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Symbolerlauterungen

Symbol Definition
c € / c € 0123 CE-Kennzeichnung

A Achtung
Y Validierte Parameter

d Hersteller
LOT Chargenbezeichnung
REF Referenznummer

B(Only Medizinprodukt / FDA Prescription Device
MD Medizinprodukt

Nicht steril

——‘}\yi- Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren
®
T Trocken aufbewahren

[':E] ngl?m (Elektronische) Gebrauchsanweisung
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2 Einfuhrung

Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Instrumentes ein hochwertiges Produkt, dessen sachge-

rechte Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt wird.

Um Risiken und unndtige Belastungen fur die Patienten, die Anwender und Dritte moglichst ge-
ring zu halten, bitten wir Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchzusehen und aufzube-

wahren.

Unsere Produkte sind ausschlieBlich fir den professionellen Einsatz gemaf der Zweckbestim-
mung von entsprechend ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal bestimmt und dirfen
auch nur durch dieses erworben werden.

3 BestimmungsgemaRe Verwendung

Die Auflistung der Produkte, fiir die diese Gebrauchsanweisung giltig ist, entnehmen Sie dem
Anhang.

3.1 Zweckbestimmung

Rektal-Sonden; Saug- Ein Produkt zum periodischen oder kontinuierlichen Spulen und/oder

rohre, Kanilen Absaugen von Koérperhdhlen oder Wunden wahrend eines chirurgi-
schen Eingriffs, ohne dass dabei eine wesentliche Veranderung von
Energie, Stoffen oder Parametern eintritt. Es dient zum Entfernen von
lockerem Gewebe, Flissigkeiten und anderer Riickstdnde aus dem
OP-Feld, um dieses frei zu halten und die Sicht und den Zugang zu
verbessern. Es ist nicht geeignet flir die Zufuhr parenteraler Flissig-
keiten, Verabreichung von Arzneimitteln oder anderer lebenserhal-
tender Mallnahmen. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt
mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen
Nervensystem vorgesehen. Es ist ein wiederverwendbares Produkt

und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
Biopsiekantle Ein schmales, spitz zulaufendes Metallrohr zum Nehmen von Gewe-

beproben zur Analyse, um dadurch eventuelle Folgemalinahmen zu
definieren, die ein Leiden verhindern oder das Leben des Patienten
verlangern kénnen. Es wird in verschiedenen Durchmessern herge-
stellt, die Kanulenspitze wird in verschiedenen Ausflihrungen gefer-
tigt (z.B. gerade oder abgewinkelt). Es ist ein wiederverwendbares

Produkt und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt.
Metallkatheter Ein zylindrisches, stabartiges, chirurgisches Instrument zum Sondie-

ren und/oder Dehnen der Harnrohre, um ein Leiden des Patienten zu
verhindern. Es hat einen halb-starren, keilformigen Schaft der am dis-
talen Ende in einer schmalen, wulstigen Spitze endet. Es kann hohl
sein, um andere schmale Instrumente hindurch zufiihren. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwen-
dung bestimmt.
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3.2 Indikation

Saugrohre und Kaniilen

Der Einsatz von Saugrohren und Kandlen findet in fast jedem Gebiet der Chirurgie statt, unter-
anderem in: Abdominalchirurgie, Anasthesie, HNO-Heilkunde, Hamatologie, Urologie.

3.3 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

3.4 Patientenzielgruppe

Die Produkte sind fiir alle Patientengruppen geeignet.
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4

Warnhinweise

Die Medizinprodukte werden unsteril geliefert und missen vor der ersten Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Defekte Produkte dirfen grundsatzlich nicht verwendet werden und mussen vor der
Rucksendung den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

Beachten Sie, dass durch héhere Krafte auch ein groRerer Gewebeschaden entste-
hen kann, beispielsweise bei Klemmen ist die Kraft am Maulschluss hoéher als an der
Maulspitze.

Entfernen Sie vor der ersten Benutzung bzw. Aufbereitung samtliche Schutzhllen und
Schutzfilme.

Die gefahrlose Kombination der Produkte untereinander oder von den Produkten mit
Implantaten muss vor dem klinischen Einsatz durch den Anwender Uberprtift werden

Vermeiden Sie unsachgemafRes Werfen oder Fallenlassen von Instrumenten.

Vermeiden Sie die mechanische Uberbeanspruchung des Instrumentes ber die kons-
truktive Auslegung hinaus, dies kann zu Bruch und Verformung fiihren!

Vor jeder Anwendung muss eine Sichtkontrolle des Instrumentes auf Beschadigungen
und Verunreinigungen stattfinden!

Zur Vermeidung jeglicher Kontaktkorrosion mussen Instrumente mit beschadigter
Oberflache sofort ausgesondert werden!

Im Falle des Einsatzes der Produkte an Patienten mit transmissibler spongiformer En-
zephalopathie oder einer HIV-Infektion Iehnen wir jede Verantwortung fir die Wieder-
verwendung ab.

Nach Ophthalmologischen Einsatzen auf Wasserqualitat bei der Aufbereitung achten!
(gemafR den Vorgaben der AAMI TIR34 und der Empfehlung des Robert-Koch-Institu-
tes zur Aufbereitung von Medizinprodukten)

> BB IBIBIPIEEEP PP

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der An-
wender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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5 Gebrauch

5.1 Handhabung

Die Art der Behandlung muss in jedem Einzelfall vom Operateur in Zusammenarbeit mit dem
Internisten und dem Narkosearzt bestimmt werden.

FUr den operativen Einsatz bei verschiedenen chirurgischen Disziplinen muss durch entspre-
chend ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

5.2 Anwendung / Funktion

Rektal-Sonden; Saugrohre, Kanllen:

Passender Schlauch an die Rektal-Sonde/Saugkanule anschlielRen.

Rektal-Sonde/Saugkanitile in den entsprechenden Bereich einflihren, in dem abge-
saugt werden soll.

Unterdruck erzeugen, um Absaugung zu ermdglichen
Fur Modelle mit Daumenplatte und Unterbrecherloch:
® Absaugen: Saugunterbrecher auf der Griffplatte mit dem Daumen abdecken

® Nicht absaugen: Daumen vom Saugunterbrecher auf der Griffplatte nehmen

[ Rektal-Sonde/Saugkaniile wieder aus dem Bereich entnehmen und innerhalb kiirze-
ster Zeit der Aufbereitung zufuhren

Biopsiekantile:

B EinfUhren der Kaniile in den entsprechenden Bereich, in dem die Gewebeprobe ent-
nommen werden soll

I Gewebeprobe entnehmen

[ Biospiekaniile wieder aus dem Bereich entnehmen und innerhalb kirzester Zeit der
Aufbereitung zuflihren

Metallkatheter:

Einflhren des Metallkatheters in die Harnréhre
Unterdruck erzeugen, um Absaugung zu ermdglichen
Sondieren der Harnréhre, ggf. Harnableiten

Matallkatheter wieder aus dem Bereich entnehmen und innerhalb klrzester Zeit der
Aufbereitung zufuhren

5.3 Varianten / Leistungsmerkmale

Die Produkte weisen folgende Leistungsmerkmale auf:

I Gesamtlange u./o. Arbeitslange
B Durchmesser
I Mit oder ohne Griffplatte

10
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I Mit oder ohne Saugunterbrecher
B Unterschiedliche Schlauchanschliisse (Luer Lock, Luer Konus, Konus)
B Material: Edelstanhl

Die Produkte sind in diversen Varianten erhaltlich. Detaillierte Informationen entnehmen Sie
bitten unserem aktuellen ,HEBU Gesamtkatalog“ (https://www.hebumedical.com).

6  Aufbereitung

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung
mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die ge-
winschten Ergebnisse erzielt. Hierfur sind Validierung und Routinetiberwachung des Verfah-
rens erforderlich.

Wir weisen darauf hin, die nationalen Vorschriften im Zusammenhang mit der Aufbereitung un-
bedingt zu bericksichtigen.

Die validierten Parameter beziehen sich auf wiederverwendbare, chirurgische Instrumente. Fir
die anderen, beschriebenen Produkte sollten ebenfalls die validierten Parameter eingehalten
werden, falls nicht explizit ein anderes Vorgehen beschrieben ist.

6.1 Hinweise zur Aufbereitung

Verwenden Sie Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert zwi-
schen 9-10.

Bitte beachten Sie Herstellerangaben zu Dosierung, Einwirkzeit und Erneuerung der
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Verwenden Sie geeignete Blrsten, die nicht zu einem Abtrag von Material fihren,
d.h. keine harten Blrsten (wie z.B. Metallblrsten und Metallschwamme) oder grobe
Scheuermittel.

Instrumente keinesfalls langer in Reinigungs- oder Desinfektionsmittel belassen als
vorgeschrieben.

Kanale und Rohre sorgfaltig durchsptilen und ausblasen.

Empfindliche Instrumente missen in einer Ablage oder Aufnahmevorrichtung gerei-
nigt werden.

Herstellerangaben von Reinigungs- und Sterilisationsgeraten beachten.

6.1.1 Wasserqualitat

Fir die Reinigung, Neutralisation und Nachspulung empfehlen wir die Verwendung von VE
Wasser gemal der ,Leitlinie DGKH, DGSV, AKI fur die Validierung und Routinetiberwachung
maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fur Medizinprodukte und zu
Grundsatzen der Gerateauswahl® (die Leitlinie bezieht sich auf die DIN EN ISO 15883-1 Punkt
6.4.2).

Gemal der Leitlinie werden folgende Werte empfohlen:

B Leitfahigkeit: <15 ps/cm (abweichend zu Tabelle der DIN EN 285)
B pH-Wert:5-7
P Gesamtharte: <0,02 mmol CaO/l

11
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Salzgehalt: <10 mg/I
Phosphat (als P,Og): 0,5 mg/l
Silikat (als SiO5): =1 mgl/l
Chlorid: <2 mg/l

Saugrohre und Kaniilen

6.2 Vorbereitung am Einsatzort

Direkt nach der Anwendung groben Schmutz mit einer geeigneten Birste (siehe Kapitel 6.1)
von den Instrumenten entfernen und Arbeitskanilen mit einer Spritze aussplilen oder mit Hilfe
des Drahtes reinigen. Keine fixierenden Mittel oder heilRes Wasser (> 40°C) verwenden, da
dies zur Fixierung von Rickstanden fihrt und den spateren Reinigungserfolg beeinflussen
kann.

Instrumente so weit wie mdglich zerlegen und/oder 6ffnen.

Innerhalb kirzester Zeit sollten die Instrumente nach dem Gebrauch gereinigt werden, um das
Antrocknen von Riickstanden zu reduzieren und somit eine einfachere Reinigung zu ermagli-
chen. Falls Instrumente in Kontakt mit korrodierenden Medikamenten oder Reinigungsmitteln
gelangen, diese nach der Benutzung sofort mit Wasser abwaschen.

Langere Trocknungszeiten, z.B. im Rahmen einer Trockenentsorgung sind nicht validiert und
somit nicht empfohlen.

Y Die Trocknungszeit bei der Validierung betrug 1 Stunde.

6.3 Ultraschallbad (optional)

Samtliche Instrumente missen gedffnet, zerlegt sowie die Hohlraume durchgesplilt werden.
Instrumente so im Siebkorb platzieren, dass Schattenbildung und Berlhrung zwischen den
Instrumenten vermieden wird. Fliigen Sie dem Wasser Reinigungsmittel zu und passen Sie die
Temperatur der Lésung den Angaben des Reinigungsmittelherstellers an.

Die Reinigung im Ultraschallbad soll bei 35-40 kHz fir mindestens 5 Minuten erfolgen!

Zur Validierung der Reinigung im Ultraschallbad wurden die Prifgegenstande in Neo-
disher mediclean forte 0,5% fur 5 Minuten behandelt.

AnschlieRend Instrumente einschlielich aller Hohlraume spilen und dem Reinigungs- und
Desinfektionsprozess zufiihren.

Bei Medizinprodukten, bei denen sich im Ultraschallbad Material abtragen kénnte, wie z.B.
Produkte aus weichem Kunststoff oder beschichtete Instrumente, ist das Ultraschallbad nicht
anzuwenden.

12
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6.4 Manuelle Reinigung

Da maschinelle Prozesse standardisierbar, reproduzierbar und damit validierbar sind,
sollte die maschinelle Reinigung und Desinfektion einer manuellen vorgezogen wer-

den.

A Ein manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist nicht validiert und muss
daher durch eine zusatzliche Validierung in Verantwortung des Anwenders abgesi-
chert werden.

6.5 Maschinelle Reinigung

Aufgrund internationaler Normen (EN ISO 15883) und nationaler Richtlinien sollten nur vali-
dierte maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zur Anwendung kommen. Wir
empfehlen fir die maschinelle Reinigung ein Standardprogramm fiir chirurgische Instrumente,
z.B. Instrumente von Miele.

Bei der Beladung ist folgendes zu beachten:

[ Die zerlegten bzw. geoffneten Instrumente sicher im Wagen platzieren.

B Instrumente mit Offnungen und Aussparungen missen mit der offenen Seite nach
unten zeigen, damit diese gereinigt werden kénnen und sich kein Wasser aus dem
Reinigungsprozess darin sammeln kann.

Wagen nicht Uberladen, Spulschatten vermeiden.
Wenn vorhanden, abgestimmte Spulvorrichtung verwenden.

Der Vorspulung folgt die chemische Reinigung.Die chemische Reinigung soll bei 40°C bis
60°C fir mindestens 5 Minuten erfolgen.

Als Reinigungsmittel empfehlen wir Produkte mit einem ph-Wert zwischen 9 und 10, z.B.
Neodisher MediClean forte von Dr. Weigert. Die Auswahl der Reinigungsmittel richtet sich
nach Material und Eigenschaften der Instrumente sowie nach nationalen Vorschriften.

Liegt eine erhdhte Chloridkonzentration im Wasser vor, kann am Instrumentarium Loch- und
Spannungsrisskorrosion auftreten.

13
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Durch Verwendung von alkalischen Reinigern und vollentsalztem Wasser kann das Auftreten
derartiger Korrosion minimiert werden.

Durch Zusatz eines Neutralisationsmittels auf Sdurebasis wird das Abspulen alkalischer Rei-
nigungsmittelreste bei der ersten Zwischenspilung erleichtert.

Um Belagsbildung vorzubeugen, ist der Einsatz von Neutralreinigern bei unglnstiger Wasser-
qualitat zu empfehlen.

Nach der zweiten Zwischenspuilung erfolgt die thermische Desinfektion.

Die thermische Desinfektion soll mit vollentsalztem Wasser, welches mikrobiologischer Trink-
wasserqualitat (< 100 KBE/ml Trinkwasser) entspricht, bei 80 bis 95°C und einer Einwirkzeit
gemal EN ISO 15883 erfolgen.

Das Spulgut ist nach Beendigung des Programms aus der Maschine zu entnehmen, da durch
Verbleib in der Maschine Korrosion entstehen kann.

Y Verwendete Parameter bei der Aufbereitungssvalidierung

Vorspiilung 1 Minute mit kaltem Stadtwasser

Temperatur: 55 °C

Reinigung Einwirkzeit: 5 Minuten (worst case)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (worst case)

Temperatur: Kaltes VE-Wasser

Neutralisation Einwirkzeit: 2 Minuten

Neodisher Z 0,1%

Nachspilung 2 Minuten mit kaltem VE-Wasser

Temperatur: 93°C (Ay>3000)

Desinfektion
Einwirkzeit: 5 Minuten

6.6 Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- und Desinfektionsgerat oder durch
andere geeignete Mallnhahmen sicherzustellen.

v Bei der Validierung betrug die Trocknungstemperatur 100°C und die Trocknungszeit
20 Minuten.

14
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7 Wartung, Inspektion

Nach Abkihlung auf Raumtemperatur missen die Instrumente visuell auf Eiwei3riickstande
und andere Verunreinigungen Uberprft werden. Hierbei sind Schlitze, Sperren, Schlisse,
Rohre und andere schwer zugangliche Bereiche grundlich zu inspizieren. Instrumente, die
nicht riickstandsfrei sind, miissen wiederholt dem gesamten Aufbereitungsprozess unterzogen
werden.

Um sicherzustellen, dass chirurgische Instrumente nach der Aufbereitung ihrem Einsatzzweck
entsprechend verwendet werden konnen, ist es notwendig, dass nach der Reinigung, Desin-
fektion und Trocknung der visuellen Kontrolle und den Pflegemal3nahmen eine Funktionspru-
fung durchgeflihrt wird. Flihren Sie die in Kapitel 7.1 beschriebenen Funktionsprifungen
durch.

Instrumente, die Flecken aufweisen, stumpf, verbogen, nicht mehr funktionsfahig, auf andere
Weise beschadigt sind oder die Instrumentenkennzeichnung nicht mehr erkennbar ist (z.B. Be-
schriftung, UDI-Code nicht mehr lesbar) missen ausgesondert werden!

Als Hilfe zur Identifizierung von fehlerhaften Instrumenten, die aussortiert werden missen,
empfehlen wir die Broschure ,Instrumenten Aufbereitung des Arbeitskreises Instrumenten
Aufbereitung. Hier sind insbesondere Kapitel 8 ,Kontrollen und Pflege“ sowie Kapitel 12 ,Ober-
flachenveranderungen: Belage, Farbanderungen, Korrosionen, Alterung, Quellung und Span-
nungsrisse“ von Bedeutung.*

7.1  Funktionspriifung

Ein neu erworbenes Produkt ist nach dessen Anlieferung und vor jedem Einsatz einer griindli-
chen Sicht- und Funktionskontrolle zu unterziehen.

Produkte sind auf UnregelmaRigkeiten zu Gberprifen. Hierbei ist auf Risse, Briiche und das
Auftreten von Korrosion zu achten.

Falls Gelenke vorhanden sind, sollten die Instrumente vor der Funktionsprufung mit einem
Pflegemittel auf Paraffinbasis gedlt werden. Dazu empfehlen wir ein medizinisches WeiRdl auf
Basis von Paraffindl.

Die Instrumente mit Gelenken sind dann auf Leichtgangigkeit prifen.

Aulerdem muss die Beschriftung auf Lesbarkeit tGberprift werden.

FUhren Sie weitere Funktionsprifung entsprechend des Einsatzzwecks des Instruments durch.

Defekte Produkte durfen nicht verwendet werden und muissen vor der Riicksendung den ge-
samten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

15



DE] Saugrohre und Kaniilen
8 Sterilisation

Vor der Sterilisation missen die Produkte den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang durch-
laufen, rickstandsfrei mit demineralisiertem Wasser gespult und getrocknet sein.

Zur Sterilisation empfiehlt HEBUmedical ein validiertes Dampfsterilisationverfahren (z.B. Ste-
rilisator gemal EN 285 und validiert gemaf DIN EN ISO 17665-1).

Die validierten Parameter beziehen sich auf wiederverwendbare, chirurgische Instrumente. Fir
die anderen, beschriebenen Produkte sollten ebenfalls die validierten Parameter eingehalten
werden, falls nicht explizit ein anderes Vorgehen beschrieben ist.

Bei der Anwendung des fraktionierten Vakuumverfahrens erfolgt die Sterilisation bei mindes-
tens 134° C (USA 132° C) und einer Mindesthaltezeit von 3 Minuten. Anschliel3end ist eine
Vakuumtrocknung fiir mindestens 20 Minuten durchzufiihren.

v Verwendete Parameter bei der Sterilisationsvalidierung

Vorvakuum 3 mal

Sterilisationstempertur 132 °C

Sterilisationszeit 1,5 Minuten (Halbzyklus-Verfahren)
Trocknungszeit 20 Minuten

Der Dampf muss frei von Inhaltsstoffen sein, empfohlene Grenzwerte von Speisewasser und
Dampfkondensat sind festgelegt durch EN 285.

Andere Sterilisationsverfahren sind kompatibel, jedoch nicht von HEBUmedical validiert.
Beim Beladen empfohlenes Gesamtgewicht beachten! Nach der Sterilisation Sterilgut-Verpa-
ckung auf Schaden Uberprifen, Sterilisationsindikatoren Uberprifen.

8.1  Verpackung

Normgerechte Verpackung der Produkte zur Sterilisation nach ISO 11607. Die Verpackungen
mussen fur die Instrumente geeignet sein und vor mikrobiologischer Verunreinigung wahrend
der Lagerung schitzen. Die Versiegelung darf nicht unter Spannung stehen. HEBUmedical
empfiehlt Container oder Krankenhaus-typische Papier/Folie Verpackung als Sterilisationsver-
packung.

Bei der Validierung wurden die Instrumente in Krankenhaus-typische Verpackungen (Papier/
Folie Verpackungen) eingepackt und sterilisiert

16
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9 Lebensdauer

Durch Laborprifungen wurde das Dampfsterilisationsverfahren validiert. Die Produkte wurden
bei einem Vorvakuum mit den Worst case Parametern von 5min Dauer und einer Temperatur
von 134°C fir eine Lebensdauer von 50 Zyklen validiert.

Uber diesen Zykluswert konnen Sie die Instrumente auf eigene Verantwortung auch weiterhin
verwenden, wenn die im Kapitel 7 beschriebenen Prifungen erfolgreich durchgefuhrt wurden.

10 Lagerung

Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei moderaten Temperatu-
ren von 5°C bis 40°C lagern.
Vor Sonneneinstrahlung und kinstlichem Licht schutzen.

N

— 0 %
AN "T "

11  Gewahrleistung / Reparatur

Unsere Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und vor der Auslieferung
sorgfaltig Gberprift. Sie unterliegen jedoch auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch je nach
Verwendungsintensitat einem mehr oder weniger starken Verschleif3.

Dieser Verschleil} ist technisch bedingt und unvermeidlich.

Sollten dennoch verschleiBunabhangige Fehler auftreten, wenden Sie sich an unsere Kunden-
betreuung.

Defekte Produkte durfen nicht mehr verwendet werden und mussen vor der Rucksendung den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

17



DE] Saugrohre und Kaniilen

12 Entsorgung

Das Produkt muss vor der Entsorgung den kompletten Aufbereitungs- und Sterilisationspro-
zess, gemal dem in der vorliegenden Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren, durch-
laufen.

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!
A I Bei Entsorgung des Produktes, dessen Komponenten und deren Verpac-
kung missen die nationalen Vorschriften eingehalten werden.

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!
A I Bei Entsorgung des Produktes muss sichergestellt werden, dass die Verpac-
kung eine Verletzung durch das Produkt verhindert.

13 Service- und Herstelleradresse

Sollte die hier vorliegende Gebrauchsanweisung in Papierform bendtigt werden, verwenden
Sie bitte die unten aufgeflhrten Kontaktdaten. Die Gebrauchsanweisung in Papierform wird |h-
nen nach Erhalt der Anforderung innerhalb von sieben Kalendertagen zur Verfligung gestellt.
Alternativ kann die elektronische Gebrauchsanweisung auch selbst ausgedruckt werden.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Germany
Tel. +4974619471-0
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Website: www.HEBUmedical.de
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Suctions tubes and cannulas

1 Symbol descriptions

Symbols Definition
c €/ c € 0123 CE-labelling
A Attention

Y

Validated Parameters

]

Manufacturer

LOT Lot-description

REF Reference code

B(Only Medical device / FDA Prescription device

MD Medical device

Non sterile

D ,

—7'?- Keep away from sunlight
@

‘

4
‘I’dt

Dry storage required

(Electronic) instrucion for use
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2 Introduction

By purchasing this instrument, you are now the owner of a high-quality product whose use and
correct handling are described in the following.

In order to minimize possible risks to patients and users, please observe these instructions ca-
refully. Use, disinfection, cleaning and sterilization may only be performed by suitably trained

specialist personnel.

Our products are intended exclusively for professional use in accordance with their intended
purpose by appropriately trained and qualified personnel and may only be purchased by such
personnel.

3 Intended use

The list of products for which these instructions for use apply can be found in the appendix.

3.1 Intended Purpose

Rectal probes; Suction A product for periodic or continuous irrigation and/or suction of body

Tubes, cannula cavities or wounds during a surgical procedure, without any significant
change in energy, substances, or parameters. Itis used to remove loo-
se tissue, fluids, and other debris from the surgical field to keep it clear
and improve visibility and access. It is not suitable for the delivery of
parenteral fluids, administration of drugs, or other life-sustaining mea-
sures. It is not intended for use in direct contact with the heart, central
circulatory system, or central nervous system. It is a reusable product

and is intended for temporary use.
Biopsy Cannulas A narrow, tapered metal tube used to take tissue samples for analysis

in order to determine possible follow-up measures that could prevent
suffering or prolong the patient's life. It is made in different diameters,
the cannula tip is made in different versions (for example, straight or

angled). It is a reusable instrument intended for transient use.
Metal Catheters A cylindrical, rod-like surgical instrument for probing and/or dilating the

urethra to prevent patient suffering. It has a semi-rigid, wedge-shaped
shaft that ends at the distal end in a narrow, beaded tip. It can be hol-
low to pass other narrow instruments. It is a reusable instrument inten-
ded for transient use.

3.2 Indication

The use of suction tubes and cannulas take place in almost every area of surgery, including:
Abdominal surgery, anesthesia, ENT, Hematology, Urology

3.3 Contraindications

No contraindications are known.
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3.4

Patient target group

The products are suitable for all patient groups.

4

Warnings

Medical products are delivered in a non-sterile condition and must be cleaned, disin-
fected and sterilized prior to their initial use.

The use of faulty instruments is in principle forbidden and they have to go through the
whole cleaning process before return.

Please take into consideration that through higher power a bigger damage of the tissue
can result: f.e. on forceps: the power at the end of the jaw is higher than at the tip of
the jaw

Remove all protective sleeves and films prior to first using or preparation for use.

The safe combination of different products or of products with implants must be revie-
wed prior to clinical application by the user.

Avoid improper throwing or dropping of instruments.

Avoid mechanical overstressing of the instrument beyond the structural design, this
can lead to breakage and deformation!

A visual inspection of the instrument for damage and contamination must be carried
out before each use!

To prevent all contact corrosion, instruments with damaged surfaces must be separa-
ted immediately.

If the products are used on patients with transmissible spongiform encephalopathy or
HIV infection, we decline any responsibility for their reuse.

After ophthalmical use, please pay attention to water quality during treatment (accor-
ding to the specifications of AAMI TIR34 and the recommendations of the Rober-Koch-
Institute on preparation of medical devices)!

> BB BIBPIEEEP PP

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.
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5 Usage

5.1 Handling

The type of treatment must be determined in each individual case by the surgeon in coopera-
tion with the internist and the anaesthetist.

For operational use in various surgical disciplines must be done by appropriately trained and
qualified personnel.

5.2 Applicaton / function

Rectal probes; suction tubes, cannulas:

Connect the appropriate tube to the rectal probe/suction cannula.

Insert the rectal probe/suction cannula into the area to be suctioned.

Create negative pressure to enable suction

For models with thumb plate and breaker hole:

® Suction: Cover the suction interrupter on the handle plate with your thumb

® Do not suction: Remove your thumb from the suction interrupter on the handle
plate

B Remove the rectal probe/suction cannula from the area and return it to the reproces-
sing unit as quickly as possible

Biopsy cannulas:

B Insert the cannula into the corresponding area where the tissue sample is to be taken
[ Remove the tissue sample

B Remove the biopsy cannula from the area and return it to the reprocessing unit as
quickly as possible

Metal catheters:

Insert the metal catheter into the urethra

Create negative pressure to enable suction

Probe the urethra, drain urine if necessary

Remove the metal catheter from the area and reprocess it as quickly as possible

5.3 Variants / performance features

The products have the following performance features:

Total length and / or working length

Diameter

With or without handle plate

With or without suction interrupter

Different hose connections (luer lock, luer cone, cone)
Material: Stainless steel
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The products are available in various versions. For detailed information, please refer to our cur-
rent “HEBU general catalog” (https://www.hebumedical.com).

6 Preparation

The person in charge of preparatory treatment is responsible for ensuring that the treatment is
duly carried out using the relevant equipment, materials and personnel in the treatment facility
and so achieves the desired result. This necessitates validation and routine monitoring of the
process used. We urge you to take note of the national regulations dealing with instrument pre-
paration.

The validated parameters refer to reusable surgical instruments. The validated parameters
should also be observed for the other products described, unless a different procedure is ex-
plicitly described.

6.1 Information on instrument preparation

Use cleaning and/or disinfection agents with a pH-value within 9-10. Please observe
manufacturer instructions regarding dosage, exposure time and renewal of solutions.

Use suitable brushes that do not remove material, i.e. no hard brushes (such as
metal brushes and metal sponges) or coarse abrasive cleaners.

Never leave instruments in cleaning or disinfection agents for longer than the speci-
fied time.

Rinse and dry carefully through channels and pipes.
Sensitive instruments must be cleaned in a storage or clamping fixture.
Observe manufacturer instructions of cleaning — and sterilizing equipment.

6.1.1 Water quality

For cleaning, neutralization and rinsing, we recommend the use of demineralized water in ac-
cordance with the "Guideline DGKH, DGSV, AKI for the validation and routine monitoring of au-
tomated cleaning and thermal disinfection processes for medical devices and on the principles
of device selection" (the guideline refers to DIN EN ISO 15883-1 point 6.4.2).

According to the guideline, the following values are recommended:

Conductivity: <15 ps/cm (deviating from the table in DIN EN 285)
pH value: 5 -7

Total hardness: <0.02 mmol CaO/I

Salt content: <10 mg/l

Phosphate (as P,05): <0.5 mg/I

Silicate (as SiOy): <1 mg/l

Chloride: £ 2 mg/I

6.2 Preparation at the place of use

Immediately after use, remove coarse dirt from the instruments with a suitable brush (see chap-
ter 6.1) and rinse the working cannulas with a syringe or clean them using the wire. Do not use
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fixing agents or hot water (> 40°C), as this results in residues becoming fixed and can affect
the success of the subsequent cleaning operation

Dismantle and/or open instruments as far as possible. Within short time after use the instru-
ments clean the instruments for reducing a drying of the residues.

This enables an easier cleaning. If instruments come into contact with corroding medicines or
cleaning agents, wash these up with water immediately after use.

Longer drying times, e.g. for dry disposal are not validated and therefore not recommended.

Y The drying time during validation was 1 hour.

6.3 Ultrasound bath (optional)

All instruments must be opened, dismantled and any cavities rinsed through.

Place instruments in the screen basket in such a way that overlaps and contact between inst-
ruments are avoided. Add cleaning agent to the water and adjust the temperature of the solu-
tion in line with the cleaning agent manufacturer's instructions.

The cleaning in the ultrasound bath should be at 35-40 kHz, 5 minutes at least.

To validate cleaning in an ultrasonic bath, the test items were ultrasonically treated in
Neodisher Mediclean forte 0,5% for 5 minutes.

Subsequently rinse instruments including all cavities before cleaning and disinfection.
The ultrasonic bath should not be used for medical devices where material could be removed
in the ultrasonic bath, e.g. products made of soft plastic or coated instruments.

6.4 Manual cleaning

Since mechanical processes can be standardizied, reproduced and therefore valida-
ted, mechanical cleaning/disinfection should be preferred to manual processes. Ma-

A nual cleaning and disinfection process ist not validated and therefore needs to be
validated additionally by the end user.

6.5 Mechanical cleaning

Due to international standards (EN ISO 15883) and national guidelines, only validated mecha-
nical cleaning and disinfection procedures should be used. For automated cleaning, we recom-
mend a standard program for surgical instruments, e.g. instruments from Miele.

Observe the following by loading:

I Place the disassembled or opened instruments securely in the tray.

B Instruments with openings and recesses must be placed with the open side facing
downwards so that they can be cleaned and no water from the cleaning process can
collect in them.

B Do not overload trays, avoid creating any overlaps
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[ If available, use a coordinated rinsing device.

Preliminary rinsing is followed by chemical. The chemical cleaning should take place at 40°C -
60°C for at least 5 minutes.

We recommend products with a pH-value within 9-10, e.g. Neodisher MediClean forte from
Dr. Weigert. The cleaning agents used should be selected depending on the material and pro-
perties of the instruments and in accordance to national regulations: If there is a high chloride
concentration in the water, pitting and tension crack corrosion can occur on the instruments.
The occurrence of this type of

corrosion is minimized by using alkaline cleaning agents and demineralized water. By adding
an acid-based neutralization medium, the rinsing off of alkaline cleaning agent residues is fa-
cilitated during the first intermediate rinsing process.

In order to prevent the formation of deposits, it is advisable to use neutral cleaners where the
water quality is unfavourable.

After the second intermediate rinsing process, thermal disinfection takes place.

The thermal disinfection should be carried out with demineralized water that corresponds to mi-
crobiological drinking water quality (< 100 CFU/ml drinking water) at 80 to 95°C and an expo-
sure time in accordance with EN ISO 15883.
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After the finishing of the programme take the good out of the machine because corrosion can
arise if the instrument remains in the machine.

Suctions tubes and cannulas

v Parameters used for the validation of preparation

Pre-rinsing 1 minute with cold tap water

Temperature: 55 °C

Cleaning Soaking Time: 5 minutes (worst case)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (worst case)

Temperature: cold DI water

Neutralization Soaking Time: 2 minutes

Neodisher Z 0,1%

Post-rinsing 2 minutes with cold DI water
Temperature: 93°C (Ap>3000)
Disinfection
Soaking Time: 5 minutes
6.6 Drying

Ensure adequate drying by the cleaning and disinfection device or using other suitable measu-
res.

During validation, the drying temperature was 100°C and the drying time was 20 mi-
nutes.
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7 Maintenance, inspection

After cooling to room temperature, the instruments must be visually inspected for protein resi-
dues and other contamination. Slits, barriers, locks, tubes and other areas that are difficult to
access must be thoroughly inspected. Instruments that are not residue-free must be repeatedly
subjected to the entire reprocessing process.

To ensure that surgical instruments can be used for their intended purpose after reprocessing,
it is necessary to carry out a functional test after cleaning, disinfection and drying of the visual
inspection and care measures. Carry out the functional tests described in chapter 7.1.
Instruments that are stained, blunt, bent, no longer functional, damaged in any other way or the
instrument labeling is no longer recognizable (e.g. labeling, UDI code no longer legible) must
be discarded!

To help identify faulty instruments that need to be sorted out, we recommend the brochure "Ins-
trument Reprocessing" from the Working Group “Instrumenten Aufbereitung”. This includes
Chapter 8 " Checks and Care" and Chapter 12 " Surface Changes: Deposits, Discoloration,
Corrosion, Aging, Swelling and Stress Cracks".

71 Functional check

A newly purchased product must be subjected to a thorough visual and function check after its
delivery and before each use.

Products must be checked for irregularities. Paying attention to cracks, fractures and the oc-
currence of corrosion.

If there are joints, the instruments should be oiled with a care product before the functional test.
We recommend a medical white oil based on paraffin oil.

Check instruments with joints for ease of movement.

The labeling must also be checked for legibility.

Carry out a function check in accordance with the intended application of the instrument.

Defective products must not be used and must have undergone the complete preparatory treat-
ment process again before being returned.
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8 Sterilization

Prior to sterilization, products must undergo cleaning and disinfection, be rinsed off without re-
sidue using demineralized water and subsequently dried. HEBUmedical recommends using a

validated steam sterilization process (e.g. sterilizer in compliance with EN 285 and validated in
accordance with DIN EN ISO 17665-1).

The validated parameters refer to reusable surgical instruments. The validated parameters

should also be observed for the other products described, unless a different procedure is ex-
plicitly described.

On using the fractionated vacuum method, sterilization must be performed with at least 134°C

(USA 132°C) with a minimum dwell period of 3 minutes. Vacuum drying must then be car-
ried out for at least 20 minutes.

Y Parameters used for the validation of steam sterilization
Prevacuum 3 times

Sterilization temperature 132 °C

Sterilization time 1,5 minutes (halt cycle method)
Drying time Drying time

The vapour must be free of ingredients, recommended limiting values of feed water and vapour
condensate are determined through EN 285.

Other sterilization processes are compatible but not validatet from HEBUmedical.

When loading, observe the recommended total weight. After the sterilization, check the sterile
product packaging for damage, and inspect the sterilization indicators.

8.1 Packaging

Compliant packaging of products for sterilization in line with ISO 11607. Packaging used must
be suitable for the instruments and protect them from microbiological contamination during sto-
rage. The seal must not be under tension. HEBUmedical recommends container or hospital
common sterilization paper/film packagings for sterilized packaging.

During validation the instruments were packaged in hospital common sterilization packagings
(paper/film packagings) and steam sterilized.
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9 Lifetime

Suctions tubes and cannulas

The steam sterilization procedure was validated by laboratory tests. The products were sterile
validated at a pre-vacuum of at least 5min duration and a temperature of 134°C for a lifetime
of 50 cycles.

You can continue to use the instruments at your own responsibility over this cycle value if the
tests described in chapter 7 have been successfully completed.

10 Storage

Store products in a dry, clean and dust-free environment at moderate temperatures from 5°C
to 40°C.
Pecrott from the effects of the sun’s rays and artificial light.

S

— 0 g
K+

11  Warranty / Repair

Our products are manufactured from high-grade materials and carefully checked prior to di-
spatch. However, even if used properly in accordance with their intended purpose they are sub-
ject to a greater or lesser degree of wear depending on their intensity of use.

This wear is technically induced and unavoidable.

Should faults occur independently of wear, please contact our customer services. Defective
products should no longer be used.

They must undergo the complete preparatory treatment process before being returned.

12 Disposal

Before disposal, the product must undergo the complete reprocessing and sterilization process
in accordance with the procedure described in these instructions for use.

Risk of infection from contaminated products!
A I When disposing of the product, its components and their packaging, the
national regulations must be observed.

Risk of injury from sharp-edged and/or pointed products!
A I When disposing of the product, ensure that the packaging prevents injury
from the product.
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13 Service and manufacturer address

Should you require the instructions for use in paper form, please use the contact details below.
The instructions for use in paper form will be made available to you within seven calendar days
of receipt of the request.

Alternatively, you can print out the electronic instructions for use yourself.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Germany
Tel. +4974619471-0
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Website: www.HEBUmedical.de
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1 Explications des symboles

Tuyaux d'aspiration et canettes

Symbole Définition
c € / c € 0123 Marquage CE
A Attention
v Paramétres validés
d Fabricant
LOT Nom du lot
REF Numeéro de réference
B(only Dispositif medical /
Dispositif de prescription FDA
MD Dispositif medical
Non stérile
e c 3 I"abri du soleil
— i—- onserver a |’abri du solei
™
.?' Conserver au sec
[':E] (T3] Mode d emploi (éloctronique)

Himweis auf elFU
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2 Introduction

Lorsque vous achetez cet instrument, vous recevez un produit de haute qualité dont la mani-
pulation et I'utilisation appropriées sont décrites ci-dessous.

Afin de réduire au maximum les risques et le stress inutile pour les patients, les utilisateurs et
les tiers, nous vous demandons de lire attentivement le mode d'emploi et de le conserver.

Nos produits sont exclusivement destinés a un usage professionnel conforme a leur destinati-
on par du personnel spécialisé formé et qualifié, et ne peuvent étre achetés que par ce dernier.

3 Utilisation conforme

Vous trouverez en annexe la liste des produits pour lesquels ce mode d'emploi est valable.

3.1 Utilisation prévue

Sondes rectales; tubes Produit destiné au ringage et/ou a I'aspiration périodique ou continue

de aspiracion, canules des cavités corporelles ou des plaies pendant une intervention chi-
rurgicale, sans modification significative de I'énergie, des substances
ou des parametres. Il sert a éliminer les tissus détachés, les liquides
et autres résidus du champ opératoire afin de le maintenir dégagé et
d'améliorer la visibilité et I'accés. Il ne convient pas a I'administration
de liquides parentéraux, de médicaments ou a d'autres mesures de
maintien en vie. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec
le cceur, le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central.

Il s'agit d'un produit réutilisable destiné a un usage temporaire.
Canule de biopsie Un tube métallique étroit et conique utilisé pour prélever des échantil-

lons de tissus a analyser afin de déterminer d'éventuelles mesures de
suivi qui pourraient prévenir la souffrance ou prolonger la vie du pati-
ent. Il est fabriqué en différents diamétres et I'extrémité de la canule

est fabriquée en différentes versions (par ex. droite ou coudée). C'est

un produit réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Cathéter métallique Un instrument chirurgical cylindrique, en forme de tige, pour sonder

et/ou étirer I'urétre afin d'éviter toute souffrance au patient. Il a un ar-
bre semi-rigide en forme de coin qui se termine par une pointe étroite
et bombée a I'extrémité distale.ll peut étre creux d'ajouter d'autres
instruments étroits.ll s'agit d'un instrument réutilisable et pour une ap-
plication temporaire.

3.2 Indication

Les tubes et les canules d'aspiration sont utilisés dans presque tous les domaines de la chir-
urgie, y compris la chirurgie abdominale, I'anesthésie, les soins intensifs et les soins palliatifs:
Chirurgie abdominale, anesthésie, ORL, hématologie, urologie, etc.

3.3 Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication générale connue.
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3.4

Groupe cible de patients

Les produits sont adaptés a tous les groupes de patients.

4

Avertissements

Les dispositifs médicaux sont livrés non stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés
et stérilisés avant la premiére utilisation.

Les produits défectueux ne doivent généralement pas étre utilisés et doivent avoir subi
tout le processus de retraitement avant d'étre renvoyés.

Veuillez noter que des forces plus élevées peuvent également causer des dommages
plus importants aux tissus ; par exemple, lors du serrage, la force a I'extrémité de la
bouche est plus élevée qu'a I'extrémité de la bouche.

Avant la premiére utilisation ou la premiére transformation, retirez tous les capots de
protection et films de protection.

La combinaison sire des produits entre eux ou des produits avec implants doit étre
veérifiée par l'utilisateur avant utilisation clinique.

Evitez de lancer ou de faire tomber les instruments de maniére inappropriée.

Evitez les contraintes mécaniques excessives de l'instrument au-dela de la concepti-
on, car cela peut entrainer une rupture et une déformation!

Avant chaque utilisation, 'instrument doit étre inspecté visuellement pour détecter tout
dommage ou contamination!

Pour éviter toute corrosion par contact, les instruments dont les surfaces sont endom-
magées doivent étre immédiatement jetés!

Si les produits sont utilisés sur des patients atteints d'encéphalopathie spongiforme
transmissible ou d'infection par le VIH, nous déclinons toute responsabilité en matiére
de réutilisation.

Faites attention a la qualité de I'eau lors du traitement aprés des procédures ophtal-
mologiques ! (selon le cahier des charges de 'AAMI TIR34 et les recommandations de
I'Institut Robert Koch pour le retraitement des dispositifs médicaux)

> BB BIBPIEEEP PP

Tout incident grave li¢ au dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compé-
tente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est étabili.
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5 Utilisation

Vous trouverez en annexe la liste des produits pour lesquels ce mode d'emploi est valable.

5.1 Manutention

Le type de traitement doit &tre déterminé au cas par cas par le chirurgien en collaboration avec
l'interniste et I'anesthésiste.

L'utilisation opérationnelle dans diverses disciplines chirurgicales doit étre effectuée par du
personnel spécialisé diment formé et qualifié.

5.2 Application / Fonction

Sondes rectales; tubes d'aspiration, canules:

B Raccorder le tuyau approprié a la sonde rectale/canule d'aspiration.

B Introduire la sonde rectale/canule d'aspiration dans la zone correspondante ou I'aspi-
ration doit avoir lieu.

[ Créer une dépression pour permettre I'aspiration
B Pour les modéles avec plaque de pouce et trou d'interruption :

® Aspiration: couvrir l'interrupteur d'aspiration sur la plaque de poignée avec le
pouce.

® Ne pas aspirer: enlever le pouce du rupteur d'aspiration sur la plaque de
poignée.

B Retirer la sonde rectale/canule d'aspiration de la zone et la soumettre au traitement
dans les plus brefs délais.

Canule de biopsie:

B Introduire la canule dans la zone correspondante ou I'échantillon de tissu doit étre
prélevé.
[ Prélever I'échantillon de tissu

B Retirer la canule de biopsie de la zone et la soumettre au traitement dans les plus
brefs délais.

Cathéter métallique:

Introduire le cathéter métallique dans l'urétre.
Créer une dépression pour permettre I'aspiration
Sondage de l'urétre, dérivation urinaire si nécessaire

Retirer la sonde métallique de la zone et la soumettre au traitement dans les plus
brefs délais.

5.3 Variantes / caractéristiques de performance

Les produits présentent les caractéristiques de performance suivantes :

B Longueur totale et/ou longueur de travail
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Diamétre

Avec ou sans plaque de poignée

Avec ou sans interrupteur d'aspiration

Différents raccords de tuyaux (Luer Lock, Luer Konus, Konus)
Matériau : acier inoxydable

Les produits sont disponibles en plusieurs variantes. Vous trouverez des informations détail-
Iées dans notre ,Catalogue général HEBU* actuel (https://www.hebumedical.com).

6 Préparation

Le responsable du traitement préparatoire est chargé de veiller a ce que le traitement soit da-
ment effectué en utilisant I'équipement, les matériaux et le personnel appropriés dans l'instal-
lation de traitement et qu'il atteigne ainsi le résultat souhaité. Cela nécessite une validation et
un contréle de routine du processus utilisé. Nous vous invitons a prendre connaissance des
réglementations nationales traitant de la préparation des instruments.

Les paramétres validés se rapportent aux instruments chirurgicaux réutilisables. Pour les au-
tres produits décrits, les paramétres validés devraient également étre respectés, sauf si une
autre procédure est explicitement décrite.

6.1 Informations sur la préparation des instruments

Utilisez des produits de nettoyage et/ou de désinfection avec un pH compris entre 9
et 10.

Veuillez respecter les indications du fabricant concernant le dosage, le temps d'action
et le renouvellement des produits de nettoyage et de désinfection.

Utilisez des brosses appropriées qui n'entrainent pas d'enlévement de matiére, c'est-
a-dire pas de brosses dures (comme les brosses métalliques et les éponges métalli-
ques) ou de produits abrasifs grossiers.

Ne jamais laisser les instruments dans le détergent ou le désinfectant plus longtemps
que prescrit.

Rincer et souffler soigneusement dans les canaux et les tuyaux.

Les instruments délicats doivent étre nettoyés dans un plateau ou un dispositif de
réception.

Respecter les indications du fabricant des appareils de nettoyage et de stérilisation.

6.1.1 Qualité de I'eau

Pour le nettoyage, la neutralisation et le ringcage final, nous recommandons d'utiliser de l'eau

déminéralisée conformément aux "Lignes directrices de la DGKH, de la DGSV et de I'AKI pour
la validation et le contrdle de routine des processus de nettoyage mécanique et de désinfection
thermique des dispositifs médicaux et pour les principes de sélection des appareils" (ces lignes
directrices se réferent a la norme DIN EN ISO 15883-1, point 6.4.2).

Conformément a la ligne directrice, les valeurs suivantes sont recommandées:

B Conductivité: <15 ps/cm (différente du tableau de la norme DIN EN 285)
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Valeur du pH: 5-7

Dureté totale: <0,02 mmol CaOl/l

Salinité: <10 mg/l

Phosphate (sous forme de P,05): 0,5 mgl/l
Silicate (sous forme de SiO,): <1 mgl/l

Chlorure: <2 mg/I

6.2 Préparation au lieu d'utilisation

Immédiatement aprés l'application, enlever les grosses saletés des instruments avec une bros-
se appropriée (voir chapitre 6.1) et rincer les canules de travail avec une seringue ou les net-
toyer a l'aide du fil métallique. Ne pas utiliser de produits fixants ou d'eau chaude (>40°C), car
cela entraine la fixation de résidus et peut influencer le succés du nettoyage ultérieur.
Démonter et/ou ouvrir les instruments autant que possible.

Les instruments doivent étre nettoyés dans les plus brefs délais aprés leur utilisation afin de
réduire le séchage des résidus et de permettre ainsi un nettoyage plus facile. Siles instruments
entrent en contact avec des médicaments ou des détergents corrosifs, les laver immédiate-
ment a l'eau apreés utilisation.

Des temps de séchage plus longs, par exemple dans le cadre d'une élimination a sec, n'ont
pas été validés et ne sont donc pas recommandés.

Y Le temps de séchage pendant la validation était de 1 heure.

6.3 Baignoire a ultrasons (facultatif)

Tous les instruments doivent étre ouverts, démantelés et toutes les cavités rincées.

Placer les instruments dans le panier d'écran de telle maniére qui se chevauchent et les con-
tacts entre les instruments sont évités. Ajouter I'agent de nettoyage a I'eau et ajuster la tempé-
rature de la solution en ligne avec les instructions du fabricant de I'agent de nettoyage.

Le nettoyage dans le bain a I'échographie doit étre a 35 a 40 kHz, au moins 5 minutes.

Pour valider le nettoyage dans un bain a ultrasons, les éléments d'essai ont été traités
par ultrasons dans Néodisher Mediclean Forte 0,5% pendant 5 minutes.

Par la suite, les instruments de ringage comprennent toutes les cavités avant le nettoyage et
la désinfection.

Le bain a ultrasons ne doit pas étre utilisé pour les dispositifs médicaux dont la matiére pourrait
étre enlevée dans le bain a ultrasons, comme par exemple les produits en plastique souple ou
les instruments revétus.
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6.4 Nettoyage manuel

Etant donné que les processus mécaniques peuvent étre normalisés, reproduits et
donc validés, le nettoyage / désinfection mécanique doit étre préféré aux processus

& manuels. Le processus de nettoyage et de désinfection manuel n'est pas validé et il
y a de validation en outre par l'utilisateur final.

6.5 Nettoyage mécanique

En raison des normes internationales (EN ISO 15883) et des directives nationales, seules les
procédures de nettoyage et de désinfection mécaniques validées devraient. Pour le nettoyage
automatisé, nous recommandons un programme standard pour les instruments chirurgicaux,
par ex. Instruments de Miele.

Observez ce qui suit en chargeant:

B Placer les instruments démontés ou ouverts en toute sécurité dans le plateau.

B Les instruments avec ouvertures et recoins doivent étre placés avec le coté ouvert
vers le bas afin qu'ils puissent étre nettoyés et qu'aucune eau du processus de net-
toyage ne peut s'y rassembler.

Ne surchargez pas les plateaux, évitez de créer des chevauchements.
Si disponible, utilisez un dispositif de ringcage coordonné.

Le préringage est suivi du nettoyage chimique. Le nettoyage chimique doit étre effectué a une
température comprise entre 40°C et 60°C pendant au moins 5 minutes.

Comme produit de nettoyage, nous recommandons des produits avec un pH compris entre 9
et 10, par exemple Neodisher MediClean forte du Dr Weigert. Le choix des produits de net-
toyage dépend du matériau et des propriétés des instruments ainsi que des prescriptions na-
tionales.

En présence d'une concentration élevée de chlorure dans I'eau, une corrosion par piqdres et
fissures de tension peut se produire sur les instruments.

L'utilisation de détergents alcalins et d'eau déminéralisée permet de minimiser I'apparition de
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ce type de corrosion.
L'ajout d'un agent neutralisant a base d'acide facilite le ringage des résidus de détergents al-
calins lors du premier ringage intermédiaire.

Pour prévenir la formation de dépéts, il est recommandé d'utiliser des détergents neutres lors-
que la qualité de I'eau est défavorable.

Aprés le deuxiéme ringage intermédiaire, on procéde a la désinfection thermique.

La désinfection thermique doit étre effectuée avec de I'eau entiérement déminéralisée, qui cor-
respond a la qualité microbiologique de I'eau potable (< 100 UFC/ml d'eau potable), a une tem-
pérature de 80 a 95°C et avec un temps d'action conforme a la norme EN ISO 15883.

Les instruments a laver doivent étre retirés de la machine une fois le programme terminé, car
le fait de rester dans la machine peut entrainer de la corrosion.

Y Parameétres utilisés pour la validation de la préparation

Pré-ringage 1 minute avec de I'eau du robinet froide

Température: 55°C

Nettoyage Temps de trempage: 5 minutes (pire cas)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (pire cas)

Température: eau déminéralisée froide

Neutralisation Temps de trempage: 2 minutes

Néodisher Z 0,1%

Post-ringage 2 minutes avec de I'eau déminéralisée froide

Température: 93°C (Ap>3000)
Désinfection

Temps de trempage: 5 minutes

6.6 Séchage

Assurez-vous un séchage adéquat par le dispositif de nettoyage et de désinfection ou a I'aide
d'autres mesures adaptées.

v Lors de la validation, la température de séchage était de 100°C et le temps de sécha-
ge de 20 minutes.
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7 Entretien, inspection

Apres avoir refroidi a la température de I'espace, les instruments doivent étre inspectés visu-
ellement pour les résidus protéiques et autres contamination. Les fentes, les barriéres, les ser-
rures, les tubes et autres sont difficiles d'accés doivent étre soigneusement inspectées. Les
instruments qui ne sont pas sans résidus doivent étre soumis a plusieurs reprises a l'ensemble
du processus de retraitement.

Pour s'assurer que les instruments chirurgicaux peuvent étre utilisés a leur objectif apres le re-
traitement, il est nécessaire d'effectuer un test fonctionnel aprés le nettoyage, la désinfection
et le sec des mesures d'inspection visuelle et de soins. Effectuer les tests fonctionnels dégus
au point 7.1.

Les instruments qui présentent des taches, qui sont émoussés, déformés, qui ne sont plus
fonctionnels, qui sont endommagés d'une autre maniére ou dont l'identification de l'instrument
n'est plus reconnaissable (p. ex. inscription, code UDI plus lisible) doivent étre mis au rebut!
Pour aider a identifier les instruments défectueux qui doivent étre réglés, nous recommandons
la brochure "reprocéder" du groupe de travail "Préparation des instruments”. Cela comprenait
le chapitre 8 "Contrdles et soins" et le chapitre 12 "Modifications de surface: dépbts, décolora-
tion, corrosion, vieillissement, gonflement et fissures de stress".

71 Test de fonctionnement

Un produit nouvellement acheté doit &tre soumis a une vérification visuelle et de fonction ap-
profondie aprés sa livraison et avant chaque utilisation.

Les produits doivent étre vérifiés pour les irrégularités. Préter attention aux fissures, aux frac-
tures et a la survenue de corrosion.

S'il y a des articulations, les instruments doivent étre huilés avec un produit de soins avant le
test fonctionnel.

Nous recommandons une huile blanche médicale basée sur de I'huile de paraffine.

Vérifiez les instruments avec des articulations pour faciliter le mouvement.

Il faut également vérifier la lisibilité des inscriptions.

Effectuez une vérification de fonction conformément a I'application prévue de l'instrument.

Les produits défectueux ne doivent pas étre utilisés et doivent avoir suivi le processus de trai-
tement préfaratoire complet avant d'étre retourné.
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8 Stérilisation

Avant la stérilisation, les produits doivent étre nettoyés et désinfectés, puis rincés sans résidus
a I'eau déminéralisée et enfin séchés. HEBUmedical recommande d'utiliser un procédé de sté-
rilisation a la vapeur validé (par exemple, un stérilisateur conforme a la norme EN 285 et validé
selon la norme DIN EN I1SO 17665-1).

Les paramétres validés se réferent a des instruments chirurgicaux réutilisables. Les parame-
tres validés doivent étre observés pour les autres produits décrits, a moins qu'une procédure
différente ne soit explicitement décrite.

En cas d'utilisation de la méthode du vide fractionné, la stérilisation doit étre effectuée a une
température d'au moins 134°C (USA 132°C) avec un temps de séjour minimum de 3 minu-
tes. Le séchage sous vide doit ensuite étre effectué pendant au moins 20 minutes.

v Paramétres utilisés pour la validation de la stérilisation a la vapeur
Prevacuum 3 fois

Température de stérilisation 132 °C

Temps de stérilisation 1,5 minutes (méthode du demi-cycle)
Temps de séchage 20 minutes

La vapeur doit étre exempte de composants, les valeurs limites recommandées pour I'eau d'ali-
mentation et le condensat de vapeur sont définies par la norme EN 285.

D'autres méthodes de stérilisation sont compatibles, mais ne sont pas validées par HEBUme-
dical.

Respecter le poids total recommandé lors du chargement! Aprés la stérilisation, vérifier que
I'emballage des articles stériles n'est pas endommagé et contrdler les indicateurs de stérilisa-
tion.

8.1 Emballage

Emballage des produits conforme a la norme ISO 11607 pour la stérilisation. Les emballages
doivent étre adaptés aux instruments et les protéger de toute contamination microbiologique
pendant le stockage. Le scellement ne doit pas étre sous tension. HEBUmedical recommande
d'utiliser des conteneurs ou un emballage papier/film typique des hépitaux comme emballage
de stérilisation.

Pendant la validation, les instruments ont été emballés dans des emballages de stérilisation
communs de I'hdpital (emballages en papier / film) et stérilisés a la vapeur.
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9 Durée de vie

La procédure de stérilisation a la vapeur a été validée par des tests de laboratoire.Les produits
ont été validés stériles a un pré-vacuum d'au moins 5 minutes et a une température de 134 °C
pour une durée de vie de 50 cycles.

Vous pouvez continuer a utiliser les instruments a votre propre responsabilité sur cette valeur
de cycle si les descriptions des tests du chapitre 7 ont été terminées avec succes.

10 Stockage

Stockez les produits dans un environnement sec, propre et sans poussiére a moderne tempéré
de 5°C a 40 °C.
Protéger des effets des rayons du soleil et de la lumiére artificielle.

S

— 0 %
AN "T "

11 Garantie / réparation

Nos produits sont fabriqués a partir de matériaux de haute qualité et soigneusement vérifiés
avant l'expédition.Cependant, méme s'ils sont utilisés correctement conformément a leur ob-
jectif prévu, ils sont soumis a un degré d'usure supérieur ou moindre en fonction de leur inten-
sité d'utilisation.

Cette usure est induite techniquement et inévitable.

Si les défauts se produisent indépendamment de l'usure, veuillez contacter nos services a la
clientele. Les produits défectueux ne doivent plus étre utilisés.

lls doivent subir le processus complet de traitement préparatoire avant d'étre retournés.

12 Elimination

Le produit doit subir le processus complet de préparation et de stérilisation, conformément a la
procédure décrite dans le présent mode d'emploi, avant d'étre éliminé.

Risque d'infection par des produits contaminés !
A I Lors de I'élimination du produit, de ses composants et de leur emballage, les
réglementations nationales doivent étre respectées.

Risque de blessure par des produits a arétes vives et/ou pointues !
A I Lors de I'élimination du produit, il faut s'assurer que I'emballage empéche
toute blessure par le produit.
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13 Adresse du service et du fabricant

Si les instructions pour une utilisation sous forme de papier sont requises, veuillez utiliser les
coordonnées répertoriées ci-dessous. Les instructions d'utilisation sous forme de papier seront
présentées a vous dans les sept jours civils suivant la réception de la demande.
Alternativement, les instructions électroniques a utiliser peuvent également étre imprimées.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Germany
Tel. +4974619471-0
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Tuberias y latas de succién

1 Explicacion de simbolos

Simbolo Definicion
c €/ c € 0123 Marcado CE
A Atencion

Y

Parametros validados

]

Fabricante

Nombre de lote

LOT
REF Numero de referencia
B(only Dispositivo médico /
dispositivo de prescripcion FDA

MD Dispositivo médico

AQ No estéril

M ,

-7':- Almacenar lejos de la luz solar
.

‘

4
‘I’dt

Almacenar seco

Instrucciones de uso (electronicas)
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2 Introduction

Lorsque vous achetez cet instrument, vous recevez un produit de haute qualité dont la mani-
pulation et I'utilisation appropriées sont décrites ci-dessous.

Afin de réduire au maximum les risques et le stress inutile pour les patients, les utilisateurs et
les tiers, nous vous demandons de lire attentivement le mode d'emploi et de le conserver.

Nos produits sont exclusivement destinés a un usage professionnel conforme a leur destinati-
on par du personnel spécialisé formé et qualifié, et ne peuvent étre achetés que par ce dernier.

3 Utilice

La lista de productos a los que se aplican estas instrucciones de uso se encuentra en el apén-
dice.

3.1 Uso previsto

Sondas rectales; tubos Producto destinado al lavado y/o la aspiracion peridédicos o continuos

de aspiracion, canulas de cavidades corporales o heridas durante una intervencién quirur-
gica, sin que se produzca un cambio significativo en la energia, las
sustancias o los parametros. Se utiliza para eliminar tejido suelto, li-
quidos y otros residuos del campo quirurgico, con el fin de mantener-
lo despejado y mejorar la visibilidad y el acceso. No es adecuado
para la administracion de liquidos parenterales, medicamentos u
otras medidas de soporte vital. No esta disefiado para su uso en con-
tacto directo con el corazon, el sistema circulatorio central o el siste-
ma nervioso central. Es un producto reutilizable y esta destinado a

un uso temporal.
Canula de biopsia Un tubo metalico estrecho y cénico que se utiliza para tomar mues-

tras de tejido para su analisis con el fin de determinar posibles me-
didas de seguimiento que podrian prevenir el sufrimiento o prolongar
la vida del paciente. Se fabrica en diferentes diametros y la punta de
la canula tiene diferentes disefios (por ejemplo, recta o en angulo).

Es un producto reutilizable y destinado a un uso temporal.
Catéter metalica Instrumento quirurgico cilindrico en forma de varilla para sondar y/o

dilatar la uretra con el fin de evitar el sufrimiento del paciente. Tiene
un eje semirrigido en forma de cuna que termina en una punta estre-
cha y abultada en el extremo distal.Puede ser hueco agregar otros
instrumentos estrechos.Es un instrumento reutilizable y para la apli-
cacién temporal.

3.2 Indicacion

Los tubos de succién y las canulas se utilizan en casi todas las areas de la cirugia, incluidas:
cirugia abdominal, anestesia, otorrinolaringologia, hematologia y urologia.
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3.3

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

3.4

Grupo destinatario de pacientes

Los productos son adecuados para todos los grupos de pacientes.

4

Advertencias

Los dispositivos médicos se entregan sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse
y esterilizarse antes del primer uso.

Por lo general, los productos defectuosos no deben utilizarse y deben haber pasado
por todo el proceso de reprocesamiento antes de ser devueltos.

Tenga en cuenta que fuerzas mas elevadas también pueden provocar mayores dafnos
en los tejidos; por ejemplo, al sujetar, la fuerza en el extremo de la boca es mayor que
en la punta de la boca.

Antes de usar o procesar por primera vez, retire todas las cubiertas y peliculas protec-
toras.

El usuario debe comprobar la combinacion segura de los productos entre si o de los
productos con implantes antes del uso clinico.

Evitar tirar o dejar caer instrumentos de forma inadecuada.

Evite sobrecargas mecanicas del instrumento mas alla del disefio original, jesto puede
provocar roturas y deformaciones!

jAntes de cada uso, el instrumento debe ser inspeccionado visualmente para detectar
dafios y contaminacién!

jPara evitar cualquier corrosion por contacto, los instrumentos con superficies dafia-
das deben desecharse inmediatamente!

Si los productos se utilizan en pacientes con encefalopatia espongiforme transmisible
o infeccion por VIH, declinamos cualquier responsabilidad por su reutilizacion.

jPreste atencion a la calidad del agua al procesarla después de procedimientos oftal-
molégicos! (segun las especificaciones de AAMI TIR34 y las recomendaciones del In-
stituto Robert Koch para el reprocesamiento de dispositivos médicos)

> PEEEP PP

Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo deberan notificarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.
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5 Utilice

5.1 Manejo

El tipo de tratamiento debe ser determinado en cada caso individual por el cirujano en colabo-
racion con el internista y el anestesista.

El uso operativo en diversas disciplinas quirdrgicas debe ser realizado por personal especiali-
zado debidamente capacitado y calificado.

5.2 Aplicacion / funcion

Sondas rectales; tubos de aspiracion, canulas:

[ Conecte el tubo adecuado a la sonda rectal/canula de aspiracion.

I Inserte la sonda rectal/canula de succién en la zona a succionar.

I Genere presion negativa para permitir la succién

I Para modelos con placa de pulgar y orificio de interrupcion:
® Succion: Cubra con el pulgar el interruptor de succion de la placa del mango
® No succionar: Retire el pulgar del interruptor de succién de la placa del mango

B Retire la sonda rectal/canula de succién de la zona y devuélvala a la unidad de
reprocesamiento lo antes posible

Canula de biopsia:

B Introduzca la canula en la zona correspondiente donde se va a tomar la muestra de
tejido

[ Extraer la muestra de tejido

I Retire la canula de biopsia de la zona y devuélvala a la unidad de reprocesamiento lo
antes posible

Catéter metalico:

B Introducir el catéter metalico en la uretra
B Crear presion negativa para permitir la succion
B Palpar la uretra, drenar la orina si es necesario

P Retirar la sonda metalica de la zona y devolverla a la unidad de reprocesamiento lo
antes posible

5.3 Variantes / caracteristicas de rendimiento

Los productos tienen las siguientes caracteristicas de rendimiento:

® Longitud total y/o longitud util

® Diametro
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® Con o sin placa de empunadura

® Con o sin interruptor de aspiracion

® Diferentes conexiones de manguera (luer lock, luer conico, conico)
B Material: acero inoxidable

Los productos estan disponibles en varias versiones. Para obtener informacion detallada, con-
sulte nuestro ,Catalogo general HEB* actual (https://www.hebumedical.com).

6 Preparacion

El reprocesador es responsable de garantizar que el reprocesamiento realmente realizado con
el equipo, los materiales y el personal utilizados en la instalacion de reprocesamiento logre los
resultados deseados. Esto requiere la validacion y el control rutinario del proceso.

Cabe sefalar que deben respetarse las normativas nacionales en materia de reprocesamien-
to.

Los parametros validados se refieren a los instrumentos quirdrgicos reutilizables. Los parame-
tros validados también deben observarse para los demas productos descritos, a menos que
se describa explicitamente un procedimiento diferente.

6.1 Informacion sobre la preparacion del instrumento

Utilice agentes de limpieza y/o desinfectantes con un valor de pH entre 9-10.

Tenga en cuenta las instrucciones del fabricante en cuanto a dosificacién, tiempo de
exposicion y renovacion de los productos de limpieza y desinfeccion.

Utilice cepillos adecuados que no eliminen material, es decir, no utilice cepillos duros
(como cepillos metalicos y esponjas metalicas) ni limpiadores abrasivos gruesos.

No deje nunca los instrumentos en los agentes de limpieza o desinfectantes durante
mas tiempo del prescrito.

Aclarar y soplar a fondo los canales y tubos.

Los instrumentos sensibles deben limpiarse en una bandeja o soporte.

Observe las instrucciones del fabricante de los dispositivos de limpieza y esteriliza-
cion

6.1.1 Calidad del agua

Para la limpieza, neutralizacion y aclarado, recomendamos el uso de agua desionizada de
acuerdo con la "Directriz DGKH, DGSV, AKI para la validacion y supervisién rutinaria de pro-
cesos automatizados de limpieza y desinfeccion térmica para productos sanitarios y sobre los
principios de seleccion de productos” (la directriz hace referencia a DIN EN ISO 15883-1 punto
6.4.2).

Segun la directriz, se recomiendan los siguientes valores:

B Conductividad: <15 ps/cm (desviandose de la tabla de la norma DIN EN 285).
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Valor del pH: 5-7

Dureza total: 0,02 mmol CaO/I
Contenido de sal: < 10 mg/I
Fosfato (como P,0s5): <0,5 mg/I

Silicato (como SiO»): <1 mg/l

Cloruro: <2 mgl/l

6.2 Preparacién en el lugar de uso

Inmediatamente después del uso, elimine la suciedad gruesa de los instrumentos con un ce-
pillo adecuado (véase el capitulo 6.1) y enjuague las canulas de trabajo con una jeringa o lim-
pielas con el alambre. No utilice agentes fijadores ni agua caliente (> 40°C), ya que esto
provoca la fijacion de residuos y puede influir en el éxito de la limpieza posterior.

Desmontar y/o abrir los instrumentos en la medida de lo posible.

Los instrumentos deben limpiarse lo antes posible después de su uso para reducir el secado
de los residuos y facilitar asi la limpieza. Si los instrumentos entran en contacto con medica-
mentos o productos de limpieza corrosivos, enjuaguelos con agua inmediatamente después
de su uso.

Los tiempos de secado mas largos, por ejemplo como parte de la eliminaciéon en seco, no han
sido validados y, por lo tanto, no se recomiendan.

Y El tiempo de secado durante la validacion fue de 1 hora.

6.3 Baiio de ultrasonido (opcional)

Todos los instrumentos deben abrirse, desmontarse y enjuagarse las cavidades. Coloque los
instrumentos en la cesta del colador de forma que se eviten las sombras y el contacto entre
los instrumentos. Afadir detergente al agua y ajustar la temperatura de la solucién a las in-
strucciones del fabricante del detergente.

La limpieza en el bafio de ultrasonidos debe realizarse a 35-40 kHz durante al menos 5 minu-
tos.

Y Para validar la limpieza en el bafio ultrasénico, los objetos de prueba se trataron en
Neodisher mediclean forte 0,5% durante 5 minutos.

A continuacién, enjuague los instrumentos, incluidas todas las cavidades, e introduzcalos en
el proceso de limpieza y desinfeccion.

El bafio de ultrasonidos no debe utilizarse para productos sanitarios en los que pueda despren-
derse material en el bafio de ultrasonidos, por ejemplo, productos de plastico blando o instru-
mentos recubiertos.
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6.4 Limpieza manual

Dado que los procesos automatizados pueden normalizarse, reproducirse y, por lo
tanto, validarse, la limpieza y desinfeccion automatizadas deben preferirse a la lim-
& pieza y desinfeccion manuales.

Un proceso de limpieza y desinfeccién manual no esta validado y, por lo tanto, debe
asegurarse mediante una validacion adicional bajo la responsabilidad del usuario.

6.5 Limpieza mecanica

Debido a las normas internacionales (EN ISO 15883) y a las directrices nacionales, s6lo deben
utilizarse procedimientos automatizados de limpieza y desinfeccion validados. Para la limpieza
automatizada, recomendamos un programa estandar para instrumental quirurgico, por ejem-
plo, instrumental de Miele.

Para la carga debe tenerse en cuenta lo siguiente:

B Coloque los instrumentos desmontados o abiertos de forma segura en el carro.

B Los instrumentos con aberturas y huecos deben colocarse con el lado abierto hacia
abajo para que puedan limpiarse y no se acumule en ellos agua del proceso de lim-
pieza.

No sobrecargue bandejas, evite crear superposiciones

Si esta disponible, utilice un dispositivo de enjuague coordinado.

El prelavado va seguido de una limpieza en seco.
La limpieza quimica debe realizarse entre 40°C a 60°C durante al menos 5 minutos.

Recomendamos utilizar productos de limpieza con un pH de entre 9 y 10, como Neodisher
MediClean forte de Dr. Weigert. La eleccion del agente de limpieza depende del material y las
propiedades de los instrumentos, asi como de las normativas nacionales.

Si aumenta la concentracion de cloruro en el agua, pueden producirse picaduras y grietas por
corrosion bajo tensién en los instrumentos.
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La aparicién de este tipo de corrosién puede minimizarse utilizando agentes de limpieza alca-
linos y agua desmineralizada.

La adicion de un agente neutralizante de base acida facilita el aclarado de los residuos de de-
tergente alcalino durante el primer aclarado intermedio.

Tuberias y latas de succion

Para evitar la formacién de depdsitos, se recomienda el uso de detergentes neutros si la cali-
dad del agua es desfavorable.

La desinfeccion térmica tiene lugar después del segundo aclarado intermedio.

La desinfeccion térmica debe realizarse con agua desmineralizada que corresponda a la cali-
dad microbioldgica del agua potable (< 100 UFC/mI de agua potable) a 80 a 95°C y un tiempo
de exposicion conforme a la norma EN ISO 15883.

La vajilla debe retirarse de la maquina al final del programa, ya que su permanencia en la ma-
quina puede provocar corrosion.

Y Parametros utilizados para la validacion de la preparacion

Pre-enjuague 1 minuto con agua fria

Temperatura: 55°C

Limpieza Tiempo de remojo: 5 minutos (peor de los casos)

Neodisher Mediclean Forte 0.4% (peor de los casos)

Temperatura: Agua desmineralizada fria

Neutralizacion Tiempo de remojo: 2 minutos

Neodisher Z 0.1%

Post-enjuague 2 minutos con agua desmineralizada fria

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Désinfection

Tiempo de remojo: 5 minutos

6.6 El secado

Asegure el secado adecuado por el dispositivo de limpieza y desinfeccion o use otras medidas
adecuadas.

v Durante la validacion, la temperatura de secado fue de 100°C y el tiempo de secado
de 20 minutos.
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7 Mantenimiento, inspeccién

Después de enfriar a las temperaturas ambulantes, los instrumentos deben inspeccionarse vi-
sualmente para los residuos de proteinas y otras contaminacion. Las hendiduras, barreras,
cerraduras, tubos y otros son dificiles de acceder, deben inspeccionarse a fondo. Los instru-
mentos que no estan libres de residuos deben someterse repetidamente a todo el proceso de
reprocesamiento.

Para garantizar que los instrumentos quirdrgicos puedan usarse para su propésito previsto de-
spués del reprocesamiento, es necesario realizar una prueba funcional después de la limpie-
za, la desinfeccion y el secado de las medidas de inspeccion visual y cuidado. Realice las
pruebas funcionales descritas en el punto 7.1.

Los instrumentos manchados, romos, doblados, que ya no funcionen, dafiados de cualquier
otra forma o cuyo etiquetado ya no sea reconocible (por ejemplo, el etiquetado o el codigo UDI
ya no sean legibles) deben desecharse.

Para ayudar a identificar instrumentos defectuosos que deben resolverse, recomendamos el
folleto "reprocesamiento del instrumento” del grupo de trabajo "Preparacion de instrumentos”.
Esto incluyé el Capitulo 8 "Comprobaciones y cuidado" y Capitulo 12 "Cambios de superficie:
depdsitos, decoloracion, corrosion, envejecimiento, hinchazén y grietas de estrés".

71 Prueba funcional

Un producto recién comprado debe estar sometido a una verificacién visual y de funciones ex-
haustivas después de su entrega y antes de cada uso.

Los productos deben ser revisados para irregularidades. Prestando atencion a las grietas,
fracturas y la aparicion de la corrosion.

Si hay articulaciones, los instrumentos deben estar engrasados con un producto de cuidado
antes de la prueba funcional. Recomendamos un aceite blanco médico basado en aceite de
parafina.

Verifique los instrumentos con juntas para facilitar el movimiento.

También debe comprobarse la legibilidad del etiquetado.

Realice una verificacién de funciones de acuerdo con la aplicacion prevista del instrumento.

Los productos defectuosos no deben usarse y deben haber sufrido el proceso de tratamiento
prefaratorio completo nuevamente antes de ser devuelto.
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8 Esterilizacion

Antes de la esterilizacién, los productos deben someterse a una limpieza y desinfeccion, en-
juagarse sin residuos utilizando agua desmineralizada y secas de manera subsuficiente. HE-
BUmedical recomienda utilizar un proceso validado de esterilizacion de vapor (por ejemplo,
esterilizador de conformidad con EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665-1).

Los parametros validados se refieren a instrumentos quirurgicos reutilizables. Se deben obser-
var los parametros validados para los otros productos descritos, a menos que se describa ex-
plicitamente un procedimiento diferente.

Al usar el método de vacio fraccionado, la esterilizacion debe realizarse con al menos 134°C

(EE. UU. 132°C) con un periodo de permanencia minimo de 3 minutos. El secado al vacio
debe llevarse a cabo por al menos 20 minutos.

Y Parametros utilizados para la validacion de la esterilizacion de vapor
Prevacto 3 veces

Temperatura de esterilizacion 132 °C

Tiempo de esterilizacion 1,5 minutos (método de medio ciclo)
Tiempo de secado 20 minutos

El vapor debe estar libre de ingredientes, se determina que los valores limitantes de agua de
alimentacion y el condensado de vapor hacen 285.

Oftros procesos de esterilizacién son compatibles pero no validados de Hebumedical.

Al cargar, observe el peso total recomendado.Después de la esterilizacion, verifique el emp-
aque del producto estéril en busca de danos e inspeccione los indicadores de esterilizacion

8.1 Embalaje

El embalaje compatible de productos para la esterilizacién en linea con ISO 11607. El emba-
laje utilizado debe ser adecuado para los instrumentos y protegerlos de la contaminacién mi-
crobiologica durante el almacenamiento. El sello no debe estar bajo tension. HEBUmedical

recomienda un envasado/envasado de pelicula de esterilizacion comun de contenedor u hos-
pital para envases esterilizados.

v Durante la validacion, los instrumentos fueron empaquetados en empacadores de esteriliza-
cion comunes del hospital (empacadores de papel/pelicula) y esterilizado por vapor.
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9 Toda la vida

El procedimiento de esterilizacion de vapor fue validado por pruebas de laboratorio. Los pro-
ductos fueron validados estériles a un previo vaceo de al menos 5 minutos de duracion y una
temperatura de 134 ° C durante una vida de 50 ciclos.

Puede continuar utilizando los instrumentos bajo su propia responsabilidad durante el valor de
este ciclo si las descripciones de las pruebas en el Capitulo 7 se han completado con éxito.

10 Almacenamiento

Almacene los productos en un ambiente seco, limpio y libre de polvo a templado moderno de
5°Ca40°C.
Proteja de los efectos de los rayos del sol y la luz artificial.

S

— 0 %
AN "T "

11 Garantia / reparacion

Nuestros productos se fabrican a partir de materiales de alto grado y se verifican cuidadosa-
mente antes del envio.Sin embargo, incluso si se usa adecuadamente de acuerdo con su pro-
posito previsto, estan sujetos a un grado de desgaste mayor o menor dependiendo de su
intensidad de uso.

Este desgaste es inducido técnicamente e inevitable.

Silas fallas ocurren independientemente del desgaste, comuniquese con nuestros servicios al
cliente. Los productos defectuosos ya no deben usarse.

Deben someterse al proceso de tratamiento preparatorio completo antes de ser devueltos.

12 Eliminacién

Antes de su eliminacién, el producto debe someterse al proceso completo de reprocesamiento
y esterilizacion de acuerdo con el procedimiento descrito en estas instrucciones de uso.

jRiesgo de infeccién por productos contaminados!
A Il Al desechar el producto, sus componentes y sus envases, deben obser-
varse las normativas nacionales.

Riesgo de heridas por productos con bordes afilados y/o puntiagudos.
A I Al desechar el producto, debe garantizarse que el embalaje impida que se
produzcan lesiones con el producto.
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13 Indirizzo del produttore e dell’assistenza

Per richiedere le istruzioni per I'uso in forma cartacea, si prega di utilizzare i dettagli di contatto
riportati di seguito. Le istruzioni per I'uso in formato cartaceo vi saranno messe a disposizione
entro sette giorni di calendario dal ricevimento della richiesta.

In alternativa, & possibile stampare le istruzioni elettroniche per utilizzarle da soli.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Alemania
Tel. +4974619471-0
email: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Descrizione dei simboli

Tubi e lattine di aspirazione

Simbolo Definizioni
c € / c € 0123 Marcatura CE
A Attenzione
Y Parametri Validati
d Fabbricante
LOT Designazione del lotto
REF Numero di riferimento
B(only Dispositivo medico /
Dispositivo con prescrizione FDA
MD Dispositivo medico
Aﬁ Non sterile
Dl
-7':- Tenere lontano dalla luce solare
.
T Necessario stoccaggio a secco
[':E] (T3] Istruzioni per I'uso (elettroniche)

Himweis auf elFU
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2 Introduzione

Con l'acquisto di questo strumento si riceve un prodotto di alta qualita, la cui corretta gestione
e utilizzo sono descritti di seguito.

Al fine di ridurre al minimo i rischi e lo stress inutile per i pazienti, gli utenti e i terzi, si prega di
leggere attentamente le istruzioni per 'uso e di conservarle in un luogo sicuro.

| nostri prodotti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale spe-
cializzato adeguatamente formato e qualificato, in conformita con la loro destinazione d'uso, e
possono essere acquistati solo da tale personale.

3 Utilizzo

L'elenco dei prodotti a cui si applicano le presenti istruzioni per I'uso & riportato in appendice.

3.1 Uso previsto

Sonde rettali; Tubi di aspi-Prodotto destinato al lavaggio e/o all'aspirazione periodica o conti-

razione, cannule nua di cavita corporee o ferite durante un intervento chirurgico, sen-
za che cid comporti una modifica sostanziale dell'energia, delle
sostanze o dei parametri. Serve a rimuovere tessuti molli, liquidi e
altri residui dal campo operatorio, al fine di mantenerlo libero e mig-
liorare la visibilita e I'accessibilita. Non & adatto per la somministra-
zione di fluidi parenterali, farmaci o altre misure di supporto vitale.
Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema cir-
colatorio centrale o il sistema nervoso centrale. E un prodotto riuti-

lizzabile e destinato ad un uso temporaneo.
Cannula per biopsia Un tubo metallico stretto e affusolato utilizzato per prelevare cam-

pioni di tessuto da analizzare allo scopo di stabilire possibili misure
di follow-up che potrebbero prevenire la sofferenza o prolungare la
vita del paziente. E prodotto in diversi diametri, la punta della can-
nula & prodotta in diverse versioni (ad esempio dritte o angolate). E

un prodotto riutilizzabile e per un‘applicazione temporanea.
Catetere metallico Strumento chirurgico cilindrico, simile a un bastoncino, per sondare

e/o dilatare 'uretra al fine di prevenire le sofferenze del paziente. Ha
un albero semi. Pud essere vuoto aggiungere altri strumenti stretti.
E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.

3.2 Indicazione

| tubi di aspirazione e le cannule vengono utilizzati in quasi tutti gli ambiti della chirurgia, tra cui:
chirurgia addominale, anestesia, medicina ORL, ematologia, urologia.

3.3 Controindicazioni

Il n’existe aucune contre-indication générale connue.
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3.4

Gruppo target di pazienti

| prodotti sono adatti a tutti i gruppi di pazienti.

4

Avvertenze

| prodotti medici vengono consegnati in condizioni non sterili e devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima del loro utilizzo iniziale.

In linea di principio € vietato l'uso di strumenti difettosi, che devono essere sottoposti
all'intero processo di pulizia prima di essere restituiti.

Tenere presente che una potenza maggiore pud danneggiare maggiormente i tessuti:
ad esempio, nel caso della pinza, la potenza all'estremita della mascella € maggiore
rispetto alla punta della mascella.

Rimuovere tutti i manicotti e le pellicole protettive prima del primo utilizzo o della pre-
parazione all'uso.

La combinazione sicura di prodotti diversi o di prodotti con impianti deve essere veri-
ficata prima dell'applicazione clinica da parte dell'utente.

Evitare di gettare o far cadere impropriamente gli strumenti.

Evitare di sottoporre lo strumento a sollecitazioni meccaniche eccessive, che possono
provocare rotture e deformazioni!

Prima di ogni utilizzo & necessario effettuare un controllo visivo dello strumento per ve-
rificare I'assenza di danni e contaminazioni!

Per evitare la corrosione da contatto, gli strumenti con superfici danneggiate devono
essere immediatamente separati.

Se i prodotti vengono utilizzati su pazienti affetti da encefalopatia spongiforme trasmis-
sibile o da infezione da HIV, decliniamo ogni responsabilita per il loro riutilizzo.

Dopo l'uso oftalmico, prestare attenzione alla qualita dell'acqua durante il trattamento
(secondo le specifiche AAMI TIR34 e le raccomandazioni dell'lstituto Rober-Koch sulla
preparazione dei dispositivi medici)!

> BB BIBPIEEEP PP

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui € stabilito I'utilizza-
tore e/o il paziente.




Tubi e lattine di aspirazione [:l:i]

5 Uso

5.1 Manipolazione

Il tipo di trattamento deve essere stabilito in ogni singolo caso dal chirurgo in collaborazione
con l'internista e l'anestesista.

L'uso operativo nelle varie discipline chirurgiche deve essere effettuato da personale adegua-
tamente addestrato e qualificato.

5.2 Applicazione / funzione

Sonde rettali; tubi di aspirazione, cannule:

Collegare il tubo appropriato alla sonda rettale/cannula di aspirazione.
Inserire la sonda rettale/cannula di aspirazione nella zona da aspirare.
Generare una pressione negativa per consentire I'aspirazione

Per i modelli con piastra e foro di interruzione:

® Aspirazione: coprire con il pollice l'interruzione dell'aspirazione sulla piastra
dell'impugnatura.

® Non aspirare: rimuovere il pollice dall'interruzione dell'aspirazione sulla piastra
dell'impugnatura.

B Rimuovere la sonda rettale/cannula di aspirazione dall'area e riportarla nell'unita di
ritrattamento il piu rapidamente possibile.

Cannula per biopsia:

B Inserire la cannula nell'area corrispondente al prelievo del campione di tessuto.
[ Prelevare il campione di tessuto

P Rimuovere la cannula per biopsia dall'area e riportarla all'unita di ritrattamento il piu
rapidamente possibile.

Catetere metallico:

Inserire il catetere metallico nell'uretra.
Creare una pressione negativa per consentire l'aspirazione
Sondare l'uretra, drenare l'urina se necessario

Rimuovere il catetere metallico dall'area e riportarlo all'unita di ritrattamento il piu rapi-
damente possibile.

5.3 Varianti / caratteristiche prestazionali

| prodotti hanno le seguenti caratteristiche prestazionali:

B Lunghezza totale e/o lunghezza di lavoro
[ Diametro
[ Con o senza piastra maniglia

65



[:E] Tubi e lattine di aspirazione

[ Con o senza interruzione dell'aspirazione
[ Diversi attacchi per tubi flessibili (luer lock, luer cono, cono)
B Materiale: acciaio inox

| prodotti sono disponibili in diverse versioni. Per informazioni dettagliate, consultare il nostro
attuale “Catalogo generale HEBU” (https://www.hebumedical.com).

6 Preparazione

Il responsabile del trattamento preparatorio ha la responsabilita di garantire che il trattamento
sia eseguito correttamente utilizzando le attrezzature, i materiali e il personale pertinenti
nell'impianto di trattamento e che raggiunga quindi il risultato desiderato. Cio richiede la con-
valida e il monitoraggio di routine del processo utilizzato. Vi invitiamo a prendere nota delle nor-
mative nazionali relative alla preparazione degli strumenti.

| parametri convalidati si riferiscono agli strumenti chirurgici riutilizzabili. | parametri convalidati
devono essere rispettati anche per gli altri prodotti descritti, a meno che non sia esplicitamente
descritta una procedura diversa.

6.1 Informazioni sulla preparazione dello strumento

Utilizzare agenti detergenti e/o disinfettanti con un valore di pH compreso tra 9 e 10.

Osservare le istruzioni del produttore relative al dosaggio, al tempo di esposizione e
al rinnovo delle soluzioni.

Utilizzare spazzole adeguate che non rimuovano il materiale, cio€ non spazzole dure
(come spazzole metalliche e spugne metalliche) o detergenti abrasivi grossolani.

Non lasciare mai gli strumenti negli agenti di pulizia o disinfezione per un tempo supe-
riore a quello specificato.

Risciacquare e asciugare accuratamente attraverso i canali e i tubi.

Gli strumenti sensibili devono essere puliti in un dispositivo di stoccaggio o di fissag-
gio.

Osservare le istruzioni del produttore per la pulizia e la sterilizzazione delle appa-
recchiature.

6.1.1 Gualita dell'acqua

Per la pulizia, la neutralizzazione e il risciacquo deve essere utilizzata solo acqua completa-
mente demineralizzata, in conformita con la "Guida della DGKH (Societa tedesca per l'igiene
ospedaliera), della DGSV (Societa tedesca per la fornitura di sterili) e dell'AKI (Gruppo di lavoro
per il ritrattamento degli strumenti) per la convalida e il monitoraggio di routine dei processi di
pulizia e disinfezione termica automatizzati per i dispositivi medici e per i consigli sulla selezio-
ne dei disinfettori" (che fa riferimento alla norma DIN EN ISO 15883-1, punto 6.4.2).

Secondo le linee guida, si raccomandano i seguenti valori:

Conduttivita: <15 ps/cm (in deroga alla tabella della DIN EN 285)
Valore dipH: 5-7

Durezza totale: <0,02 mmol CaOl/l

Contenuto di sale: < 10 mg/I
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[ Fosfato (come P,05): 0,5 mgl/l
[ Silicato (come SiO,): <1 mg/l
B Cloruro: <2 mg/l

6.2 Preparazione nel luogo di utilizzo

Subito dopo I'uso, rimuovere lo sporco grossolano dagli strumenti con una spazzola adatta (ve-
di capitolo 6.1) e sciacquare le cannule di lavoro con una siringa o pulirle con il filo. Non utiliz-
zare agenti fissanti o acqua calda (> 40°C), poiché i residui si fissano e possono
compromettere il successo della successiva operazione di pulizia.

Smontare e/o aprire gli strumenti per quanto possibile. Entro breve tempo dall'utilizzo degli
strumenti, pulirli per ridurre I'essiccazione dei residui.

Cio consente una pulizia pit agevole. Se gli strumenti entrano in contatto con farmaci corrosivi
o detergenti, lavarli con acqua subito dopo l'uso.

Tempi di essiccazione piu lunghi, ad esempio per lo smaltimento a secco, non sono convalidati
e quindi non sono raccomandati.

Y Il tempo di essiccazione durante la convalida é stato di 1 ora.

6.3 Bagno a ultrasuoni (opzionale)

Tutti gli strumenti devono essere aperti, smontati e risciacquati nelle loro cavita.

Posizionare gli strumenti nel cestello in modo da evitare sovrapposizioni e contatti tra gli stru-
menti. Aggiungere il detergente all'acqua e regolare la temperatura della soluzione in base alle
istruzioni del produttore del detergente.

La pulizia nel bagno a ultrasuoni deve avvenire a 35-40 kHz, per almeno 5 minuti.

Per convalidare la pulizia in un bagno a ultrasuoni, gli articoli in esame sono stati trattati
a ultrasuoni con Neodisher Mediclean forte 0,5 % per 5 minuti.

Successivamente, sciacquare gli strumenti, comprese tutte le cavita, prima di procedere alla
pulizia e alla disinfezione.

Il bagno a ultrasuoni non deve essere utilizzato per dispositivi medici in cui il materiale potrebbe
essere rimosso nel bagno a ultrasuoni, come prodotti in plastica morbida o strumenti rivestiti.

6.4 Pulizia manuale

Poiché i processi meccanici possono essere standardizzati, riprodotti e quindi valida-
ti, la pulizia/disinfezione meccanica dovrebbe essere preferita a quella manuale.

A Il processo di pulizia e disinfezione manuale non & validato e quindi deve essere va-
lidato anche dall'utente finale.
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6.5 Pulizia meccanica

Tubi e lattine di aspirazione

In base agli standard internazionali (EN ISO 15883) e alle direttive nazionali, &€ possibile utiliz-
zare solo metodi di pulizia e disinfezione delle macchine convalidati. Per la pulizia meccanica
si consiglia un programma standard per gli strumenti chirurgici, ad esempio quelli di Miele.

Osservare quanto segue per il caricamento:

I Posizionare gli strumenti smontati/aperti in modo sicuro nel vassoio.

B Gli strumenti con aperture e spazi vuoti devono essere rivolti verso il basso con il lato
aperto, in modo che possano essere puliti e che lI'acqua del processo di pulizia non si
raccolga al loro interno.

Non sovraccaricare i vassoi, evitando di creare sovrapposizioni.

Se disponibili, utilizzare dispositivi bilanciati per il risciacquo.

Il risciacquo preliminare & seguito da quello chimico. La pulizia chimica deve avvenire a 40°C
-60°C per almeno 5 minuti.

Si consigliano prodotti con un valore di pH compreso tra 9 e 10, ad esempio Neodisher Me-
diClean forte del Dr. Weigert. | detergenti utilizzati devono essere scelti in base al materiale e
alle proprieta degli strumenti e in conformita alle normative nazionali.

In presenza di un'elevata concentrazione di cloruri nell'acqua, gli strumenti possono essere
soggetti a corrosione da vaiolatura e da fessurazione. Il verificarsi di questo tipo di corrosione
viene minimizzato utilizzando detergenti alcalini e acqua demineralizzata.

L'aggiunta di un mezzo di neutralizzazione a base acida facilita il risciacquo dei residui di de-
tergenti alcalini durante il primo processo di risciacquo intermedio.

Per evitare la formazione di depositi, si consiglia di utilizzare detergenti neutri quando la qualita
dell'acqua & sfavorevole. Dopo il secondo processo di risciacquo intermedio, ha luogo la disin-
fezione termica.

La disinfezione termica deve essere effettuata con acqua demineralizzata corrispondente alla
qualita microbiologica dell'acqua potabile (< 100 UFC/mI di acqua potabile) a 80-95°C e con
un tempo di esposizione conforme alla norma EN ISO 15883.

Dopo aver terminato il programma, togliere I'oggetto dalla macchina, perché se lo strumento
rimane nella macchina pud formarsi della corrosione.
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Y Parametri utilizzati validare la preparazione a vapore

Risciacquo preliminare 1 minuto con acqua fredda di rubinetto

Temperatura: 55°C

Pulizia Tempo di esposizione: 5 minuti (condizione di caso peggiore)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (condizione di caso peg-
giore)

Temperatura: acqua fredda DI

Neutralizzazione Tempo di esposizione: 2 minuti

Neodisher Z 0,1%

Risciacquo 2 minuti con acqua fredda DI

Temperatura: 93°C (Ap>3000)

Disinfezione

Tempo di esposizione: 5 minuti

6.6 Asciugatura

Garantire un'adeguata asciugatura tramite il dispositivo di pulizia e disinfezione o con altre mi-
sure idonee.

Durante la convalida, la temperatura di essiccazione era di 100°C e il tempo di essic-
cazione di 20 minuti.

7 Manutenzione, ispezione

Dopo il raffreddamento a temperature ambiente, gli strumenti devono essere ispezionati visi-
vamente per i residui di proteine e altri contaminazione. Feci, barriere, serrature, tubi e altri a
cui sono difficili da accedere devono essere accuratamente ispezionati. Gli strumenti non privi
di residui devono essere ripetutamente sottoposti all'intero processo di ritrattamento.

Per garantire che gli strumenti chirurgici possano essere utilizzati per lo scopo previsto dopo il
ritrattamento, & necessario eseguire un test funzionale dopo la pulizia, la disinfezione e I'asci-
utto delle misure di ispezione visiva e cura. Eseguire i test funzionali descritti dal punto 7.1.
Gli strumenti macchiati, smussati, piegati, non piu funzionanti, danneggiati in altro modo o la
cui etichettatura non & piu riconoscibile (ad es. etichettatura, codice UDI non piu leggibile) de-
vono essere scartati!

Per aiutare a identificare strumenti difettosi che devono essere risolti, raccomandiamo lo "Res-
tavviso dello strumento" della brochure dal gruppo di lavoro "Preparazione degli strumenti”. Cid
includeva il capitolo 8 "Controlli e cure" e il capitolo 12 "Cambiamenti di superficie: depositi,
scolorimento, corrosione, invecchiamento, gonfiore e crepe da stress".
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71 Controllo funzionale

Tubi e lattine di aspirazione

Un prodotto appena acquistato deve essere sottoposto a un accurato controllo visivo e funzio-
nale dopo la consegna e prima di ogni utilizzo.

| prodotti devono essere controllati per individuare eventuali irregolarita. Prestare attenzione a
crepe, fratture e alla presenza di corrosione.

In presenza di giunzioni, gli strumenti devono essere oliati con un prodotto per la cura prima
del test funzionale. Si consiglia un olio bianco per uso medico a base di olio di paraffina.
Controllare che gli strumenti con giunzioni siano facili da muovere.

E inoltre necessario verificare la leggibilita dell'etichettatura.

Eseguire un controllo funzionale in base all'applicazione prevista dello strumento.

| prodotti difettosi non devono essere utilizzati e devono essere nuovamente sottoposti al pro-
cesso di trattamento preparatorio completo prima di essere restituiti.

8 Sterilizzazione

Prima della sterilizzazione, i prodotti devono essere sottoposti a pulizia e disinfezione, risciac-
quati senza residui con acqua demineralizzata e successivamente asciugati. HEBUmedical

raccomanda di utilizzare un processo di sterilizzazione a vapore convalidato (ad es. sterilizza-
tore conforme alla norma EN 285 e convalidato in conformita alla norma DIN EN ISO 17665-1).

| parametri convalidati si riferiscono agli strumenti chirurgici riutilizzabili. | parametri convalidati
devono essere rispettati anche per gli altri prodotti descritti, a meno che non sia esplicitamente
descritta una procedura diversa.

Se si utilizza il metodo del vuoto frazionato, la sterilizzazione deve essere eseguita ad almeno
134°C (USA 132°C) con un periodo di sosta minimo di 3 minuti. L'asciugatura sottovuoto
deve poi essere effettuata per almeno 20 minuti.

YParametri utilizzati validare la sterilizzazione a vapore

Prevacoum 3 volte

Temperatura di sterilizzazione 132 °C

Tempo di sterilizzazione 1,5 minuti (metodo del mezzo ciclo)
Tempo di asciugatura 20 minuti

| valori limite raccomandati per I'acqua di alimentazione e la condensa dei vapori sono deter-
minati dalla norma EN 285.

Altri processi di sterilizzazione sono compatibili ma non validatet da HEBUmedical.

Durante il caricamento, rispettare il peso totale consigliato. Dopo la sterilizzazione, controllare
che la confezione del prodotto sterile non sia danneggiata e ispezionare gli indicatori di steri-
lizzazione.
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8.1 Imballaggio

Imballaggio conforme dei prodotti per la sterilizzazione in linea con la norma ISO 11607. L'im-
ballaggio utilizzato deve essere adatto agli strumenti e deve proteggerli dalla contaminazione
microbiologica durante la conservazione. |l sigillo non deve essere in tensione. HEBUmedical
consiglia I'uso di contenitori o di imballaggi in carta/pellicola per la sterilizzazione ospedaliera
per il confezionamento sterilizzato.

Durante la convalida gli strumenti sono stati confezionati in imballaggi per la sterilizzazione
comune in ospedale (imballaggi di carta e pellicola) e sterilizzati a vapore.

9 Vita utile

La procedura di sterilizzazione a vapore € stata convalidata da test di laboratorio. | prodotti
sono stati convalidati sterili a un pre-vuoto di almeno 5 minuti e a una temperatura di 134°C per
una durata di 50 cicli.

E possibile continuare a utilizzare gli strumenti sotto la propria responsabilita per questo valore
di ciclo se i test descritti nel capitolo 7 sono stati completati con successo.

10 Stockage

Stockez les produits dans un environnement sec, propre et sans poussiére a moderne tempéré
de 5°C a 40 °C.
Protéger des effets des rayons du soleil et de la lumiére artificielle.

S

— 0 g
K+

11 Garanzia / Riparazione

| nostri prodotti sono realizzati con materiali di alta qualita e controllati con cura prima della spe-
dizione. Tuttavia, anche se utilizzati correttamente in base alla loro destinazione d'uso, sono
soggetti a un grado di usura maggiore o minore a seconda dell'intensita d'uso.

L'usura & tecnicamente indotta e inevitabile.

In caso di guasti indipendenti dall'usura, si prega di contattare il nostro servizio clienti. | prodotti
difettosi non devono piu essere utilizzati.

Prima di essere restituiti, devono essere sottoposti al processo di trattamento preparatorio
completo.
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12 Smaltimento

Prima di essere smaltito, il prodotto deve essere sottoposto al processo completo di ritratta-
mento e sterilizzazione secondo la procedura descritta nelle presenti istruzioni per l'uso.

Rischio di infezione da prodotti contaminati!
A I Per lo smaltimento del prodotto, dei suoi componenti e dell'imballaggio &
necessario rispettare le norme nazionali.

Pericolo di lesioni a causa di prodotti taglienti e/o appuntiti!
A 0 Quando si smaltisce il prodotto, & necessario assicurarsi che I'imballaggio
impedisca di ferirsi con il prodotto stesso.

13 Servizio e indirizzo del produttore

Se sono necessarie le istruzioni per I'uso nel modulo cartaceo, utilizzare i dettagli di contatto
elencati di seguito. Le istruzioni per l'uso in forma di carta saranno rese disponibili entro sette
giorni di calendario dalla ricezione della richiesta.

In alternativa, possono anche essere stampate le istruzioni elettroniche per l'uso.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Germania
Tel. +4974619471-0
Email: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 ObsACHeHusa Ha CMMBONU

CmMyKaTenHu TpbOou 1 KyTum

Cumson OnpepneneHune
c € / c € 0123 CE mapkupoBka
A BHumaHwue
Y Banuanpanu napametpu
d MpowussoauTen
LOT MNpownssoauTen
REF Homep 3a cnpaska
B(only MenuumHcko nsnenve /
YcTpouncTtao ¢ peuenta Ha FDA
MD MeaunuunHcko usgenue
He e cTtepuneH
e [a ce cbxpaHsiBa ganey oT CnbHYyeBa
/. X cBeTnvHa
T [la ce cbxpaHaBa Ha Cyxo
[':E] [:[ﬂ (EnekTpoHHM) MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba

Himweis auf elFU
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2 BbBeaeHue

C nokynkarta Ha TO31 MHCTPYMEHT BME MoslyyaBaTe BUCOKOKAYECTBEH NPOAYKT, YNETO
npaBunHo GopaBeHe U U3NOM3BaHe € ONMcaHo No-4ony.

3a aa cBegeTe [0 MYHUMYM PUCKOBETE N HEHYXKHUSA CTPEC 3a NauueHTuTe, notpebutenute u
TPeTu Nuua, Mons, NpoYeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 1 ' cbxpaHsaBanTe Ha
CUIYPHO MSACTO.

HawmuTe npoaykTi ca npegHasHavyeHn U3KnioYUTeNHO 3a NpodecroHanHa ynotpeba B
CbOTBETCTBME C NpeAHa3HaYeHMETO UM OT CbOTBETHO 0By4eH 1 kBanuduumpaH
cneunanvanpaH nepcoHarn u morat aa 6bAaaT 3akynyBaHW camo OT TakbB NepcoHann.

3 N3non3BauTte

CnucbKbT Ha NPOAYKTUTE, 3a KOUTO Ce npunaraTt Te3n MHCTPYKLUUK 3a ynoTpeba, ce Hamupa B
NPUNOXEHMETO.

3.1 lNpeanHa3HayeHune

PekTanHu coHgum; MpoayKT 3a NEPMOANYHO UMN HeNpeKkbCcHATO NPOMUBaHE U/Unn
CwmykaTenHu Tpbbu, M3CcMyKBaHe Ha TENECHU KyXMHU UIN paHu Mo BPEME Ha XMpypruvHa
KaHonm MHTepBeHUMs, 6e3 fa ce Hanara CbLecTBeHa NPOMsiHA Ha eHeprusTa,

BellecTBaTa unn napametpute. 1anonssa ce 3a OTCTpaHsiBaHe Ha
OTMNyCHaTW TbKaHW, TEYHOCTU U APYrK OCTaTbLM OT ONepaumoHHOTO
none, 3a ga ce nogabpXa ceobogHoO 1 ga ce nogobpu BugmMmMmocTTa u
AoCTbNbT. He e nogxoasuy 3a nogaBaHe Ha napeHTeparnHy TeYHOCTH,
npunaraHe Ha nekapcTea Unv apyru XXnsoTonoaabpxalin mepku. He e
npefHasHayeH 3a ynotpeba B Npsik KOHTAKT CbC CbPLETO, LieHTpanHaTta
KPBbBOHOCHa CUCTEMA UNW LieHTparnHaTta HepBHa cuctema. lNpoaykrbT e

MHOrokpaTHO Mn3norn3saem 1 e npeaHasHavyeH 3a BpeMeHHa yn0Tpe6a.
Buoncusa kaHona TsAcHa, 3aocTpeHa meTanHa Tpbba, n3nonssaHa 3a B3eMaHe Ha

TbKaHHW Npobu 3a aHanus, 3a Aa ce onpeaensT eBeHTyarHu
nocneasaLin Mepku, Kouto 6rxa Mornun ga npegoTBpaTAT CTpagaHneTo
Wnu aa yobrkar XvBoTa Ha nauuneHTa. lNpoussexaa ce B pasnnyHm
AnaMeTpu, BbpXbT Ha KaHionata ce Npoussexaa B pasfmyHu Bepcum
(Hanpumep npaB 1Ny bIrus). ToBa € NPOAYKT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba

1 3a BPEMEHHO NpUroXxeHune.
MeTaneH KaTeTbp LlMﬂMH,EI,pVILIeH, I'IO,EI,O6GH Ha npbY4ka XMpypru4eCkn NHCTPyMEHT 3a

coHaupaHe n/unun paswmpsiBaHe Ha ypeTpaTa, 3a Ja ce npeaoTepatu
CTpagaHuMeTo Ha naumeHTa. Ton uma nony-TBbpa, KIMHOB Ban, KONTO
3aBbpLUBa C TECEH, N3MbKHAN BpbX B ANCTanHus kpan. Moxe na o6bae
Kyxo da gobaBute Apyrm TECHU MHCTPYMEHTU. TOBa € MHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTtHa ynotpeba v 3a BpEMEHHO NPUSIOXEHME.

3.2 NMokasaHus

CwmykaTenHuTe Tpbbu 1 KaHONUTe ce U3NoN3BaT B NOYTM BCsika 0bnacT Ha xupyprusTa,
BKIIOYMTENHO: KOPEMHa XUpYprus, aHecteausi, YHI MeguumHa, xemaTonorusi, yposrorusi.
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3.3

NMpoTnBonokasaHus

Hama n3secTHH NPOTUNBONOKa3aHuA.

3.4

LleneBa rpyna naumeHTun

npOD,yKTI/ITe Ca noaxogdiin 3a BCUYKKU rpynm nauneHTu.

4

MNMpeaynpexaeHuns

MeauumHCKUTE U3aenusi ce AOCTaBSAT HECTEPUNHM U TpsiGBa Aa GbAaaT NOYMCTEHN,
Ae3nHdeKUMpaHn 1 CTEpUNN3MpaHn npeau Mbpea yrnoTtpebda.

[edekTHNTE NpoaykTn 06MKHOBEHO He TpsibBa Aa ce usnonseaT 1 TpsibBa aa ca
npemMuHanu npes Lenus npoLec Ha NoBTopHa obpaboTka, Npean Aa 6bAaT BbpHaTU.

Mong, nmante npeasun, 4e no-BUCOKUTE CUIMIN MoraT CbLLUO Aa NMPUYNHAT MO-roJiaMo
yBpexXnaHe Ha TbKaHUTe; Hanpumep, npu nputnuckaHe, curarta B Kpad Ha yctaTta € no-
BUCOKa, OTKOJIKOTO Ha BbpXa Ha ycTtaTta.

Mpean ynotpeba nnu obpaboTka 3a NbpBU MbT OTCTPAHETE BCUYKM 3ALUMTHN Kanaum
M 3aLLUTHU OoUnMu.

BesonacHaTta kKoMbrHauUsa Ha NPOAYKTUTE €4MH C APYr UK Ha NPOAYKTUTE C
UMMaHTy TpsibBa ga 6bae npoBepeHa oT NoTpebutens npean KNUHU4YHa ynotpeba.

N3bareanTe aa XxBbprsaTe UK U3nyckate MHCTPYMEHTU HernpaBuIlHO.

Evitez les contraintes mécaniques excessives de l'instrument au-dela de la concepti-
on, car cela peut entrainer une rupture et une déformation!

N36areanTe MexaHMYHO NpeHanpexXeHne Ha MHCTPYMEHTA U3BbH MPOEKTHUSA AN3aliH;
TOBa MOXe fa foBefe A0 cvynBaHe v gedopmauus!

3a pa ce n3berHe KOHTaKTHa KOPO3Us, MHCTPYMEHTUTE C NOBPEaEeHN NOBBbPXHOCTH
TpsibBa ga ce n3xBbpnaT He3abaBHO!

AKO NpoayKTuUTE ce n3nonssaT Npy NauneHT ¢ TpaHCMUCKBHA CNOHrMdOpMHa
eHuedanonatug unu HIV nHdekuus, Hne oTXBbpnsmMe BCsKakBa OTTOBOPHOCT 3a
NoBTOpPHa yrnoTpeba.

> B> BB EEP PP

O6bpHeTe BHMMaHME Ha Ka4eCcTBOTO Ha BoAdaTta npu obpaboTka cnep
odTanmonornyHu npoueadypu! (cbrnacHo cneundukaummte Ha AAMI TIR34 u
npenopbkute Ha MHcTuTyTa PoObpT Kox 3a npepaboTka Ha MeguuMHCKXA n3genuns)
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BCWYkM CEPUO3HM MHLUMAEHTH, CBbP3aHM C YCTPOMCTBOTO, TpsA6Ba Aa 6baar
[I0KNafBaHN Ha NPOVU3BOAUTENSA U HA KOMMETEHTHUA OpraH Ha Abp)XaBaTa-yneHka, B
KOSITO € YyCTaHOBEH NoTPe6buTenaT u/unm nauneHTsbT.

5

5.1

Ynotpeba

MaHunynauus

BuabT Ha neveHMeTOo ce onpeaens 3a BCeKkM OTAENEH CryYail OT XUpypra B CbTPYAHUYECTBO
C UHTEPHUCTA U aHecTe3unorora.

OnepaTtuBHata ynoTpeba B pas3nuyHn XUpypruvHn AMCLUUNNUHK TpsibBa Aa ce M3BbpLLBA OT
noaxoasiio obyyeH n kBanuduumpaH cneunanmanpaH nepcoHarn.

5.2

MpunoxeHue /| PyHKUUSA

PekTanHu coHaw; CMyKaTelnHn pr6|/|, KaHKJIN:

CB'bp)KeTe nogxogduiarta pr6a KbM pEeKTaJiHaTa COHD,a/aCI'II/Ian,I/IOHHaTa KaHrIa.

MocTaBeTe pekTanHata coHaa/acnupauuoHHaTa KaHrona B 3oHaTa, KosiTo Tpsibea aa
Obae acnupupaHa.

eHepupaiTe oTpuLATENHO HanaraHe, 3a ga No3BosuTe 3acMyKBaHe

3a mogenuTte ¢ nnacTyHa 3a nanew U 0TBOpP 3a NPeKbCBaHe:

® 3acmykBaHe: MNMokpuiiTe ¢ nanew NpekbcBaya 3a 3acMyKBaHe Ha nracTvHaTa Ha
ApbXKaTa.

® He uacmykaite: OTCTpaHeTe nanewua cu oT NpekbcBaya 3a U3CMyKBaHe Ha
nnacTuHaTta Ha gpbXkara.

WN3BageTte pekTanHaTa coHaa/acnvpaLuyoHHaTa KaHiona oT 3oHaTta 1 s BbpHeTe B
YCTPOMCTBOTO 3a NpepaboTka Bb3MOXHO Han-Gbp3o

BuoncuyHa kaHona:

MNMocTaBeTe kaHnNaTa B CbOTBETHATa 00nacT, KbAeTo TpsibBa Aa ce B3eMe TbKaHHa
npoba

MN3BapeTe TbkaHHaTa npoba

M3BageTe kaHionarta 3a bmuorncust oT 3oHaTa U s BbpHeTe B Orioka 3a obpaboTka
Bb3MOXHO Han-6bp30

MeTaneH kaTeTbp:

MNMocTaBeTe MeTanHus KaTeTbp B ypeTpaTa
Cb3gaBaHe Ha oTpuuaTenHo HansaraHe, 3a Aa ce gaae Bb3MOXHOCT 3a acnvpaums
CoHavpaHe Ha ypeTpaTa, Npu HeoO6XOAMMOCT M3TOYBaHE Ha ypuHaTa

N3BageTe meTanHusa kateTbp OT obnacTTa 1 ro BbpHeTe B 3BEHOTO 3a 06paboTka
Bb3MOXXHO Han-6bp30
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5.3 BapwaHTn / xapakTepucTUK1 Ha U3nNbIIHEHne

I'Ipop,yKTMTe nmart criegHNTe XapakKTepuUCTukn Ha U3nbvliHEHUE!

B - O6wa abmkuHa u/vnu paboTHa ObMKUHA

B - Onametbp

[ - Cbc vnu 6e3 pbkoxBaTka

B - Cbc unu 6es npekbeBay Ha 3aCMyKBaHETO

B - PasnuyHu Bpb3kM 3a MapKyyu (nyep-3akroyBaHe, riyep-KoHyc, KOHYC)
B - Martepuan: HepbXxagaema cToMaHa

MpoaykTuTe ce Npegnarat B pasnuyHn Bepcun. 3a noapobHa nHdopmMauns, Mons, HanpaseTe
cnpaBska ¢ Hawwms akTyaneH ,06w katanor HEBU (https://www.hebumedical.com).

6 NMoproroBka

NuueTo, KoeTo oTroBaps 3a NOAroTBUTENHOTO TPETMPAHE, € OTFTOBOPHO 3a rapaHTUPaHETo, Ye
NeYeHNEeTOo e HaANEeXHO U3MbIHEHO C NOMOLLTa Ha CbOTBETHOTO obopyaBaHe, MaTepuani u
nepcoHan B ne4eGHOTO 3aBeAEHNE U TaKka NOCTUra xenaHus pesynTtart. ToBa Hanara
BanuavpaHe v pyTMHHO HabnoaeHe Ha n3nonasaHus npouec.MNpusoBaBame BY Oa B3eMeTe
nof BHMMaHWe HauMoHanHuTe pasnopenbu, KOUTO ce 3aHMMaBaT C NoAroToBKaTa Ha
NHCTPYMEHTMW.

BanuagvpaHnTte napameTpu ce OTHACAT OO XMPYPrUYECKN MHCTPYMEHTU 3a MHOTOKpaTHa
ynotpeba. BanuonpaHute napameTpu TpsioBa ga ce HabnogasaT 3a Opyrnte NpoaykTu,
AeckpeanpaHu, OCBEH ako U3PMYHO He e onucaHa pasnuyHa npoueaypa.

6.1 UHdopmauusa 3a nogroroBkaTta Ha UHCTPYMEHTUTE

M3nonaeanTte nouncTeawm U/vnu aesnHdekuMoHHN cpeacTea ¢ pH-CTOMHOCT B
pamkute Ha 9-10.

Mons, HabnogaBanTe MHCTPYKUMNTE Ha NPOM3BOAMTENSA OTHOCHO Ao3aTa, BpEMETO
Ha eKkcrno3numsi 1 NOgHOBSIBAHETO Ha peLUeHusTa.

I VsnonsBaiTe noaxodsiim YETKM, KOMTO He OTCTpaHsIBaT MaTepuarn, T.e. He
N3non3eante TBbPAM YETKM (KAaTO METArHMN YETKN U MeTarHu r.om) nnu rpyom
abpasnBHM NOYUCTBALLM NpenapaTw.

B Hukora He ocTaBsaNTe NHCTPYMEHTU 3a NOYUCTBAHE NN Ae3UH(EKUMS NO -AbNro OT
onpeneneHoTo BpeME.

B WsnnakHeTe 1 nscyweTe BHUMATENHO NO KaHanm u Tpbou.

B YyBcTBUTENHUTE MHCTPYMEHTU TPsiGBa Aa 6bAaT NoYMCTEHM B NpUcnocobeHve 3a
CbXpaHEeHUe U 3aTsaraHe.

B Ha6nopaeaiiTe UHCTPYKUMMUTE HA NPOM3BOAUTENS 3a NMOYUCTBAHE - U CTEPUNN3UPaHE

Ha obopyaBaHeTO.

6.1.1 KayecTBO Ha BoaaTta

3a nouncTBaHe, HeyTpanuanpaHe 1 na3nnakeaHe npenopbYBamMe U3Non3BaHETO Ha
AeMyHepanusMpaHa Boga B cboTBetcTBMe ¢ ,PbvkoBoactBoto DGKH, DGSV, AKI 3a
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BanvMauvpaHe n pyTMHHO HabniogeHne Ha aBTOMaTM3npaHUTe NPoLLecK Ha NOYUCTBaHE U
TepMnyHa aesvHgekumsa 3a MeQULMHCKN U3aenus U Ha npuHumnuTe Ha ycTponcTteaTta“ (The
PvkoeogcteoTo ce otHaca o DIN EN ISO 15883-1 Touka 6.4.2).

Cnopef pbKOBOACTBOTO Ce NpenopbyBaT CreaHUTe CTOMHOCTU:

MpoBoaumocT: <15 ps/cm (B oTknoHeHne oT Tabnuuata B DIN EN 285)
CTOWHOCT Ha pH: 5 -7

O6wa t8bpaocT: <0,02 mmol CaO/l

Cobabpxanue Ha con: < 10 mg/I

®ocdpatu (kato P,05): <0,5 mygl/l

Cunukatu (kato SiO,): < 1 mg/l

Xnopua: < 2 mg/l

6.2 TMoparoToBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

BepgHara cnep ynotpeba oTctpaHeTe rpybuTte 3amMmbpcsaBaHnst OT UHCTPYMEHTUTE C
noaxoasiia yetka (BX. rnasa 6.1) n nannakHeTe paboTHUTE KaHIONN CbC CNPUHLIOBKA UMK T
noymMcTeTe ¢ NnoMoLWTa Ha Ten. He nanonasanTte ukcmpalum cpeactea unum ropewa soga (>
40°C), Tb¥1 KaTO TOBa BOAWN 00 (OMKCMpaHEe Ha OCTaTbLUuM U MOXe Aa NoBnusde Ha
nocnegBaLloTo yCnewHo NnoYncTBaHe.

Pasrnobsisante n/unu otBapanTe MHCTPYMEHTUTE, AOKOSIKOTO € Bb3MOXHO.

NHcTpymeHTuTE TpsibBa Aa ce nouncTBaT Bb3MOXHO Han-CKopo crieq ynotpeba, 3a oa ce
HaManu N3CcbxBaHeTO Ha OCTaTbLUTE N MO TO3M HAYUH Ja ce YNeCHU NOYUCTBaHEeTo. AKO
WHCTPYMEHTUTE BNN3aT B KOHTAKT C KOPO3NBHU MeUKaMEHTU UMM NOYUCTBALLM NpenapaTu,
n3nnakHeTe rm ¢ Boga BegHara crieg ynotpeba.

Mo-obnroto BpeMe 3a CyLleHe, Hanp. Kato 4acT OT CyXOTO U3XBbprsHEe, He € BanuaupaHo v
rnopaau ToBa He ce npenopbYBa.

Y BpemeTo 3a cyweHe no Bpeme Ha BanuanpaHe belwe 1 yac.

6.3 YnrtpasBykoBa 6aHs (no usdop)

Bcunukn nHCTpymeHTH TpsabBa ga 6baaT OTBOPEHW, AEMOHTMPAHM N BCAKAKBU KyXUHU Ce
n3nnakear.

MocTaBeTe MHCTPYMEHTU B KOLLHMLATA HA eKkpaHa Mo TakbB HAYMH, Ye ce u3bareaT
NPUMNOKPMBAHETO M KOHTaKTBT MeXAy MHCTpyMeHTuTe. [lobaBeTe NouncTBaLLmMSA areHT KbM
BOAaTa u perynuparvite Temnepartyparta Ha pa3TBopa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE Ha
NpOoV3BOANTENSI HA MOYMCTBALLMSA areHT.

MounctBaHeTo B ynTpaseykoBata 6aHa TpsioBa ga 6vae Ha 35-40 kHz, noHe 5 MuHyTH.

3a ga ce yTBbpAM NOYNCTBAHETO B yNTpa3ByKkoBa HaHsi, TeCToBUTE eneMeHTn Bsixa
ynTpas3sykoBo obpaboTteHn B Neodisher Mediclean Forte 0,5 % 3a 5 MuHyTH!.

Bnocnencrene MHCTPYMEHTUTE 3a M3NMAaKBaHE BKOYBAT BCUYKM KYXUHW NMPeaun NOYUCTBAHE U
Oes3nHpekums.
YnTpassykoBaTa BaHa He TpsibBa 4a ce n3nonssa 3a MeguuMHCKM 3genud, npyu KoMTo
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mMaTtepmnansT MOXe a 61:/:1,e OTCTpaHeH B yNnTpa3ByKOBaTa BaHa, HaMNp. nagenmd ot Mmeka
nnacrtMaca Unm MHCTPYMEeHTU C NOKPpUTHne.

6.4 PbH4yHO nouncTBaHe

Tbih KaTO MEXaHWYHUTE NpoLiecy MoraT Ja 6baaTt cTaHgapTU3MpaHu,
Bb3NPOU3BEAEHM U CriefoBaTeNHO BanuanpaHu, MEXaHUYHOTO NoYncTeaHe/

A Ae3vHdekumns TpsibBa Aa ce npeanoyuta npes pbyHuTe npouecu. MpouechT Ha
PBYHO NOYMCTBaHE U Ae3NHEKLUMS HE e BanuaupaH 1 Tam TpsibBa ga ce Banuavpa
[AOMBIHUTENHO OT KpanHUA NoTpebuTen.

6.5 MexaHU4YHO NoOYUCTBaHe

Mopaan mexayHapogHute ctaHgapty (EN ISO 15883) 1 HaumoHanHUTe HacoKK, camo
BanuaupaHuTe npoueaypu 3a MexXaHU4YHO NoYncTBaHe U aesnHdekums Tpsabea.3a
aBTOMaTU3MpPaHo NoYMcTBaHe NpenopbYBaMe CTaHgapTHa nNporpama 3a XMpypruiyeckm
WHCTPYMeEHTU, Hanp. HCTpymMeHTn oT Mune.

HabntogaBante cnegHoOTo Ypes 3apexgaHe:

I MocraBeTe curypHo pasrnobeHnTe UM OTBOPEHN MHCTPYMEHTM B TaBarta.

B VHctpymeHTUTE C 0TBOPY U BATbOHATUHM TpsAbBa Aa 6baaT NnocTaBeHU ¢
OoTBOpeHaTa CTpaHa, obbpHaTa HaJony, Taka Yye Aa moraT Aa 6baaTt NOYUCTEHN U B
TAX He MOXe Aa ce cbbupa BoAa OT npoueca Ha NoYMcTBaHe.

He npetoBapsaiTe TaBu, n3bsreante ga cb3gaBaTe NpUNOKpMBaHUS
AKO e Hanu4yHo, U3non3BanTe KOOPOUHUPAHO YCTPOMCTBO 3a U3MNMaKBaHe.

MpenBapuTENHOTO M3NNakBaHe € NocneaBaHo OT XMMMKan.
XMunyeckoTo noumcTBaHe Tpsabea aa ce n3sbpuBa npu 40°C - 60°C 3a noHe 5 MUHYTH.

MpenopbyBame npoaykTn ¢ pH-ctonHocT B pamkuTe Ha 9-10, Hanp. Neodisher Mediclean
Forte ot Dr. Weigert. 'anon3saHuTe nounctealum areHTr Tpsbsa ga 6baaT nsbpaHu B
3aBUCMMOCT OT Matepuana n cBomcTeaTa Ha UHCTPYMEHTUTE U B CbOTBETCTBUE C
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HaLMoHanHuTe pasnopeadun: ako MMa BUCOKa KOHLIEHTpaUMs Ha xnopua BbB BoAaTa,
KOpO3usiTa Ha NyKHaTMHaTa Ha U3KoMaBaHe U HamnpeXeHne MoXe Aa ce MNosiBu Ha
NHCTpymeHTuTeE. MNosiBaTa Ha To3un Tun KoposnaTa e ceBeaeHa 40 MUHUMYM Ypes 13non3BaHe
Ha ankanHu NoYUCTBALLM areHTu 1 AeMuHepanuanpaHa Boga. YUpes gobassHe kbM cpefa 3a
HeyTpanuavpaHe Ha 6a3aTta Ha KMcenvHa, U3nnakBaHeTo Ha ocTaTbUMTE OT ankanHo
NnoYMcTBaHe ce yriecHsiBa Nno Bpeme Ha MbpBus MEeXAMHEH NPOLLEC Ha M3MnaKBaHe.

CMyKaTenHu Tpbou n KyTumn

3a pa ce npegoTeBpaTu 06pa3yBaHETO Ha OTiaraHusl, NPenopPbUYNTENHO € Ja Ce M3non3eaT
HeyTparHu NoYMcTBaLLy NpenapaTu, KbaeTo Ka4eCTBOTO Ha BogaTa € HebnaronpuaTtHo. Cnepg,
BTOpUS MpoLEeC Ha MEXANHHO U3MMNakBaHe ce OCbLLECTBABA TepMUYHa Je3nHdeKUnS.
TepmnyHaTa ge3vHdeKums TpsabBa Aa ce U3BbpLLBa C JeMUHEpPanM3vpaHa Boga, KOsiTo
OTroBaps Ha MMKPOBNONOrMYHOTO KayecTBo Ha nNuTenHata Boga (< 100 CFU/ml nuteriHa
Boga), npy Temnepatypa ot 80 fo 95°C n Bpeme Ha ekcno3unuyus B cboTBeTcTBME € EN ISO
15883.

Cnen ooBbpLIBAHETO Ha NporpaMmnTe n3Baam 4obpoTo oT MalumHaTa, 3aoTo MoXe aa
Bb3HMKHE KOPO3Usl, aKkO UHCTPYMEHTBT OCTaHe B MalunHaTa.

Y I'IapameTpM, n3non3BaHu 3a BanunaunpaHe Ha noaroToBkKarta

MpeaBapuTtenHo nannakesaHe |1 MUHyTa CbC CTyAEHa YelLMsiHA Boaa

Temnepatypa: 55 °C

MouncreaHe Bpeme 3a HakuceaHe: 5 MUHYTU (Hal -NOWNAT Criy4an)

Bpeme 3a HakncBaHe: 5 MUHYTU (Han -NOWKAT crny4an)

Temnepatypa: CtygeHa DI Boga

HeyTtpanusauus Bpeme 3a HakuceaHe: 2 MUHYTH

Néodisher Z 0,1%

Cnep nyckaHe 2 MVWHYTW CbC CTy[eHa A Boaa

Temnepatypa: 92°C (Ay>3000)
LOe3unHdekumns

Bpeme 3a HakuceaHe: 5 MUHYTH

6.6 WscywaBaHe

OcurypeTe afekBaTHO MU3CyLLaBaHe OT YCTPOMUCTBOTO 3a NoYMUCTBaHE U Ae3nHdeKUMs unm
n3non3BaHe Ha ApYry NOAXOOSALLMN MEPKU.

Mo Bpeme Ha BanuaupaHeTo TeMmnepaTypaTa Ha cyweHe e 6una 100°C, a BpemeTo
3a cyweHe - 20 MUHYTW.
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7 NMoapptbxka, NnpoBepKa

Cnep oxnaxpgaHe o0 CTallHa TemnepaTtypa MHCTpPYMeHTUTe Tpsabea aa 6baat BusyanHo
NpoBepeHn 3a NPOTENHOBM OCTaTbLM M ApYyro 3ambpcsaBaHe. NpopesnTte, 6apuepurte,
OpaBute, TpLOUTE N OpYrK ca, KOUTO ca TPYAHM 3a 4OCTbN, TpAbBa Aa 6baaT MHCNEKTMPaHK
nogpo6Ho. MIHCTpYyMeHTUTE, KOUTO He ca 6e3 ocTaTbuu, TpsibBa MHOrokpaTHO da 6bvaar
NOANOXeHM Ha Luenua npouec Ha npepaboTka.

3a ga ce rapaHTMpa, Ye XMpypruyecknTe MHCTPYMEHTU morat Aa 6baaT us3nonssaHu 3a
TAXHaTa NpegHasHadYeHne cneq npepaboTka, e Heobxoanmo Aa ce U3BbPLUM PYHKUMOHANEH
TECT criedl NoYUCTBaHe, Ae3nHMEKUNA N N3CbXBaHe Ha MepKUTe 3a BM3yanHa npoBepka u
rpvxun. N3pbplueTe pyHKLMOHANHNTE TEeCTOBE, AeCKpeampaHn B Touka 7.1.

WNHCTpyMeHTH, KOUTO ca 3auanaHu, Tbhu, orbHaTU, He OYHKUMOHMPAT, NOBpeaeHn ca Mno
HSKaKbB APYr HAYUH NN eTUKETUPAHETO Ha MHCTPYMEHTAa BeYe He e pa3no3HaBaeMo (Hanp.
eTnkeTbT, kogbT UDI Beve He ce 4eTe), TpsabBa Aa ce n3xebpnar!

3a ga nomMorHem 3a ngeHTuduumpaHe Ha aedeKkTHM MHCTPYMEHTU, KOUTo Tpsibea aa 6bvaar
nogpeneHu, npenopsvysame bpoluypara ,npepaboTka Ha MHCTpyMeHTa" oT paboTHaTa rpyna
,MOAroTOBKa Ha MHCTPYMeHTK". ToBa BKNtoyBaLLe rnasa 8 ,lpoBepku n rpwxun” n Masa 12
,[IPOMEHN B NOBBLPXHOCTTA: OTnaraHus, obesLBeTsiBaHe, KOPO3us, cTapeeHe, nogyBaHe U
CTpecupaHe Ha HanpexeHue".

7.1  ®yHKUMOHanNEeH TecTt

HoBo3akyneHuaT npoaykT Tpsibea Aa ObAe NOAMNOXKEH Ha LiaTenHa Bu3yanHa u
dyHKUMOHAaNHa NpoBepKa crieq AocTaBkaTa v nNpeav Bcska ynotpeba.

MpopykTuTe TpsibBa Aa ce NpoBepsiBaT 3a HepegHocTU. MpoBepeTe 3a NyKHATUHU, CHYyNBaHUS
1 NosiBa Ha KOPO3usi.

Mpwn Hanuume Ha yrn MHCTPYMEHTUTe TpsibBa a ce cMaxart C NMPOoAYKT 3a rpuxka Ha
napaduHoBa ocHoBa npeamn dyHKUMoHanHaTa nposepka. 3a Tasu Len npenopbysame 650
MeAULMHCKO Macno Ha 6a3aTa Ha napaduH.

Cnep ToBa MHCTPYMEHTUTE CbC CTaBu TpsibBa a ce NPOBEPST 3a NekoTa Ha ABUXKEHME.
ETukeTnTe cbLyo TpsibBa fa ce npoBepsiBaT 3a YETNMBOCT.

MNpoBeaeTe AOMbNHUTENHU PYHKLMOHANHM TECTOBE B CbOTBETCTBME C NPeAHAa3HAYeHNETO Ha
NHCTPYMEHTA.

[edekTHNTE NPOAYKTU He TpsibBa Aa ce usnonaeaT 1 TpsibBa OTHOBO Aa ca npeTbpnenu
NbIHUSA NPOLEC Ha NpeHapexaallo neveHve, npeaun Aa 6baaT BbpHaTH.
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8 Ctepunusauusn

Mpenun ctepunusaumsita NpoaykTuTe TpsibBa Aa NpeTbpnaT NoYnCcTBaHe n aesnHdekums, a
ce n3nnakeat 6e3 octaTbLUM, KaTO Ce U3NON3Ba AeMMHEpanu3npaHa Boaa 1 CyLIeHO
nacyweHo. HEBUmedical npenopbyBa n3non3saHeTo Ha BanuaeH npoLuec Ha cTepunmsaums

Ha napa (Hanpumep ctepunusaTop B cboTBeTcTBUE ¢ EN 285 1 BanngupaH B CbOTBETCTBUE C
DIN EN ISO 17665-1).

BanugupaHute napameTpu ce 0THACAT A0 XMPYPrMYeCKN MHCTPYMEHTM 3@ MHOrOKpaTHa
ynotpeba.BanuampaHmte napameTpu TpsibBa ga ce HabnogaeaT 3a gpyrute nNpoaykTu,
AeckpeanpaHu, OCBEH aKo U3PMYHO HE € onucaHa pasnuyHa npoueaypa.

Mpw n3nonaesaHe Ha hpaKkUMOHNPaHKs BaKyyM MeTo TpsibBa Aa ce M3BbpLUN CTepunm3auus
¢ Haii -manko 134°C (CALL 132°C) ¢c MMHMUMarneH nepuoa Ha obuTaBaHe OT 3 MUHYTH.
BakyymMHOTO cylleHe TpsbBa ga ce u3BbpLUBa Ype3 U3BbpLLEHO NoHe 20 MUHYTW.

V MapameTpu, M3non3saHu 3a BanuaupaHe Ha cTepunu3auus Ha napa
MpenBaputeneH Bakyym 3 NbTH

TeMnepaTtypa Ha cTepunusaums 132 °C

Bpeme 3a cTepunusauusa 1,5 MUHYTK (METOA Ha MOMOBUH LIMKBI)
BpeMe 3a cylueHe 20 MUHYTK

Mapata Tpsbea na 6bae 6e3 cbCTaBkK, KATO Ce NPENOPBYUBA, Y€ OrpaHNYaBaLUTE CTOMHOCTU
Ha 3axpaHBallaTa BoAa M KOHAEH3aTbT Ha napaTa ce onpeaensT ga HanpassaTt 285.

Opyru npouecn Ha cTepunuaaumsa ca CbBMeCcTMMU, HO He Banuanpat ot HEBUmedical.
Korato ce 3apexpaTte, Habnogasante npenopbyaHoTo obuwo Terno. Cnep crepunusaunsarta

npoBepeTe CTepurnHaTa onakoBka Ha NpoAyKTa 3a noBpena U npoeepeTe fnokasaTenuTe 3a
cTepunmaaums

8.1 OnakoBaHe

CobBMeCTMMM ONaKoBKM OT MPOAYKTW 3a cTepunuaaums B cbotsetcTeme ¢ ISO 11607.
WM3non3saHaTa onakoBka TpsibBa Aa e noaxoasiia 3a MHCTPYMeHTUTe 1 Aa rv npegnasm ot
MMKPOBOMONOrMyHO 3aMbpcsaBaHe Mo BpEME Ha CbXpaHeHue. YNnbTHEHNETO He TpsabBa fa e
noa Hanpexernne. HEBUmedical npenopbyBa koHTeHep unun 6onHuua obrMkHoBEHa XxapTus
3a cTepunuaauunsa/dnnmoBa onakoBka 3a cTepunmnaMpaHa onakoska.

Mo Bpeme Ha BanuaupaHe MHCTPYMEHTUTE ce onakoBaT B GONHWYHKM OOLLM CTEpUNN3ALMOHHMN
ONakoBKW (OMakoBKW 3a XxapTus/unmMm) n CTepunnanpaHn NapHu.
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9 XuBoT

MpouenypaTa 3a cTepunM3auunsa Ha napa e BanugupaHa ypes nabopaTopHu
TectoBe.[1lpoayKTUTE ca CTepUHM BanuanpaHu npu npeaBapuTerniHo BakyyM C
NPOOBLIPKUTENHOCT HaN-Manko 5 MUHyTK 1 Temnepatypa ot 134°C 3a uan xusoT o1 50
uuKbna.

MoxeTe ga NpoAbIKMTE Aa U3non3saTe MHCTPYMEHTUTE NO CBOSA COGCTBEHA OTFOBOPHOCT MO
OTHOLLEHMWE Ha Ta3n CTOMHOCT Ha LMKbIa, ako onMcaHusATa Ha TecToBeTe B rnasa 7 ca
yCMeLIHO 3aBbpLUEHN.

10 CbxpaHeHue

CbxpaHsBanTe NpoaykTUTe B Cyxa, YicTa u 6esnpallHa cpeaa npyv ymMepeHu temnepartypm ot
5°C po 40°C.
MpeanassanTe OT CbHYEBA CBET/MHA U U3KYCTBEHA CBETNMHA.

S

— 0 g
AN "T "

11  Garantie / réparation

Nos produits sont fabriqués a partir de matériaux de haute qualité et soigneusement vérifiés
avant I'expédition.Cependant, méme s'ils sont utilisés correctement conformément a leur ob-
jectif prévu, ils sont soumis a un degré d'usure supérieur ou moindre en fonction de leur inten-
sité d'utilisation.

Cette usure est induite techniquement et inévitable.

Si les défauts se produisent indépendamment de l'usure, veuillez contacter nos services a la
clientele. Les produits défectueux ne doivent plus étre utilisés.

lls doivent subir le processus complet de traitement préparatoire avant d'étre retournés.

12 W3xBBpRsiHe

Mpean pa 6bOe M3XBBLPIIEH, NPOAYKTHLT TpA6Ba Aa 6GbAe NOANIOXEH Ha MbJiHA 06paboTka u
cTepunusaums B CbOTBETCTBME C NMpoLieaypaTa, onncaHa B Te3n MHCTPYKUUK 3a ynoTtpeba.

Puck oT uHdeKUna oT 3aMmbpceHn npoayKTu!
A I Tpu n3xBbPMSHETO Ha NPOAYKTA, HETOBUTE KOMMOHEHTM U OMakoBKaTa UM
TpAbBa Aa ce cnaseaTt HauMoOHanHWTe pasnopenbu.

Puck oT HapaHsiBaHe OT NPOAYKTU C OCTPU pbOOBE U/MNK 3a0CTpeHn kpanwa!
A I Tlpu n3xebprsiHe Ha NpoaykTa TpsibBa Aa ce rapaHTupa, Ye onakoekaTa He
No3BOJIsiBa HapaHsiBaHe OT NpoayKTa.
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13 Appec Ha ycnyrata n npousBoautens

AKO ca HeOBXOAMMW MHCTPYKLUMUTE 3a M3Nos3BaHe BbB hopMyrisipa 3a XxapTusi, Mons,
n3nons3BanTe AaHHWUTE 3a KOHTAKT, M36poeHm no -gony.NHCTpyKuMnTe 3a U3nonssaHe BLB
dopmynsipa 3a xapTus Wwe B 6baaT NpeAocTaBeHn B paMKUTE Ha CeleM KaneHaapHU AHn
cref nonyyaeaHe Ha 3asiBkaTta.

KaTto antepHaTuBa, €NeKkTpoHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba cbLyo moraT aa 6baat
pasneyaTaHu.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / F'epmaHus
Ten. +4974619471-0
Wmenn: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Ye6: www.HEBUmedical.de
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Sugrer og daser

1 Symbolforklaringer

Symbol Definition
c €/ c € 0123 CE-meerkning
A Fare

Y

Validerede parametre

d Fabrikant
LOT Batch navn
REF Referencenummer
B(Only Medicinsk udstyr /
FDA-receptpligtigt udstyr
MD Medicinsk udstyr
Ikke steril
—“‘;\yi'- Opbevares veek fra sollys
@

‘
4
‘I’dt

Opbevares tort

(Elektronisk) brugsanvisning
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2 Introduktion

Ved kgb af dette instrument far du et produkt af hgj kvalitet, hvis korrekte handtering og brug
er beskrevet nedenfor.

For at minimere risici og ungdvendig stress for patienter, brugere og tredjeparter bedes du
lzese brugsanvisningen omhyggeligt og opbevare den pa et sikkert sted.

Vores produkter er udelukkende beregnet til professionel brug i overensstemmelse med deres
anvendelsesformal af tilsvarende uddannet og kvalificeret fagpersonale og ma kun erhverves
af dette.

3  Tilsigtet brug

Listen over produkter, som denne brugsanvisning gaelder for, findes i tillaegget.

3.1 Anvendelsesformal

Rektalsonder; sugeslan- Et produkt til periodisk eller kontinuerlig skylning og/eller sugning af

ge, kanyler kropshulrum eller sar under et kirurgisk indgreb uden veesentlig en-
dring af energi, stoffer eller parametre. Det bruges til at fierne Igst
vaev, vaesker og andre rester fra operationsomradet for at holde det
frit og forbedre synsfeltet og adgangen. Det er ikke egnet til tilfarsel
af parenterale veesker, administration af laegemidler eller andre liv-
reddende foranstaltninger. Det er ikke beregnet til brug i direkte kon-
takt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det centrale
nervesystem. Det er et genanvendeligt produkt og er beregnet til mid-
lertidig brug.

Biopsi kanyle Et smalt, tilspidset metalrgr, der bruges til at tage vaevsprgver til ana-
lyse for at bestemme mulige opfalgende foranstaltninger, der kan for-
hindre lidelse eller forlaenge patientens liv. Det produceres i
forskellige diametre, kanylespidsen fremstilles i forskellige versioner
(f.eks. Lige eller vinklet). Det er et genanvendeligt produkt og til mid-

lertidig anvendelse.
Metal-kateter Et cylindrisk, stavlignende kirurgisk instrument til sondering og/eller

udvidelse af urinrgret for at forhindre patientens lidelser. Det har en
halvstang, kileformet skaft, der ender i et smalt, svulmende spids i
den distale ende. Det kan veere hul at tilfgje andre smalle instru-
menter. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anven-
delse.

3.2 Indikation

Sugergr og kanyler bruges i neesten alle omrader af kirurgi, herunder: abdominal kirurgi, anae-
stesi, @NH-medicin, haematologi, urologi.

3.3 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.
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3.4

Patientmalgruppe

Produkterne er velegnede til alle patientgrupper.

4

Advarsler

Det medicinske udstyr leveres usterilt og skal rengares, desinficeres og steriliseres far
farste brug.

Defekte produkter ma generelt ikke bruges og skal have gennemgaet hele oparbej-
dningsprocessen, inden de returneres.

Veer opmaerksom pa, at starre kraefter ogsa kan forarsage stgrre vaevsskade; for ek-
sempel ved klemning er kraften ved mundenden hgjere end ved mundspidsen.

Far brug eller behandling fgrste gang, skal du fjerne alle beskyttelsesdeeksler og be-
skyttelsesfilm.

Den sikre kombination af produkterne med hinanden eller af produkterne med implan-
tater skal kontrolleres af brugeren for klinisk brug

Undga at kaste eller tabe instrumenter forkert.

Undga mekanisk overbelastning af instrumentet ud over designdesignet; dette kan
fare til brud og deformation!

Far hver brug skal instrumentet inspiceres visuelt for skader og forurening!

For at undga enhver kontaktkorrosion skal instrumenter med beskadigede overflader
straks kasseres!

Hvis produkterne bruges pa patienter med overfgrbar spongiform encefalopati eller
HIV-infektion, fralaegger vi os ethvert ansvar for genbrug.

Veaer opmeerksom pa vandkvaliteten ved behandling efter oftalmologiske procedurer! (i
henhold til specifikationerne for AAMI TIR34 og anbefalingerne fra Robert Koch Insti-
tute for oparbejdning af medicinsk udstyr)

> BB BIBIPIEE P PP

Alle alvorlige heendelser i forbindelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.
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5 Brug

5.1 Handtering

Behandlingstypen skal bestemmes i hvert enkelt tilfeelde af kirurgen i samarbejde med den in-
terne lzege og anaestesilaegen.

Til kirurgisk brug i forskellige kirurgiske discipliner skal den udfgres af passende uddannede og
kvalificerede specialister.

5.2 Anvendelse/funktion

Rektalsonder; sugeslanger, kanyler:

Tilslut den passende slange til rektalsonden/sugekanylen.
Far rektalsonden/sugekanylen ind i det omrade, der skal suges.

Skab undertryk for at muliggere sugning

For modeller med tommelfingerplade og afbryderhul:

® Sug: D=k sugekontakten pa handtagspladen med din tommelfinger.

® Sug ikke: Fjern tommelfingeren fra sugeafbryderen pa handtagspladen

B Fjern rektalsonden/sugekanylen fra omradet, og seet den tilbage i oparbejdningsen-
heden s& hurtigt som muligt.

Biopsi kanyle:

[ Forkanylen ind i det tilsvarende omrade, hvor vaevsprgven skal tages

B Fjern veevspraven

I Fjern biopsikanylen fra omradet, og send den tilbage til oparbejdningsenheden sa
hurtigt som muligt

Metal-kateter:

For metalkateteret ind i urinrgret
Skab undertryk for at muligggre sugning

Sondér urinrgret, dreen urin om ngdvendigt

Fjern metalkateteret fra omradet, og send det tilbage til oparbejdningsenheden sa
hurtigt som muligt

5.3 Varianter / ydelsesegenskaber

Produkterne har fglgende ydelsesegenskaber:

B Samlet leengde og/eller arbejdsleengde
B Diameter
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Med eller uden handtagsplade

Med eller uden sugeafbryder

Forskellige slangetilslutninger (luer lock, luer cone, cone)

Materiale: Rustfrit stal

Produkterne fas i forskellige versioner. For detaljerede oplysninger henvises til vores aktuelle
,HEBU-generalkatalog® (https://www.hebumedical.com).

6 Forberedelse

Den person, der er ansvarlig for forberedende behandling, er ansvarlig for at sikre, at behand-
lingen er behgrigt carieret ved hjaelp af det relevante udstyr, materialer og personale i behand-
lingsanlaegget og sa opnar det gnskede resultat. Dette kraever validering og rutinemaessig
overvagning af den anvendte proces. Vi opfordrer dig til at notere dig de nationale regler, der
beskaeftiger sig med instrumentforberedelse.

De validerede parametre henviser til genanvendelige kirurgiske instrumenter.De validerede
parametre skal observeres for de andre produkter, der er beskaret, medmindre en anden pro-
cedure eksplicit beskrives.

6.1  Oplysninger om instrumentforberedelse

Brug rengarings- og/eller desinfektionsmidler med en pH-vaerdi inden for 9-10.

Veaer opmaerksom pa producentinstruktioner vedrgrende dosering, eksponeringstid og
fornyelse af l@sninger.

Brug egnede barster, der ikke fijerner materiale, dvs. ingen harde bgrster (f.eks.
metalbgrster og metalsvampe) eller groft slibende renggringsmidler.

Forlad aldrig instrumenter i renggrings- eller desinfektionsmidler i leengere tid end det
specificerede tidspunkt.

Skyl og ter omhyggeligt gennem kanaler og rar.

Falsomme instrumenter skal renggres i en opbevaring eller en klemmearmatur.

Overhold producentinstruktioner om rengaring - og sterilisering af udstyr.

6.1.1 Vandkvalitet

Til renggring, neutralisering og skylning anbefaler vi brugen af demineraliseret vand i over-
ensstemmelse med "retningslinjen DGKH, DGSV, AKI til validering og rutinemaessig overvag-
ning af automatiseret renggrings- og termisk desinfektionsprocesser for medicinsk udstyr og
pa principperne for enheder" (Retningslinje henviser til DIN EN ISO 15883-1 Punkt 6.4.2).

I henhold til retningslinjerne anbefales fglgende veerdier:

[ Ledningsevne: <15 us/cm (afviger fra tabellen i DIN EN 285)
B pH-veerdi:5-7
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Total hardhed: 0,02 mmol CaO/I
Saltindhold: < 10 mg/I

Fosfat (som P,05): 0,5 mg/l
Silikat (som SiO5): <1 mgl/l
Klorid: <2 mg/I

6.2 Forberedelse pa brugsstedet

Fjern umiddelbart efter brug groft snavs fra instrumenterne med en egnet barste (se kapitel
6.1), og skyl arbejdskanylerne med en sprgjte, eller renggr dem med wiren. Brug ikke fikse-
ringsmidler eller varmt vand (> 40°C), da dette farer til fiksering af rester og kan pavirke den
efterfalgende rengering.

Skil instrumenterne ad og/eller &bn dem sa vidt muligt.

Instrumenterne skal renggres sa hurtigt som muligt efter brug for at reducere terringen af rester
og dermed lette renggringen. Hvis instrumenterne kommer i kontakt med setsende medicin el-
ler renggringsmidler, skal de skylles med vand umiddelbart efter brug.

Laengere tgrretider, f.eks. som en del af tgr bortskaffelse, er ikke blevet valideret og anbefales
derfor ikke.

Y Tarretiden under validering var 1 time.

6.3 Ultralydbad (valgfrit)

Alle instrumenter skal abnes, demonteres og eventuelle hulrum skylles igennem.

Placer instrumenter i skeermkurven pa en sadan made, at overlapning og kontakt mellem ins-
trumenter undgas.Fgj rengeringsmiddel til vandet, og juster temperaturen pa oplgsningen i
overensstemmelse med renggringsmiddelproducentens instruktioner.

Renggringen i ultralydbadet skal veere pa 35-40 kHz, i det mindste 5 minutter.

For at validere renggring i et ultralydsbad blev testemnerne ultralyd behandlet i Neodis-
her Mediclean Forte 0,5% i 5 minutter.

Derefter inkluderer skyl instrumenter alle hulrum inden renggaring og desinfektion.
Ultralydsbadet bar ikke bruges til medicinsk udstyr, hvor materiale kan fjernes i ultralydsbadet,
f.eks. produkter lavet af blgd plast eller coatede instrumenter.

6.4 Manuel renggring

Da mekaniske processer kan standardiseres, gengives og derfor valideres, bgr me-
kanisk renggring/desinfektion foretraekkes frem for manuelle processer. Manuel

A renggrings- og desinfektionsproces valideres ikke, og der skal valideres yderligere af
slutbrugeren.
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6.5 Mekanisk rengoring

P& grund af internationale standarder (EN ISO 15883) og nationale retningslinjer bgr kun vali-
derede mekaniske renggrings- og desinfektionsprocedurer. Til automatiseret rengering anbe-
faler vi et standardprogram til kirurgiske instrumenter, f.eks. Instrumenter fra Miele.

Observer fglgende ved indlaesning:

Placer de demonterede eller abne instrumenter sikkert i bakken.

Instrumenter med &bninger og udsparinger skal placeres med den abne side vendt
nedad, sa de kan rengares, og intet vand fra rengeringsprocessen kan samle i dem.

Overbelast ikke bakker, undga at oprette overlapninger.

Hvis du er tilgaengelig, skal du bruge en koordineret skylningsindretning.

Forskylningen efterfalges af tarrensning. Kemisk rengaring skal udferes ved 40 °C til 60 °C i
mindst 5 minutter.

Vi anbefaler at bruge renggringsmidler med en pH-vaerdi mellem 9 og 10, f.eks. Neodisher
MediClean forte fra Dr. Weigert. Valget af renggringsmiddel afheenger af instrumenternes ma-
teriale og egenskaber samt nationale bestemmelser.

Hvis der er en gget koncentration af klorid i vandet, kan der opsta grubeteering og spaendings-
korrosion pa instrumenterne.

Forekomsten af sadan korrosion kan minimeres ved at bruge alkaliske rengaringsmidler og de-
mineraliseret vand.

Tilsaetning af et syrebaseret neutraliseringsmiddel ger det lettere at skylle rester af alkaliske
renggringsmidler af under den farste mellemskylning.

For at forhindre dannelse af aflejringer anbefales det at bruge neutrale renggringsmidler, hvis
vandkvaliteten er ugunstig.

Termisk desinfektion finder sted efter den anden mellemskylning.

Termisk desinfektion skal udfgres med demineraliseret vand, der svarer til mikrobiologisk drik-
kevandskvalitet (< 100 CFU/mI drikkevand) ved 80 til 95 °C og en eksponeringstid i over-
ensstemmelse med EN ISO 15883.

Vaskegodset skal tages ud af maskinen efter endt program, da det kan forarsage korrosion,
hvis det bliver i maskinen.
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Y Parametre, der bruges til validering af forberedelse

Forudgéaende skylning 1 minut med koldt ledningsvand

Temperatur: 55 °C

Rengering Bladningstid: 5 minutter (veerste tilfeelde)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (veerste tilfaelde)

Temperatur: koldt DI -vand

Neutralisering Blgdetid: 2 minutter

Néodisher Z 0,1%

Efter skylning 2 minutter med koldt divand

Temperatur: 93°C (Ap>3000)
Desinfektion

Blgdningstid: 5 minutter

6.6 Tarring

Sarg for tilstraekkelig tarring ved renggrings- og desinfektionsindretningen eller ved hjeelp af
andre supperible mal.

V Under valideringen var tgrretemperaturen 100°C, og tarretiden var 20 minutter.
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7  Vedligeholdelse, inspektion

Sugrer og daser

Efter afkgling til stuetemperaturer skal instrumenterne inspiceres visuelt for proteinrester og
anden forurening. Spalter, barrierer, lase, r@gr og andre er, der er vanskelige at fa adgang til,
skal inspiceres grundigt. Instrumenter, der ikke er restfri, skal gentagne gange underkastes
hele oparbejdningsprocessen.

For at sikre, at kirurgiske instrumenter kan bruges til deres tilsigtede formal efter oparbejdning,
er det ngdvendigt at udfare en funktionel test efter rengaring, desinfektion og ter af de visuelle
inspektions- og plejeforanstaltninger. Udfer de funktionelle tests, der er beskaret i punkt 7.1.
Instrumenter, der er plettede, stumpe, bgjede, ikke laengere fungerer, er beskadiget pa anden
made, eller hvis instrumentets maerkning ikke laengere kan genkendes (f.eks. maerkning, UDI-
kode, der ikke laengere kan leeses), skal kasseres!

For at hjeelpe med at identificere defekte instrumenter, der skal sorteres, anbefaler vi brochuren
"Instrument Reprocesing" fra arbejdsgruppen "Instruments forberedelse". Dette omfattede ka-
pitel 8 "kontrol og pleje" og kapitel 12 "Overfladeaendringer: aflejringer, misfarvning, korrosion,
aldring, heevelse og stress revner*.

71 Funktionstest

Et nyligt kebt produkt skal udseettes for en grundig visuel og funktionskontrol efter dens lever-
ing og inden hver brug.

Produkter skal kontrolleres for uregelmaessigheder. Veer opmeerksom pa revner, brud og fore-
komsten af korrosion.

Hvis der er samlinger, skal instrumenterne olieres med et plejeprodukt far den funktionelle test.
Vi anbefaler en medicinsk hvid olie baseret pa paraffinolie.

Kontroller instrumenter med samlinger for at lette bevaegelse.

Meaerkningen skal ogsa kontrolleres for laesbarhed.

Udfar en funktionskontrol i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse af instrumentet.

Defektprodukter ma ikke bruges og skal have gennemgaet den komplette praefaratoriske be-
handlingsproces igen, fgr de returneres.
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8  Sterilisering

Far sterilisering skal produkter gennemga rengaring og desinfektion, skylles af uden rester ved
hjeelp af demineraliseret vand og tarres i undertiden. HEBUmedical anbefaler anvendelse af
en valideret dampsteriliseringsproces (f.eks. Sterilisator i overensstemmelse med EN 285 og
valideret i overensstemmelse med DIN EN ISO 17665-1).

De validerede parametre henviser til genanvendelige kirurgiske instrumenter. De validerede
parametre skal observeres for de andre produkter, der er beskaret, medmindre en anden pro-
cedure eksplicit beskrives.

Ved anvendelse af fraktioneret vakuummetode skal sterilisering udferes med mindst 134°C

(USA 132°C) med en minimum opholdsperiode pa 3 minutter. Vakuumtgrring skal udfgres
af udfert i mindst 20 minutter.

Y Parametre anvendt til validering af dampsterilisering

Prevacuum 3 gange
Steriliseringstemperatur 132 °C

Steriliseringstid 1,5 minutter (halvcyklusmetode)
Torringstid 20 minutter

Dampen skal veere fri for ingredienser, anbefalede begraensende veerdier for fodervand og
dampkondensat er bestemt til at ggre 285.

Andre steriliseringsprocesser er kompatible, men ikke validatet fra HEBUmedical.

Nar du indlaeses, skal du observere den anbefalede samlede veegt.

Efter steriliseringen skal du kontrollere den sterile produktemballage for skader og inspicere
steriliseringsindikatorerne

8.1 Indpakning

Standardiseret indpakning af produkterne til sterilisering i overensstemmelse med ISO 11607.
Indpakningen skal veere egnet til instrumenterne og beskytte mod mikrobiologisk kontamine-
ring under opbevaring. Forseglingen ma ikke veere under spaending. HEBUmedical anbefaler
containere eller typisk hospitalsemballage af papir/film som steriliseringsemballage.

Under validering blev instrumenterne pakket pa hospitalets feelles steriliseringspakker (papir/
filmpakke) og damp steriliseret.
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9 Livstid

Sugrer og daser

Steam -steriliseringsproceduren blev valideret ved laboratorieundersggelser. Produkterne blev
sterile valideret ved et pree-vakuum af mindst 5 minutters varighed og en temperatur pa 134°C
i en levetid pa 50 cykler.

Du kan fortsaette med at bruge instrumenterne pa dit eget ansvar over denne cyklusveerdi, hvis
testbeskrivelserne i kapitel 7 er afsluttet.

10 Stockage

Opbevar produkter i et tart, rent og stevfrit miljg ved moderne tempereret fra 5°C til 40°C.
Beskyt mod virkningerne af solens straler og kunstigt lys.

S

— 0 g
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11  Garanti / reparation

Vores produkter er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og kontrolleret omhyggeligt inden af-
sendelse.Selv hvis de bruges korrekt i overensstemmelse med deres tilsigtede formal, er de
imidlertid underlagt en starre eller mindre grad af slid athaengigt af deres brugsintensitet.
Dette slid er teknisk induceret og uundgaelig.

Hvis der opstar fejl uafhaengigt af slid, bedes du kontakte vores kundeservice. Defekte pro-
dukter bar ikke laengere bruges.

De skal gennemga den komplette forberedende behandlingsproces, for de returneres.

12 Bortskaffelse

Far bortskaffelse skal produktet gennemga en komplet oparbejdnings- og steriliseringsproces
i overensstemmelse med den procedure, der er beskrevet i denne brugsanvisning.

I Ved bortskaffelse af produktet, dets komponenter og emballage skal de
nationale bestemmelser overholdes.

Risiko for kvaestelser fra produkter med skarpe kanter og/eller spidser!
A I Ved bortskaffelse af produktet skal det sikres, at emballagen forhindrer, at
man kan komme til skade med produktet.

i Risiko for infektion fra kontaminerede produkter!
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13 Service og producentadresse

Hvis instruktionerne til brug i papirform er pakreevet, skal du bruge de kontaktoplysninger, der
er anfart nedenfor. Instruktionerne til brug i papirform vil blive stillet til radighed for dig inden for
syv kalenderdage efter modtagelse af anmodningen.

Alternativt kan de elektroniske instruktioner til brug ogsa udskrives.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Tyskland
TIf. +49 746194 71 -0
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Sumbol Maaratlus
c € / c € 0123 CE margistus
A Oht
Y Kinnitatud parameetrid
‘ Tootja
LOT Partii nimi
REF Viitenumber
B(only Meditsiiniseade / FDA retseptiseade
MD Meditsiiniline seade
Mitte steriilne
.:7‘\:% Hoida eemal paikesevalgusest
W
T Hoida kuivas
EE] ng?w (Elektrooniline) kasutusjuhend
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2 Sissejuhatus

Selle seadme ostuga saate kvaliteetse toote, mille nbuetekohast kasitsemist ja kasutamist on
kirjeldatud allpool.

Selleks, et vahendada riske ja tarbetut stressi patsientidele, kasutajatele ja kolmandatele isiku-
tele, lugege kasutusjuhend hoolikalt Iabi ja hoidke seda turvalises kohas.

Meie tooted on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks vastavalt otstarbele, mida
teostavad vastavalt koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid, ning neid tohib osta ainult nime-
tatud spetsialistid.

3 Kavandatud kasutus

Loetelu toodetest, mille suhtes kdesolevat kasutusjuhendit kohaldatakse, on esitatud lisas.

3.1 Moeldud kasutamiseks

Rektaalsed sondid; Toode, mis on méeldud kehakddruste vdi haavade perioodiliseks voi pi-

Imemitorud, kanudlid devaks loputamiseks ja/voi imemiseks kirurgilise protseduuri ajal, ilma et
see pohjustaks olulisi muutusi energia, ainete voi parameetrite osas.
Seda kasutatakse lahtise koe, vedelike ja muude jaakide eemaldami-
seks operatsioonivaljalt, et hoida see vaba ning parandada nahtavust ja
juurdepaasu. See ei sobi parenteraalsete vedelike manustamiseks, ravi-
mite manustamiseks ega muude elutalitluse sailitamise meetmete votmi-
seks. See ei ole méeldud kasutamiseks otseses kontaktis siidame,
keskse vereringesusteemi vdi kesknarvisusteemiga. See on korduvka-

sutatav toode ja moéeldud ajutiseks kasutamiseks.
Biopsia kanuul Kitsas, kooniline metalltoru, mida kasutatakse koeproovide vétmiseks

anallitsimiseks, et maarata kindlaks voimalikud jarelmeetmed patsiendi
seisundi ennetamiseks voi tema eluea pikendamiseks. Seda toodetakse
erineva labimédduga ja ndelaots on saadaval erinevates konstruktsioo-
nides (nt sirge voi nurga all). See on korduvkasutatav toode, mis on

mdeldud ajutiseks kasutamiseks.
Metallist kateeter Silindriline, vardasarnane kirurgiline instrument uretri sondeerimiseks ja/

voOi laiendamiseks, et valtida patsiendi kannatusi. Sellel on poolvalge, kii-
lukujuline voll, mis I6peb kitsas, punnis otsas distaalses otsas. Muude
kitsaste instrumentide lisamine vdib olla 66nes. See on korduvkasutatav
instrument ja ajutiseks rakenduseks.

3.2 Naidustus

Imitorusid ja kanlle kasutatakse peaaegu igas kirurgiavaldkonnas, sealhulgas: kéhukirurgia,
anesteesia, kdrva-nina-kurguravi, hematoloogia, uroloogia.

3.3 Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi ei ole.
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3.4

Patsientide sihtrihm

Tooted sobivad kdikidele patsiendirGthmadele.

4

Hoiatused

Meditsiiniseadmed tarnitakse mittesteriilselt ning need tuleb enne esmakordset kasu-
tamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

Defektseid tooteid ei tohi tldjuhul kasutada ja need peavad olema enne tagastamist
labinud kogu Umbertdétlemisprotsessi.

Pange tahele, et suuremad joud vdivad pohjustada ka suuremaid koekahjustusi, nai-
teks klammerdamisel on joud suu otsas suurem kui suu otsas.

Enne esmakordset kasutamist voi to6tlemist eemaldage koik kaitsekatted ja kaitseki-
led.

Kasutaja peab enne kliinilist kasutamist kontrollima toodete omavahelist véi implantaa-
tidega toodete ohutut kombineerimist.

Valtige instrumentide valesti viskamist voi maha kukkumist.

Valtige instrumendi mehaanilist Glepinget valjaspool disainilahendust; see vdib pdhjus-
tada purunemisi ja deformatsioone!

Enne iga kasutamist tuleb instrumenti visuaalselt kontrollida kahjustuste ja saastumise
suhtes!

Kontaktkorrosiooni valtimiseks tuleb kahjustatud pindadega instrumendid kohe ara vi-
sata!

Kui tooteid kasutatakse transmissiivse spongioosse entsefalopaatia voi HIV-nakkuse-
ga patsientidel, ei vota me vastutust korduvkasutamise eest.

Parast oftalmoloogilisi protseduure té6tlemisel péodrake tahelepanu vee kvaliteedile!
(vastavalt AAMI TIR34 spetsifikatsioonidele ja Robert Kochi meditsiiniseadmete Gim-
bertdoétlemise instituudi soovitustele)

> BB BIBPIEEEP PP

Koikidest seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle li-
ikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.
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5 Kasutamine

5.1 Kaitlemine

Ravi liigi peab igal tksikjuhul kindlaks maarama kirurg koosto0s sisearsti ja anestesioloogiga.
Erinevate kirurgiliste erialade puhul peavad seda teostama vastavalt koolitatud ja kvalifitseeri-
tud spetsialistid.

5.2 Kasutamine / funktsioon

Rektaalsed sondid; imemistorud, kanuulid:

B Unhendage sobiv toru rektaalsondi/imukandili kiilge.
[ Sisestage rektaalsond/imenduskaniil imendatavasse piirkonda.
I Looge negatiivne rohk, et véimaldada imemist
B Mudelite puhul, millel on pdidlaplaat ja katkestusava:
® Imemine: katke poidlaga kaepidemeplaadil olev imemise katkestaja.

® Mitte imeda: Eemaldage pdial kdepidemeplaadil olevalt imemisekatkestajalt.

[ Eemaldage rektaalne sond/imukanil piirkonnast ja tagastage see voimalikult kiiresti
taastootlusseadmesse.

Biopsia kanuul:

[ Sisestage kanull vastavasse piirkonda, kust tuleb votta koeproov
P Eemaldage koeproov

[l Eemaldage biopsiakaniill piirkonnast ja tagastage see voimalikult kiiresti taastootlus-
seadmesse.

Metallist kateeter:

Sisestage metallkateeter uretrosse.
Looge negatiivne rohk, et vbimaldada imemist
Sondeerige uretra, vajadusel tihjendage uriin.

Eemaldada metallkateeter piirkonnast ja viia see voimalikult kiiresti tagasi taastd6t-
lusiksusesse.

5.3 Variandid / joudlusomadused

Toodetel on jargmised joudlusomadused:

Kogupikkus ja/voi t66pikkus

|&bimdot

K&epidemega voi ilma kaepidemeta

Imemise katkestajaga voi ilma selleta

Erinevad voolikuihendused (luer-lukk, luer-koonus, koonus)
Materjal: roostevaba teras
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Tooted on saadaval erinevates versioonides. Uksikasjalikku teavet leiate meie praegusest
»,HEBU Uldkataloogist” (https://www.hebumedical.com).

6 Ettevalmistamine

Ettevalmistava ravi eest vastutav isik vastutab selle eest, et ravi on vajalik, kasutades ravimis-
rajatis asjakohaseid seadmeid, materjale ja personali ning saavutab seega soovitud tulemuse.

See nduab kasutatud protsessi valideerimist ja rutiinset jalgimist. Kutsume teid Gles arvestama
instrumentide ettevalmistamisega seotud riiklike eeskirjadega.

Valideeritud parameetrid viitavad korduvkasutatavatele kirurgilistele instrumentidele. Validee-
ritud parameetreid tuleks jalgida teiste kirjeldatud toodete puhul, valja arvatud juhul, kui erine-
vat protseduuri on selgesdnaliselt kirjeldatud.

6.1 Teave instrumentide ettevalmistamise kohta

Kasutage puhastus- ja/voi desinfitseerimisvahendeid, mille pH vaartus on 9-10.
Vaadake tootja juhiseid annuse, kokkupuuteaja ja lahenduste uuendamise kohta.

Kasutage sobivaid harju, mis ei eemalda materjali, st mitte kdvasid harju (nt metall-
harjad ja metallist kdsnad) ega jamedaid abrasiivseid puhastusvahendeid.

Arge kunagi jatke instrumente puhastus- véi desinfitseerimisvahenditele kauem kui
maaratud ajast.

Loputage ja kuivatage ettevaatlikult kanalite ja torude kaudu.
Tundlikud instrumendid tuleb puhastada ladustamis- voi klambris.
Jalgige tootja juhiseid puhastamise ja steriliseerimise seadmete jaoks.

6.1.1 Vee kvaliteet

Puhastamiseks, neutraliseerimiseks ja loputamiseks soovitame demineraliseeritud vett kasu-
tada vastavalt "juhistele DGKH, DGSV, AKI, automatiseeritud puhastus- ja termiliste desinfit-
seerimisprotsesside valideerimiseks ja rutiinseks jalgimiseks meditsiiniseadmete jaoks ja
seadmete pohimétetel" (Suunis viitab DIN EN ISO 15883-1 punktile 6.4.2).

Vastavalt suunistele soovitatakse jargmisi vaartusi:

Juhtivus: =15 ps/cm (erinevalt DIN EN 285 tabelist).
pH vaartus: 5-7

Kogukaredus: <0,02 mmol Ca0l/I

Soolasisaldus: < 10 mg/I

Fosfaat (kui P,O5): <0,5 mg/I

Silikaat (kui SiO5): <1 mg/I

Kloriid: <2 mg/I

6.2 Ettevalmistamine kasutuskohas

Kohe parast kasutamist eemaldage instrumentidelt sobiva harjaga (vt peatlkk 6.1) jame mus-
tus ja loputage to6tavaid kantille sustlaga voi puhastage neid traadi abil. Arge kasutage fik-
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seerimisagenti ega kuuma vett (> 40°C), kuna see tulemuseks on jaakide fikseerimine ja see

voib mojutada alamriihma puhastusoperatsiooni edukust

Lammutage ja/voi avatud instrumendid nii palju kui véimalik. Lihikese aja jooksul parast kasu-
tamist puhastavad instrumendid jaakide kuivamise vahendamiseks.

See vbéimaldab hélpsamini puhastada. Kui instrumendid puutuvad kokku korrodeerivate ravi-

mite voi puhastusvahenditega, peske [6putdd veega kohe parast kasutamist.

Pikemad kuivatamisajad, nt. Kuiva kdrvaldamise korral ei kinnitata ja neid ei soovitata.

Y Kuivamisaeg valideerimise ajal oli 1 tund.

6.3 Ultraheli vann (valikuline)

Kaoik instrumendid tuleb avada, lammutada ja kdik 6dnsused loputada.

Asetage instrumendid ekraankorvi nii, et kattub ja instrumentide vaheliste kontaktide kattumi-
seks. Lisage veele puhastusvahend ja reguleerige lahuse temperatuuri vastavalt puhastusva-
hendi tootja juhistele.

Ultraheli vanni puhastamine peaks olema vahemalt 5 minutit 35-40 kHz.

Ultraheli vanni puhastamise valideerimiseks raviti katseesemeid ultraheliliselt neodider-
itega Mediclean Forte'is 0,5% 5 minutit.

Hiljem hélmavad loputusinstrumendid enne puhastamist ja desinfitseerimist kdik 66nsused.
Ultrahelivanni ei tohiks kasutada meditsiiniseadmete puhul, mille materjal véib ultrahelivannis
eemalduda, nt tooted, mis on valmistatud pehmest plastikust vdi kaetud instrumendid.

6.4 Kasitsi puhastamine

Kuna mehaanilisi protsesse saab standardiseerida, reprodutseerida ja seetottu vali-
deerida, tuleks kasitsi protsessidele eelistada mehaanilist puhastamist/desinfitseeri-

& mist. Kasitsi puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi ei kinnitata ja Idppkasutaja seda
lisaks kinnitada.

6.5 Mehaaniline puhastamine

Rahvusvaheliste standardite (EN ISO 15883) ja riiklike juhiste tottu peaksid ainult valideeritud
mehaanilised puhastus- ja desinfitseerimisprotseduurid. Automatiseeritud puhastamiseks soo-
vitame kirurgiliste instrumentide standardprogrammi, nt. Miele instrumendid.

Jalgige jargmist laadimisega:

Asetage lahtivbetud voi avatud instrumendid kindlalt karusse.

Aukude ja siivenditega instrumendid tuleb asetada avatud kiljega allapoole, et neid
saaks puhastada ja et neisse ei saaks koguneda puhastusvett.

Arge koormage salve, valtige kattumiste loomist
Vdimaluse korral kasutage kooskélastatud loputusvahendit.

107



[j—'i] Iminaitorud ja purgid

Eelpesule jargneb kuivpuhastus. Keemiline puhastus tuleks teostada 40°C kuni 60°C juures
vahemalt 5 minuti jooksul.

Soovitame kasutada puhastusvahendeid, mille pH-vaartus jaab vahemikku 9-10, nt Dr Wei-
gert Neodisher MediClean forte. Puhastusvahendi valik séltub instrumentide materjalist ja
omadustest ning riiklikest eeskirjadest.

Kui vees on suurenenud kloriidide kontsentratsioon, voivad instrumentidel tekkida punktsiooni-
ja pingekorrosioonipragud.

Sellise korrosiooni tekkimist saab vdhendada leeliseliste puhastusvahendite ja demineralisee-
ritud vee kasutamisega.

Happelisel pdhineva neutraliseerimisvahendi lisamine holbustab leeliseliste pesuainejaakide
loputamist esimese vahepealse loputuse ajal.

Selleks, et valtida ladestumise teket, on soovitatav kasutada neutraalseid puhastusvahendeid,
kui vee kvaliteet on ebasoodne.

Termiline desinfitseerimine toimub parast teist vahepealset loputust.

Termiline desinfitseerimine tuleks teostada demineraliseeritud veega, mis vastab mikrobioloo-
gilisele joogivee kvaliteedile (< 100 CFU/ml joogivett), temperatuuril 80-95 °C ja kokkupuu-
teajaga vastavalt standardile EN ISO 15883.

Pesuvahendid tuleb programmi I6pus masinast eemaldada, kuna nende masinasse jadmine
vdib pdhjustada korrosiooni.
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v Ettevalmistuse valideerimiseks kasutatud parameetrid

Eelnev loputus 1 minut kilma kraaniveega

Temperatuur: 55 °C

Puhastamine Leotusaeg: 5 minutit (halvim juhtum)

Neodesher Mediclean Forte 0,4% (halvim juhtum)

Temperatuur: kilm demineraliseeritud vesi

Neutraliseerimine Leotusaeg: 2 minutit

Neodisher z 0,1%

Jéarelpunker 2 minutit kiilma demineraliseeritud veega

Temperatuur: 93°C (Ag<3000)

Desinfektsioon

Leotusaeg: 5 minutit

6.6 Kuivatamine

Veenduge piisav kuivatamine puhastus- ja desinfitseerimisseadme abil véi kasutades muid so-
bivaid meetmeid.

V Valideerimise ajal oli kuivatustemperatuur 100°C ja kuivatusaeg 20 minutit.
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7 Hooldus, kontroll

Parast tubade temperatuuri jahutamist tuleb instrumente valkude jaakide ja muude saastumise
osas visuaalselt kontrollida. Pilgad, tdkked, lukud, torud ja muud on, millele on keeruline juurde
paaseda, tuleb pdhjalikult kontrollida. Jadkivabad instrumendid peavad korduvalt Iabima kogu
Umberto6tlemise protsessi.

Kirurgiliste instrumentide kasutamise tagamiseks parast imbertd6tlemist on vaja funktsionaal-
set testi labi viia parast visuaalse kontrolli ja hooldusmeetmete puhastamist, desinfitseerimist
ja kuivamist. Viige labi punkti 7.1 kirjeldatud funktsionaalsed testid.

Instrumendid, mis on maardunud, timpsunud, paindunud, ei ole enam tddkorras, on muul viisil
kahjustatud voi mille margistus ei ole enam aratuntav (nt margistus, UDI-kood ei ole enam loe-
tav), tuleb ara visata!

Vigade instrumentide tuvastamiseks, mis tuleb valja sorteerida, soovitame t66rihma "instru-
mentide ettevalmistamisel” brosiuri "instrumendi imbertéotlemist”. See sisaldas 8. peatikki
"Kontrollid ja hooldus" ja 12. peatikk "Pinnamuutused: ladestused, varvimuutused, korrosioon,
vananemine, tursed ja stressipraod".

71 Funktsiooni test

Asja ostetud tootele tuleb parast selle kohaletoimetamist ja enne iga kasutamist allutada péhja-
liku visuaalse ja funktsiooni kontrollimise.

Tooteid tuleb kontrollida eeskirjade eiramise osas.Pdéramine pragudele, luumurdudele ja kor-
rosiooni esinemisele.

Kui seal on liigeseid, tuleks instrumendid enne funktsionaalset testi dlitada hooldustoote-
ga.Soovitame parafiinidlil pdhinevat meditsiinilist valget oli.

Kontrollige liigestega instrumente liikumise hdélbustamiseks.

Margistuse loetavust tuleb samuti kontrollida.

Viige labi funktsiooni kontroll vastavalt instrumendi kavandatud rakendusele.

Defektseid tooteid ei tohi kasutada ja enne naasmist peavad need uuesti Iabima taieliku eelar-
ves.
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8 Steriliseerimine

Enne steriliseerimist tuleb tooted puhastada ja desinfitseerida, loputada ilma jaakideta, kasu-
tades demineraliseeritud vett ja kuivama alamvaartuslikult. HEBUmedical soovitab kasutada

valideeritud auru steriliseerimisprotsessi (nt steriliseerija vastavalt EN 285-le ja valideeritud
vastavalt DIN EN ISO 17665-1).

Valideeritud parameetrid viitavad korduvkasutatavatele kirurgilistele instrumentidele. Validee-
ritud parameetreid tuleks jalgida teiste kirjeldatud toodete puhul, valja arvatud juhul, kui erine-
vat protseduuri on selgesdnaliselt kirjeldatud.

Fraktsioneeritud vaakummeetodi kasutamisel tuleb steriliseerimine |abi viia vahemalt 134°C

-ga (USA 132°C) minimaalse eluperioodiga 3 minutit. Vaakumi kuivatamine tuleb labi viia
vahemalt 20 minutit.

Y Auru steriliseerimise valideerimiseks kasutatud parameetrid
Prevakuum 3 korda

Steriliseerimise temperatuur 132 °C

Steriliseerimise aeg 1,5 minutit (poole tstikli meetod)
Kuivamisaeg 20 minutit

Aur peab olema koostisosadeta, soovitatavad s66davee ja aurukondensaadi piiravad vaartu-
sed on kindlaks tehtud 285.

Muud steriliseerimisprotsessid on Uhilduvad, kuid ei vali valideerimist hebumediliselt.
Laadimisel jalgige soovitatud kogukaalu.

Parast steriliseerimist kontrollige kahjustuste osas steriilset tootepakendit ja kontrollige sterili-
seerimisnaitajaid.

8.1 Pakend

Nouetele vastav toodete pakendamine steriliseerimiseks vastavalt ISO 11607 -le. Kasutatud
pakendid peavad olema instrumentide jaoks sobivad ja kaitsma neid sailitamise ajal mikrobio-
loogilise saastumise eest.Pitser ei tohi olla pinge all. HEBUmedical soovitab steriliseeritud pa-
kendi jaoks konteinerit voi haigla Uhist steriliseerimispaberit/kilepakendit.

Valideerimise ajal pakiti instrumendid haiglasse tavalistesse steriliseerimispakkidesse (paberi-/
kilepakendid) ja steriliseeriti auruga.
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9 Eluaeg

Auru steriliseerimisprotseduur valideeriti laboratoorsete testidega.Produktid olid steriilsed vali-
deeriti vahemalt 5-minutilise kestusega vaenlasel ja temperatuuril 134°C elu jooksul 50 tsukli
jooksul.

Kui 7. peatiki testide kirjeldused on edukalt I6pule viidud, saate jatkata instrumentide kasuta-
mist selle tsUkli vaartuse Ule.

10 Korvaldamine

Enne korvaldamist peab toode 1abima taieliku Umbertddtlemise ja steriliseerimise vastavalt
kaesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud menetlusele.

Nakkusoht saastunud toodetest!
A I Toote, selle komponentide ja nende pakendite kdrvaldamisel tuleb jargida
riiklikke eeskirju.

Vigastuse oht teravate servadega ja/voi teravate teradega toodete tottu!
A I Toote kdrvaldamisel tuleb tagada, et pakend ei voimaldaks tootest tulene-
vaid vigastusi.

11 Ladustamine

Hoidke tooteid kuiva, puhta ja tolmuvabas keskkonnas kaasaegses parasvootmes vahemikus
5°C kuni 40°C.
Kaitske paikesekiirte ja kunstliku valguse mdju eest.

S

— 0 g
AN "T "

12 Garantii / remont

Meie tooted on toodetud kdrgekvaliteedilistest materjalidest ja neid kontrollitakse hoolikalt
enne valjasaatmist.Isegi kui neid kasutatakse vastavalt nende kavandatud eesmargile, on nad
soOltuvalt kasutamise intensiivsusest suurem voi vaiksem kuluv.

See kulumine on tehniliselt pohjustatud ja valtimatu.

Kui rike toimub kulumisest séltumatult, vdtke Ghendust meie klienditeenindustega.Puudulikke
tooteid ei tohiks enam kasutada.

Enne tagastamist peavad nad |abima taieliku ettevalmistava raviprotsessi.
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13 Teenuse ja tootja aadress

Kui pabervormis kasutamiseks on vaja kasutada, kasutage allpool loetletud kontaktandmeid.
Paberivormis kasutatavad juhised tehakse teile kattesaadavaks seitsme kalendripdeva jooksul
parast paringu saamist.

Teise vbimalusena saab kasutada ka elektroonilisi juhiseid.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Saksamaa
Tel.: +4974619471-0
E-post: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Veeb: www.HEBUmedical.de
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1 Symbolien selitykset

Symboli Maaritelma
c € / c € 0123 | CE-merkinta
A Vaara

Y

Vahvistetut parametrit

J Valmistaja
LOT Eran nimi
REF Viitenumero
B(only Laaketieteellinen laite /
FDA:n reseptilaite
MD Laaketieteellinen laite
Ei steriil
——‘}\yi- Sailytettava poissa auringonvalolta
W

‘

4
‘I’dt

Varastoi kuivassa

(i (1

Himweis auf elFU

(Elektroniset) kayttdohjeet
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2 Johdanto

Ostaessasi taman laitteen saat korkealaatuisen tuotteen, jonka asianmukainen kasittely ja ka-
ytté on kuvattu alla.

Potilaille, kayttajille ja kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien ja tarpeettoman stressin mini-
moimiseksi lue kayttdohjeet huolellisesti ja sailytad ne turvallisessa paikassa.

Tuotteemme on tarkoitettu yksinomaan ammattikayttdéon asianmukaisesti koulutetun ja pate-
van ammattitaitoisen henkiloston toimesta, ja ne saavat ostaa vain tallaiset henkilot.

3 Kayttotarkoitus
Luettelo tuotteista, joita nama kayttdohjeet koskevat, on liitteessa.

3.1  Tarkoitettu kaytto

Perasuolen koettimet; Tuote, joka on tarkoitettu kehon onteloiden tai haavojen jaksottaiseen

Imuputket, kanyyli tai jatkuvaan huuhteluun ja/tai imemiseen kirurgisen toimenpiteen ai-
kana ilman, etta energia, aineet tai parametrit muuttuvat merkittavasti.
Sita kaytetaan irtonaisen kudoksen, nesteiden ja muiden jaannosten
poistamiseen leikkausalueelta, jotta se pysyy vapaana ja ndkyvyys ja
paasy paranevat. Se ei sovellu parenteraalisten nesteiden antami-
seen, ladkkeiden antamiseen tai muihin elintoimintoja yllapitaviin toi-
menpiteisiin. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa
kosketuksessa sydamen, keskusverenkiertoelimiston tai keskusher-
moston kanssa. Se on uudelleenkaytettava tuote, joka on tarkoitettu

valiaikaiseen kayttoon.
Biopsiakanyyli Kapea, kapeneva metalliputki, jota kaytetdan kudosnaytteiden ottami-

seen analysoitavaksi mahdollisten jatkotoimenpiteiden maarittami-
seksi, jotka voisivat ehkaista karsimysta tai pidentaa potilaan elamaa

. Sita tuotetaan eri halkaisijoilla, kanyylikarki on valmistettu eri versio-
issa (esim. Suora tai kulma). Se on uudelleen kaytettava tuote ja va-

liaikaiseen sovellukseen.
Metallinen katetri Lieribméainen, sauvamainen kirurginen instrumentti virtsaputken son-

doimiseen ja/tai laajentamiseen potilaan karsimyksen estamiseksi.
Siind on puolivalissa, kiilamainen akseli, joka paattyy kapeaan, pullis-
tumiseen karjessa distaalisessa paassa. Muita kapeita instrumentteja
voi olla ontto. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen
sovellukseen.

3.2 Kayttoaihe

Imuputkia ja kanyylia kaytetaan lahes kaikilla kirurgian alueilla, mukaan lukien: vatsakirurgia,
anestesia, kurkku- ja kurkkukipu, hematologia, urologia
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3.3

Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

3.4

Potilaskohderyhma

Tuotteet soveltuvat kaikille potilasryhmille.

4

Varoitukset

Laaketieteelliset laitteet toimitetaan ei-steriileina ja ne on puhdistettava, desinfioitava
ja steriloitava ennen ensimmaista kayttoa.

Viallisia tuotteita ei yleensa saa kayttaa, ja niiden on oltava kayty lapi koko uudelleen-
kasittelyprosessi ennen palauttamista.

Huomioi, ettd suuremmat voimat voivat myds aiheuttaa suurempia kudosvaurioita, esi-
merkiksi puristaessa voima suupaassa on suurempi kuin suun karjessa.

Poista kaikki suojakuoret ja suojakalvot ennen ensimmaista kayttda tai kasittelya.

Kayttajan on tarkastettava tuotteiden turvallinen yhdistdminen keskenaan tai implant-
tivalmisteiden kanssa ennen kliinista kayttoa.

Valta valineiden heittamista tai pudottamista vaarin.

Valta instrumentin mekaanista ylikuormitusta suunnittelusuunnitelman ulkopuolella;
tama voi johtaa rikkoutumiseen ja muodonmuutokseen!

Ennen jokaista kayttoa instrumentti on tarkastettava silmamaaraisesti vaurioiden ja li-
kaantumisen varalta!

Kosketuskorroosion valttamiseksi instrumentit, joiden pinnat ovat vaurioituneet, on ha-
vitettava valittomasti!

Jos tuotteita kaytetaan potilailla, joilla on tarttuva spongiforminen enkefalopatia tai
HIV-infektio, emme ota vastuuta uudelleenkaytosta.

Kiinnitéd huomiota veden laatuun kasitellessasi oftalmologisten toimenpiteiden jalkeen!
(AAMI TIR34:n eritelmien ja Robert Koch -instituutin 1adkinnallisten laitteiden uudel-
leenkasittelya koskevien suositusten mukaisesti)

> IbPPEEEP PP

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoit-
tautunut.
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5 Kaytto

5.1 Kasittelya

Kirurgin on maariteltava hoidon tyyppi kussakin yksittdistapauksessa yhteistydssa sisatautilaa-
karin ja anestesialaakarin kanssa.
Kirurgista kayttda varten eri kirurgisilla aloilla sen on oltava asianmukaisesti koulutettujen ja pa-
tevien asiantuntijoiden suorittama.

5.2 Sovellus/toiminto

Perasuolen koettimet; imuputket, kanyylit:

Liita sopiva letku rektaaliseen anturiin/imukanyyliin.
Aseta rektaalinen anturi/imukanyyli imettavalle alueelle.

Luo alipaine imun mahdollistamiseksi

Malleissa, joissa on peukalolevy ja katkaisuaukko:

® Imu: Peitad peukalolla kahvalevyssa oleva imun katkaisija.

® Eiimua: Poista peukalo kahvassa olevasta imukytkimesta.

[ Poista perasuolen anturi/imukanyyli alueelta ja palauta se mahdollisimman nopeasti
uudelleenkasittelyyksikkoon.

Biopsiakanyyli:

B Tyonna kanyyli vastaavalle alueelle, josta kudosnayte on tarkoitus ottaa.

P Poista kudosnayte

B Poista biopsiakanyyli alueelta ja palauta se mahdollisimman nopeasti uudelleenkasit-
telyyksikkoon.

Metallinen katetri:

Aseta metallikatetri virtsaputkeen.
Luodaan alipaine imun mahdollistamiseksi

Tutkitaan virtsaputki, tyhjennetaan virtsa tarvittaessa.

Poista metallikatetri alueelta ja palauta se mahdollisimman nopeasti uudelleenkasit-
telyyksikkdon.

5.3 Vaihtoehdot / suoritusominaisuudet

Tuotteilla on seuraavat suoritusominaisuudet;:

B Kokonaispituus ja/tai tyopituus
B Halkaisija

B Kahvalevylla tai ilman
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BB Imukatkaisimella tai ilman imukatkaisinta

[ Erilaiset letkuliitannat (luer lock, luer cone, cone).
B Materiaali: Ruostumaton teras

Tuotteita on saatavana eri versioina. Yksityiskohtaiset tiedot I6ytyvat nykyisesta "HEBU-yleis-
luettelosta” (https://www.hebumedical.com).

6 Valmistautuminen

Valmistushoidosta vastaava henkilé on vastuussa siita, etta kasittely on huolehdittu asianmu-
kaisesti kayttamalla asiaankuuluvia laitteita, materiaaleja ja henkilostda hoitolaitoksessa ja
saavuttaa siten halutun tuloksen. Tama edellyttda kaytetyn prosessin validointia ja rutiinino-
maista seurantaa. Kehotamme teita ottamaan huomioon valineiden valmistelua kasittelevat
kansalliset maaraykset.

Validoidut parametrit viittaavat uudelleen kaytettaviin kirurgisiin instrumenteihin. Validoidut pa-
rametrit tulisi havaita muille descredbed -tuotteille, ellei nimenomaisesti kuvata erilainen me-
nettely.

6.1 Tietoja instrumentin valmistelusta

Kayta puhdistus- ja/tai desinfiointiaineita, joiden pH-arvo on 9-10.
Tarkkaile valmistajan ohjeita annoksesta, altistumisajasta ja ratkaisujen uusimisesta.

Kayta sopivia harjoja, jotka eivat irrota materiaalia, eli ei kovia harjoja (kuten metallih-
arjoja ja metallisienid) tai karkeasti hiovia puhdistusaineita.

Al koskaan jata instrumentteja puhdistus- tai desinfiointiaineisiin pidempaéan kuin
maaritetty aika.

Huuhtele ja kuivaa varovasti kanavien ja putkien lapi.

Arkaluontoiset instrumentit on puhdistettava sailytys- tai kiinnityslaitteessa.

Tarkkaile valmistajan ohjeita puhdistus- ja sterilointilaitteista.

6.1.1 Veden laatu

Puhdistusta, neutralointia ja huuhtelua varten suosittelemme demineralisoidun veden kayttoa
"ohjeen DGKH: n, DGSV: n, AKI: n mukaisesti automatisoitujen puhdistus- ja lampd desinfio-
intiprosessien validointiin ja rutiininomaiseen seurantaan laakinnallisten laitteiden ja laitteiden
periaatteiden suhteen" (Ohjeet viittaavat DIN EN ISO 15883-1 -pisteeseen 6.4.2).

Ohjeen mukaan suositellaan seuraavia arvoja:

Johtavuus: <15 ps/cm (DIN EN 285:n taulukosta poiketen).
pH-arvo: 5-7

Kokonaiskovuus: 0,02 mmol CaOl/l.

Suolapitoisuus: < 10 mg/l
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[ Fosfaatti (P,05:nd): <0,5 mgl/l.
B Silikaatti (SiO5:na): <1 mg/l
B Kioridi: <2 mgl/l

6.2 Valmistelu kayttopaikassa

Valittémasti kayton jalkeen poistetaan karkea lika instrumenteista sopivalla harjalla (ks. luku
6.1) ja tydkanyylit on huuhdeltava ruiskulla tai puhdistettava langalla. Ala kayt4 kiinnitysainetta
tai kuumaa vetta (> 40 °C), koska se johtaa jaannoksiin kiinteaksi ja voivat vaikuttaa sub -kek-
sien puhdistusoperaation onnistumiseen.

Purkaa ja/tai avoimet instrumentit niin pitkalle kuin mahdollista. Lyhyen ajan kuluessa instru-
mentit puhdistavat ohjeet tahteiden kuivaamisen vahentamiseksi.

Tama mahdollistaa puhdistuksen helpomman. Jos instrumentit joutuvat kosketuksiin sydvytta-
vien lagkkeiden tai puhdistusaineiden kanssa, pese tutkielma vedella heti kayton jalkeen.
Pidemmat kuivausajat, esim. Kuivaa havittdmista varten ei ole validoitu eika sita suositella.

Y Kuivausaika validoinnin aikana oli 1 tunti.

6.3 Ultraaanihaute (valinnainen)

Kaikki instrumentit on avattava, purettava ja kaikki ontelot huuhdellaan.

Aseta instrumentit nayttokoriin siten, etta valtetdan instrumenttien valiset paallekkaisyydet ja
kosketus. Lisda puhdistusaine veteen ja sdada liuoksen lampétila puhdistusaineiden valmista-
jan ohjeiden mukaisesti.

Ultradanihauteen puhdistuksen tulisi olla 35-40 kHz, vahintaan 5 minuuttia.

Pour valider le nettoyage dans un bain a ultrasons, les éléments d'essai ont été traités
par ultrasons dans Néodisher Mediclean Forte 0,5% pendant 5 minutes.

Myéhemmin huuhtelevat instrumentit sisaltavat kaikki ontelot ennen puhdistusta ja desinfioin-
tia.

Ultradanikylpya ei saa kayttaa laakinnallisiin laitteisiin, joista voi irrota materiaalia ultradanikyl-
vyssa, esim. pehmeastd muovista valmistetut tuotteet tai paallystetyt instrumentit.

6.4 Manuaalinen puhdistus

Koska mekaaniset prosessit voidaan standardisoida, toistaa ja siten validoitua, me-
kaaninen puhdistus/desinfiointi tulisi olla edullisempi kuin manuaaliset prosessit. Ma-

A nuaalinen puhdistus- ja desinfiointiprosessi ei ole validoitu, ja loppukayttdja on sen
lisdksi vahvistettu.
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Kansainvalisten standardien (EN ISO 15883) ja kansallisten ohjeiden vuoksi vain validoitujen
mekaanisten puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteiden tulisi. Automaattista puhdistusta varten
suosittelemme standardiohjelmaa kirurgisille instrumenteille, esim. Instrumentit Miele.

Tarkkaile seuraavaa lataamalla:

Aseta puretut tai avatut instrumentit turvallisesti tarjotin.

Instrumentit, joissa on aukkoja ja syvennyksia, on asetettava avoimella puolella alas-
pain alaspain, jotta ne voidaan puhdistaa eika puhdistusprosessin vetta kerata niihin.

Ala ylikuormita tarjottimia, valta paallekkaisyyksien luomista.

Kayta koordinoitua huuhtelulaitetta, jos se on saatavana.

Esihuuhtelun jalkeen seuraa kemiallinen pesu. Kemiallinen puhdistus on suoritettava 40-60 C
:n lAmpdtilassa vahintdan 5 minuutin ajan.

Suosittelemme kaytettavaksi puhdistusaineita, joiden pH-arvo on 9-10, esim. Dr Weigert Neo-
disher MediClean forte. Puhdistusaineen valinta riippuu instrumenttien materiaalista ja ominai-
suuksista seka kansallisista maarayksista.

Jos veden kloridipitoisuus kasvaa, instrumentteihin voi syntya pistesyopymia ja jannityskorroo-
siohalkeamia.

Tallaisen korroosion esiintyminen voidaan minimoida kayttdmalla emaksisia puhdistusaineita
ja demineralisoitua vetta.

Happopohjaisen neutralointiaineen lisddminen helpottaa emaksisten pesuainejddmien huuhte-
lua ensimmaisen valihuuhtelun aikana.

Jos veden laatu on epasuotuisa, suositellaan neutraalien pesuaineiden kayttéa kerrostumien
muodostumisen estamiseksi.

Terminen desinfiointi tapahtuu toisen valihuuhtelun jalkeen.

Lampddesinfiointi olisi suoritettava demineralisoidulla vedelld, joka vastaa mikrobiologista juo-
mavesilaatua (< 100 CFU/ml juomavetta), 80-95 °C:ssa ja EN ISO 15883 -standardin mukai-
sella altistusajalla.
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Pesuastiat on poistettava koneesta ohjelman paatyttya, silla niiden jddminen koneeseen voi ai-
heuttaa korroosiota.

v Valmistelun validointiin kaytetyt parametrit

Esihuuhtelu 1 minuutti kylmalla vesijohtovedella

Lampétila: 55 °C

Puhdistus Liotusaika: 5 minuuttia (pahin tapaus)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (pahin tapaus)

Lampdtila: Kylma vesi

Neutralointi Liotusaika: 2 minuuttia

Néodisher Z 0,1%

Huuhtelu 2 minuuttia kylmalla vedella

Lampétila: 93°C (Ag>3000)

Desinfiointi

Liotusaika: 5 minuuttia

6.6 Kuivuminen

Varmista puhdistus- ja desinfiointilaitteen riittava kuivaus tai kayttamalla muita sopivia toimen-
piteita.

v Validoinnin aikana kuivauslampétila oli 100°C ja kuivausaika 20 minuuttia.
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Huoneen Iampdtilojen jadhdytyksen jalkeen instrumentit on tarkistettava visuaalisesti proteiini-
tahteille ja muulle saastumiselle. Rakot, esteet, lukot, putket ja muut ovat vaikeasti paasya on
tarkistettava perusteellisesti. Soittimet, jotka eivat ole jdanndksia, on toistuvasti altistettava
koko uudelleenkasittelyprosessille.

Jotta varmistetaan, etta kirurgisia instrumentteja voidaan kayttaa niiden tarkoitukseen uudel-
leenkasittelyn jalkeen, on tarpeen suorittaa toiminnallinen testi puhdistuksen, desinfioinnin ja
kuivatarkastus- ja hoitotoimenpiteiden kuivumisen jalkeen. Suorita kohdassa 7.1 descredbed -
funktionaaliset testit.

Instrumentit, jotka ovat varjaytyneita, tylppia, taipuneita, eivat enda toimi, ovat muuten vahin-
goittuneet tai joiden merkinta ei ole enaa tunnistettavissa (esim. merkinta, UDI-koodi ei ole
enaa luettavissa), on havitettaval

Jotta voimme tunnistaa vialliset instrumentit, jotka on selvitettava, suosittelemme esitteen "ins-
trumentin uudelleenkasittely@" tyéryhman "instrumenttien valmistelusta". Tahan sisaltyy luku 8
"tarkistukset ja hoito" ja luku 12 "pintamuutokset: talletukset, varimuutokset, korroosio, ikdan-
tyminen, turvotus ja stressihalkeamat".

71 Toimintatesti

Askettain ostettu tuote on altistettava perusteelliselle visuaaliselle ja toiminnalle sen toimituk-
sen jalkeen ja ennen kutakin kayttda.

Tuotteet on tarkistettava vaarinkaytoksista. Kiinnittamalla huomiota halkeamiin, murtumiin ja
korroosion esiintymiseen.

Jos nivelia on, instrumentit on dljyttava hoitotuotteella ennen toiminnallista testia. Suosittelem-
me parafiinidljyyn perustuvaa laaketieteellista oljya.

Tarkista liitossoittimet liikkumisen helpottamiseksi.

Merkintojen luettavuus on myds tarkistettava.

Suorita toiminnon tarkistaminen instrumentin tarkoitetun kaytén mukaisesti.

Viallisia tuotteita ei saa kayttaa, ja sen on taytynyt suorittaa uudelleen taydellinen etusivusto-
prosessi ennen palauttamista.
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8  Sterilointi

Ennen sterilointia tuotteiden on suoritettava puhdistus ja desinfiointi, huuhdellaan ilman jaan-
noksia kayttamalla demineralisoitua vetta ja kuivattua alakohtaisesti. HEBUmedical suosittelee
validoidun hdyryn sterilointiprosessin kayttdéa (esim. Sterilointiainetta EN 285: n mukaisesti ja
validoitu DIN EN ISO 17665-1: n mukaisesti.

Validoidut parametrit viittaavat uudelleen kaytettaviin kirurgisiin instrumenteihin. Validoidut pa-
rametrit tulisi havaita muille descredbed -tuotteille, ellei nimenomaisesti kuvata erilainen me-
nettely.

Fraktioidun tyhjiomenetelman avulla sterilointi on suoritettava vahintaan 134°C: lla (USA

132°C), joiden vahimmaismaara on 3 minuuttia. Tyhjidkuivaus on kuljetettava suoritettuna
vahintaan 20 minuutin ajan

Y Parametrit, joita kdytetadn hoyryn steriloinnin validointiin

Prevacuum 3 kertaa

Sterilointilampétila 132 °C

Sterilointiaika 1,5 minuuttia (puolisyklimenetelma)
Kuivumisaika 20 minuuttia

HOyrylla on oltava ainesosat, suositellut sy6ttoveden ja hoyryladensaatin rajoittavat arvot on
maaritetty tekemaan 285.

Muut sterilointiprosessit ovat yhteensopivia, mutta eivat validatetit Hebumicalista.

Kun lastataan, tarkkaile suositeltua kokonaispainoa.

Steriloinnin jalkeen tarkista steriili tuotepakkaus vaurioiden varalta ja tarkista sterilointiindikaat-
torit.

8.1 Pakkaus

Tuotteiden yhteensopiva pakkaus sterilointia varten ISO 11607: n mukaisesti. Kaytettyjen pak-
kausten on oltava soveltuvia instrumentteihin ja suojattava niitd mikrobiologiselta saastumisel-
ta varastoinnin aikana.Tiiviste ei saa olla jannityksen alla.Hebumedical suosittelee sailion tai
sairaalan yleista sterilointipaperia/kalvopakkauksia steriloituun pakkaukseen.

Validoinnin aikana instrumentit pakattiin sairaalan yhteisiin sterilointipakkauksiin (paperi/kalvo-
pakkaukset) ja steriloitiin hoyry.
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Hoyryn sterilointimenettely validoitiin laboratoriotesteilld. Tuotteet validoitiin steriiliksi vahintaan
5 minuutin keston edeltavalla vakuhalla ja lampdtilassa 134°C elinaikanaan 50 syklia.

Voit jatkaa instrumenttien kayttda omalla vastuullasi tdman syklin arvon suhteen, jos luvun 7
testikuvia on saatu paatdkseen.

10 Sailytys

Sailyta tuotteita kuivassa, puhtaassa ja pélyténta ymparistdssa modernissa lauhteessa 5°C -
40°C.
PSuojaa auringonsateiden ja keinotekoisen valon vaikutuksilta.

S

— 0 g
AN "!|' "

11  Takuu / korjaus

Tuotteemme valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja tarkistetaan huolellisesti ennen
lahettamista.Vaikka niita kaytetaan oikein niiden tarkoituksenmukaisen tarkoituksen mukaises-
ti, niihin kohdistuu suurempi tai vdhemman kulumisaste niiden kaytén voimakkuudesta riippu-
en.

Tama kuluminen on teknisesti indusoitu ja vaistamaton.

Jos viat tapahtuvat kulumisesta riippumatta, ota yhteytta asiakaspalveluihimme.Viallisia tuot-
teita ei tule enaa kayttaa.

Niiden on suoritettava taydellinen valmistelukasittelyprosessi ennen palauttamista.

12 Jatehuolto

Ennen havittamista tuotteelle on suoritettava taydellinen uudelleenkasittely- ja sterilointipro-
sessi tassa kayttdohjeessa kuvatun menettelyn mukaisesti.

Kontaminoituneiden tuotteiden aiheuttama infektioriski!
A I Tuotetta, sen osia ja pakkauksia havitettdessa on noudatettava kansallisia
maarayksia.
i Teravareunaisista ja/tai teravakarkisista tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!

I Tuotetta havitettidessa on varmistettava, ettd pakkaus estaa tuotteen aiheut-
tamat vammat.
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13 Palvelun ja valmistajan osoite

Jos vaaditaan paperilomakkeessa kaytettavat ohjeet, kayta alla olevia yhteystietoja.Paperi-
muodossa kaytettavat ohjeet annetaan sinulle seitseman kalenteripaivan kuluessa pyynnén
vastaanottamisen jalkeen.

Vaihtoehtoisesti voidaan tulostaa myds elektroniset ohjeet.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Saksa
Puh +49 746194 71 -0
Sahkoposti: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de

127



[:E] Imuputket ja tolki

128



ZwARveg Kal doxeia avappopnong

HEBU

medical

Mepiexopeva

10
11
12
13

ETe§Aynon TWV OUHBOAWYV . ...ttt i it i et i i an s 130
] o £ Y Y o T 131
MPOBAETTOHEVI XPAON- - - - ot ot ot i ettt e e e s 131
3.1 TIPOBAETTOUEVN XPAON « - v o e e e e e e e e e e 131
3.2 EVOEIGN. . .ot e 132
3.3 AVTEVOEICEIC . . . 132
3.4 OPAOA-OTOXOG AOOEVWIV. .« v v e et et e it i ettt e e e e e 132
[ e o AT ¢ o 3 5 ] 14 Lo 24 | 133
o Lo 2 T 134
5.1 XeIPIOUOG, A AVTIMETWTTION . « o« o i e e e e e 134
5.2 EQapUOYA/AEITOUPYIO . . . . o 134
5.3 MNapaAAayég / XapaKTNPEIOTIKA ETTIOOCEWY . . . v e e ee e e 134
[ Lo foXo (o1 7€ 0¥ o T 135
6.1 MNANPo@OpPIES yIa TNV TTPOETOINATIA TWV OPYAVWV . . . . oo e e 135
6.2 TPOETOINOCIA OTOV TOTTO XPAONG - - -« oo e e e e e e e 136
6.3 MTTAVIO UTTEPAXWY (TTPOQIPETIKO) . o v o e e e e e 136
6.4 XeIPOKIVNTOG KOBOPIOHOG . . vt e v et e et e e e 137
6.5 MnXaVIKOG KABAPIOHOG . . .o vttt e et e i et i 137
B.6 SHPOAVON . . ottt e 138
ZUVTHPNON, ETTIOEWPNON & it i it e i e e nenaaannnneaennannnnnens 139
7.1 AOKIU AEITOUPYIOG . o o oo e e e e e e e e e e e et e e e e 139
ATTOOTEIPWON. . . .t it i i ettt e s 140
8.1 ZUOKEUOOIO .. ..ot e e e e 140
N Lo (o] €4 T Q71 o T« 141
ATTOOAKEUON. . . o ittt ittt ittt eaeaanannnnneaeananannnens 141
EYYUNON /€MIOKEUN. . . ... it ittt ittt st ettt e ettt i e anns 141
AIGBEON OTTOBARTWV . . . ottt e e et aae e e nnnn s 141
Y1rnpeoia Kol S1€00UVOT KOTOOKEUOOT . . o o oo v v e eeeeamaannnnnns 142

129



C14]
1 Ere¢iynon Twv cupBoAwv

ZwAnRveg kal doxeia avappoépnongmente

20uBoAo Opiopodg
c € / c € 0123 2Auavon CE
A KivBuvog
v EmKupwpéveg TTapAUETPOI
d KataoKeuaoTrg
LOT Ovoupa maprtidag
REF ApIBub6G avagopdg
B(Only laTpikr) ouokeur) / Zuokeur) ouvtayng FDA
MD laTpIKr) CUOKEUN
Oxi oTeipa
——‘}\yi- duAdooeTal akpid atrd TO QWG Tou RAIoU
W
T ATT0ONKEUOTE OTEYVO
[':E] Hi,..g?...m (HAekTpOVIKEG) 0BNYiES XPRONG
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2 Eicaywyn

Me Tnv ayopd autoU Tou opydvou, AauBAveTe éva TTPOiIdV UWNANG TTOIGTNTAG, O CWOTOG
XEIPIOPOG KAl N XPACT TOU OTTOIOU TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW.

Mpokeiyévou va eAayIoToTToINBoUV 01 Kivduvol Kal To TTEPITTO AyXOG YIa TOUG a0BEVEIG, TOUug
XPAOTEG Kal TOUG TPITOUG, BlaBacoTe TTPOCEKTIKG TIG 0dNYieg Xprong Kal QUAGETE TIG 0 AOPAAEG
MEPOG.

Ta TTpoIdVTa YA TTPOOPICOVTAI ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAPOTIKN XPron cUUPWVa PE TOV
TTPOOPICHO TOUG ATTO KATAAANAQ EKTTAIBEUNEVO KAl £CEIBIKEUPEVO TTPOOWTTIKG KAl UTTOPOUV VO
ayopacToUv JOvo atrd auTo.

3 MpoBAeTrépEVN XPAON

O katdAoyog Twv TTPOoIGVTWY YIa Ta OTToid ICXUOUV Ol TTapoUCES odnyieg XpHong BpiokeTal 0T
TTapdpTNUA.

3.1 MpoBAsrépevn XpRon

QVIXVEUTEG 0pBOU; ‘Eva mpoidv yia Tnv TEPIOdIKA | auvexn EKTTAUCH Kal/f) avappod@non
2WAAvVES avappdPNoNG, CWHATIKWY KOIAOTHATWYV ] TTANYWYV KATA TN dIAPKEIA XEIPOUPYIKNG
KAVOUAEG emEURAONG, XWPIS va TTPOKAAEITaI ousIaoTIKA METABOAA TNG

EVEPYEIAG, TWV OUCIWYV N TWV TTAPANETPWY. XPNOIWEUEI OTNV
ATTOUAKPUVON XAAAPWY I0TWYV, UYPWV KAl AAAWV UTTOAEINPATWY OTTO
TO XEIPOUPYIKO TTEDIO, TTPOKEINEVOU Va dlaTnpEiTal EAeUBEPO Kal va
BeATioveTal N opaTtdTNTA KOl N TTPOCBacr. Asv gival KATGAANAO yia Tnv
TTOPOXN TTOAPEVTEPIKWV UYPWV, TN XOPHyNnon @opudakwy f GAAEg
evépyeleg dlatipnong NG Cwng. Aev TrpoopileTal yia xpron o€ dueon
ETTAQPN ME TNV KAPDIA, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO CUCTAMA ) TO KEVTPIKO
VEUPIKO ouoTnua. Eival éva etravaypnoidoTToloUhEVO TTPOIOV Kal
TTPOOPICETAI VIO TTPOCWPIVA XPOoN.

KdavouAa Bioyiag ‘Evag o1evog, KwVIKOG HETOANIKOG CWAAVOG TTOU XPNOIYOTTOIEITAI VIO
™ Aqun dEIYUATWY 10TWV Yia avdAuor, TTPOKEIUEVOU va
TTPocdlopioToUV TTBava YETpa TTapakoAouBnong TTou Ba ptropolcav
Va aTToTPEWOUVY TNV TaAAITTWpIa A va TTapaTeivouv Tn wr Tou
aoBevoug. MNapdyetal o€ dIAPOPETIKES BIAUETPOUG, N AKPN TOu
OwANVioKOU KaTaokKeudadeTal o€ SIAPOPETIKES EKOOOEIS (TT.X. euBeia N
ywviakn). Eival éva emavayxpnoigoTToioiyo TTpoidv Kai yia
TTPOCWPIVI EQAPUOYH.

MeTaAAIKOG KaBeTrpag 'Eva KUAIVOPIKO, paBOOuoppo XEIPOUPYIKO Opyavo yia TNV avixveuon
Kai/f) TN dIAOTOAN TNG OUPABPAG yIa TNV TTPOANYN TNG TOAQITTWPIAG
TOoU aoBevoug. ‘Exel évav NUI-AKAPTITO, OPNVoEIBES AEova TTou
TEAEIWVEI O€ JIO OTEVH], DIOYKWHEVN AKPN OTO OTTOPOKPUCHUEVO GKPO.
Mrtropei va gival kKoiho yia va TTpocBéaete GAAa oTevda dpyava. Eivai
£va ETTavaypnoIYOTTOIACIKMO 6pyavo Kal yia TTPOCWPIVA EQOPUOYH.
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3.2 ‘Evdeén

O1 cwAAveG avappo@nong Kal oI GWANVIOKOI XpNOIPOTToIoUVTal OXEOOV O€ KABE XEIPOUPYIKNA
TTEPIOXT), CUUTTEPIAANBavOPEVWV: KOIAIOKAG XEIPOUPYIKAG, avaiobnaiag, QPA 10TpIKAG,
aipgaToAoyiag, oupoAoyiag

3.3  Avrevodsigeig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG QVTEVOEIEEIC.

3.4 Opada-otéxog aocBevwyv

Ta mTpoiovTa gival KAataAANAa yia OAEG TIC OPABEG GOBEVWV.
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4

MNMposidotroInoeig

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTaPadidovTal N ATTOOTEIPWHEVA Kal TTPETTEI Va
KaBapiovTal, va atToAupdaivovTal Kal va aTToCTEIPUWVOVTAI TIPIV ATTo TV TTPWTN XPron.

Ta eAATTWHPATIKA TTPOIOVTA BEV TIPETTEI YEVIKA VA XPNOIUOTTOIOUVTAl KOI TTPETTEI VO
£€xouv Trepdoel ammd oAGkAnen TN S100IKOCIa ETTAVETTEEEPYATIAG TTPIV ETTIOTPAPOUV.

NAGBeTe UTTOWN OTI Ol UWPNAOTEPEG BUVANEIG UTTOPOUV ETTIONG VA TTPOKAAETOUV
peyaAUTepn BAGRN 0TOUG I0TOUG: YIa TTAPADEIYUA, KOTA TN oUCQIEN, N dUvaun 01O AKPOo
TOU OTOMATOG €ival peyaAuTepn atrd 6,71 TNV AKPn TOU OTOPATOG.

MpIv XPNOIUOTIOINCETE I ETTEEEPYAOTEITE YIO TTPWTN QOPA, aPaIpECTE OAQ TO
TIPOCTATEUTIKA KOAUUMATA KOl TIG TIPOOTATEUTIKEG JEUBPAVEG.

O ac@aArg cuvOUACUAG TWV TTPOIOVTWY PETAEU TOUG f TWV TTPOIOVTWY ME
EUQUTELPATA TTPETTEI VA EAEYXETAI ATTO TOV XPHOTN TTPIV aTTO TNV KAIVIKI XPron.

ATTOQUYETE Va TTETATE I VA PIXVETE TA Opyava UE AKATAAANAO TPOTTO.

ATTOQUYETE TN UNXAVIKH UTTEPEVTACHN TOU OPYAVOU TTEPQ aTTd Tn oxXediaan, autd PTTOPEI
va 00NYyAOElI 0 OTTACIYO Kal TTapauép@waon!

Mpiv atmd KaBe xprion, To Opyavo TTPETTEI VA EAEYXETAI OTITIKA YIa {nuIEG Kau oAuvon!

lNa va atro@uyeTe TUXOV BIGRpwon Adyw ETTAQAG, TO EPYAALIN E KATECOTPANPEVES
ETTIPAVEIEG TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI APETWG!

Edv Ta TpoidvTa XpnolpoTTolouvTal € aoBeveig e HETADOTIKI OTTOYYWoN
eyke@aAoTTadela i Aoipwen atmo Tov 16 HIV, apvoupacTe KABe euBivn yia
ETTAVAXPNOILOTTOINON.

lMpoooxr oTnV TToIOTNTA TOU VEPOU KATA TNV ETTEEEPYATIa HETA ATTO OPOAAUOAOYIKES
emeppaoeig! (cupgwva pe TiIg Trpodiaypa@és Tou AAMI TIR34 kai TIG cUCTACEIG TOU
IvoTitoUtou Robert Koch yia tnv emraveTTeéepyaaia IaTpOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV)

> BB IBIBIPIEEEP PP

OAa 1a coBapd TTEPICTATIKA TTOU OXETICOVTAI JE TN OUCKEUI TIPETTEI VO AVAQEPOVTAI
OTOV KATAOKEUAOTA KAl 0TV apuodia apxr) Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival
EYKATECTNUEVOG O XPOTNG /KAl 0 aoBevAG.

133




[:E] ZwAnRveg kal doxeia avappoépnongmente

5  Xpnon

5.1  XeIpiogog, | AVTIMETWTTION

To €idog TnG BepaTreiag TTpETTEl va KaBopileTal o€ KABE PEPOVWUEVN TTEPITITWON OTTO TOV
XEIPOUPYO O€ ouvepyaaoia pe Tov TTaBoAGyo Kal Tov avaioBnaioAdyo.

MNa xeipoupyikr Xpron o€ SIAQOoPES XEIPOUPYIKES EIDIKOTNTEG, TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO
KATAAANAQ EKTTAIOEUPEVOUG KAl KATAPTIOPEVOUG €18IKOUG.

5.2 E@appoyn/AsiToupyia

QVIXVEUTEG 0pB0U; ZWAAVES avappoOPnong, KAVOUAEG:

2uvdEaTe TOV KATAAANAO CwAAvVa e ToV 0pBikd KaBeTApa/cWARVa avappdenong.

Eioayete Tov 0pBIKO KABeTpa/TNV KAVOUAQ avappd@naong aTnv TTEPIOXH] TTOU
TIPOKEITAI VO avappoPnBEi.

AnUIoUpYACTE aPVNTIKA TTiECN VIO VO KATAGTEN duvaTr] n avappoenon

MNa povtéAa pe TTAAKa avTixelpa Kail ot dIaKOTITh:

® Avappopnon: KaAuywte Tov SIaKOTITN avappoenong otnv TTAAKa XEIPOAAPNG e
TOV QvTixXelpd g

® Mn avappo®non: AQaipEoTE TOV QVTIXEIPG 0OG ATTO TOV DIAKOTITN avappo®nong
otnv TTAdka Aafng.

B AgaipéaTe Tov 0pBIKO KABeTAPA/CWARVA avappoé@naong atd Tnv TrepIoXr Kal
ETMOTPEYTE TOV OTN PoVADA ETTAVETTEEEPYATIAG TO CUVTOUOTEPO duVATO

KdavouAa Bloyiag:

B Eicdyete TNV KGvouAa aTnV avTiaTolxXn TrEPIoXr OTToU TIPOKEITal va AngOei To deiyua
10TOU

B Aogaipéate To Seiyua I0TOU
B Agaipéate TNV kdvouAa Blowiag atré Tnv TrEPIOXN Kal ETTIOTPEWTE TNV OTN JovAada
ETTAVETTEEEPYAOIAG TO CUVTOUOTEPO duVaTO

MeTaAAIKOG KaBeTAPAG:

Eicaywyn Tou peTaAAIKoU KaBeTripa oTnv oupnBpa

Anpioupyia apvnTIKAG TTiEONG yia va KATaoTei duvaTtr n avappoenon

E&etdoTe TNV ouphBpa, TTapoxeTeloTe Ta oUpa €AV gival aTTapaiTnTo
ATTOPAKPUVETE TOV JETAAAIKO KABETAPA aTTd TNV TTEPIOXH KOl ETTIOTPEWTE TOV OTN
Hovdada eTTaveTTeEEpyaoiag ToO CUVTOPOTEPO duvaTov.

5.3 MapaAAayég / XapaKTNPIOTIKA EMIOOCEWV

Ta rpoidvTa dlaBETouV Ta aKOAOUBA XaPAKTNPIOTIKA ETTIOOCEWV:

B ZuvoAiké pnkog f/kal gRkog epyaaciag
B Aiduetpog
B Me R xwpig TAGka Aaprg
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B Me R xwpig dlakdTTn avappoenong

B AlagopeTikég ouvdéoelg eUkauTTou owAnva (luer lock, luer cone, cone)

B YAkd: AvogeidwTog XaAuBag
Ta 1TpoidvTa diatiBevTal oe dIAPopPEeS EKOOOEIS. Na AETTTOUEPEIG TTANPOPOPIESG, AVATPESTE GTOV
TpéxovTa ,[evikd kKaTtdAoyo HEBU* (https://www.hebumedical.com).

6 NMapaokeun

To aTouo TTou €ival uTTEUBUVO yIa TNV TTPOTTAPACKEUACTIKA BepaTTeia gival uTTEUBUVO yia TN
dlac@dAMion ot n Bepatreia cival edvTwg Careed XpNOILOTTOIWVTAG TOV OXETIKO EEOTTAIOUO,
UAIKA Kal TTPOCWTTIKO GTNV EYKATAOTACN BEPATTEIOS KAl £TO1 ETTITUYXAVEI TO ETTIBUUNTO
arrotéAeopa. Autd atraitei ETIKUPWON Kal ouvren TTapakoAolBnon TG XPNOIMOTTOIOUUEVNG
01adIKaoiag. Zag TTapPOTPUVOUNE va AABETE UTTOWN TOUG £€BVIKOUG KAVOVIOUOUG TTOU aPpOopOoUv
TNV TTPOETOINATIO TWV OPYAVWV.

Ol1 ETTIKUPWHEVES TTAPAUETPOUG AVOPEPOVTAI OE ETTAVAXPNOIUOTTOIOUUEVA XEIPOUPYIKG Opyava.
O1 eTTIKUpWUEVES TTAPAPETPOI B TTPETTEI VA TTAPATAPOUVTAI YIa Ta AAAG TTPOIGVTA TTOU
TePIypa@ovTal, EKTOG Qv TTEPIYPAQETal PNTA Wia SIaQOPETIKA dladikaaia.

6.1 TAnpo@opiscg yia TNV TTPOETOINATIA TWV OPYAVWYV

XpnaolyoTroinoTe TapdyovTeg KaBapiopou Kai/f) atroAupavong Je Tipn pH evtég 9-10.
MapaTnpAOTE TIG 0BNYIEG TOU KATOOKEUAOTH) OXETIKA PE TN docoAoyid, TOV XpOVo
¢€kBeong kal TNV avavéwaon Twv AUCEWV.

XpnaolyoTroifaTte KATAAANAEC BoUpToeg TTOU dev a@aipouv UAIKO, dnAadr OxI OKANPES
BoupToeg (6TTWG HETAAAIKEG BOUPTOEG KAl HETOAAIKA GOOUYYApPIA) 1] XOVTPA AElavTIKA
KaBapIOTIKA.

MoTé punv a@AveTe Péoa o€ TTPAKTOPES KABAPIGHOU A aTTOAUNAVONG YIa JEYaAUTEPO
XPOVIKO O1aaTNUa atrd ToV KaBopIguEVO XPOVO.

=€ETTAUVETE KAl OTEYVWOTE TTPOCEKTIKA HETW KAVAAIWV KAl CWAAVWV.

Ta euaiocBnTa 6pyava TpETel va kabapifovTal o€ éva EApTNUa atrobrikeuong N
ouooIEnG.

MapaTnpAoTE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTH) TOU £EO0TTAIGHOU KaBapIGHOU - Kal
aTrooTEipWONG.

6.1.1 TlloiéTnTa vEPOU

MNa Tov KaBapiouod, TNV €EOUBETEPWON Kal TO EKTTAUGT), GUVICTOUWE TN XPrON ATTOUEKOEIBOUG
vepou oUPewva Pe TNy "kateuBuvtrpia ypauui DGKH, DGSV, AKI yia Tnv €TKUpwon Kal TNV
TAKTIKA TTAPAKOAOUBNCN QUTOPATOTIOINUEVWY BIOBIKACIWY KABApIoUoU Kal BEPUIKAG
QTTOAUUAVONG VI IOTPIKEG CUOKEUEG KAl TIG APXES TWV OUCKEUWV". H KaTeuBuVTAPIa YPAPKA
avagépetal oto DIN EN ISO 15883-1 Znucio 6. 4. 2).

2UPQWVA JE TNV KOTEUBUVTAPIA YPAPUF, CUVICTWVTAI Ol aKOAOUBEG TIUEG:

B aywyigémTa: €15 ps/cm (katd rapékkAion atd Tov Tivaka Tou DIN EN 285)
B nuapH:5-7
I OAikr okAnpoTnTa: <0,02 mmol CaOll
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MepiekTikdTNTA O0€ aAGT: < 10 mg/l
Pwogopikd (wg P,05): 0,5 mgl/l
MupiTiké aAag (wg SiOy): =1 myl/l

XAwpiouxa: < 2 mg/l

6.2 TlpoeToipacia oTov TOTTO XPRONG

Apéowg PETA TN XPAON, aPaIpEDTE TIG XOovOpoeIdeic akabapaieg atrd Ta dpyava Pe KATGAANAN
Bouptoa (BAETTe KEPAAQIO 6.1) Kal EETTAUVETE TOUG CWANVIOKOUG £pyaaiag e ouplyya N
KaBapioTe Toug Ye To oUpua. Mnv XpnoldoTrolEiTe TOV TTapdyovTa oTepéwaong 1 To (e0TO vePd
(>40 °C), kKaBwg auTod €xel WG ATTOTEAECUA T UTTOAEiMPOTO va 0TaBgpoTToiNBouV Kal va
ETTNPEACOUV TNV ETTITUXIO TNG UTTO -ETTIPPONAG AEITOUpYiag kaBapiopou

ATtroouvapuoAoyioTe Kal/f avoiéte Ta dpyava 6oo To duvaTtdv TTepIcodTePOo. Méoa o€ OUVTONO
XPOoVIKG didoTnua PETE TN Xpron Twy opyavwy KaBapioTe TIG 0dnyieg yia Tn Yeiwon TG
ENpavong Twv UTTOAEINPATWV.

AuTO emITPETTEI TOV EUKOAOTEPO KaBapIoud. Edv Ta dpyava £pxovTal o€ €TTaQr Je didppwaon
PAPUAKWYV 1] TIPAKTOPES KABAPIoPOU, TTAUVETE TN dIATPIPRA ME VEPS aUECWE PETA TN XPHON.
MakpuUtepol Xpovol ¢Apavong, T.X. [Na ¢nprf d1a8son dev eTTIKUPWVETAI Kal OV CUVIOTATAI.

Y O xpOvOog OTEYVWHATOG KATA Tn SIGPKEIa TNG ETTIKUPpWONG ATav 1 wpa.

6.3 Mirdavio utrepAXwWV (TTPOAIPETIKO)

OAa 1a épyava TTPETTEI va avoiyouv, va aTToOOUVApPoAOyoUvTal Kal va SeTTAUBOUV
OTTOIEOOATTOTE KOIAOTNTEG.

TotmmoBeToTE TA Opyava oTo KAAGBI TNG 086vVNG UE TETOIO TPOTTO WOTE VA ETTIKAAUTITOVTAI KAl
va KAveETE €TTOPN METAEU Twv opyavwy. [NpooBéaTe Tov TTapdyovTa KaBapiouou oTo vePS Kal
pubuioTe TN BepPoKpaaia Tou SIGAUPATOG CUPPWVA UE TIG 0ONYIEG TOU KOTOOKEUAOTA
KaBapiouou.

O kaBapiopdg oto AouTpo utreprixwv TTPETTEl va gival 35-40 kHz, TouAdyioTov 5 AeTrTd.

Mo va eMKUpWOEel TOV KABapIoPO o€ Eva UTTEPNXNTIKO AOUTPO, TA GTOIXEIQ DOKIMNG
V uTTOBANBnKav o€ uttepnNTIKG eTTeCEpyacpéva o1o Neodisher Mediclean Forte 0,5 % yia
5 AettTd.

21N ouvéxela, EETTAUVETE Ta Opyava TTEPIAAUPBAVOUV OAEG TIG KOIAOTNTEG TTPIV ATTO TOV
KaBapiouod Kai TNV aTToAUPavVOoT).

To AouTPO UTTEPRAXWYV BEV TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI VIO IOTPIKEG CUOKEUEG OTIG OTTOIEG UTTOPEI
va agalpedei UNIKO oTo AouTpd UTTEPAXWY, TT.X. TTPOIOVTA aTTd NOAOKO TTAAOTIKO i
EMKAAUPEVA Spyava.
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6.4 XeipokivnTtog KaBapiouog

AedopEVoU OTI Ol INXAVIKEG BlEpyaaieg utTopouv va TutroTroinBoulyv, va
avaTrapaxBouy Kal CUVETTWG Va ETTIKUPWBOOUV, 0 UNXAVIKOG KaBapiouds/attoAUpaveon
Ba TTpETTEl Va TTpOTINATAl aTTO TIG XElIpoKivnTeS dladikaaieg. H diadikaaia xeipokivnTou
KaBapIopoU Kal aTToAUpavong Oev ETTIKUPWVETAI KAl Ba eTTIKUPWOET ETTITTAEOV aTTO TOV
TENIKO XpNoTn.

6.5 Mnxavik6ég Kkafapiopuog

Aoyw Twv d1EBvwy TTpoTuTTWY (EN ISO 15883) Kal Twv €BVIKWVY KATEUBUVTAPIWY YPAUPWY,
TIPETTEI VO ETTIKUPWOOUV POVO 01 ETTIKUPWHEVES BIOBIKOTIEG UNXAVIKOU KaBapIiouou Kal
atroAUpavong. Na Tov autopatoToIiNuéVo KaBapIoud, CUVICTOUNE £va TUTTOTTOINUEVO
TTPOYPAMMa YIa Xelpoupyikd 6pyava, T1. X. Opyava atréd Tov Miele.

MapatnpAoTe Ta akdAouba pe OpTWON:

B TomoBetioTe Ta atrocuvapuoAoynuéva fi avoiyouv 6pyava pe ac@aleia oTto SioKo.

B Ta épyava pe avoiypata Kal E0OXEG TIPETTEI VO TOTTOOETOUVTAI E TNV QVOIXTH TTAEUPd
TTPOG TA KATW, WOTE VA JITTOPOUV VA KABOPIoTOUV KAl va PNV UTTOpoUV va OUAAEGOUV
vepo atréd Tn diadikaoia kaBapiouou.

Mnv uTTEP@OPTWVETE DICKOUG, OTTOQPUYETE Tr dNUIOUPYia ETTIKAAUWEWV
Edv eival 81aB£01u0, XpNOIYOTTIOINCTE JIA CUVTOVIOUEVN OUOKEUN €KTTAUONG.

To pdTTAUa akoAouBeital atrd To aTeyvO KaBdpiopa. O XxNUIKOG KaBapIoPOg TTPETTEN va
TpayuatoTrolsital oToug 40°C £€wg 60°C yia TouAdyioTov 5 AeTrTd.

>uvioToupE TN Xpron KaBapioTiKwy pe Tiuh pH petagu 9 kai 10, 11.X. Neodisher MediClean for-
te 1ng Dr Weigert. H e1mAoyr Tou kaBapioTikou egapTtdral atrd 10 UAIKS Kal TIG I810TNTEG TWV
opydvwyv Kabwg Kai atrd Toug £BVIKOUG Kavoviououg.

Edv uttdpyxel augnuévn ouykEVTPWaon XAWPIOVTWY OTO VEPO, EVOEXETAI VA EU@AVIOTOUV OTA
o6pyava d1aBpwaon kal pwyHES diaBpwaong Adyw Tdong.

H epgdvion Tétoiag diIdRpwaong UTropei va eAaXIoToTroIiNBel ue TN XPrion GAKOAIKWY
KaBapPIOTIKWV HECWV Kal OTTOPETAAWHEVOU VEPOU.
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H 11pooBnkn evog TTapayovTta eEoudeTEPWONG e BAan TO 0&U SIEUKOAUVEI TO CETTAUMA TWV
UTTOAEIMUATWY AAKAAIKWYV ATTOPPUTTAVTIKWY KATA TO TTPWTO EVOIAPECO ETTAUMA.

MNa va atropeuxBei 0 axNUOTIONOG ETTIKABICEWY, CUVIOTATAI N XPAON OUBETEPWV
QTTOPPEUTTAVTIKWY AV N TToIOTNTA TOU VEPOU gival DUCHEVAG.

H Bgpuiki atmoAupavon mpaydaToTroleiTal HeTé TO BeUTEPO eVOIANETO CEBYAAUQ.

H Bepuiki atmoAUuavon Ba TTPETTEl va TTPAYHOTOTTOIEITAI HE ATTOPETOAAWMEVO VEPO TTOU
QVTIOTOIXEI 0€ PIKPORBIOAOYIKN TTOI0TNTA TTOCIUOU vepoU (< 100 CFU/mI tréoiyou vepou) oToug
80 £wg 95°C Kkai og Xpovo ékBeong ocuu@wva e To TpoTutro EN ISO 15883.

Ta okeln TTAUONG TTPETTEI VO apaIpoUVTal ATTO TO UNXAavnua oto TEAOG Tou TTPOYPANATOG,
KABwWG n TTAPAPOVH TOUG OTO UNXAvNUa PTTOPEN va TTpoKaAéael dIGBpwaon.

Y MapdpeTPOI TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI YIA TNV ETMKUPWOT TNG TTIPOETOINATIAG

Mpo-ékrAuon 1 AemrTd pe KpUo vePO Bpuong

O¢epuokpaoia: 55 °C

KaBapiopog Xpovog euBATTiong: 5 AeTITd (XeIpdTEPN TTEPITITWON)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (xe1pdTEpn TTEPITITWON)

O¢epuokpacia:; KpUo atropueTaAMAwPEVO vePD

ESoudeTépwon Xpovog polokeuong: 2 AeTITé

Neodisher Z 0,1%

MeTd TNV ekT6gEUON 2 AETITA e KPUO ATTIOVIOPEVO VEPO

O¢eppokpaaia: 93°C (Ap>3000)

ATtroAUpavon
XpOvog HOUOKEUONG: 5 AeTTTG

6.6 =nRpavon

E¢ao@alioTe eTTapkn npavon atro TN cUokeur KaBapiopou Kal atroAUhavong i
XPNOIHOTTOIWVTAG AANa KATAAANAQ PETPQ.

Kartd Tn SidpKeia g ETMKUpWaong, n Beppokpacia §Rpavang Arav 100°C Kai 0 Xpovog
Enpavong ATav 20 AeTTTa.
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7 ZuvtApnon, Emlswpnon

Metd Tnv wugn o€ Bepuokpaaicg dwuatiou, Ta Gpyava TTPETTEN VA ETTIOEWPOUVTAI OTTTIKA Yia
UTTOAEIPaTA TTPWTEIVWV Kal AAAEG HOAuvon. O1 OXIOHEG, Ta eUTTOBIA, OI KAEIDAPIES, O CWANVEG
Kal dAAol gival 0TI eival BUOKOAO va £0ewpnBoUV TTPOOEKTIKA. Ta dpyava TTou dev gival Xwpig
uttoAgipypara TTPETTel va utToBAaAAovTal eTTaveIAnuuéva oe OAOKANpPN Tn diadikaoia
eTaveTTEEEPYaOiag.

MNa va diao@aAioTEl 0TI T XEIPOUPYIKG Opyava UTTopoUv va XpnoiuoTroinbouy yia Tov
EMOIWKOUEVO OKOTTO TOUG YETA TNV ETTAVETTEEEPYATIA, EiVAI ATTAPAITATO VA EKTEAECTEI pIa
AeiToupyik dokiuA PETA Tov KaBapIoud, TNV ATTOAUPAVON Kal TNV ENper Twv HETPWV OTTTIKAG
£MBOeWPNONG KAl PovTidag. EKTEAEDTE TIG AEITOUPYIKEG DOKIWEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO ONUEIO
7.1.

Ta 6pyava TTou gival Aekiaopéva, apBAU, Auyiouéva, dev AeitoupyoUv TTAEOV, £XOUV UTTOOTEI
{nuIa pe otrolovoATToTE AAAO TPOTTO ) N CAKAVON TOU Opydvou Bgv gival TTAEOV avayvwpioIun
(1TT.X- N ofuavon, o KwdIkog UDI dev gival TTAéov euavAyvwaoTog) TTPETTEI VO aTToppITITOVTA!
MNa va BonBriooupe 0TOV EVTOTTIONO EAATTWHATIKWY OPYAVWY TTOU TTRETTEI va TagivounBouy,
OUVIOTOUUE TO QUANGDIO "ETTaveLETaon Twy opydvwy" aTTd TNV TTPOETOINACIA TwY 0pYAvwY TNG
ouddag epyaciag. Auto TrepieAdupave 1o ke@dAaio 8 "EAgyxol kal gppovTida" Kal To KEQAAQIO
12 "AANNayég em@aveiag: Katabéoeig, ammoxpwuaTiopog, didBpwan, ynpavar, didykwon Kai
PWYHES OTPEG".

7.1  Aokiyn Asitoupyiag

‘Eva TTpdo@paTa ayopacuéVo TTPOIOV TTPETTEI va UTTORANOEI oe D1C0DIKO EAEYXO OTTTIKAG Kal
AeiToupyiag perd Tnv TTapAadoor] Tou Kal TTpIv atro KABe xpron.

Ta TTpoIovVTa TTPETTEI VA EAEYXOVTAI YIA TTAPATUTTIEC. AivOvTag TTPOCOXN OTIC PWYMEG, TO
KATAyhaTa Kal TRV ePeavion tng didppwong.

Edv uttdpyxouv apBpwoelg, Ta Opyava TTPETTEl va AITTaivovTal e éva TTPoIodV gpovTidag TTpiv
atrd TN AEITOUPYIKN SOKIUA. ZUVICTOUUE £va 1OTPIKO AEUKO TTETpEAQIO pE Bdon To AddI
TTapaivng.

EAEyETe Ta Opyava Pe apBpwaoElg yia eUKOAIa Kivnong.

H emoniuavon TPETTEl ETTIONG VA EAEYXETAI WG TTPOG TV AVAYVWOIUOTNTA.

ExkTeAéoTE Evav EAeyyX0 ouvaAPTNONG CUPPWVA HJE TNV TTPORAETTOUEVN EQAPHOYT TOU OpYAvou.

Ta eAQTTWHATIKA TTPOIOVTA OEV TTPETTEI VA XPNOILOTIOIOUVTAI KAl TTPETTEI va £XOUV UTTORANBEI
¢avd otnv TANPN dIadikaoia TTPOKATAPKTIKAG BEpATTEiag TTPIV ETTIOTPAPEI.
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8 AtrooTeipwon

ZwAnRveg kal doxeia avappoépnongmente

Mpiv atrd TNV aTmmooTEipwan, Ta TTPOIOVTA TTPETTEI va UTTORAAAOVTAI € KaBapIGUO Kal
atroAUpavon, va EETTAUBOUV XWPIiG UTTOAEINPATA XPNOIJOTTOILVTAG OTTOUEAAWEVO VEPOS Kal vVa
oteyvwoouy etmekTeiva. HEBUmedical ouvioTd mn Xprion MIOG €TTIKUPpWUEVNG S1adIKaTiag
QTTOOTEIPWONG OTHOU (TT.X. ATTOOTEIPWTHG CUN@WVA pe To EN 285 kail emTIKupwveTal CUPNQWVA
pe To DIN EN ISO 17665-1).

Ol ETMIKUPWUEVES TTAPAPETPOUG AVOPEPOVTAI OE ETTAVAXPNOIKNOTTOIOUUEVA XEIPOUPYIKA
o6pyava.Oi ETMKUPWHUEVES TTOPANETPOI Ba TTPETTEI VA TTAPATNPOUVTAI VI Ta AAAQ TTPOIGVTA TTOU
TTEPIYPAPOVTAI, EKTOG AV TTEPIYPAPETAI PNTA MIa OIOPOPETIKN dladIKaaia.

Katd tn xprion NG KAGOUATIOPEVNG HEBOBOU KEVOU, N ATTOCTEIpWON TTPETTEl VA
TpayudaTtoTrolgital ue Touhdyiotov 134°C (HMA 132°C) e eAaxioTn mepiodo Karoikiag 3
AemrTwv. H gnpavon Pe KevO TTPETTEI VA TTPAYHATOTTOIEITAI HE TOUAGXIOTOV 20 AETTTA.

v MapdueTpol TTOU XPNOCIJOTTOIOUVTAl YIO TRV EMIKUPWON TNG ATTOOTEIPWONG ATHOU
MNpoagiwpaTikd 3 popég

OepUOKPATIa ATTOCTEIPWONG 132 °C

Xpo6vog amooTeipwong 1,5 AeTrTd (MEBODOG HIGOU KUKAOU)

XpOvog OTEYVWHATOG 20 AemrTd

O atuédg TpétTel va gival atrTaANayUEVOG aTTO TA CUCTATIKA, Ol CUVIOTWHEVEG TTEPIOPIOTIKEG TIUEG
TOU VEPOU TPOPODOOIag KOl TOU CUUTTUKVWHOTOG aTUWY KaBopifovTal va Kavouv 285.

AM\eg dl0dikaoieg atrooTeipwaong gival cuuBaTtég, aAAd dev gival ETTIKUPWHEVES aTTO TO Hebu-
medical.

Katd tn ¢opTwaon, TTapatnproTe TO CUVICTWHEVO OUVOAIKO BApoc.MeTd Tnv atrooTeipwon,
eAEYETE TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUOTIA TTPOIOVTWY YA (NUIEG KAl ETTIBEWPROTE TOUG DEIKTEG
QTTOOTEIPWONG.

8.1 JuoKevaoia

H ouppop@oupevn ocuoKeuaoia Twy TTPOIOVTWY Yia atrooTeipwaon ouuwva e 1o ISO 11607.
H ouokeuaaia TTou xpnolyoTrolsiTal TTIPETTE va eival KATAAANAN yia Ta 6pyava Kal va Ta
TpooTaTelEl atmod Tn WIKpoBioAoyikn péAuvon katd ) didpkeia TG atrobrikeuong.H oppayida
Oev TIpETTEl va gival uttd Tadon. To Hebumedical ouvioTd 1o S0XEiO ] TO VOOOKOWEIO KOIVO XapTi
OTTOCTEIPWONG/CUCKEUATIa QIAN VIO ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIQA.

Katd Tn d1dpKeIa TNG ETTIKUPWONG, TO OPYava CUCKEUAOTNKAY O€ TTAKETA KOIVWV OTTOOTEIPWONG
VOOOKOMEIWV (CUOKEUAaieg XapTIOU/TAIVILWV) KAl ATTOCTEIPWHEVA HE ATUO.
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9 Aidpkela ZwAg

H diadikaoia atrooTeipwong aTyou ETTIKUPWONKE UE EPYACTNPIOKEG ECETATEIC. TA TTPOIOVTA
ATAV OTTOOTEIPWHEVA ETTIKUPWHEVA O€ TTPO-BaABida TOuAdyIoTOV 5 ATTTWV Kal Beppokpaaciag
134°C yia pia didpkeia Cwng Twv 50 KUKAwV.

MTTopEiTe va CUVEXIOETE VO XPNOIUOTTOIEITE TA dpyava Je BIK) oag eubuvn évavTi AUTAG TNG
TIMAS KUKAOU €AV 01 BOKIUEG TTEPIYPAPES 0TO Ke@dAalo 7 €xouv OAOKANpwOEi ue etTiTuyia.

10 ATmoBRiRkeuvon

ATT00NnNKeUOTE TA TTPOIGVTA O€ £va ENPO, KABAPO Kal Xwpig okdvn TTEPIBANOV O GUYXPOVO
eukpato atd 5 ° C €wg 40 ° C.
MpooTatedoTe ATTO TIG ETMTITWOEIG TWV AKTIVWV TOU AAIOU KalIl TOU TEXVNTOU QWTAG.

S

— 0 g
K+

11  EyyuUnon / emiokeun

Ta 1TpoidvTa Yag kataokeudgdovtal atrd UAIKG uwnAAg TTOIOTNTAG Kal EAEYXOVTAI TTPOCEKTIKA
TTPIV a1t TNV aTTO0TOAN.QOTOC0, AKOWN Kal av XPNOIKNOTTIOIoUVTal CWOTA GUNQWVA HE TOV
EMOIWKOUEVO OKOTTO TOUG, UTTOKEIVTAI G€ HEYAAUTEPO I HIKPOTEPO BaBusd @Bopdg avaAoya e
TNV évTaon Xprong Toug.

AuTA N BoPA cival TEXVIKA ETTAYONEVN KOl AVOTTOPEUKTN.

Edv Ta c@dAuata epgaviovTal avegaptnta atmo 1n ¢Bopd, ETTIKOIVWVAOTE WE TIG UTTNPEETCIES
TTEAATWV pag. Ta eEAATTWHATIKA TTPOoIOVTa Sev TTPETTEI TTAEOV VA XPNOIJOTTOIoUVTAl.

Mpétrel va uttoANB0OUV oTnV TTAR PN S108IKOCIA TTIPOTTAPACKEUNG TTPIV ATTO TNV ETTICTPOPH TOUG.

12 A1G0gon amrofARTWYV

Mpiv atmd v amdppiyn, To TTPOIdV TTPETTEN va UTTOBANBE O€ TTARPN eTTaVETTEEEPYQTia KOl
OTTO0TEIPWON CUP@WVA PE TN diadikaoia TTou TTEPIYPAPETaI OTIG TTAPOUCESG 0dnyieg Xprong.

Kivduvog péAuvong atré poAucpéva trpoidvral
A B Katd T amréppiyn ToU TTPOIGVTOG, TWV GUCTATIKWY TOU KAl TNG CUCKEUATIOG
TOUG TTPETTEI VA TNPOUVTAI 01 EBVIKOi KAVOVIOUOI.

Kivduvog TpaupaTiopol atmod TTpoidvTa Je aixunped dkpa r/kai aixuned onueial
A I KaTtd v amméppiyn Tou TTpoidvTog, TIPETTEl va dlac@aAileTal OTI n
ouokeuaoia ePTTOdICEl TOV TPAUPATIONO aTTO TO TTPOIGV.
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13 Ytmrnpeoia kail d1eUBUVON KATAOKEUAOTH

Edv atrairouvTal ol odnyieg Xpriong o€ OpUa XapTiou, XPNOIYOTIOINOTE TO OTOIXEId
ETTIKOIVWVIOG TTOU ava@épovtal TTapakdTw.Or odnyieg xprions oe @dpua XapTiou Ba ival
O100é01uEG 0 €0AG eVTOG ETTTA NUEPOAOYIAKWY NUEPWY PETA TN ARWn TOU AITHHOTOG.
EvVOAAGKTIKG, 01 NAEKTPOVIKEG OONYIES XPAONG UTTOPOUV ETTIONG VO EKTUTTWOOUV.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / l'epuavia
TnA. +4974619471-0
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Objasnjenja simbola

Usisne cijevi i imenke

Simbol Definicija
c € / c € 0123 CE oznaka
A Opasnost
Y Validirani parametri
‘ Proizvodac
LOT Naziv serije
REF Poziv na broj
B(Only Medicinski uredaj / uredaj na recept FDA
MD Medicinski uredaj
Nije sterilan
-:7‘\:% Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti
®
T Cuvati na suhom
EE] ng?w (Elektronske) upute za uporabu
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2 Uvod

Kupnjom ovog instrumenta dobit ¢ete proizvod visoke kvalitete €ije je pravilno rukovanje i ko-
ristenje opisano u nastavku.

Kako bi rizici i nepotrebni stres za pacijente, korisnike i tre¢e osobe bili $to manji, molimo Vas
da pazljivo procitate upute za uporabu i da ih uvate.

Nasi proizvodi namijenjeni su iskljucivo profesionalnoj upotrebi u skladu s njihovom namjenom,
od strane odgovarajuce obu€enog i kvalificiranog osoblja, i moze ih kupiti samo takvo osoblje.

3 Namjena
Popis proizvoda na koje se odnose ove upute za uporabu nalazi se u dodatku.

3.1  Namjena upotreba

Rektalne sonde; Usisne Uredaj za periodi¢no ili kontinuirano ispiranje i/ili usisavanje tjelesnih

cijevi, kanile Supljina ili rana tijekom kirur§kog zahvata bez znac¢ajnih promjena u
energiji, materijalima ili parametrima. Koristi se za uklanjanje rastre-
sitog tkiva, tekucina i drugih ostataka iz kirurSkog polja kako bi se
odrzalo Cistim te poboljSala vidljivost i pristup. Nije prikladan za da-
vanje parenteralnih tekucina, lijekova ili drugih mjera za odrZavanje
Zivota. Nije namijenjen za upotrebu u izravhom kontaktu sa srcem,
sredisnjim krvozilnim sustavom ili srediSnjim Ziv€anim sustavom. To
je uredaj za viSekratnu upotrebu i namijenjen je za privremenu upo-

trebu.
Biopsija kanila Uska, suZena metalna cijev koja se koristi za uzimanje uzoraka tkiva

za analizu kako bi se odredile moguée daljnje mjere koje bi mogle
sprijeciti patnju ili produZiti Zivot pacijenta. Proizvodi se u razli¢itim
promjerima, vrh kanile proizvodi se u razli¢itim verzijama (npr. Ravno
ili kut). To je proizvod za visekratnu upotrebu i za priviemenu primje-

nu.
Metalni kateter Cilindricni, Sipkasti kirurski instrument za sondiranje i/ili Sirenje uretre

kako bi se sprije€ila nelagoda pacijenta. Ima polusitnu osovinu u obli-
ku klina koja se zavr3ava uskim, ispup€enim vrhom na udaljenom
kraju. MoZe biti Suplje dodavanje drugih uskih instrumenata. To je
instrument za viSekratnu upotrebu i za privriemenu primjenu.

3.2 Indikacija

Sukcijske cijevi i kanile koriste se u gotovo svim podrucjima kirurgije, uklju€ujuci: abdominalnu
kirurgiju, anesteziju, ORL medicinu, hematologiju, urologiju.

3.3 Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.
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3.4

Ciljana skupina pacijenata

Ovi proizvodi prikladni su za sve skupine pacijenata.

4

Upozorenja

Medicinski proizvodi se isporucuju nesterilni i moraju se prije prve uporabe ocistiti, de-
zinficirati i sterilizirati.

Neispravni proizvodi opéenito se ne smiju koristiti i moraju proci kroz cijeli proces po-
novne obrade prije povrata.

Imajte na umu da vece sile takoder mogu uzrokovati vece ostecenje tkiva; na primjer,
prilikom stezanja, sila na kraju usta je ve¢a nego na vrhu usta.

Prije prve uporabe ili obrade uklonite sve zastitne omote i zastitne folije.

Sigurnu kombinaciju proizvoda jedan s drugim ili proizvoda s implantatima korisnik
mora provijeriti prije klinicke uporabe

Izbjegavajte nepravilno bacanje ili ispustanje instrumenata.

Izbjegavajte mehanicko preopterecenje instrumenta izvan dizajna; to mozZe dovesti do
loma i deformacije!

Prije svake uporabe instrument je potrebno vizualno pregledati na odtecenja i konta-
minaciju!

Kako bi se izbjegla kontaktna korozija, instrumenti s oStecenim povrS§inama moraju se
odmah baciti!

Ako se proizvodi koriste na pacijentima s transmisivhom spongiformnom encefalopa-
tijom ili HIV infekcijom, odbijamo svaku odgovornost za ponovnu uporabu.

Obratite paznju na kvalitetu vode prilikom obrade nakon oftalmoloskih zahvata! (prema
specifikacijama AAMI TIR34 i preporukama Instituta Robert Koch za ponovnu obradu
medicinskih uredaja)

> BB BIBPIEEEP PP

Svi ozbiljni incidenti povezani s uredajem moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.




Usisne cijevi i limenke EE
5 Upotreba

5.1 Rukovanje

Vrstu lije€enja u svakom pojedinacnom slu¢aju mora odrediti kirurg u suradnji s internistom i
anesteziologom.

Operativnu uporabu u razli¢itim kirur§kim disciplinama mora provoditi odgovarajuée obuceno i
kvalificirano stru¢no osoblje.

5.2 Primjena / Funkcija

Rektalne sonde; usisne cijevi, kanile:

Spojite odgovarajucu cijev na rektalnu sondu/usisnu kanilu.

Umetnite rektalnu sondu/usisnu kanilu u podrucje gdje ¢e se primijeniti usisavanje.
Stvorite negativni tlak kako biste omogucili usisavanije.

Za modele s plo¢om za palac i otvorom za usisavanje:

® Usisavanje: Pokrijte otvor za usisavanje na dr3ci palcem.

® Ne usisavajte: Maknite palac s otvora za usisavanje na dr&ci.

B Izvadite rektalnu sondu/usisnu kanilu iz podrucja i obradite je $to je brze moguce.

Biopsijska kanila:

I Umetnite kanilu u podrucje gdje ¢e se uzeti uzorak tkiva.
P Uzmite uzorak tkiva.
I Izvadite biopsijsku kanilu iz podrucja i obradite je $to je brze moguce.

Metalni kateter:

B Umetnite metalni kateter u uretru.

[ Stvorite negativni tlak kako biste omogudili usisavanie.

[ Sondirajte uretru, po potrebi preusmijerite urin.

B Uklonite metalni kateter iz podrucja i obradite ga $to je brze moguce.

5.3 Varijante / Znacajke

Proizvodi imaju sljedecCe znacajke:

Ukupna duljina i/ili radna duljina

Promjer

Saili bez hvatne ploce

Sa ili bez prekidac¢a usisavanja

Razlic¢iti prikljucci crijeva (Luer Lock, Luer konus, konus)
Materijal: Nehrdajuci Celik

Proizvodi su dostupni u raznim verzijama. Za detaljne informacije pogledajte na$ trenutni "HE-
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BU op¢i katalog" (https://www.hebumedical.com).

6 Priprema

Osoba zaduzena za pripremnu lije¢enje odgovorna je za osiguranje da se tretman uredno do-
nese pomocu relevantne opreme, materijala i osoblja u postrojenju za lijeCenje i tako postize

Zeljeni rezultat. To zahtijeva validaciju i rutinsko nadgledanje koriStenog postupka. Pozivamo

vas da zabiljezite nacionalne propise koji se bave pripremom instrumenata.

Validirani parametri odnose se na kirur§ke instrumente za viSekratnu upotrebu. Validirani pa-
rametri trebaju se primijetiti za ostale proizvode koji su descrered bedbed, osim ako nije izri€ito
opisan drugaciji postupak.

6.1 Informacije o pripremi instrumenata

Upotrijebite sredstva za CiSéenje i/ili dezinfekciju s pH vrijednosti unutar 9-10.
Molimo promatrajte upute proizvodaca u vezi s doziranjem, vremenom izloZenosti i
obnavljanju rjeSenja.

Koristite prikladne Cetke koje ne uklanjaju materijal, tj. nemojte koristiti tvrde Cetke
(poput metalnih Cetki i metalnih spuzvi) ili gruba abrazivna sredstva.

Nikada ne ostavljajte instrumente u sredstvima za CiSc¢enije ili dezinfekciju duze od
navedenog vremena.

PazZljivo isperite i suSite kroz kanale i cijevi.
Osjetljivi instrumenti moraju se odistiti u uévr§éenju za pohranu ili stezanje.
Promatrajte upute proizvodaca za Cis€enje - i sterilizaciju opreme.

6.1.1 Kvaliteta vode

Za Cisc¢enje, neutralizaciju i ispiranje preporu¢ujemo uporabu demineralizirane vode u skladu
s "smjernica DGKH, DGSV, AKI za provjeru valjanosti i rutinskog pra¢enja automatiziranih pos-
tupaka Cis¢enja i toplinske dezinfekcije za medicinske uredaje i na principima uredaja" ( Smjer-
nice se odnosi na DIN EN ISO 15883-1 to¢ku 6. 4. 2).

Prema smjernicama, preporucuju se sljedece vrijednosti:

Vodljivost: <15 ps/cm (odstupanje od tablice DIN EN 285)
pH vrijednost: 5 -7

Ukupna tvrdoéa: <0,02 mmol CaOl/I

Salinitet: <10 mg/l

Fosfat (kao P,05): <0,5 mg/l

Silikat (kao SiO,): < 1 mgl/l

Klorid: = 2 mg/l

6.2 Priprema na mjestu koristenja

Odmah nakon upotrebe uklonite grubu prljavstinu s instrumenata prikladnom &etkom (vidi pog-
lavlje 6.1) i isperite radne kanile Spricom ili ih o€istite uz pomo¢ zice. Nemojte koristiti sredstvo
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za pri¢vrscivanije ili toplu vodu (> 40°C), jer to rezultira da ostaci postaju fiksni i moze utjecati
na uspjeh pododrednog postupka &iS¢enja

Ograni¢avanije i/ili otvoriti instrumente koliko je to mogucée. U kratkom vremenu nakon koristen-
ja instrumenata ocistite upute za smanjenje susenja ostataka.

To omogucava lakse Cis¢enje. Ako instrumenti dodu u kontakt s korodiranjem lijekova ili sreds-
tava za CiS¢enje, isperite tezu s vodom odmah nakon uporabe.

Dulje vrijeme suSenja, npr. Za suho odlaganje se ne potvrduje i ne preporucuje se.

Y Vrijeme su$enja tijekom validacije bilo je 1 sat.

6.3 Ultrazvuéna kupka (neobavezno)

Svi se instrumenti moraju otvoriti, demontirati i bilo koje Supljine isprati.

U koSaru zaslona stavite na takav nacin da se preklapaju i kontaktiraju izmedu instrumenata.
Dodaijte sredstvo za &iS¢enje u vodu i podesite temperaturu otopine u skladu s uputama
proizvodaca sredstva za CiS¢enje.

Ciséenje u ultrazvuénoj kupki trebalo bi biti najmanje 35-40 kHz, barem 5 minuta.

Da bi se potvrdilo €iS¢enje u ultrazvu€noj kupki, testni su predmeti ultrazvuéno tretirani
u Nodisher Mediclean Forte 0,5 % u trajanju od 5 minuta.

Nakon toga instrumenti ispiranja ukljucuju sve Supljine prije CiS¢enja i dezinfekcije.
Ultrazvu€na kupka se ne smije koristiti za medicinske uredaje kod kojih bi se materijal mogao
ukloniti u ultrazvuénoj kupki, kao §to su proizvodi izradeni od meke plastike ili instrumenti s pre-
mazom.

6.4 Rucno ¢iséenje

Buduci da se mehanicki procesi mogu standardizirati, reproducirati i stoga potvrditi,
A mehanicko CiS¢enje/dezinfekcija treba preferirati ru€ni procesi. Postupak ruénog
CiS¢enja i dezinfekcije nije potvrden i krajnji korisnik moze dodatno potvrditi.

6.5 Mehanicko CiSéenje

Zbog medunarodnih standarda (EN ISO 15883) i nacionalnih smjernica, trebali bi potvrditi
samo postupke mehanickog ¢is¢enja i dezinfekcije. Za automatizirano €is¢enje preporucujemo
standardni program za kirur8ke instrumente, npr. Instrumenti iz Miele.

Promatrajte sljedec¢e ucitavanjem:

B Na pladnju postavite rastavljene ili otvorene instrumente.

I Instrumenti s otvorima i udubljenjima moraju se postaviti s otvorenom stranom okre-
nutim prema dolje kako bi se mogli o€istiti i u njima se ne moze prikupiti voda iz
postupka cisc¢enja.

Ne preopterecujte ladice, izbjegavajte stvaranje preklapanja.

Ako je dostupan, koristite koordinirani uredaj za ispiranje.
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Preliminarno ispiranje slijedi kemijska. Kemijsko €iS¢enje treba odvijati na 40°C-60°C najmanje
5 minuta.

Preporu€ujemo proizvode s pH vrijednosti unutar 9-10, npr. Neodisher Mediclean Forte od
Dr. Weigert. Koridteni agensi za Cis¢enje treba odabrati ovisno o materijalu i svojstvima instru-
menata i u skladu s nacionalnim propisima: Ako postoji visoka koncentracija klorida u vodi, na
instrumentima se moze pojaviti korozija pukotine i napetosti. Pojava ove vrste

Korozija se minimizira pomocu alkalnih sredstava za €iS¢enje i demineralizirane vode. Doda-
vanjem medija za neutralizaciju na bazi kiseline, ispiranje ostataka alkalnog sredstva za
Cid¢enje olak3ava se tijekom prvog postupka intermedijarnog ispiranja.

Da bi se sprijecilo stvaranje depozita, preporuéljivo je koristiti neutralna sredstva za Cid¢enje
gdje je kvaliteta vode nepovoljna. Nakon drugog postupka intermedijara, odvija se toplinska
dezinfekcija. Termi¢ku dezinfekciju treba provoditi demineraliziranom vodom koja odgovara
mikrobioloSkoj kakvoci vode za pice (< 100 CFU/ml vode za pi¢e), na 80 do 95°C i vremenu
izlozenosti prema EN ISO 15883.

Nakon zavrSetka programa izvadite dobro iz stroja jer se korozija moze pojaviti ako instrument
ostane u stroju.
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v Parametri koristeni za validaciju pripreme

Prethodno ispiranje 1 minuta s hladnom vodom iz slavine

Temperatura: 55°C

CiScenje Vrijeme natapanja: 5 minuta (najgori slucaj)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najgori slu¢aj)

Temperatura: Hladna demineralizirana voda

Neutralizacija Vrijeme natapanja: 2 minute

Neodisher Z 0,1%

Nakon ispravljanja 2 minute s hladnom demineraliziranom vodom

Temperatura: 93°C (Ap>3000)

Dezinfekcija

Vrijeme natapanja: 5 minuta

6.6 SusSenje

Osigurajte odgovarajuée susenje pomocéu uredaja za Cid¢enje i dezinfekciju ili pomoéu drugih
odgovarajucih mjera.

V Tijekom validacije temperatura suSenja bila je 100°C, a vrijeme suSenja 20 minuta.
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7 Odrzavanje, pregled

Nakon hladenja do sobnih temperatura, instrumenti se moraju vizualno pregledati zbog ostata-
ka proteina i druge oneciSc¢enja. Prorezi, barijere, brave, cijevii drugi koji su teSko pristupiti mo-
raju se temeljito pregledati. Instrumenti koji nisu bez ostataka moraju se opetovano podvrgnuti
cijelom postupku prerade.

Da bi se osiguralo da se kirurski instrumenti mogu koristiti u njihovu predvidenu svrhu nakon
prerade, potrebno je izvrsiti funkcionalni test nakon ¢iséenja, dezinfekcije i suhog mjera vizual-
nog pregleda i njege. Izvrdite funkcionalne testove descrered u tocki 7.1.

Instrumenti koji su zamrljani, tupi, savijeni, neispravni, odteceni na bilo koji drugi nacin ili &ija
identifikacija instrumenta viSe nije prepoznatljiva (npr. naljepnica, UDI kod viSe nije Eitljiv) mo-
raju se odbaciti!

Da biste identificirali neispravne instrumente koje je potrebno razvrstati, preporucujemo
broSuru "preradivanje instrumenata” iz radne grupe "Priprema instrumenata". To je ukljucivalo
poglavlje 8 "Provijeri i njegu" i Poglavlje 12 "PovrSinske promjene: naslage, promjenu boje, ko-
rozija, starenje, oteklina i pukotine stresa".

71 Funkcionalni test

Novo kupljeni proizvod mora se podvrgnuti temeljitoj provjeri vizualnog i funkcije nakon njego-
ve isporuke i prije svake uporabe.

Proizvodi se moraju provijeriti zbog nepravilnosti.Obracajuéi paZnju na pukotine, lomove i po-
javu korozije.

Ako postoje zglobovi, instrumente trebaju biti podmazani proizvodom za njegu prije funkcional-
nog ispitivanja.Preporucujemo medicinsko bijelo ulje na temelju parafinskog ulja.

Provjerite instrumente sa zglobovima radi lakSeg kretanja.

Osim toga, mora se provijeriti je li oznaka Citljiva.

IzvrSite provjeru funkcije u skladu s namjeravanom primjenom instrumenta.

Proizvodi neispravni ne smiju se koristiti i moraju se ponovo proéi potpuni postupak lijeéenja
prije nego §to se vrate.
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8 Sterilizacija

Prije sterilizacije, proizvodi moraju proci ¢iS¢enje i dezinfekciju, isprazniti bez ostataka koristeci
demineraliziranu vodu i podsulno osueni. HEBUmedical preporucuje koridtenje potvrdenog
postupka sterilizacije pare (npr. Sterilizator u skladu s EN 285 i potvrden u skladu s DIN en ISO
17665-1).

Validirani parametri odnose se na kirurSke instrumente za viSekratnu upotrebu. Validirani pa-
rametri trebaju se primijetiti za ostale proizvode koji su descrered bedbed, osim ako nije izri€ito
opisan drugaciji postupak.

Prilikom koristenja frakcionirane metode vakuuma, sterilizacija se mora izvesti s najmanje
134°C (SAD 132°C) s minimalnim razdobljem prebivanja od 3 minute. SuSenje vakuuma
mora se provesti provedenim najmanje 20 minuta.

Y Parametri koriSteni za validaciju sterilizacije pareur

Prevakuum 3 puta

Temperatura sterilizacije 132 °C

Vrijeme sterilizacije 1,5 minute (metoda pola ciklusa)
Vrijeme suSenja 20 minuta

Para mora biti bez sastojaka; preporucene grani¢ne vrijednosti za napojnu vodu i parni kon-
denzat postavljene su prema EN 285.

Druge metode sterilizacije su kompatibilne, ali ih HEBUmedical nije potvrdio.
Pridrzavajte se preporu¢ene ukupne tezine prilikom utovara! Nakon sterilizacije provijerite je li
pakiranje sterilne robe o&teéeno i provjerite indikatore sterilizacije.

8.1 Ambalaza

Sukladno pakiranje proizvoda za sterilizaciju u skladu s ISO 11607. Upotrebljeno pakiranje

distenja.Pecat ne smije biti pod napetosc¢u. HEBUmedical preporucuje kontejner ili bolnicki
zajednicki sterilizacijski papir/filmska ambalaza za sterilizirano pakiranje.

Tijekom validacije instrumenti su bili upakirani u bolni¢ku zajedniCku sterilizacijsku paketu
(papirnati/filmski paketi) i sterilizirani pare.
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9 Dozivotno
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Postupak sterilizacije pare potvrden je laboratorijskim testovima. Proizvodi su sterilni validirani
u prije vakuuma od najmanje 5 min trajanja i temperature od 134°C tijekom Zivotnog vijeka od
50 ciklusa.

MozZete nastaviti koristiti instrumente po vlastitoj odgovornosti u odnosu na vrijednost ove cik-
lusa ako su testovi opisa u poglavlju 7 uspjeSno zavrseni.

10 Skladistenje

Spremite proizvode u suho, Cisto i bez prasine u modernom umjerenom od 5°C do 40°C.
Zgstitite 'vd u€inaka suncevih zraka i umjetne svjetlosti.

N

— 0 g
AN "T "

11 Jamstvo / popravak

Nasi se proizvodi proizvode od visokokvalitetnih materijala i paZljivo provjeravaju prije otpre-
me.Medutim, ¢ak i ako se pravilno koriste u skladu s njihovom namjerom, oni su podlozni
vecem ili manjem stupnju troSenja, ovisno o njihovom intenzitetu upotrebe.

Ovo je habanje tehnicko inducirano i neizbjezno.

Ako se greske pojave neovisno o troSenju, obratite se nasim korisni¢kim uslugama.Proizvodi
neispravni vise ne smiju se koristiti.

Moraju proci potpuni postupak pripremnog lijecenja prije nego &to se vrate.

12 Odlaganje

Prije odlaganja, proizvod mora proci kroz potpuni proces ponovne obrade i sterilizacije prema
postupku opisanom u ovim uputama za uporabu.

Opasnost od infekcije kontaminiranim proizvodimal
A I Prilikom odlaganja proizvoda, njegovih komponenti i ambalaZze moraju se
postivati nacionalni propisi.
Opasnost od ozljeda ostrim i/ili Siljastim predmetima!
A I Prilikom odlaganja proizvoda provjerite da ambalaza sprje¢ava ozljede od
proizvoda.
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13 Adresa usluge i proizvodaca

Ako su potrebne upute za uporabu u papiru, molimo koristite kontakt podatke navedene u nas-
tavku.Upute za upotrebu u papirnom obrascu bit ¢e vam dostupne u roku od sedam kalendar-
skih dana nakon primanja zahtjeva.

Alternativno, elektroni¢ke upute za upotrebu mogu se takoder ispisati.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Njemacka
Tel. +49 74619471 -0
E-posta: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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SuksSanas caurules un karbas

1 Simbolu skaidrojumi
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2 Levads

Legadajoties So instrumentu, jus sanemat augstas kvalitates produktu, kura pareiza lietoSana
un izmanto$ana ir aprakstita turpmak.

Lai mazinatu risku un nevajadzigu stresu pacientiem, lietotajiem un treSajam personam, rapigi
izlasiet lietoSanas instrukciju un glabajiet to drosa vieta.

Muasu produkti ir paredzéti tikai profesionalai lietoSanai atbilstosi to paredzétajam mérkim, un
tos drikst iegadaties tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts personals.

3 Paredzeétais lietojums

Produktu saraksts, uz kuriem attiecas 81 lietoSanas instrukcija, ir atrodams pielikuma.

3.1 Paredzétais mérkis

Rektalas zondes; Produkts periodiskai vai nepartrauktai kermena dobumu vai brtcu
sikajamas caurulites, skaloSanai un/vai aspiracijai kirurgiskas procediras laika, neradot
kanulas batiskas izmainas energija, vielas vai parametros. Tas paredzéts, lai

no operacijas lauka nonemtu atdalijusos audus, Skidrumus un citus
atliekus, lai saglabatu operacijas lauku brivu un uzlabotu redzamibu
un piekluvi. Tas nav piemérots parenteralu Skidrumu ievadi$anai, zalu
ievadiSanai vai citam dzivibas uzturéSanas proceddram. Tas nav
paredzéts lietoSanai tieSa kontakta ar sirdi, centralo asinsrites
sistému vai centralo nervu sistému. Tas ir atkartoti lietojams produkts,
kas paredzéts pagaidu lietoSanai.

Biopsijas kanula Saura, konusveida metala caurule, ko izmanto audu paraugu
nemsanai analizei, lai noteiktu iespéjamos turpmakos pasakumus,
kas varétu novérst cieSanas vai paildzinat pacienta dzivi. Tas tiek
razots dazados diametros, kanulu galu razo dazadas versijas
(pieméram, taisni vai lenkiski). Tas ir atkartoti lietojams produkts un
pagaidu pielietojums.

Metala katetrs Cilindrisks, stienveida kirurgisks instruments urinizvadkanala
zondéSanai un/vai urinizvadkanala paplasinasanai, lai novérstu pa-
cienta cieSanas. Tam ir dalé&ji ripiga, Kila formas varpsta, kas distalaja
gala beidzas ar Sauru, izliektu galu. Var bat dobi, lai pievienotu citus
Saurus instrumentus. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu
pielietojums.

3.2 Indikacijas

SukS$anas caurules un kanulas tiek izmantotas gandriz visas kirurgijas jomas, tai skaita: védera
dobuma kirurgija, anestézija, LOR medicina, hematologija, urologija.

3.3 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.
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3.4

Pacientu mérka grupa,

Izstradajumi ir pieméroti visdm pacientu grupam.

4

Bridinajumi

Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterilas, un pirms pirmas lietoSanas tas ir jatira,
jadezinficé un jasterilizé.

Bojatus produktus parasti nedrikst lietot, un pirms atgrieSanas tiem ir jabat cauri visam
parstrades procesam.

Ladzu, nemiet vera, ka lielaki spéki var izraisit arT lielakus audu bojajumus; pieméram,
saspiezot, spéks mutes gala ir lielaks neka mutes gala.

Pirms pirmas lietoSanas vai apstrades nonemiet visus aizsargparsegus un
aizsargpléeves.

Lietotajam pirms kliiniskas lieto$anas ir japarbauda produktu droSu kombinaciju sava
starpa vai produktu ar implantiem

Izvairieties no instrumentu nepareizas izmeSanas vai nomeSanas.

Izvairieties no instrumenta mehaniskas parslodzes, kas parsniedz konstrukciju; tas var
izraistt lizumu un deformaciju!

Pirms katras lietoSanas instruments ir vizuali japarbauda, vai tas nav bojats un
piesarnots!

Lai izvairitos no saskares korozijas, instrumenti ar bojatam virsmam nekavéjoties
jaiznicina!

Ja produktus lieto pacientiem ar transmisivo stklveida encefalopatiju vai HIV infekciju,
meés atsakamies no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.

Apstradajot péc oftalmologiskam proceddram, pievérsiet uzmanibu Gdens kvalitatei!
(saskana ar AAMI TIR34 specifikacijam un Roberta Koha institita rekomendacijam
medicinas ieriéu parstradei)

> BB BIBPIEEEP PP

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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5 LietoSana

5.1 Apstrade

Arstésanas veids katra atsevi$ka gadijuma janosaka kirurgam sadarbiba ar internistu un anes-
teziologu.

Kirurgiskai lietoSanai dazadas kirurgiskas disciplinas ta javeic atbilstosi apmacitiem un
kvalificétiem specialistiem.

5.2 Pielietojums / funkcija

Rektalas zondes; sukajamas caurulites, kanulas:

Pievienojiet atbilstodo cauruliti rektalajai zondei/iestik§anas kangulai.
levietojiet rektalo zondi/iestces kaniulu sikajamaja vieta.

Radiet negativu spiedienu, lai nodroSinatu suknésanu

Modeliem ar TkSka plaksniti un partraucéja atveri:

® SukSana: ar 1kski aizveriet sikSanas partraucéju uz roktura plaksnites.

® Neiesukt: nonemiet TkSki no sukSanas partraucéja uz roktura plaksnites.

Péc iespéjas atrak iznemiet rektalo zondi/iestcéjkanglu no attiecigas vietas un
nogadajiet to atpakal parstrades iekarta.

Biopsijas kanula:

[ levietojiet kaniulu attiecigaja zona, kur paredzéts nemt audu paraugu.

B Izpemt audu paraugu

[} Péciespégjas atrak iznemiet biopsijas kaniulu no vietas un nogadajiet to atpakal par-
strades bloka.

Metala katetrs:

[ levietojiet metala katetru urinizvadkanala.

B Izveidot negativu spiedienu, lai nodros$inatu siknésanu

B Zondgjiet urinizvadkanalu, vajadzibas gadijuma iztuksojiet urinu.

I Iznemt metala katetru no vietas un péc iespéjas atrak atgriezt to parstrades nodala.

5.3 Varianti / veiktspéjas ipasibas

Izstradajumiem ir $adas veiktspéjas Tpasibas:

Kopéjais garums un/vai darba garums

Diametrs

Ar vai bez roktura plaksnes

Ar vai bez iestik§anas partraucéja

Dazadi 8lutenu savienojumi (luer fiksators, luer konuss, konuss)
Materials: nertséjo3ais térauds
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Izstradajumi ir pieejami dazadas versijas. Stkaku informaciju skatit masu aktualaja “HEBU

visparigaja katalogad” (https://www.hebumedical.com).

6 Sagatavosana

Persona, kas atbild par sagatavoSanas arstéSanu, ir atbildiga par to, lai arstéSana batu
pienacigi izkartota, izmantojot attiecigo aprikojumu, materialus un personalu arstéSanas
iestade un tadejadi sasniedz vélamo rezultatu. Tas prasa izmantota procesa validaciju un ik-
dienas uzraudzibu. Més aicinam jas nemt véra valsts noteikumus, kas attiecas uz instrumentu
sagatavosanu.

Apstiprinatie parametri attiecas uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem. Pargjie
produkti, kas norobeZzoti, jaievéro apstiprinatie parametri, ja vien nav skaidri aprakstita
atskiriga proceddra.

6.1 Informacija par instrumentu sagatavosanu

Izmantojiet tiriSanas un/vai dezinfekcijas Iidzeklus ar pH vértibu 9-10.

Lddzu, ieverojiet razotaja noradijumus par devu, ekspozicijas laiku un risinajumu
atjaunoSanu.

Izmantojiet piemérotas birstes, kas nenonem materialu, t. i., nekadas cietas birstes

- =V

N
N
. (pieméram, metala birstes un metala sdklus) vai rupjus abrazivus tiriS8anas Ilidzekl|us.
B Nekad neatstsjiet instrumentus tiriSanas vai dezinfekcijas agentos ilgak neka noteikta
laika.

B Rapigi noskalojiet un sausa caur kanaliem un caurulém.

B Jutigi instrumenti jatira uzglabasanas vai iespilé$anas armatara.

B levérojiet raZzotaja instrukcijas par tiri$anu un sterilizéS$anu.

6.1.1 Udens kvalitate

For cleaning, neutralization and rinsing, We Recommend the use of demineralized Water in Ac-
cordance with the "Guideline DGKH, DGSV, Aki for the validation and routine monitoring of au-
tomated cleaning and thermal disinfection processes for medical devices and on the principles
of devices" (The Pamatnostadne attiecas uz din en iso 15883-1 punktu 6. 4. 2).

Saskana ar vadlinijam ir ieteicamas Sadas veértibas:

Vaditspéja: <15 us/cm (atkapjoties no DIN EN 285 tabulas).
pH vértiba: 5-7

kopéja cietiba: <0,02 mmol CaO/l

Sals saturs: < 10 mg/I

Fosfati (ka P,Os5): < 0,5 mg/l

Silikats (ka SiO5): =1 mg/l

Hlorids: < 2 mg/I
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6.2 SagatavosSanas lietoSanas vieta

Talit péc lietoSanas nonemiet no instrumentiem rupjos netirumus ar piemérotu birstiti (skatrt
6.1 nodalu) un izskalojiet darba kangulas ar $lirci vai notiriet tas, izmantojot stiepli.. Nelietojiet
fikséSanas Iidzekli vai karstu Gdeni (> 40°C), jo tas rezultata atliekas k|Ust fiksétas un var
ietekmét apakSnodalas tiriSanas operacijas panakumus

Pé&c iespéjas vairak demontét un/vai atvértus instrumentus. Isa laika péc lietoanas instrumenti
notiriet noradijumus atlieku ZzavéSanas samazinasanai.

Tas lauj vieglak tirit. Ja instrumenti nonak saskaré ar korodéjosam zalém vai tiriSanas
[tdzekliem, talit péc lietoSanas nomazgajiet disertaciju ar adeni.

llgaks zaveésanas laiks, piem. Sausai iznicinaSanai netiek apstiprinati un nav ieteicams.

Y Zavésanas laiks validacijas laika bija 1 stunda.

6.3 Ultraskanas vanna (péc izvéles)

Visi instrumenti ir jaatver, jaizjauc un visi dobumi ir izskaloti.
levietojiet instrumentus ekrana groza tada veida, ka tiek izvairits no instrumentu parklasanas

un kontakta. Pievienojiet tiriSanas lidzekli tdenim un pielagojiet Skiduma temperattru atbilstosi
tiriSanas 1dzeklu razotaja instrukcijam.

TiriSanai ultraskanas vanna jabat vismaz 35-40 kHz, vismaz 5 minatém.

- =V

Lai apstiprinatu tiri8anu ultraskanas vanna, testa priek8meti 5 minates ultraskanu
arstéja Neodisher Mediclean Forte 0,5%.

Péc tam skaloSanas instrumenti ietver visus dobumus pirms tiriS§anas un dezinfekcijas.
Ultraskanas vannu nedrikst izmantot medicinas iericém, no kuradm ultraskanas vanna var tikt
nonemts materials, pieméram, izstradajumiem no mikstas plastmasas vai instrumentiem ar
parklajumu.

6.4 Manuala tiriSana

Ta k& mehaniskos procesus var standartizet, reproducét un tadejadi apstiprinat
mehanisko tirisanu/dezinfekciju, dodot priekSroku manualiem procesiem. Manuala
A tirdanas un dezinfekcijas process netiek apstiprinats, un gala lietotajs to papildus

apstiprina.

6.5 Mehaniska tiriSana

Sakara ar starptautiskajiem standartiem (EN ISO 15883) un nacionalajam vadlinijam,
vajadzeéetu bat tikai apstiprinatdm mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas procediram.
Automatizétai tiriSanai més iesakam standarta programmu kirurgiskiem instrumentiem, piem.
Instrumenti no Miele.

levérojiet Sadus ieladéSanas:
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Noslédziet izjauktos vai atvértos instrumentus drosi paplate.

Instrumenti ar atverém un padzilinajumiem ir janovieto ar atvérto pusi, kas vérsta uz
leju, lai tos varétu iztirtt un tajos nevar savakt Gdeni no tiriSanas procesa.

Neparslogojiet paplates, izvairieties no parklasanas
Ja pieejams, izmantojiet koordinétu skaloSanas ierici.

Suksanas caurules un karbas

-

Sakotnéjai skaloSanai seko kimiska viela. Kimiskajai tiriSanai vajadzétu notikt 40°C-60°C vis-
maz 5 minutes.

Més iesakam produktus ar pH vertibu 9-10 laika, piem. Neodisher Mediclean Forte no Dr. Wei-
gert. Izmantotie tiriSanas Iidzekli jaizvelas atkariba no instrumentu materialiem un ipasibam un
saskana ar nacionalajiem noteikumiem: ja idenT ir augsta hlorida koncentracija, instrumentiem
var notikt korozija. Sada veida paradianas

Korozija tiek samazinata [idz minimumam, izmantojot sarmainus tiriSanas lidzeklus un

demineraliz&tu tdeni. Pievienojot uz skabes bazes neitralizacijas barotni, sarmainas tiriSanas
[tdzeklu atlikumu izskaloSana tiek atvieglota pirma starpposma skaloSanas procesa laika.

Lai novérstu nogulSnu veidoSanos, ieteicams izmantot neitralus tiriS8anas lidzeklus, kur Gdens
kvalitate ir nelabvéliga. Péc otra starpposma skaloSanas procesa notiek termiska dezinfekcija.
Termiska dezinfekcija javeic ar demineralizétu tGdeni, kas atbilst mikrobiologiskajai dzerama
ddens kvalitatei (< 100 CFU/ml dzerama tdens), 80 Iidz 95 °C temperatira un iedarbibas
laika saskana ar EN ISO 15883.

Péc programmu pabeigSanas iznemiet no masinas, jo korozija var rasties, ja instruments pa-
liek ma&ina.
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Y Parametri, ko izmanto sagatavosSanas apstiprinasanai

Lepriekséja skaloSana 1 mindte ar aukstu krana Gdeni

Temperatira: 55°C

TiriSana Mércésanas laiks: 5 minites (sliktakais gadijums)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (sliktakais gadijums)

Temperatira: auksts demineralizéts Gdens

Neitralizacija Meércésanas laiks: 2 minates

Neodisher Z 0,1%

Noskalosana 2 mindtes ar aukstu demineralizétu Gdeni

Temperatara: 93°C (Ap>3000)

Dezinfekcija

Mércésanas laiks: 5 minates

6.6 Zavesana

NodroSiniet atbilstoSu zavéSanu, izmantojot tiriSanas un dezinfekcijas ierici vai izmantojot citus
piemérotus pasakumus.

ApstiprinaSanas laika zavesanas temperatira bija 100°C un zavésanas laiks - 20
mindtes.

7 Uzturésana, parbaude

Péc atdzeséSanas [1dz istabas temperatdrai instrumenti ir vizuali japarbauda, vai nav olbaltum-
vielu atliekas un citu piesarnojumu. Slaukas, barjeras, slédzenes, caurules un citas ir grati
parbaudit, kuram ir grati pieklat. Instrumenti, kas nesatur atlikumus, ir atkartoti japaklauj visam
parstrades procesam.

Lai nodrosinatu, ka kirurgiskos instrumentus var izmantot paredzétajam mérkim péc atkartotas
apstrades, ir javeic funkcionalad parbaude péc vizualas parbaudes un apripes pasakumu
tindanas, dezinfekcijas un sausas. Veiciet funkcionalos testus, kas atceltas 7.1.

Instrumenti, kas ir iekrasoti, blivi, saliekti, vairs nedarbojas, ir bojati jebkada cita veida vai in-
strumentu mark&jums vairs nav atpazistams (pieméram, mark&jums, UDI kods vairs nav
salasams), ir jaizmet!

Lai palidzétu identificét klidainus instrumentus, kas jasakarto, més iesakam brosaru "instru-
mentu atkartota apstrade” no darba grupas "instrumentu sagatavoSanas". Tas ietvéra 8.
nodalu "Parbaudes un apripe" un 12. nodala "Virsmas izmainas: nogulsnes, krasas maina,
korozija, noveco$anas, pietikuma un stresa plaisas".
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7.1 Funkciju tests

SuksSanas caurules un karbas

Nesen iegadatajam produktam péc piegades un pirms katras lietoSanas ir javeic rlpiga vizuala
un funkciju parbaude.

Produktiem japarbauda, vai nav parkapumu.PievérSot uzmanibu plaisam, lGzumiem un koro-
Zijas raSanas gadijumiem.

Ja ir locitavas, instrumentiem pirms funkcionala testa jabat ieelliem ar apripes produktu.Més
iesakam medicinisko balto ellu, kuras pamata ir parafina ella.

Parbaudiet instrumentus ar locitavam, lai atvieglotu kustibu.

Japarbauda art markéjuma salasamiba.

Veiciet funkcijas parbaudi saskana ar paredzéto instrumenta pielietojumu.

Bojatus produktus nedrikst izmantot, un pirms atgrieSanas tiem atkal ir javeic viss prefaracijas
arstéSanas process.

8  Sterilizacija

Pirms sterilizacijas produktiem javeic tiriSana un dezinfekcija, janosaka, bez atlikumiem, iz-
mantojot demineralizétu Gdeni, un saudzigi zave. HEBUmedical iesaka izmantot validétu tvai-
ka sterilizacijas procesu (pieméram, sterilizators, kas atbilst EN 285 un apstiprinats saskana ar
Din En ISO 17665-1).

Apstiprinatie parametri attiecas uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem.Paréjie
produkti, kas norobeZoti, jaievero apstiprinatie parametri, ja vien nav skaidri aprakstita
atskiriga proceddra.

Izmantojot frakcionéto vakuuma metodi, sterilizacija javeic ar vismaz 134°C (ASV 132°C) ar
minimalo aizieSanas periodu 3 minutes. ZavéSana vakuuma javeic, veicot vismaz 20
minates.

Y Parametri, ko izmanto tvaika sterilizacijas validacijai

Prevacuum 3 reizes

Sterilizacijas temperatira 132 °C

Sterilizacijas laiks 1,5 mindtes (puscikla metode)
Zavésanas laiks 20 mindtes

Tvaikam jabat bez sastavdalam, ieteicamas robezvertibas padeves tdenim un tvaika
kondensatam ir noteiktas standarta EN 285.

Citi sterilizacijas procesi ir saderigi, bet HEBUmedical tos nav apstiprinajis.
levérojiet ieteikto kopé&jo svaru iekrausanas laika! Péc sterilizacijas parbaudiet, vai sterilo precu
iepakojums nav bojats, un parbaudiet sterilizacijas indikatorus.

8.1 lesainojums

Sterilizacijai paredzéto produktu standarta prasibam atbilstoSs iepakojums saskana ar ISO
11607. lepakojumam jabit instrumentiem piemérotam un aizsargatam pret mikrobiologisko
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piesarnojumu uzglabasanas laika. Blivéjums nedrikst bat saspriegots. HEBUmedical ka
sterilizacijas iepakojumu iesaka konteinerus vai tipisku slimnicas papira/pléves iepakojumu.

Validacijas laika instrumenti tika iesainoti slimnicas parasto sterilizacijas iesainojumos (papira/
plévju iesainojumos) un sterilizétu tvaiku.

9 Muzs

Tvaika sterilizacijas procedura tika apstiprinata ar laboratorijas testiem.Produkti tika sterili
apstiprinati vismaz 5 mindsu ilguma pirms vakuuma un temperatiara 134°C visu mazu 50 cik-
los.

Jas varat turpinat izmantot instrumentus sava atbildiba par So cikla vértibu, ja testi apraksti 7.
nodala ir veiksmigi pabeigti.

10 Uzglabasana

Uzglabat produktus sausa, tira un no putekliem briva vidé mérena temperatira no 5°C lidz
40°C.
Sargat no saules gaismas un maksligas gaismas.

N
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11  Garantija / remonts

Mdasu produkti tiek razoti no augstas kvalitates materialiem un rtpigi parbauditi pirms
nosatiSanas.Tomer, pat ja to pareizi lieto saskana ar paredzeto mérki, vini ir paklauti lielaku vai
mazaku nodiluma pakapi atkariba no to lietoSanas intensitates.

Sis nodilums ir tehniski izraisits un neizbégams.

Ja kludas rodas neatkarigi no nodiluma, lidzu, sazinieties ar misu klientu apkalposanu.
Bojatus produktus vairs nevajadzetu izmantot.

Pirms atgrieSanas viniem jaiziet viss sagatavoSanas process.

12 Atkritumu iznicinasana

Pirms iznicindSanas izstradajumam javeic pilniga parstrade un sterilizacija saskana ar Saja lie-
toSanas instrukcija aprakstito proceddru.

Infekcijas risks no piesarnotiem produktiem!
A I Iznicinot izstradajumu, ta sastavdalas un iepakojumu, jaievéro valsts notei-
kumi.

Traumu risks, ko var radit asas malas un/vai smaili izstradajumi!
A I Izmetot izstradajumu, janodro$ina, lai iepakojums nepielautu savainojumus
ar izstradajumu.
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13 Pakalpojumu un razotaja adrese

Ja ir vajadzigas instrukcijas, kas paredzéta lietoSanai papira forma, lidzu, izmantojiet zemak
uzskaitito kontaktinformaciju.Noradijumi par izmantoSanu papira forma jums bds pieejami
septinu kalendaro dienu laika péc pieprasijuma sanems$anas.

Alternativi var izdrukat arT elektroniskas instrukcijas lietoSanai.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Vacija
Talr.: +49 746194 71 -0
E-pasts: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Siurbimo vamzdziai ir skardinés

1 Simboliy paaiskinimai
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ce/cenm
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Pavojus

Y

Patvirtinti parametrai

]

Patvirtinti parametrai

LOT Partijos pavadinimas

REF Saltinio numeris
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FDA receptinis prietaisas

MD Medicininis prietaisas
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Himweis auf elFU

(Elektroniné) naudojimo instrukcija
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2 lvadas

|sigydami §j prietaisg gaunate aukstos kokybés gaminj, kurio tinkamas tvarkymas ir naudoji-
mas aprasytas toliau.

Siekdami sumazinti rizikg ir nereikalingg stresg pacientams, naudotojams ir treCiosioms Salims,
atidziai perskaitykite naudojimo instrukcijg ir laikykite jg saugioje vietoje.

Misy produktai yra skirti tik profesionaliam naudojimui pagal paskirtj, atitinkamai apmokytiems
ir kvalifikuotiems specialistams, ir juos gali jsigyti tik Sie specialistai.

3 Numatytas naudojimas

Produkty, kuriems taikomos Sios naudojimo instrukcijos, sarasa rasite priede.

3.1 Paskirtis

Rektaliniai zondai; Siur- Produktas, skirtas periodiniam arba nuolatiniam kiino ertmiy arba

bimo vamzdZiai, Zaizdy praplovimui ir (arba) siurbimui chirurginés operacijos metu, ne-

kaniulés sukeliant esminiy energijos, medzZiagy arba parametry pokyc¢iy. Jis
skirtas paSalinti laisvus audinius, skyscCius ir kitus liku&ius i$
operacinés srities, kad ji bty laisva ir pageréty matomumas bei priei-
ga. Jis netinka parenteraliniy skysc€iy tiekimui, vaisty administravimui
ar kitoms gyvybe palaikanioms priemonéms. Jis néra skirtas naudoti
tiesiogiai lieCiant Sirdj, centrine kraujotakos sistemg ar centrine nervy
sistemag. Tai yra daugkartinio naudojimo produktas, skirtas laikinam
naudojimui.

Biopsijos kaniulé Siauras, kdginis metalinis vamzdelis, naudojamas audiniy méginiams
imti analizei, siekiant nustatyti galimas tolesnes priemones, kurios
galéty padéti iSvengti kanciy ar pailginti paciento gyvenima. Jis gami-
namas skirtingo skersmens, kaniulés galiukg gaminamas skirtingomis
versijomis (pvz., Tiesus arba kampuotas). Tai yra daugkartinio naudo-

jimo produktas ir laikinas pritaikymas.
Metalinis kateteris Cilindrinis, j strypg panasus chirurginis instrumentas, skirtas zonduoti

ir (arba) praplésti Slaple, kad baty iSvengta paciento kanciy. Jis turi
pusiau apnuogintg, pleisto formos veleng, kuris baigiasi siauru,
iSsipttusiu galu distaliniame gale. Gali bati tusciaviduriai pridéti kitus
siaurus instrumentus. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir lai-
kinas taikymas.

3.2 Indikacijos

Siurbimo vamzdeliai ir kaniulés naudojami beveik visose chirurgijos srityse, jskaitant: pilvo
chirurgija, anestezijg, ENT medicing, hematologija, urologijg.

3.3 Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy.
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3.4

Tiksliné pacienty grupeé

Produktai tinka visoms pacienty grupéms.

4

Bridinajumi

Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterilas, un pirms pirmas lietoSanas tas ir jatira,
jadezinficé un jasterilizé.

Bojatus produktus parasti nedrikst lietot, un pirms atgrieSanas tiem ir jabat cauri visam
parstrades procesam.

Ladzu, nemiet vera, ka lielaki spéki var izraisit arT lielakus audu bojajumus; pieméram,
saspiezot, spéks mutes gala ir lielaks neka mutes gala.

Pirms pirmas lietoSanas vai apstrades nonemiet visus aizsargparsegus un
aizsargpléeves.

Lietotajam pirms kliiniskas lieto$anas ir japarbauda produktu droSu kombinaciju sava
starpa vai produktu ar implantiem

Izvairieties no instrumentu nepareizas izmeSanas vai nomeSanas.

Izvairieties no instrumenta mehaniskas parslodzes, kas parsniedz konstrukciju; tas var
izraistt lizumu un deformaciju!

Pirms katras lietoSanas instruments ir vizuali japarbauda, vai tas nav bojats un
piesarnots!

Lai izvairitos no saskares korozijas, instrumenti ar bojatam virsmam nekavéjoties
jaiznicina!

Ja produktus lieto pacientiem ar transmisivo stklveida encefalopatiju vai HIV infekciju,
meés atsakamies no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.

Apstradajot péc oftalmologiskam proceddram, pievérsiet uzmanibu Gdens kvalitatei!
(saskana ar AAMI TIR34 specifikacijam un Roberta Koha institita rekomendacijam
medicinas ieriéu parstradei)

> BB BIBPIEEEP PP

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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5 LietoSana

5.1 Apstrade

Arstésanas veids katra atsevi$ka gadijuma janosaka kirurgam sadarbiba ar internistu un anes-
teziologu.

Kirurgiskai lietoSanai dazadas kirurgiskas disciplinas ta javeic atbilstosi apmacitiem un
kvalificétiem specialistiem.

5.2 Pielietojums / funkcija

Rektalas zondes; sukajamas caurulites, kanulas:

Pievienojiet atbilstodo cauruliti rektalajai zondei/iestik§anas kangulai.
levietojiet rektalo zondi/iestces kaniulu sikajamaja vieta.

Radiet negativu spiedienu, lai nodroSinatu suknésanu

Modeliem ar TkSka plaksniti un partraucéja atveri:

® SukSana: ar 1kski aizveriet sikSanas partraucéju uz roktura plaksnites.

® Neiesukt: nonemiet TkSki no sukSanas partraucéja uz roktura plaksnites.

Péc iespéjas atrak iznemiet rektalo zondi/iestcéjkanglu no attiecigas vietas un
nogadajiet to atpakal parstrades iekarta.

Biopsijas kanula:

[ levietojiet kaniulu attiecigaja zona, kur paredzéts nemt audu paraugu.

B Izpemt audu paraugu

[} Péciespégjas atrak iznemiet biopsijas kaniulu no vietas un nogadajiet to atpakal par-
strades bloka.

Metala katetrs:

[ levietojiet metala katetru urinizvadkanala.

B Izveidot negativu spiedienu, lai nodros$inatu siknésanu

B Zondgjiet urinizvadkanalu, vajadzibas gadijuma iztuksojiet urinu.

I Iznemt metala katetru no vietas un péc iespéjas atrak atgriezt to parstrades nodala.

5.3 Varianti / veiktspéjas ipasibas

Izstradajumiem ir $adas veiktspéjas Tpasibas:

Kopéjais garums un/vai darba garums

Diametrs

Ar vai bez roktura plaksnes

Ar vai bez iestik§anas partraucéja

Dazadi 8lutenu savienojumi (luer fiksators, luer konuss, konuss)
Materials: nertséjo3ais térauds
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Izstradajumi ir pieejami dazadas versijas. Stkaku informaciju skatit masu aktualaja “HEBU

visparigaja katalogad” (https://www.hebumedical.com).

6 Sagatavosana

Persona, kas atbild par sagatavoSanas arstéSanu, ir atbildiga par to, lai arstéSana batu
pienacigi izkartota, izmantojot attiecigo aprikojumu, materialus un personalu arstéSanas
iestade un tadejadi sasniedz vélamo rezultatu. Tas prasa izmantota procesa validaciju un ik-
dienas uzraudzibu. Més aicinam jas nemt véra valsts noteikumus, kas attiecas uz instrumentu
sagatavosanu.

Apstiprinatie parametri attiecas uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem. Pargjie
produkti, kas norobeZzoti, jaievéro apstiprinatie parametri, ja vien nav skaidri aprakstita
atskiriga proceddra.

6.1 Informacija par instrumentu sagatavosanu

Izmantojiet tiriSanas un/vai dezinfekcijas Iidzeklus ar pH vértibu 9-10.

Lddzu, ieverojiet razotaja noradijumus par devu, ekspozicijas laiku un risinajumu
atjaunoSanu.

Izmantojiet piemérotas birstes, kas nenonem materialu, t. i., nekadas cietas birstes

- =V

N
N
. (pieméram, metala birstes un metala sdklus) vai rupjus abrazivus tiriS8anas Ilidzekl|us.
B Nekad neatstsjiet instrumentus tiriSanas vai dezinfekcijas agentos ilgak neka noteikta
laika.

B Rapigi noskalojiet un sausa caur kanaliem un caurulém.

B Jutigi instrumenti jatira uzglabasanas vai iespilé$anas armatara.

B levérojiet raZzotaja instrukcijas par tiri$anu un sterilizéS$anu.

6.1.1 Udens kvalitate

For cleaning, neutralization and rinsing, We Recommend the use of demineralized Water in Ac-
cordance with the "Guideline DGKH, DGSV, Aki for the validation and routine monitoring of au-
tomated cleaning and thermal disinfection processes for medical devices and on the principles
of devices" (The Pamatnostadne attiecas uz din en iso 15883-1 punktu 6. 4. 2).

Saskana ar vadlinijam ir ieteicamas Sadas veértibas:

Vaditspéja: <15 us/cm (atkapjoties no DIN EN 285 tabulas).
pH vértiba: 5-7

kopéja cietiba: <0,02 mmol CaO/l

Sals saturs: < 10 mg/I

Fosfati (ka P,Os5): < 0,5 mg/l

Silikats (ka SiO5): =1 mg/l

Hlorids: < 2 mg/I
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6.2 SagatavosSanas lietoSanas vieta

Talit péc lietoSanas nonemiet no instrumentiem rupjos netirumus ar piemérotu birstiti (skatrt
6.1 nodalu) un izskalojiet darba kangulas ar $lirci vai notiriet tas, izmantojot stiepli.. Nelietojiet
fikséSanas Iidzekli vai karstu Gdeni (> 40°C), jo tas rezultata atliekas k|Ust fiksétas un var
ietekmét apakSnodalas tiriSanas operacijas panakumus

Pé&c iespéjas vairak demontét un/vai atvértus instrumentus. Isa laika péc lietoanas instrumenti
notiriet noradijumus atlieku ZzavéSanas samazinasanai.

Tas lauj vieglak tirit. Ja instrumenti nonak saskaré ar korodéjosam zalém vai tiriSanas
[tdzekliem, talit péc lietoSanas nomazgajiet disertaciju ar adeni.

llgaks zaveésanas laiks, piem. Sausai iznicinaSanai netiek apstiprinati un nav ieteicams.

Y Zavésanas laiks validacijas laika bija 1 stunda.

6.3 Ultraskanas vanna (péc izvéles)

Visi instrumenti ir jaatver, jaizjauc un visi dobumi ir izskaloti.
levietojiet instrumentus ekrana groza tada veida, ka tiek izvairits no instrumentu parklasanas

un kontakta. Pievienojiet tiriSanas lidzekli tdenim un pielagojiet Skiduma temperattru atbilstosi
tiriSanas 1dzeklu razotaja instrukcijam.

TiriSanai ultraskanas vanna jabat vismaz 35-40 kHz, vismaz 5 minatém.

- =V

Lai apstiprinatu tiri8anu ultraskanas vanna, testa priek8meti 5 minates ultraskanu
arstéja Neodisher Mediclean Forte 0,5%.

Péc tam skaloSanas instrumenti ietver visus dobumus pirms tiriS§anas un dezinfekcijas.
Ultraskanas vannu nedrikst izmantot medicinas iericém, no kuradm ultraskanas vanna var tikt
nonemts materials, pieméram, izstradajumiem no mikstas plastmasas vai instrumentiem ar
parklajumu.

6.4 Manuala tiriSana

Ta k& mehaniskos procesus var standartizet, reproducét un tadejadi apstiprinat
mehanisko tirisanu/dezinfekciju, dodot priekSroku manualiem procesiem. Manuala
A tirdanas un dezinfekcijas process netiek apstiprinats, un gala lietotajs to papildus

apstiprina.

6.5 Mehaniska tiriSana

Sakara ar starptautiskajiem standartiem (EN ISO 15883) un nacionalajam vadlinijam,
vajadzeéetu bat tikai apstiprinatdm mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas procediram.
Automatizétai tiriSanai més iesakam standarta programmu kirurgiskiem instrumentiem, piem.
Instrumenti no Miele.

levérojiet Sadus ieladéSanas:
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Noslédziet izjauktos vai atvértos instrumentus drosi paplate.

Instrumenti ar atverém un padzilinajumiem ir janovieto ar atvérto pusi, kas vérsta uz
leju, lai tos varétu iztirtt un tajos nevar savakt Gdeni no tiriSanas procesa.

Neparslogojiet paplates, izvairieties no parklasanas
Ja pieejams, izmantojiet koordinétu skaloSanas ierici.

Siurbimo vamzdziai ir skardinés

- —v

Sakotnéjai skaloSanai seko kimiska viela. Kimiskajai tirisanai vajadzétu notikt 40°C-60°C vis-
maz 5 minutes.

Més iesakam produktus ar pH vertibu 9-10 laika, piem. Neodisher Mediclean Forte no Dr. Wei-
gert. Izmantotie tiriSanas lidzekli jaizvelas atkariba no instrumentu materialiem un ipasibam un
saskana ar nacionalajiem noteikumiem: ja tdenT ir augsta hlorida koncentracija, instrumentiem
var notikt korozija. Sada veida paradisanas

Korozija tiek samazinata [1dz minimumam, izmantojot sarmainus tiriSanas ltdzeklus un
demineralizétu Gdeni. Pievienojot uz skabes bazes neitralizacijas barotni, sarmainas tiriSanas
ltdzeklu atlikumu izskaloSana tiek atvieglota pirma starpposma skalo$anas procesa laika.

——v

Lai novérstu noguldnu veidoSanos, ieteicams izmantot neitralus tiriS8anas lidzeklus, kur Gdens
kvalitate ir nelabvéliga. Péc otra starpposma skaloSanas procesa notiek termiska dezinfekcija.
Termiska dezinfekcija javeic ar demineralizétu Gdeni, kas atbilst mikrobiologiskajai dzerama
ddens kvalitatei (< 100 CFU/ml dzerama tdens), 80 Iidz 95 °C temperatira un iedarbibas
laika saskana ar EN ISO 15883.

Péc programmu pabeigSanas iznemiet no masinas, jo korozija var rasties, ja instruments pa-
liek masina.
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v Parametri, ko izmanto sagatavosSanas apstiprinasanai

Lepriekséja skaloSana 1 mindte ar aukstu krana Gdeni

Temperatira: 55°C

TiriSana Mércésanas laiks: 5 minites (sliktakais gadijums)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (sliktakais gadijums)

Temperatira: auksts demineralizéts ddens

Neitralizacija Meércésanas laiks: 2 minates

Neodisher Z 0,1%

Noskalosana 2 mindtes ar aukstu demineralizétu Gdeni

Temperatara: 93°C (Ap>3000)

Dezinfekcija
MércésSanas laiks: 5 mindtes

6.6 Zavesana

NodroSiniet atbilstoSu zavéSanu, izmantojot tiriSanas un dezinfekcijas ierici vai izmantojot citus
piemérotus pasakumus.

ApstiprinaSanas laika zavesanas temperatira bija 100°C un zavésanas laiks - 20
mindtes.
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7 Prieziura, patikrinimas

Atvése iki kambario temperatiros, prietaisai turi bati vizualiai tikrinami, ar néra baltymy liekany
ir kity uzter8imo. Pladai, uztvaros, spynos, vamzdZziai ir kiti yra sunkiai prieinami. Instrumentai,
kurie néra likugiai, turi bati pakartotinai veikiami viso perdirbimo proceso.

Norint uztikrinti, kad chirurginiai instrumentai galéty bati naudojami jy numatytam tikslui po per-
dirbimo, batina atlikti funkcinj bandyma po valymo, dezinfekavimo ir iSdziovinimo vizualinio pa-
tikrinimo ir prieziGros priemoniy. Atlikite funkcinius testus, kurie buvo nusprestos 7.1 punkte.
Priemonés, kurios yra démétos, bukos, sulenktos, nebefunkcionuoja, kitaip pazeistos arba
priemonés Zenklinimas nebeatpazjstamas (pvz., Zenklinimas, UDI kodas nebejskaitomas), turi
bati iSmestos!

Norédami padéti nustatyti sugedusius instrumentus, kuriuos reikia sutvarkyti, mes rekomen-
duojame broSidros ,prietaiso perdirbimg“ i$ darbo grupés ,Instruments paruosimo®. Tai apémé
8 skyriy ,Patikimai ir priezitra“ ir 12 skyrius ,PavirSiaus poky¢iai: indéliai, spalvos pasikeitimas,
korozija, senéjimas, patinimas ir streso jtrikimai“.

7.1 Funkcijos testas

Naujai jsigytas produktas turi bati patikrintas iSsamiai tikrinant ir funkcionuojant po jo pristatymo
ir prie$ kiekvieng naudojima.

Produktai turi bati patikrinti, ar néra pazeidimy. Atkreipkite démes;j j jtrikimus, |0Zius ir korozijos
atsiradima.

Jei yra sgnariy, pries funkcinj bandyma instrumentai turéty bati sutepti su priezitiros produktu.
Mes rekomenduojame medicininj baltg aliejy, pagrjstg parafino aliejumi.

Norédami lengviau judéti, patikrinkite instrumentus su jungtimis.

Taip pat reikia patikrinti, ar Zenklinimas yra jskaitomas.

Atlikite funkcijos patikrinimag pagal numatytg prietaiso taikyma.

Sugede produktai neturi bati naudojami ir, prie$ grazinant, turi bati dar kartg patyre visg
pirmenybés gydymo procesa.
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8 Stérilisation

Prie§ sterilizavima, produktai turi bati valomi ir dezinfekuojami, nuplaunami be liekany, naudo-
jant demineralizuotg vandenj, ir sklandZiai i8dZiovinti. HEBUmedical rekomenduoja naudoti

patvirtintg garo sterilizacijos procesg (pvz., Sterilizatoriy laikantis EN 285 ir patvirtintas pagal
DIN ENSO 17665-1).

Patvirtinti parametrai nurodo daugkartinio naudojimo chirurgijos instrumentus. Patvirtinti para-

metrai turéty bati laikomi kity produkty, kuriems buvo nuspresta, parametrai, nebent baty aiski-
ai aprasyta kitokia proceddra.

Naudojant frakcionuoto vakuuminio metoda, reikia atlikti sterilizacija, esant maziausiai 134°C

(JAV 132°C), o maziausiai 3 minuciy buvimo laikotarpis. Dziovinimas vakuume turi bati
nesamas maziausiai 20 minuciy.

Y Parametrai, naudojami patvirtinti garo sterilizacija

Prevacuum 3 kartus

Sterilizacijos temperatiira 132 °C

Sterilizacijos laikas 1,5 minutés (pusés ciklo metodas)
Dziovinimo laikas 20 minuciy

Garo sudétyje neturi bati sudedamuyjy daliy, rekomenduojamos tiekiamojo vandens ir garo kon-
densato ribinés vertés apibréztos standarte EN 285.

Kiti sterilizacijos procesai yra suderinami, taCiau HEBUmedical jy nepatvirtino.
Kraudami laikykités rekomenduojamo bendro svorio! Po sterilizacijos patikrinkite, ar nepazeis-
ta sterili pakuoté, ir patikrinkite sterilizacijos indikatorius.

8.1 Pakuote

Standartinius reikalavimus atitinkanti sterilizuojamy produkty pakuoté pagal ISO 11607.
Pakuoté turi bati tinkama instrumentams ir saugoti nuo mikrobiologinio uzterSimo laikymo me-
tu. Sandariklis neturi bati jtemptas. HEBUmedical kaip sterilizavimo pakuote rekomenduoja
konteinerius arba tipine ligoninés popierine/pléveline pakuote.

Patvirtinimo metu instrumentai buvo supakuoti j ligoninés bendrasias sterilizacijos pakuotes
(popierius/plévelés pakuotés) ir sterilizuoti garai.
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9 Gyvenimas

Siurbimo vamzdziai ir skardinés

Sterilizacijos garais procesas buvo patvirtintas laboratoriniais bandymais. Gaminiai buvo pat-
virtinti esant iSankstiniam vakuumui, kai blogiausi parametrai yra 5 minuciy trukmés ir 134°C
temperatiros, o eksploatavimo trukmé - 50 cikly.

Jei sékmingai atlikti 7 skyriuje apradyti bandymai, prietaisus savo rizika galite toliau naudoti
virsijus Sig cikly verte.

10 Saugojimas

Laikykite produktus sausoje, Svarioje ir be dulkiy aplinkoje, esant Siuolaikiniam vidutinio lygio
nuo 5°C iki 40°C.
Apsaugokite nuo saulés spinduliy ir dirbtinés Sviesos padariniy.

S

— 0 g
AN "T "

11 Garantija / remontas

Misy produktai yra gaminami i§ aukstos kokybés medziagy ir atidZiai tikrinami pries
iSsiunc€iant. Taciau net ir tinkamai naudojami pagal jy numatytg tikslg, jiems taikoma didesnis ar
mazesnis nusidéveéjimas, atsizvelgiant j jy naudojimo intensyvuma.

Sis susidévéjimas yra techniskai sukeltas ir nei$vengiamas.

Jei gedimai atsiranda nepriklausomai nuo nusidévéjimo, susisiekite su masy klienty aptarnavi-
mo tarnybomis. Nedrgsas produktai neturéty bati naudojami.

Pries grazindami jie turi atlikti visg parengiamajj gydymo procesa.

12 Atkritumu iznicinasana

Pirms iznicindSanas izstradajumam javeic pilniga parstrade un sterilizacija saskana ar $aja lie-
toSanas instrukcija aprakstito proceddru.

Infekcijas risks no piesarnotiem produktiem!
A I Iznicinot izstradajumu, ta sastavdalas un iepakojumu, jaievéro valsts notei-
kumi.

Traumu risks, ko var radit asas malas un/vai smaili izstradajumi!
A I Izmetot izstradajumu, janodro$ina, lai iepakojums nepielautu savainojumus
ar izstradajumu.
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13 Aptarnavimo ir gamintojo adresas

Jei reikalingos naudojimo popierinéje formoje instrukcijos, naudokite Zemiau nurodytg
kontaktine informacija.Instrukcijos, skirtos naudoti popierinéje formoje, jums bus pateiktos per
septynias kalendorines dienas nuo uzklausos gavimo.

Kaip alternatyva, taip pat galima iSspausdinti elektronines naudojimo instrukcijas.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Vokietija
Tel. +49 74619471 -0
El. Pastas: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Svetainé: www.HEBUmedical.de
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1 Verklaringen van symbolen

Zuigpijpen en blikjes

Symbool Definitie
c € / c € 0123 CE-markering
A Attentie
Y Gevalideerde parameters
d Fabrikant
LOT Batchnaam
REF Referentienummer
B(Only Medisch apparaat / FDA - receptapparaat
MD Medisch apparaat
Niet steri
»‘}fi—- Uit de buurt van zonlicht bewaren
T Droog bewaren
[':E] Hi,..g?...m (Elektronische) gebruiksaanwijzing
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2 Invoering

Met de aankoop van dit instrument ontvangt u een hoogwaardig product, waarvan de juiste
hantering en het juiste gebruik hieronder worden beschreven.

Om risico's en onnodige stress voor patiénten, gebruikers en derden te minimaliseren, dient u
de gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en op een veilige plaats te bewaren.

Onze producten zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik in overeenstemming met
hun beoogde doel door adequaat opgeleid en gekwalificeerd personeel en mogen alleen door
hen worden aangeschaft.

3 Beoogd gebruik

De lijst met producten waarop deze gebruiksaanwijzing van toepassing is, is te vinden in de
bijlage.

3.1 Beoogd doel

Rectale sondes; zuigbui-Een product voor het periodiek of continu spoelen en/of afzuigen van

zen, canules lichaamsholten of wonden tijdens een chirurgische ingreep, zonder
dat daarbij een wezenlijke verandering van energie, stoffen of para-
meters optreedt. Het dient voor het verwijderen van los weefsel, vio-
eistoffen en andere resten uit het operatiegebied, om dit vrij te
houden en het zicht en de toegang te verbeteren. Het is niet geschikt
voor de toediening van parenterale vloeistoffen, medicijnen of andere
levensreddende maatregelen. Het is niet bedoeld voor gebruik in di-
rect contact met het hart, het centrale bloedsomloopstelsel of het cen-
trale zenuwstelsel. Het is een herbruikbaar product en bedoeld voor
tijdelijk gebruik.

Biopsiecanule Een smalle, taps toelopende metalen buis waarin weefselmonsters
worden genomen voor analyse. Zo kunnen mogelijke vervolgmaatre-
gelen worden bepaald die lijden kunnen voorkomen of het leven van
de patiént kunnen verlengen. Het wordt geproduceerd in verschillen-
de diameters, de canule -tip wordt in verschillende versies vervaar-
digd (bijv. Recht of hoekig). Het is een herbruikbaar product en voor
tijdelijke toepassing.

Metalen katheter Een cilindrisch, staafvormig chirurgisch instrument voor het sonderen
en/of verwijden van de plasbuis om lijden van de patiént te voorko-
men. Het heeft een semi-rigide, wigvormige schacht die eindigtin een
smalle, uitpuilende punt aan het distale uiteinde. Het kan hol zijn om
andere smalle instrumenten toe te voegen. Het is een herbruikbaar
instrument en voor tijdelijke toepassing.

3.2 Indicatie

Zuigbuizen en canules worden op bijna elk gebied van de operatie gebruikt, waaronder: buik-
chirurgie, anesthesie, KNO-geneeskunde, hematologie, urologie.
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3.3

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

3.4

Patientendoelgroep

De producten zijn geschikt voor alle patiéntgroepen.

4

Waarschuwingen

De medische hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en moeten voor het eerste ge-
bruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

Defecte producten mogen in de regel niet worden gebruikt en moeten het volledige
herverwerkingsproces hebben doorlopen voordat ze worden geretourneerd.

Houd er rekening mee dat hogere krachten ook grotere weefselschade kunnen veroor-
zake; bij het klemmen is bijvoorbeeld de kracht aan het mondeinde groter dan aan het
puntje van de mond.

Verwijder voor het eerste gebruik of de eerste verwerking alle beschermhoezen en be-
schermfolies.

De veilige combinatie van de producten met elkaar of van de producten met implanta-
ten moet voor klinisch gebruik door de gebruiker worden gecontroleerd.

Vermijd het op de verkeerde manier gooien of laten vallen van instrumenten.

Vermijd mechanische overbelasting van het instrument buiten het ontwerpontwerp; dit
kan tot breuk en vervorming leiden!

V6oér elk gebruik moet het instrument visueel worden gecontroleerd op beschadigin-
gen en verontreinigingen!

Om contactcorrosie te voorkomen, moeten instrumenten met beschadigde opperviak-
ken onmiddellijk worden weggegooid!

Als de producten worden gebruikt bij patiénten met overdraagbare spongiforme ence-
falopathie of HIV-infectie, wijzen wij elke verantwoordelijkheid voor hergebruik af.

Let op de waterkwaliteit bij verwerking na oogheelkundige ingrepen! (volgens de spe-
cificaties van AAMI TIR34 en de aanbevelingen van het Robert Koch Instituut voor de
herverwerking van medische hulpmiddelen)

> BB IBIBIPIEEBEP PP

Alle ernstige incidenten die verband houden met het hulpmiddel moeten worden ge-
meld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/
of patiént gevestigd is.
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5

5.1

Gebruik

Afhandeling

Het soort behandeling moet per individueel geval door de chirurg in samenwerking met de in-
ternist en de anesthesioloog worden bepaald.

Operationeel gebruik in verschillende chirurgische disciplines moet worden uitgevoerd door
adequaat opgeleid en gekwalificeerd specialistisch personeel.

5.2

Toepassing / functie

Rectale sondes; zuigbuizen, canules:

Sluit de geschikte slang aan op de rectale sonde/zuigcanule.

Breng de rectale sonde/zuigcanule in het af te zuigen gebied.

- Genereer negatieve druk om afzuigen mogelijk te maken

Voor modellen met duimplaat en afzuigopening:

® Zuigen: Bedek de zuigonderbreker op de handgreepplaat met uw duim

® Niet zuigen: Verwijder uw duim van de zuigonderbreker op de handgreepplaat

Verwijder de rectale sonde/zuigcanule uit het gebied en breng deze zo snel mogelijk
terug naar de opwerkingseenheid.

Biopsiecanule:

Steek de canule in het betreffende gebied waar het weefselmonster moet worden
genomen

Verwijder het weefselmonster

Verwijder de biopsiecanule uit het gebied en breng deze zo snel mogelijk terug naar
de reprocessingsunit.

Metalen katheter:

5.3

Breng de metalen katheter in de urethra in
Creéer negatieve druk om afzuigen mogelijk te maken
De urethra sonderen, zo nodig urine afzuigen

Verwijder de metalen katheter uit het gebied en breng deze zo snel mogelijk terug
naar de reprocessingsunit.

Varianten / prestatiekenmerken

De producten hebben de volgende prestatiekenmerken:

Totale lengte en/of werklengte
Diameter

Met of zonder greepplaat

Met of zonder aanzuigonderbreker
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[ Verschillende slangaansiuitingen (luer lock, luer cone, conus)
B Materiaal: Roestvrij staal

De producten zijn verkrijgbaar in verschillende uitvoeringen. Raadpleeg voor gedetailleerde in-
formatie onze actuele “HEBU algemene catalogus” (https://www.hebumedical.com).

6 Voorbereiding

De persoon die verantwoordelijk is voor de voorbereidende behandeling is verantwoordelijk om
ervoor te zorgen dat de behandeling naar behoren wordt aangekondigd met behulp van de re-
levante apparatuur, materialen en personeel in de behandelingsfaciliteit en zo het gewenste
resultaat bereikt. Dit vereist validatie en routinematige monitoring van het gebruikte proces. We
raden u aan kennis te nemen van de nationale voorschriften die betrekking hebben op instru-
mentvoorbereiding.

De gevalideerde parameters verwijzen naar herbruikbare chirurgische instrumenten. De geva-
lideerde parameters moeten worden waargenomen voor de andere beschreven producten,
tenzij een andere procedure expliciet wordt beschreven.

6.1 Informatie over instrumentvoorbereiding

Gebruik schoonmaak- en/of desinfectiemiddelen met een pH-waarde binnen 9-10.

Let op de instructies van de fabrikant met betrekking tot dosering, blootstellingstijd en
verlenging van oplossingen.

Gebruik geschikte borstels die geen materiaal verwijderen, dus geen harde borstels
(zoals metalen borstels en metalen sponzen) of grove schuurmiddelen.

Laat instrumenten nooit langer dan de gespecificeerde tijd achter in instrumenten bij
het reinigen of desinfectiemiddelen.

Spoel en droog voorzichtig door kanalen en leidingen.
Gevoelige instrumenten moeten worden gereinigd in een opslag- of klemarmatuur.
Observeer fabrikantinstructies voor het reinigen - en sterilisatieapparatuur.

6.1.1 Waterkwaliteit

Voor reiniging, neutralisatie en spoelen raden we het gebruik van gedemineraliseerd water aan
in overeenstemming met de "richtlijin DGKH, DGSV, AKI voor de validatie en routinematige mo-
nitoring van geautomatiseerde reiniging en thermische desinfectieprocessen voor medische
hulpmiddelen en op de principes van apparaten" (The Richtlijn verwijst naar DIN EN ISO
15883-1 punt 6.4.2).

Volgens de richtlijn worden de volgende waarden aanbevolen:

Geleidbaarheid: <15 ps/cm (afwijkend van de tabel in DIN EN 285)
pH-waarde: 5 -7

Totale hardheid: 0,02 mmol CaOll

Zoutgehalte: <10 mg/I

Fosfaat (als P,O5): 0,5 mg/I

Silicaat (als SiO,): <1 mg/I

Chloride: <2 mg/I
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6.2 Voorbereiding op de plaats van gebruik

Verwijder onmiddellijk na gebruik grof vuil van de instrumenten met een geschikte borstel (zie
hoofdstuk 6.1) en spoel de werkcanules met een spuit of reinig ze met de draad. Gebruik geen
bevestigingsmiddelen of heet water (> 40°C), omdat dit ertoe leidt dat residuen gefixeerd wor-
den en het succes van de sub -daaropvolgende reinigingsbewerking kunnen beinvioeden
Demonteer en/of open instrumenten zo ver mogelijk. Binnen korte tijd na gebruik de instrumen-
ten reinigen de instructies voor het verminderen van een drogen van de residuen.

Dit maakt het mogelijk om eenvoudiger schoon te maken. Als instrumenten in contact komen
met corroderende medicijnen of reinigingsmiddelen, was het scriptie onmiddellijk na gebruik
met water.

Langere droogtijden, b.v. Voor droge verwijdering worden niet gevalideerd en er wordt niet
aanbevolen.

v De droogtijd tijdens de validatie was 1 uur.

6.3 Ultrasound bad (optioneel)

Alle instrumenten moeten worden geopend, ontmanteld en alle holtes doorspoeld.
Plaats instrumenten in de schermmand op een zodanige manier die overlapt en contact tussen
instrumenten vermeden. Voeg het reinigingsmiddel toe aan het water en pas de temperatuur
van de oplossing in lijn met de instructies van de fabrikant van de reinigingsmiddel.

De reiniging in het echografie moet zijn op 35-40 kHz, tenminste 5 minuten.

Om het reinigen in een ultrasoon bad te valideren, werden de testartikelen ultrasoon be-
handeld in Neodisher Mediclean Forte 0,5 % gedurende 5 minuten.

Vervolgens spoelen spoelinstrumenten omvatten alle holten voér het reinigen en desinfectie.
Het ultrasoonbad mag niet worden gebruikt voor medische hulpmiddelen waarbij materiaal in
het ultrasoonbad kan worden verwijderd, bijvoorbeeld producten van zacht plastic of gecoate
instrumenten.

6.4 Handmatige reiniging

Aangezien mechanische processen kunnen worden gestandaardieerd, gereprodu-
ceerd en daarom gevalideerde, moet mechanische reiniging/desinfectie de voorkeur
hebben boven handmatige processen. Handmatig reiniging- en desinfectieproces is
niet gevalideerd en er moet bovendien worden gevalideerd door de eindgebruiker.

6.5 Mechanische reiniging

Vanwege internationale normen (EN ISO 15883) en nationale richtlijnen zouden alleen gevali-
deerde mechanische reiniging en desinfectieprocedures moeten. Voor geautomatiseerde rei-
niging raden we een standaardprogramma aan voor chirurgische instrumenten, b.v.
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Let op het volgende door te laden:

[ Plaats de gedemonteerde of geopende instrumenten veilig in de lade.

B Instrumenten met openingen en uitsparingen moeten worden geplaatst met de open
zijde naar beneden gericht, zodat ze kunnen worden schoongemaakt en er geen
water uit het reinigingsproces kan verzamelen.

Overlaad geen laden, vermijd het maken van overlappingen
Gebruik indien beschikbaar een gecodrdineerd spoelapparaat.

De VOOFSPUGIIHQ woOrdtL gevoigyu aoor aroge reinigirg. uliertiscrl reinygerl rmoet geueuren blj
40°C tot 60°C gedurende minstens 5 minuten.

We raden aan reinigingsmiddelen te gebruiken met een pH-waarde tussen 9 en 10, bijv. Neo-
disher MediClean forte van Dr. Weigert. De keuze van het reinigingsmiddel hangt af van het
materiaal en de eigenschappen van de instrumenten en van nationale voorschriften.

Als er een verhoogde chlorideconcentratie in het water is, kunnen er put- en spanningscorro-
siescheurtjes ontstaan op de instrumenten.

Het optreden van dergelijke corrosie kan worden geminimaliseerd door alkalische reinigings-
middelen en gedemineraliseerd water te gebruiken.

De toevoeging van een zuurgebaseerd neutralisatiemiddel maakt het gemakkelijker om alkali-
sche reinigingsmiddelresten weg te spoelen tijdens de eerste tussenspoeling.

Om afzettingen te voorkomen, wordt het gebruik van neutrale reinigingsmiddelen aanbevolen
als de waterkwaliteit ongunstig is.

Thermische desinfectie vindt plaats na de tweede tussenspoeling.

Thermische desinfectie moet worden uitgevoerd met gedemineraliseerd water dat overeen-
komt met de microbiologische drinkwaterkwaliteit (< 100 CFU/mI drinkwater) bij 80 tot 95°C en
een blootstellingstijd in overeenstemming met EN ISO 15883.

Het wasgoed moet aan het einde van het programma uit de machine worden gehaald, omdat
het achterblijven in de machine corrosie kan veroorzaken.
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v Parameters die worden gebruikt voor de validatie van de voorbereiding

Voorspoelen 1 minuut met koud kraanwater

Temperatuur: 55°C

Reiniging Soaking Time: 5 minuten (slechtste geval)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (slechtste geval)

Temperatuur: Koud gedemineraliseerd water

Neutralisation Soning Time: 2 minuten

Neodisher Z 0,1%

Spoelen 2 minutes avec de I'eau déminéralisée froide
Temperatuur: 93°C (Ag>3000)

Desinfectie
Soning Time: 5 minuten

6.6 Drogen

Zorg voor voldoende drogen door het reinigings- en desinfectieapparaat of gebruik andere ge-
schikt maatregelen.

V Tijdens de validatie was de droogtemperatuur 100°C en de droogtijd 20 minuten.
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7 Onderhoud, inspectie

Na het afkoelen van kamertemperaturen moeten de instrumenten visueel worden geinspec-
teerd op eiwitresiduen en andere verontreiniging. Slitten, barriéres, sloten, buizen en andere
zijn die moeilijk toegankelijk zijn, moeten grondig worden geinspecteerd. Instrumenten die niet
vrij zijn, moeten herhaaldelijk worden onderworpen aan het gehele opwerkingsproces.

Om ervoor te zorgen dat chirurgische instrumenten kunnen worden gebruikt voor hun beoogde
doel na het opwerken, is het noodzakelijk om een functionele test uit te voeren na het reinigen,
desinfectie en droge van de visuele inspectie- en zorgmaatregelen. Voer de functionele tests
uit die zijn beschreven in punt 7.1.

Instrumenten die bevlekt, stomp, verbogen, niet meer functioneel of op een andere manier be-
schadigd zijn of waarvan de etikettering van het instrument niet meer herkenbaar is (bijv. eti-
kettering, UDI-code niet meer leesbaar), moeten worden weggegooid!

Om defecte instrumenten te identificeren die moeten worden opgelost, raden we de brochure
"instrumenten op het herwerken" van de werkgroep "instrumentenvoorbereiding" aan. Dit om-
vatte hoofdstuk 8 "Controles en zorg" en hoofdstuk 12 "Oppervlaktewisselingen: afzettingen,
verkleuring, corrosie, veroudering, zwelling en stressscheuren”.

71 Functietest

Een nieuw gekocht product moet worden onderworpen aan een grondige visuele en functie-
controle na de levering en voor elk gebruik.

Producten moeten worden gecontroleerd op onregelmatigheden.Aandacht besteden aan
scheuren, breuken en het optreden van corrosie.

Als er gewrichten zijn, moeten de instrumenten voor de functionele test worden geolied met
een zorgproduct.

We raden een medische witte olie aan op basis van paraffineolie.

Controleer instrumenten met gewrichten voor bewegingsgemak.

De etikettering moet ook worden gecontroleerd op leesbaarheid.

Voer een functiecontrole uit in overeenstemming met de beoogde toepassing van het instru-
ment.

Defecte producten mogen niet worden gebruikt en moeten opnieuw het volledige voorkeursbe-
handelingsproces hebben ondergaan voordat ze worden geretourneerd.
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8 Sterilisatie

Voorafgaand aan sterilisatie moeten producten reinigen en desinfectie ondergaan, worden af-
gespoeld zonder residu met behulp van gedemineraliseerd water en ondervertegenwoordig
gedroogd. HEBUmedical beveelt aan om een gevalideerd stoomsterilisatieproces te gebruiken

(bijv. Sterilizer in overeenstemming met EN 285 en gevalideerd in overeenstemming met DIN
ENISO 17665-1).

De gevalideerde parameters verwijzen naar herbruikbare chirurgische instrumenten. De geva-
lideerde parameters moeten worden waargenomen voor de andere beschreven producten,
tenzij een andere procedure expliciet wordt beschreven.

Bij het gebruik van de gefractioneerde vacuimmethode moet sterilisatie worden uitgevoerd
met ten minste 134°C (VS 132°C) met een minimale verblijfperiode van 3 minuten. Het dro-
gen van vacuum moet worden gedragen door minimaal 20 minuten te worden uitgevoerd.

v Parameters die worden gebruikt voor de validatie van stoomsterilisatie
Prevacuiim Drie keer

Sterilisatietemperatuur 132 °C

Sterilisatietijd 1,5 minuten (halve cyclusmethode)
Droog tijd 20 minuten

De damp moet vrij zijn van ingrediénten, aanbevolen beperkende waarden van voedingswater
en dampcondensaat worden bepaald om 285 te doen.

Andere sterilisatieprocessen zijn compatibel maar niet geldig van het hebumedisch.
Let bij het laden het aanbevolen totale gewicht. Controleer na de sterilisatie de steriele product-
verpakking op schade en inspecteer de sterilisatie -indicatoren

8.1  Verpakking

Standaard conforme verpakking van de producten voor sterilisatie in overeenstemming met
ISO 11607. De verpakking moet geschikt zijn voor de instrumenten en bescherming bieden te-
gen microbiologische besmetting tijdens opslag. De verzegeling mag niet onder spanning

staan. HEBUmedical adviseert containers of typische ziekenhuispapier/folieverpakkingen als
sterilisatieverpakking.

Tijdens validatie werden de instrumenten verpakt in het ziekenhuis Common Sterilization Pac-
kagings (papieren/filmverpakkingen) en stoom gesteriliseerd.

193



[:E] Zuigpijpen en blikjes

9 Levenslang

De stoomsterilisatieprocedure werd gevalideerd door laboratoriumtests. De producten werden
steriel gevalideerd bij een pre-vacuim van ten minste 5 minuten duur en een temperatuur van
134°C gedurende een leven lang 50 cycli.

U kunt de instrumenten op eigen verantwoordelijkheid over deze cycluswaarde blijven gebrui-
ken als de testsbeschrijvingen in hoofdstuk 7 met succes zijn voltooid.

10 Opslag

Bewaar producten in een droge, schone en stofvrije omgeving bi modern gematigd van 5°C tot
40°C.
Bescherm tegen de effecten van de zonnestralen en kunstlicht.

S

— 0 g
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11 Garantie / reparatie

Onze producten zijn vervaardigd van hoogwaardige materialen en zorgvuldig gecontroleerd
voor verzending.Zelfs als ze correct worden gebruikt in overeenstemming met hun beoogde
doel, zijn ze echter onderworpen aan een grotere of mindere mate van slijtage, afhankelijk van
hun intensiteit van gebruik.

Deze slijtage is technisch geinduceerd en onvermijdelijk.

Als fouten onafhankelijk van slijtage plaatsvinden, neem dan contact op met onze klantenser-
vice.Defecte producten mogen niet langer worden gebruikt.

Ze moeten het volledige voorbereidende behandelingsproces ondergaan voordat ze worden
geretourneerd.

12 Afvalverwijdering

Voordat het product wordt weggegooid, moet het volledig worden opgewerkt en gesteriliseerd
volgens de procedure die in deze gebruiksaanwijzing wordt beschreven.

Gevaar voor infectie door besmette producten!
A I Bij het afvoeren van het product, de onderdelen en de verpakking moeten de
nationale voorschriften worden nageleefd.

Verwondingsgevaar door scherpe en/of puntige producten!
A I Bij het weggooien van het product moet ervoor worden gezorgd dat de ver-
pakking verwondingen door het product voorkomt.
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13 Service- en fabrikantadres

Als de instructies voor gebruik in papierformulier vereist zijn, gebruik dan de onderstaande con-
tactgegevens.De instructies voor gebruik in papierformulier worden binnen zeven kalenderda-
gen na ontvangst van het verzoek beschikbaar gesteld.

Als alternatief kunnen de elektronische instructies voor gebruik ook worden afgedrukt.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Duitsland
Tel. +4974619471-0
E-Mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de

195



[:l:i] Zuigpijpen en blikjes

196



Rury ssace i puszki

HEBU

medical

Zawartosc¢

10
11
12
13

Wyjasnieniasymboli.............. ... . i i 198
Wprowadzenie . .........i ittt it i it i e e e 199
Przeznaczenie ... .. ...t i e 199
3.1 Zamierzonego zastosowania . . .. ........ ... i 199
3.2 Wskazania . ... e 199
3.3 Przeciwwskazania . ........ ... .. ... 199
3.4 Grupadocelowapacientdw . ...........c.cciiiiiinn... 200
Ostrzezenia. ... ...ttt ittt e e 200
SPOSOb UZYCia . ... .ot e e i 201
5.1 Obstugiwanie . .. ... ... 201
5.2 Zastosowanie/funkcja. .. ....... .. ... 201
5.3 Warianty / wtasciwosci uzytkowe . ....... ... ... ... 201
Przygotowanie . .. .......... ittt it 202
6.1 Informacje o przygotowaniu instrumentéw. . . .................. 202
6.2 Przygotowanie w miejscu uzytkowania . ...................... 203
6.3 Kapiel ultradzwigkowa (opcjonalnie) ... ...................... 203
6.4 Reczne CzyszCzenie. .. .. ... e 203
6.5 Czyszczeniemechaniczne............ ... ... 203
B.6 ZAVESANA . . ...t 205
Konserwacja, inspekcja ............ ittt i 206
7.1 Testdziatania. ... ... ... ... . . . . . 206
Sterylizacja. ... ..ot e s 207
8.1 Opakowanie . . ... ... ... 207
Dozywotni.. ...t i i i i i i 208
Skladowanie. .. ......... i e e 208
NaprawagwaranCyjna. ... .........otitinnnrrnnnnnnnrnennnnns 208
Utylizacja . ... it i et 208
Adres ustugiproducenta.............. .. ... . i, 209

197



[13]

Rury ssace i puszki

1 Wyjasnienia symboli

Symbol

Definicja

Oznakowanie CE

ce/cenm
AN\

Uwaga

Y

Sprawdzone parametry

d Producent
LOT Nazwa partii

REF Numer referencyjny

B(Only Wyréb medyczny / wyrdb na recepte FDA

MD Urzgdzenie medyczne

Nie sterylne

-:7‘\:% Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
®

‘

4
‘I’dt

Przechowywa¢ w suchym miejscu

(Elektroniczna) instrukcja obstugi
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2 Wprowadzenie

Wraz z zakupem tego urzgdzenia uzytkownik otrzymuje produkt wysokiej jakosci, ktdrego
prawidtowa obstuga i uzytkowanie zostaty opisane ponizej.

Aby zminimalizowac ryzyko i niepotrzebny stres dla pacjentéw, uzytkownikéw i osob trzecich,
nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi i przechowywac jg w bezpiecznym miejscu.

Nasze produkty sg przeznaczone wytgcznie do profesjonalnego uzytku zgodnie z przeznacze-
niem przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny i moga by¢
nabywane wytgcznie przez te grupe osob.

3 Przeznaczenie

Lista produktéw, ktorych dotyczy niniejsza instrukcja obstugi, znajduje sie w zatgczniku.

3.1 Zamierzonego zastosowania

Sondy doodbytnicze; rur-Produkt do okresowego lub ciggtego ptukania i/lub odsysania jam

ki ssgce, kaniule ciafta lub ran podczas zabiegu chirurgicznego, bez powodowania is-
totnych zmian energii, substanc;ji lub parametréw. Stuzy do usuwania
luznej tkanki, ptyndw i innych pozostatosci z pola operacyjnego w
celu utrzymania go w czystosci oraz poprawy widocznosci i dostepu.
Nie nadaje sie do podawania ptynéw pozajelitowych, lekéw ani in-
nych srodkoéw podtrzymujgcych zycie. Nie jest przeznaczony do sto-
sowania w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem
krgzenia lub centralnym uktadem nerwowym. Jest to produkt wielo-

krotnego uzytku, przeznaczony do stosowania tymczasowego.
Kaniula biopsyjna Waska, zwezajgca sie metalowa rurka stuzgca do pobierania prébek

tkanek do analizy w celu ustalenia mozliwych dziatan nastepczych,
ktére moglyby zapobiec cierpieniu pacjenta lub przedtuzy¢ jego
zycie. Jest wytwarzany w réznych srednicach, koncéwka kaniuli jest
wytwarzana w réznych wersjach (np. Prosta lub pod katem). Jest to

produkt wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Metalowy cewnik Cylindryczny, przypominajgcy pret instrument chirurgiczny do sondo-

wania i/lub rozszerzania cewki moczowej w celu zapobiegania cier-
pieniu pacjenta. Ma watek w ksztatcie kina, ktory konczy sie waska,
wybrzuszong koncéwkg na dystalnym koncu. Moze by¢ pusta, aby
dodac inne waskie instrumenty. Jest to instrument wielokrotnego
uzytku i do zastosowania tymczasowego.

3.2 Wskazania

Rurki ssgce i kaniule znajdujg zastosowanie niemal w kazdym obszarze chirurgii, m.in.: chirur-
gii jamy brzusznej, anestezjologii, laryngologii, hematologii, urologii.

3.3 Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.
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3.4

Grupa docelowa pacjentéw

Produkty sg odpowiednie dla wszystkich grup pacjentow.

4

Ostrzezenia

Wyroby medyczne dostarczane sg w stanie niesterylnym i przed pierwszym uzyciem
nalezy je oczyscic¢, zdezynfekowac i wysterylizowac.

Zasadniczo nie wolno uzywaé wadliwych produktow i przed ich zwrotem nalezy
przejs¢ caty proces ponownego przetwarzania.

Nalezy pamietac, ze wieksze sity mogg rowniez spowodowac wieksze uszkodzenie
tkanki; na przyktad podczas zaciskania sita na kocu jamy ustnej jest wieksza niz na
czubku jamy ustne;j.

Przed pierwszym uzyciem lub obrébkag nalezy zdjg¢ wszystkie ostony i folie ochronne.

Bezpieczne potaczenie produktow ze sobg lub produktéw z implantami musi zostaé
sprawdzone przez uzytkownika przed zastosowaniem klinicznym.

Unikaj niewfasciwego rzucania lub upuszczania narzedzi.

Unikaj mechanicznych nadmiernych naprezen instrumentu wykraczajgcych poza pro-
jekt; moze to prowadzi¢ do ztamania i deformaciji!

Przed kazdym uzyciem urzadzenie nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen
i zanieczyszczen!

Aby unikngc¢ korozji kontaktowej, narzedzia z uszkodzong powierzchnig nalezy na-
tychmiast wyrzucic!

Jesli produkty sg stosowane u pacjentéw z zakazng encefalopatig ggbczastg lub
zakazeniem wirusem HIV, nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci za ponowne
uzycie.

Podczas przetwarzania po zabiegach okulistycznych nalezy zwréci¢ uwage na jakos$é
wody! (wg specyfikacji AAMI TIR34 i zalecen Instytutu Roberta Kocha dotyczacych re-
generacji wyrobéw medycznych)

> BB BIBPIEEEP PP

Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
SWojg siedzibe.
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5 Sposéb uzycia

5.1  Obstugiwanie

Rodzaj leczenia musi by¢ ustalany indywidualnie w kazdym przypadku przez chirurga we
wspotpracy z internistg i anestezjologiem.

Uzytkowanie operacyjne w roznych dyscyplinach chirurgicznych musi by¢ wykonywane przez
odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

5.2 Zastosowanie / funkcja

Sondy doodbytnicze; rurki ssgce, kaniule:

Podtgcz odpowiednig rurke do sondy doodbytniczej/kaniuli ssgce;j.

Wprowadzi¢ sonde doodbytnicza/kaniule ssgcg do obszaru, ktéry ma by¢ odsysany.
Wytwdrz podcisnienie, aby umozliwi¢ odsysanie

Dla modeli z ptytkg pod kciuk i otworem przerywacza:

® Ssanie: Zakryj kciukiem przerywacz ssania na ptytce uchwytu.

® Nie odsysaj: Zdejmij kciuk z przerywacza ssania na rekojesci.

B Usung¢ sonde doodbytniczg/kaniule ssgcq z obszaru i jak najszybciej umiescic¢ jg w
jednostce do dekontaminaciji.

Kaniula biopsyjna:

B Wprowadzi¢ kaniule do odpowiedniego obszaru, z ktérego ma zosta¢ pobrana probka
tkanki.

[ Usung¢ probke tkanki
B Usuna¢ kaniule biopsyjng z obszaru i jak najszybciej odestac jg do jednostki regene-
racyjnej.

Metalowy cewnik:

Wprowadzi¢ metalowy cewnik do cewki moczowe;j.
Wytworzenie podcisnienia w celu umozliwienia odsysania
Zbadac cewke moczowg, w razie potrzeby odprowadzi¢ mocz.

Usunag¢ metalowy cewnik z obszaru i jak najszybciej odesta¢ go do jednostki utyli-
zacyjnej.

5.3 Warianty / wlasciwosci uzytkowe

Produkty majg nastepujgce wiasciwosci uzytkowe:

Dtugos¢ catkowita i/lub diugosé robocza

Srednica

Z uchwytem lub bez

Z lub bez przerywacza ssania

Rézne przytgcza wezy (luer lock, luer cone, cone)
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I Materiat: stal nierdzewna

Produkty sg dostepne w réznych wersjach. Szczegétowe informacje mozna znalez¢ w naszym
aktualnym ,Katalogu ogéinym HEBU” (https://www.hebumedical.com).

6 Przygotowanie

Osoba odpowiedzialna za leczenie przygotowawcze jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze
leczenie jest nalezycie zaatakowane przy uzyciu odpowiedniego sprzetu, materiatow i perso-
nelu w obiekcie leczenia, a zatem osigga pozgdany wynik. Wymaga to walidacji i rutynowego
monitorowania zastosowanego procesu. Wzywamy do notowania krajowych przepisow
dotyczgcych przygotowania instrumentow.

Zweryfikowane parametry odnoszg sie do instrumentdw chirurgicznych wielokrotnego uzytku.
Zweryfikowane parametry nalezy zaobserwowac¢ dla innych produktéw opuszczonych, chyba
ze inna procedura jest wyraznie opisana.

6.1 Informacje o przygotowaniu instrumentéow

Uzyj srodkow czyszczenia i/lub dezynfekciji o wartosci pH w ciggu 9-10.

Prosze obserwowac instrukcje producenta dotyczgce dawkowania, czasu ekspozyciji i
odnowy rozwigzan.

Nalezy uzywaé odpowiednich szczotek, ktdre nie usuwajg materiatu, tj. twardych szc-
zotek (takich jak szczotki metalowe i ggbki metalowe) lub gruboziarnistych sciernych
Srodkow czyszczgcych.

Nigdy nie zostawiaj instrumentéw w srodkach czyszczenia lub dezynfekgji dtuzej niz
okreslony czas.

Ostroznie sptucz i wysusz kanatami i rurami.

Wrazliwe instrumenty muszg by¢ czyszczone w urzgdzeniu do przechowywania lub
zacisku.

Obserwuj instrukcje producenta czyszczenia - i sterylizujgcego sprzetu.

6.1.1 Jakosé wody

W celu czyszczenia, neutralizacji i ptukania zalecamy stosowanie demineralizowanej wody
zgodnie z ,\Wytycznymi DGKH, DGSV, AKI w celu walidac;ji i rutynowego monitorowania auto-
matycznych procesow czyszczenia i dezynfekcji termicznej dla urzgdzen medycznych i zasad
urzadzen” (Wytyczne odnoszg sie do punktu DIN en ISO 15883-1 6.4.2).

Zgodnie z wytycznymi zalecane sg nastepujgce wartosci:

Przewodnos¢: <15 us/cm (odstepstwo od tabeli w normie DIN EN 285)
Wartos¢ pH: 5-7

Twardos$¢ catkowita: <0,02 mmol CaOl/l

Zawartosc soli: <10 mg/I

Fosforan (jako P,05): <0,5 mgl/l

Krzemian (jako SiO,): < 1 mg/I

Chlorek: <2 mg/l
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6.2 Przygotowanie w miejscu uzytkowania

Natychmiast po uzyciu nalezy usuna¢ grubsze zanieczyszczenia z instrumentéw za pomocg
odpowiedniej szczotki (patrz rozdziat 6.1) i przeptukaé kaniule robocze za pomocg strzykawki
lub wyczysci¢ je za pomocg drucika. Nie uzywaj srodkéw mocujgcych lub gorgcej wody
(>40°C), poniewaz powoduje to utrwalanie pozostatosci i moze wptywac na sukces podsekwo-
wanej operacji czyszczenia

Odbijaj i/lub otwieraj instrumenty, o ile to mozliwe. W kroétkim czasie po uzyciu instrumenty
czyszczg instruktory do zmniejszenia suszenia pozostatosci.

Umozliwia to tatwiejsze czyszczenie. Jesli instrumenty majg kontakt z lekami korodujgcymi lub
srodkami czyszczgcymi, myj teze wodg natychmiast po uzyciu.

Dluzsze czasy suszenia, np. W przypadku usuwania suchego nie sg zatwierdzone i nie sg za-
lecane.

v Czas suszenia podczas walidacji wynosit 1 godzine.

6.3 Kapiel ultradzwiekowa (opcjonalnie)

Wszystkie instrumenty muszg zostac otwarte, zdemontowane, a wszelkie wneki przeptukane.
Umiesc¢ instrumenty w koszyku ekranowym w taki sposob, aby unika¢ naktadania sie i kontaktu
miedzy instrumentami. Dodaj $rodek czyszczacy do wody i dostosuj temperature roztworu
zgodnie z instrukcjami producenta srodka czyszczgcego.

Czyszczenie w kapieli ultradzwiekowej powinno wynosi¢ 35-40 kHz, przynajmniej 5 minut.

Aby potwierdzi¢ czyszczenie w fazni ultradzwiekowej, elementy testowe byty leczone
ultradzwiekowo w neodisher Mediclean Forte 0,5 % przez 5 minut.

Nastepnie instrumenty ptukania obejmujg wszystkie wneki przed czyszczeniem i dezynfekcja.
Wanna ultradzwiekowa nie powinna by¢ uzywana do urzgdzeh medycznych, w przypadku kté-
rych materiat moze zostac usuniety w kagpieli ultradzwiekowej, np. produktow wykonanych z
miekkiego plastiku lub instrumentéw powlekanych.

6.4 Reczne czyszczenie

Poniewaz procesy mechaniczne mogg by¢ znormalizowane, odtworzone, a zatem
zatwierdzone, mechaniczne czyszczenie/dezynfekcja powinna by¢ preferowana od

A procesow recznych. Proces recznego czyszczenia i dezynfekcji nie jest zatwierdzony
i tam jest dodatkowo zatwierdzony przez uzytkownika koncowego.

6.5 Czyszczenie mechaniczne

Ze wzgledu na standardy miedzynarodowe (EN ISO 15883) i wytyczne krajowe powinny tylko
zatwierdzi¢ procedury czyszczenia mechanicznego i dezynfekcji. Do zautomatyzowanego czy-
szczenia zalecamy standardowy program dla instrumentow chirurgicznych, np. Instrumenty z
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Miele.
Obserwuj nastepujgce, tadujac:

B Umies¢ bezpiecznie zdemontowane lub otwierajgce instrumenty na tacy.

B Instrumenty z otworami i wgtebieniami muszg by¢é umieszczone z otwartg strong skie-
rowang w dot, aby mozna je byto wyczysci¢, a bez wody z procesu czyszczenia nie
moze zbierac¢ sie w nich.

Nie przecigzaj tac, unikaj tworzenia naktadania sie.

Jesli jest dostepne, uzyj skoordynowanego urzgdzenia ptukania.

PO p’kaalllu WSLEPIIYITI TAdSIgPUJE CLYSZLLLEIE T1d SUCIIO. LZyszozerle Clielncsie nalezy
przeprowadzaé w temperaturze od 40°C do 60°C przez co najmniej 5 minut.

Zalecamy stosowanie $rodkéw czyszczgcych o wartosci pH miedzy 9 a 10, np. Neodisher Me-
diClean forte firmy Dr Weigert. Wybér srodka czyszczgcego zalezy od materiatu i wtasciwosci
instrumentéw, a takze przepiséw krajowych.

W przypadku zwiekszonego stezenia chlorkow w wodzie, na instrumentach moze wystgpi¢ ko-
rozja wzerowa i naprezeniowa.

Wystepowanie takiej korozji mozna zminimalizowac stosujgc alkaliczne srodki czyszczgce i
wode demineralizowana.

Dodanie $rodka neutralizujgcego na bazie kwasu ufatwia sptukiwanie pozostatosci alkalic-
znych detergentow podczas pierwszego ptukania posredniego.

Aby zapobiec tworzeniu sie osadéw, zaleca sie stosowanie neutralnych detergentow, jesli
jako$¢ wody jest niekorzystna.

Dezynfekcja termiczna ma miejsce po drugim ptukaniu posrednim.

Dezynfekcja termiczna powinna by¢ przeprowadzana przy uzyciu wody demineralizowanej,
ktéra odpowiada mikrobiologicznej jakosci wody pitnej (< 100 CFU/mI wody pitnej) w tempera-
turze od 80 do 95°C i czasie ekspozycji zgodnym z norma EN I1SO 15883.

Po zakonczeniu programu nalezy wyjg¢ naczynia z urzgdzenia, poniewaz pozostawienie ich w
urzgdzeniu moze spowodowac korozje.
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v Parametry uzyte do walidacji przygotowania

Ptukanie wstepne 1 minuta z zimng woda z kranu

Temperatura: 55°C

Czyszczenie Czas zanurzenia: 5 minut (najgorszy przypadek)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najgorszy przypadek)

Temperatura: Zimna woda demineralizowana

Neutralizacja Czas zanurzenia: 2 minuty

Neodisher Z 0,1%

Po wyprzedzeniu 2 minuty z zimng wodg demineralizowang

Temperatura: 93°C (Ap>3000)

Dezinfekcija

Mércésanas laiks: 5 minates

6.6 Zavesana

NodroSiniet atbilstoSu zavéSanu, izmantojot tiriSanas un dezinfekcijas ierici vai izmantojot citus
piemérotus pasakumus.

V Podczas walidacji temperatura suszenia wynosita 100°C, a czas suszenia 20 minut.
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Po schtodzeniu do temperatury pokoju instrumenty muszg by¢ wizualnie sprawdzane pod
katem pozostatosci biatkowych i innych zanieczyszczen. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ szczeli-
ny, bariery, zamki, rurki i inne, ktére sg trudne. Instrumenty, ktére nie sg wolne od pozostatosci,
muszg by¢ wielokrotnie poddawane catemu procesowi ponownego przetwarzania.

Aby upewnic sie, ze instrumenty chirurgiczne moga by¢ uzywane do zamierzonego celu po po-
nownym przetworzeniu, konieczne jest przeprowadzenie testu funkcjonalnego po oczyszcze-
niu, dezynfekgiji i suchej kontroli wizualnej i srodkow opieki. Przeprowadz testy funkcjonalne
zdefiniowane w punkcie 7.1.

Instrumenty, ktére sg poplamione, tepe, wygiete, nie dziatajg, sg uszkodzone w jakikolwiek
inny sposob lub ich oznakowanie nie jest juz rozpoznawalne (np. oznakowanie, kod UDI nie sg
juz czytelne) nalezy wyrzucic!

Aby pomac zidentyfikowac wadliwe instrumenty, ktére nalezy rozwigzac, zalecamy ,przetwar-
zanie instrumentéw” z grupy roboczej ,Przygotowanie instrumentéw”. Obejmowato to rozdziat
8 ,kontrole i opieke” i rozdziat 12 ,Zmiany powierzchni: depozyty, przebarwienia, korozja, star-
zenie sie, obrzek i pekniecia naprezenia”.

71 Test dziatania

Nowo zakupiony produkt musi zosta¢ poddany doktadnej kontroli wizualnej i funkcji po dosta-
wie i przed kazdym uzyciem.

Produkty nalezy sprawdzi¢ pod katem nieprawidtowosci.Zwracanie uwagi na pekniecia,
ztamania i wystepowanie korozji.

Jedli istniejg potgczenia, instrumenty powinny by¢ naoliwione produktem opieki przed testem
funkcjonalnym.

Zalecamy medyczny biaty olej oparty na oleju parafinowym.

Sprawdz instrumenty ze stawami, aby utatwi¢ ruch.

Nalezy rowniez sprawdzi¢ czytelnos¢ etykiet.

Przeprowadz kontrole funkcji zgodnie z zamierzonym zastosowaniem instrumentu.

Wadliwe produkty nie moga byé stosowane i muszg ponownie ulec petnemu procesowi lecze-
nia przedprzestrzeniowego przed zwrotem.
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8 Sterylizacja

Przed sterylizacjg produkty muszg przejs¢ czyszczenie i dezynfekcje, sptukac¢ bez pozostatosci
przy uzyciu zdemineralizowanej wody i podsuszone. HEBUmedical zaleca stosowanie zat-
wierdzonego procesu sterylizacji pary (np. Sterylizator pod wzgledem EN 285 i zatwierdzony
zgodnie z DIN en ISO 17665-1).

Zweryfikowane parametry odnoszg sie do instrumentdw chirurgicznych wielokrotnego uzytku.
Zweryfikowane parametry nalezy zaobserwowac¢ dla innych produktow opuszczonych, chyba
ze inna procedura jest wyraznie opisana.

Po zastosowaniu frakcjonowanej metody prézniowej nalezy wykonac sterylizacje z co naj-
mniej 134°C (USA 132°C) z minimalnym okresem mieszkalnym wynoszacym 3 minuty.
Suszenie prozniowe nalezy przeprowadzi¢ przez co najmniej 20 minut.

Y Parametry uzyte do walidacji sterylizacji pary

Prevacuum 3 razy

Temperatura sterylizacji 132 °C

Czas sterylizacji 1,5 minuty (metoda po6t cyklu)
Czas schniecia 20 minut

Para musi by¢ wolna od sktadnikow, zalecane wartosci graniczne dla wody zasilajgcej i kon-
densatu pary sg okre$lone w normie EN 285.

Inne procesy sterylizacji sg kompatybilne, ale nie zostaty zatwierdzone przez HEBUmedical.
Podczas zatadunku nalezy przestrzegac¢ zalecanej masy catkowitej! Po sterylizacji nalezy
sprawdzi¢ sterylne opakowanie pod katem uszkodzen i sprawdzi¢ wskazniki sterylizaciji.

8.1 Opakowanie

Standardowe opakowanie produktéw do sterylizacji zgodne z normg ISO 11607. Opakowanie
musi by¢ odpowiednie dla narzedzi i chroni¢ przed skazeniem mikrobiologicznym podczas
przechowywania. Uszczelnienie nie moze by¢ naprezone. HEBUmedical zaleca pojemniki lub
typowe szpitalne opakowania papierowe/foliowe jako opakowania do sterylizaciji.

Podczas walidacji instrumenty pakowano w szpitalne powszechne pakiety sterylizacyjne
(pakiety papieruf/folii) i sterylizowano pary.
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Procedura sterylizacji parowej zostata zatwierdzona za pomocg testow laboratoryjnych.Pro-
dukty byty sterylne zatwierdzone w przedwaktadu co najmniej 5 minut trwania i temperatury
134°C przez cate zycie 50 cykli.

Mozesz nadal uzywac instrumentow we wiasnej odpowiedzialnosci za te wartosc cyklu, jesli
opisy testéw w rozdziale 7 zostaty pomyslnie zakoriczone.

10 Skladowanie

Produkty nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu w umiarkowa-
nej temperaturze od 5°C do 40°C.
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i sztucznym.

S

— 0 g
AN "T "

11 Naprawa gwarancyjna

Nasze produkty sg wytwarzane z materiatow o wysokiej jakosci i starannie sprawdzane przed
wysytkg.Jednak nawet jesli sg odpowiednio stosowane zgodnie z ich zamierzonym celem,
podlegajg im wiekszy lub mniejszy stopieh zuzycia w zaleznosci od ich intensywnosci
uzytkowania.

To zuzycie jest indukowane technicznie i nieuniknione.

Jesli usterki wystgpig niezaleznie od zuzycia, skontaktuj sie z naszg obstugg klienta.Wadliwe
produkty nie powinny by¢ juz uzywane.

Musza przejs¢ petny proces leczenia przygotowawczego przed powrotem.

12 Utylizacja

Przed utylizacjg produkt musi zosta¢ poddany kompletnemu procesowi dekontaminacji i stery-
lizacji zgodnie z procedurg opisang w niniejszej instrukcji obstugi.

Ryzyko zakazenia zanieczyszczonymi produktami!
A W Podczas utylizacji produktu, jego komponentéw i opakowania nalezy prze-
strzegac przepiséw krajowych.

Ryzyko zranienia ostrymi krawedziami i/lub spiczastymi produktami!
A I Podczas utylizacji produktu nalezy upewnic sie, ze opakowanie zapobiega
zranieniu przez produkt.
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13 Adres ustug i producenta

Jesli wymagane sg instrukcje uzycia w formularzu papierowym, skorzystaj z danych kontakt-
owych wymienionych ponizej. Instrukcje uzycia w formie papierowej zostang udostepnione Ci
w ciggu siedmiu dni kalendarzowych po otrzymaniu zgdania.

Alternatywnie mozna réwniez wydrukowac elektroniczne instrukcje do uzytku.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Niemcy
Tel.: +4974619471-0
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Sie¢: www.HEBUmedical.de
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Tubos de suc¢ao e latas

1 Explicagoes dos simbolos

Simbolo

Definigao

Marcacao CE

ce/cenm
AN\

Atencgao

Y

Parametros validados

]

Fabricante

Nome do lote

LOT

REF Numero de referéncia

B(only Dispositivo médico /
Dispositivo de prescrigao FDA

MD Dispositivo médico

AQ Nao estéril

>

—7 i- Armazene longe da luz solar
.

‘

4
‘I’dt

Armazenar seco

Instrucdes (eletrbnicas) de uso
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2 Introducao

Ao adquirir este instrumento, esta a receber um produto de alta qualidade, cujo manuseamen-
to e utilizacdo correctos séo descritos a seguir.

A fim de minimizar os riscos e o stress desnecessario para os doentes, utilizadores e terceiros,
leia atentamente as instru¢des de utilizagdo e guarde-as num local seguro.

Os nossos produtos destinam-se exclusivamente ao uso profissional, de acordo com a finali-
dade prevista, por pessoal especializado devidamente formado e qualificado, e s6 podem ser
adquiridos por este.

3 Utilizacao prevista
A lista dos produtos a que se aplicam estas instru¢des de utilizagdo encontra-se em anexo.

3.1 Uso pretendido

Sondas retais; Tubos de Um produto para a lavagem e/ou aspiragao periddica ou continua de

sucgao, canulas cavidades corporais ou feridas durante uma intervengéo cirurgica,
sem que ocorra uma alteragao significativa de energia, substancias
ou parametros. Serve para remover tecido solto, fluidos e outros re-
siduos do campo cirurgico, a fim de manté-lo livre e melhorar a visi-
bilidade e o0 acesso. Nao é adequado para a administragao de fluidos
parenterais, medicamentos ou outras medidas de suporte a vida. Nao
se destina a ser utilizado em contacto direto com o coragéo, o siste-
ma circulatério central ou o sistema nervoso central. E um produto

reutilizavel e destinado a utilizagdo temporaria.

Canula de biopsia Um tubo de metal estreito e cénico usado para coletar amostras de
tecido para analise a fim de determinar possiveis medidas de acom-
panhamento que possam prevenir o sofrimento ou prolongar a vida
do paciente. E produzido em diferentes diametros, a ponta da canula

é fabricada em diferentes versdes (por exemplo, reta ou angular). E

um produto reutilizavel e para aplicagao temporaria.
Cateter metalico Um instrumento cirurgico cilindrico, semelhante a uma haste, para

sondar e/ou dilatar a uretra para evitar o sofrimento do doente. Pos-
sui um eixo semi-rigido em forma de cunha que termina em uma pon-
ta estreita e protuberante na extremidade distal. Pode ser oco
adicionar outros instrumentos estreitos. E um instrumento reutilizavel
e para aplicagéo temporaria.

3.2 Indicagao

Tubos de sucgdo e canulas sdo usados em quase todas as areas da cirurgia, incluindo: cirur-
gia abdominal, anestesia, medicina otorrinolaringolégica, hematologia, urologia.

3.3 Contra-indicagoes

N&o ha contra-indicagbes conhecidas.
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3.4

Grupo-alvo de doentes

Os produtos sao adequados para todos os grupos de doentes.

4

Avisos

Os dispositivos médicos sédo entregues nao estéreis e devem ser limpos, desinfetados
e esterilizados antes da primeira utilizago.

Os produtos defeituosos geralmente ndo devem ser utilizados e devem ter passado
por todo o processo de reprocessamento antes de serem devolvidos.

Observe que forgas maiores também podem causar maiores danos aos tecidos; por
exemplo, ao apertar, a forca na extremidade da boca é maior do que na ponta da boca.

Antes de usar ou processar pela primeira vez, remova todas as capas protetoras e pe-
liculas protetoras.

A combinagao segura dos produtos entre si ou dos produtos com implantes deve ser
verificada pelo usuario antes do uso clinico.

Evite atirar ou deixar cair instrumentos de forma inadequada.

Evite sobrecarga mecanica do instrumento além do projeto; isso pode causar quebra
e deformacgao!

Antes de cada utilizacdo, o instrumento deve ser inspecionado visualmente quanto a
danos e contaminagao!

Para evitar qualquer corrosao por contato, os instrumentos com superficies danifica-
das devem ser descartados imediatamente!

Se os produtos forem utilizados em pacientes com encefalopatia espongiforme trans-
missivel ou infec¢ao por HIV, declinamos qualquer responsabilidade pela reutilizagéo.

Preste atencao a qualidade da agua ao processar apos procedimentos oftalmoldogi-
cos! (de acordo com as especificacoes da AAMI TIR34 e as recomendacdes do Insti-
tuto Robert Koch para o reprocessamento de dispositivos médicos)

> BB BIBPIEEEP PP

Todos os incidentes graves relacionados com o dispositivo devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou pa-
ciente esta estabelecido.
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5 Utilizacao

5.1 Manuseio

O tipo de tratamento deve ser determinado em cada caso individual pelo cirurgido em colabo-
racdo com o internista e o anestesista.

O uso operacional em diversas disciplinas cirurgicas deve ser realizado por pessoal especia-
lizado devidamente treinado e qualificado.

5.2 Aplicagao / fungao

Sondas rectais; tubos de sucgao, canulas:

B Ligar o tubo adequado a sonda rectal/canula de sucgéo.
B Inserir a sonda rectal/canula de sucgdo na area a ser aspirada.
B Gerar pressao negativa para permitir a sucgdo
B Para modelos com placa de polegar e orificio de interrupgao:
® Aspirar: Cobrir o interrutor de aspira¢ao na placa do punho com o polegar

® Na&o aspirar: Retirar o polegar do interrutor de sucg¢ao na placa do punho

I Retirar a sonda rectal/canula de sucgdo da area e devolvé-la a unidade de reproces-
samento 0 mais rapidamente possivel

Canula de biopsia:

B Introduzir a canula na area correspondente onde a amostra de tecido deve ser recol-
hida
[ Retirar a amostra de tecido

B Retirar a canula de biépsia da zona e devolvé-la a unidade de reprocessamento o
mais rapidamente possivel

Cateter metalico:

B Introduzir o cateter metalico na uretra
[ Criar pressao negativa para permitir a sucgao
[ Sondar a uretra, drenar a urina se necessario

B Retirar o cateter metalico da zona e devolvé-lo a unidade de reprocessamento o mais
rapidamente possivel

5.3 Variantes / carateristicas de desempenho

Os produtos tém as seguintes carateristicas de desempenho:

Comprimento total e/ou comprimento de trabalho

Didmetro

Com ou sem placa de pega

Com ou sem interrutor de aspiragao

Diferentes ligagcoes de mangueira (luer lock, luer cone, cone)

215



[:E] Tubos de suc¢ao e latas
B Material: Ago inoxidavel

Os produtos estao disponiveis em varias versoes. Para obter informacgdes detalhadas, consul-
te o nosso atual “Catalogo geral HEBU” (https://www.hebumedical.com).

6 Preparacao

A pessoa encarregada do tratamento preparatério é responsavel por garantir que o tratamento
seja devidamente atendido usando o equipamento, materiais e pessoal relevante na insta-
lacao de tratamento e, portanto, alcanca o resultado desejado. Isso requer validagdo € moni-
toramento de rotina do processo usado. Exortamos vocé a tomar nota dos regulamentos
nacionais que lidam com a preparacao de instrumentos.

Os parametros validados se referem a instrumentos cirurgicos reutilizaveis. Os parametros va-
lidados devem ser observados para os outros produtos descritos, a menos que um procedi-
mento diferente seja explicitamente descrito.

6.1 Informagdes sobre a preparagao do instrumento

Use agentes de limpeza e/ou desinfecgdo com um valor de pH dentro de 9 a 10.

Observe as instrugdes do fabricante sobre dosagem, tempo de exposigéo e renova-
¢ao de solugdes.

Utilizar escovas adequadas que ndo removam material, ou seja, ndo utilizar escovas
duras (como escovas de metal e esponjas de metal) ou produtos de limpeza abrasi-
VOS grosseiros.

Nunca deixe instrumentos em agentes de limpeza ou desinfecgao por mais tempo
que o tempo especificado.

Enxague e seque cuidadosamente através de canais e tubos.

Instruments Os instrumentos sensiveis devem ser limpos em um acessério de arma-
zenamento ou aperto.

Observe as instrugdes do fabricante da limpeza - e do equipamento de esterilizagao.

6.1.1 Qualidade da agua

Para limpeza, neutralizagdo e enxague, recomendamos o uso de agua desmineralizada de
acordo com o "DGKH, DGSV, AKI para a validagdo e monitoramento de rotina de processos
de limpeza e desinfeccéo térmica automatizados para dispositivos médicos e sobre os princi-
pios dos dispositivos" (o Diretriz refere-se a DIN EN I1SO 15883-1 Ponto 6.4.2).

De acordo com a diretriz, sdo recomendados os seguintes valores:

Condutividade: <15 ps/cm (divergindo da tabela da norma DIN EN 285)
Valorde pH: 5-7

Dureza total: <0,02 mmol CaOl/l

Teor de sal: < 10 mg/I

Fosfato (como P,05): <0,5 mgl/l
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[ Silicato (como SiO,): <1 mg/l
[ Cloreto: <2 mgl/l

6.2 Preparacgao no local de uso

Imediatamente apds a utilizacdo, remover a sujidade grosseira dos instrumentos com uma
escova adequada (ver capitulo 6.1) e enxaguar as canulas de trabalho com uma seringa ou
limpa-las com o fio. Nao use agente de fixagcao ou agua quente (>40°C), pois isso resulta em
residuos se tornando fixo e pode afetar o sucesso da operacgao de limpeza do sub -interino
Desmontam e/ou os instrumentos abertos o maximo possivel. Pouco tempo apds o uso dos
instrumentos, limpe os instrugdes para reduzir a secagem dos residuos.

Isso permite uma limpeza mais facil. Se os instrumentos entrarem em contato com medica-
mentos ou agentes de limpeza corrondos, lave a tese com agua imediatamente apés o uso.
Tempos de secagem mais longos, p. Para descarte a seco, nao é validado e ndo € recomen-
dado.

V O tempo de secagem durante a validacao foi de 1 hora.

6.3 Banho de ultrassom (opcional)

Todos os instrumentos devem ser abertos, desmontados e quaisquer caries enxaguadas.
Coloque os instrumentos na cesta de tela de forma que se sobreponda e o contato entre os
instrumentos seja evitado. Adicione o agente de limpeza a agua e ajuste a temperatura da so-
lugdo de acordo com as instrugdes do fabricante do agente de limpeza.

A limpeza no banho de ultrassom deve estar em 35-40 kHz, 5 minutos pelo menos.

Para validar a limpeza em um banho ultrassénico, os itens de teste foram tratados ul-
trassonicamente no neodisher Mediclean Forte 0,5% por 5 minutos.

Posteriormente, os instrumentos de enxague incluem todas as cavidades antes de limpar e
desinfecgao.

O banho de ultra-sons nao deve ser utilizado para dispositivos médicos em que o material pos-
sa ser removido no banho de ultra-sons, por exemplo, produtos feitos de plastico macio ou in-
strumentos revestidos.

6.4 Limpeza manual

Como os processos mecanicos podem ser padronizados, reproduzidos e, portanto,
validados, a limpeza/desinfeccao mecanica deve ser preferida aos processos manu-

A ais. O processo de limpeza e desinfeccado manual ndo é validado e é validado adicio-
nalmente pelo usuario final.

6.5 Limpeza mecanica
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Devido aos padrées internacionais (EN ISO 15883) e diretrizes nacionais, apenas os procedi-
mentos validados de limpeza e desinfeccdo mecanicos deveriam. Para limpeza automatizada,
recomendamos um programa padrao para instrumentos cirurgicos, por exemplolnstrumentos
de Miele.

Observe o seguinte carregando:

I Coloque os instrumentos desmontados ou abertos com seguranca na bandeja.

B Os instrumentos com aberturas e recessos devem ser colocados com o lado aberto
voltado para baixo, para que possam ser limpos e sem agua do processo de limpeza
pode coletar nelas.

Nao sobrecarregue as bandejas, evite criar quaisquer sobreposigoes.
Se disponivel, use um dispositivo de enxaguamento coordenado.

O pré-enxaguamento € seguido de umalimpeza a seco. A limpeza quimica deve ser efectuada
a uma temperatura entre 40°C e 60°C durante, pelo menos, 5 minutos.

Recomendamos a utilizagcao de agentes de limpeza com um valor de pH entre 9 e 10, por
exemplo, Neodisher MediClean forte da Dr Weigert. A escolha do agente de limpeza depende
do material e das propriedades dos instrumentos, bem como dos regulamentos nacionais.
Se houver um aumento da concentragao de cloreto na agua, podem ocorrer fissuras por pitting
e corrosao sob tensdo nos instrumentos.

A ocorréncia de tal corrosédo pode ser minimizada através da utilizagdo de agentes de limpeza
alcalinos e agua desmineralizada.

A adicdo de um agente neutralizante de base acida facilita o enxaguamento dos residuos de
detergente alcalino durante o primeiro enxaguamento intermédio.

Para evitar a formacgao de depdsitos, recomenda-se a utilizacdo de detergentes neutros se a
qualidade da agua for desfavoravel.

A desinfecao térmica tem lugar apos o segundo enxaguamento intermédio.

A desinfecao térmica deve ser efectuada com agua desmineralizada que corresponda a qua-
lidade microbiolégica da agua potavel (< 100 UFC/mI de agua potavel) a 80 a 95°C e um tem-
po de exposi¢cao em conformidade com a norma EN ISO 15883.

Os utensilios de lavagem devem ser retirados da maquina no final do programa, uma vez que
a sua permanéncia na maquina pode provocar corrosao.
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v Parametros usados para a validagao da preparagéao

Pré-enxaguamento

1 minuto com agua da torneira fria

Limpeza

Temperatura: 55°C

Tempo de imersdo: 5 minutos (pior caso)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (pior caso)

Neutralizacao

Temperatura: Agua desmineralizada fria

Tempo de imersao: 2 minutos

Néodisher Z 0,1%

Pés-enrugamento

2 minutos com agua desmineralizada fria

Desinfecc¢ao

Temperatura: 93°C (Ap>3000)

Tempo de imersao: 5 minutos

6.6 Secagem

Garanta a secagem adequada pelo dispositivo de limpeza e desinfec¢ao ou usando outras

medidas adequadas.

de 20 minutos.

v Durante a validagao, a temperatura de secagem foi de 100°C e o tempo de secagem
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7 Manutencao, inspecao

Tubos de suc¢ao e latas

Apos o resfriamento as temperaturas da sala, os instrumentos devem ser visualmente inspe-
cionados quanto a residuos de proteinas e outras contaminacao. Fendas, barreiras, blogueios,
tubos e outros sao dificeis de acessar devem ser completamente inspecionados. Os instru-
mentos que nao sao livres de residuos devem ser repetidamente submetidos a todo o proces-
so de reprocessamento.

Para garantir que os instrumentos cirdrgicos possam ser usados para fins pretendidos apos o
reprocessamento, € necessario realizar um teste funcional apds a limpeza, desinfeccéo e seca
das medidas de inspecao e cuidados visuais. Realize os testes funcionais descritos no ponto
71.

Os instrumentos que estejam manchados, rombos, dobrados, que ja nao funcionem, que es-
tejam danificados de qualquer outra forma ou que a etiqueta do instrumento ja ndo seja recon-
hecivel (por exemplo, etiqueta, cédigo UDI ja n&o legivel) devem ser eliminados!

Para ajudar a identificar instrumentos defeituosos que precisam ser resolvidos, recomenda-
mos o folheto "reprocessamento do instrumento" do grupo de trabalho "Preparagao de instru-
mentos". Isso incluiu o capitulo 8 "verificagbes e cuidados" e o capitulo 12 "Alteragbes da
superficie: depodsitos, descoloragao, corrosao, envelhecimento, inchago e rachaduras no es-
tresse".

71 Teste de funcionamento

Um produto recém -adquirido deve ser submetido a uma verificagcao visual e de fungao com-
pleta ap6s sua entrega e antes de cada uso.

Os produtos devem ser verificados quanto a irregularidades. Prestando atencao as rachadu-
ras, fraturas e a ocorréncia de corrosao.

Se houver juntas, os instrumentos devem ser oleados com um produto de atendimento antes
do teste funcional.

Recomendamos um 6leo branco médico baseado no dleo de parafina.

Verifique os instrumentos com juntas para facilitar o movimento.

A legibilidade da rotulagem deve ser igualmente verificada.

Realize uma verificagcao de funcao de acordo com a aplicagdo pretendida do instrumento.

Os produtos defeituosos ndo devem ser usados e devem ter sido submetidos ao processo
completo de tratamento pré -infaratério novamente antes de serem devolvidos.

220



Tubos de sucgao e latas [:E]

8 Esterilizacao

Antes da esterilizagao, os produtos devem ser submetidos a limpeza e desinfecgéo, enxagua-
das sem residuos usando agua desmineralizada e seco subscentalmente. O HEBUmedical re-
comenda o uso de um processo de esterilizagdo a vapor validado (por exemplo, esterilizador
em conformidade com o EN 285 e validado de acordo com o DIN EN ISO 17665-1).

Os parametros validados se referem a instrumentos cirurgicos reutilizaveis.Os parametros va-
lidados devem ser observados para os outros produtos descritos, a menos que um procedi-
mento diferente seja explicitamente descrito.

Ao usar o método de vacuo fracionado, a esterilizacdo deve ser realizada com pelo menos
134°C (EUA 132°C) com um periodo minimo de habitagdo de 3 minutos. A secagem a va-
cuo deve ser realizada por pelo menos 20 minutos.

Y Parametros usados para a validagao da esterilizagao a vapor
Prevacuum Trés vezes

Temperatura de esterilizagédo 132 °C

Tempo de esterilizagédo 1,5 minutos (método de meio ciclo)
Tempo de secagem 20 minutos

O vapor deve estar isento de ingredientes; os valores-limite recomendados para a agua de ali-
mentacao e o condensado de vapor sdo definidos pela norma EN 285.

Outros processos de esterilizacdo sao compativeis, mas nao validados pela HEBUmedical.
Respeitar o peso total recomendado aquando do carregamento!

Apos a esterilizagao, verificar se a embalagem esterilizada apresenta danos e verificar os in-
dicadores de esterilizacio.

8.1 Embalagem

Embalagem normalizada dos produtos para esterilizagdo de acordo com a norma ISO 11607.
A embalagem deve ser adequada aos instrumentos e proteger contra a contaminagéo micro-
biolégica durante o armazenamento. O selo ndo deve estar sob tensdo. A HEBUmedical reco-
menda contentores ou embalagens tipicas de papel/filime hospitalar como embalagem de
esterilizacao.

Durante a validagao, os instrumentos foram embalados em empacotamentos de esterilizagao
comuns do hospital (embalagens de papel/fiime) e esterilizados a vapor.
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9 Vida util

O procedimento de esterilizagao a vapor foi validado por testes de laboratério.Os produtos fo-
ram validados estéreis a um pré-vacuum de pelo menos 5 minutos de duragao e uma tempe-
ratura de 134°C por uma vida util de 50 ciclos.

Vocé pode continuar a usar os instrumentos por sua propria responsabilidade sobre esse valor
do ciclo se os descricbes dos testes no Capitulo 7 foram concluidos com sucesso.

10 Armazenar

Armazenar os produtos num ambiente seco, limpo e sem po, a temperaturas moderadas de
5°C a 40°C.
Proteger da luz solar e da luz artificial.

S

— 0 g
AN "T "

11 Garantia / Reparacao

Nossos produtos sao fabricados a partir de materiais de alta qualidade e cuidadosamente ve-
rificados antes da expedi¢cado. No entanto, mesmo se usados corretamente, de acordo com o
objetivo pretendido, eles estdo sujeitos a um grau de desgaste maior ou menor, dependendo
da intensidade do uso.

Este desgaste é técnico induzido e inevitavel.

Deve -se ocorrer falhas independentemente do desgaste, entre em contato com nossos servi-
¢os ao cliente. Produtos defeituosos nao devem mais ser usados.

Eles devem passar pelo processo completo de tratamento preparatoério antes de serem devol-
vidos.

12 Eliminacao

Antes da eliminagéo, o produto deve ser submetido a um processo completo de reprocessa-
mento e esterilizagéo, de acordo com o procedimento descrito nas presentes instrugcbes de uti-
lizacao.

Risco de infecao devido a produtos contaminados!
A | Na eliminagao do produto, dos seus componentes e da sua embalagem,
devem ser respeitadas as disposi¢cdes nacionais.

Risco de ferimentos devido a produtos com arestas vivas e/ou pontiagudas!
A I Aquando da eliminagéo do produto, é necessario garantir que a embalagem
impede a ocorréncia de ferimentos provocados pelo produto.
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13 Endereco de servico e fabricante

Se as instrugdes para uso em papel forem necessarias, use os detalhes de contato listados
abaixo.As instrucdes para uso no formulario de papel serao disponibilizadas para vocé dentro
de sete dias de calendario apds o recebimento da solicitacao.

Como alternativa, as instrugbes eletrdnicas para uso também podem ser impressas.

d HEBUmedical GmbH
Badstralle 8
c € 78532 Tuttlingen / Alemanha
Tel. 44974619471 -0
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Tuburi de aspiratie si canule

1 Explicatii pentru simboluri

Simbol Definitie
c € / c € 0123 Marcaj CE
A Atentie
Y Parametri validati
d Fabricant
LOT Numele lotului
REF Numar de referinta
B(only Dispozitiv medical /
Dispozitiv cu prescriptie FDA
MD Dispozitiv medical
Nu este steril
——‘}\yi- A se pastra departe de lumina soarelui
®
T A se pastra uscat
[':E] [:[ﬂ (Electronic) instructiuni de utilizare

Himweis auf elFU
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2 Introducere

Odata cu achizitionarea acestui instrument, primiti un produs de Tnalta calitate, a carui mani-
pulare si utilizare corecta este descrisa mai jos.

Pentru a minimiza riscurile si stresul inutil pentru pacienti, utilizatori si terti, va rugam sa cititi
cu atentie instructiunile de utilizare si sa le pastrati intr-un loc sigur.

Produsele noastre sunt destinate exclusiv utilizarii profesionale, in conformitate cu scopul
prevazut, de catre personal specializat, instruit si calificat in mod corespunzator, si pot fi
achizitionate numai de catre acesta.

3 Utilizare prevazuta

Lista produselor carora li se aplica aceste instructiuni de utilizare poate fi consultata in anexa.

3.1 Scopul preconizat

Sonde rectale; Tuburi de Un produs pentru spalarea si/sau aspirarea periodica sau continua

aspiratie, canule

Canula de biopsie

Cateter metalic

3.2 Indicatie

a cavitatilor corporale sau a ranilor in timpul unei interventii chirurg-
icale, fara a produce modificari semnificative ale energiei,
substantelor sau parametrilor. Acesta serveste la indepartarea
tesuturilor libere, a lichidelor si a altor reziduuri din zona de operatie,
pentru a mentine aceasta libera si a imbunatati vizibilitatea si acce-
sul. Nu este adecvat pentru administrarea de lichide parenterale, ad-
ministrarea de medicamente sau alte masuri de mentinere a vietii.
Nu este destinat utilizarii in contact direct cu inima, sistemul circula-
tor central sau sistemul nervos central. Este un produs reutilizabil si

destinat utilizarii temporare.
Un tub metalic ingust si conic, folosit pentru prelevarea de probe de

tesut pentru analiza, in vederea stabilirii unor posibile masuri ulte-
rioare care ar putea preveni suferinta sau prelungi viata pacientului.
Este produs in diametre diferite, varful canulei este fabricat in diferite
versiuni (de exemplu, drept sau inclinat). Este un produs reutilizabil
si pentru o aplicatie temporara.

Instrument chirurgical cilindric, in forma de tija, pentru sondarea si/
sau dilatarea uretrei in vederea prevenirii suferintei pacientului. Are
un ax semi-rigid, in forma de pana, care se termina intr-un varf in-
gust, bombat la capatul distal. Poate fi gol pentru a adauga alte ins-
trumente inguste. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie
temporara.

Tuburile de aspiratie si canulele sunt utilizate in aproape toate domeniile chirurgiei, inclusiv:
chirurgie abdominala, anestezie, medicina ORL, hematologie, urologie.

3.3 Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute.
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3.4

Grup tinta de pacienti

Produsele sunt potrivite pentru toate grupurile de pacienti.

4

Avertizari

Dispozitivele medicale se livreaza nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterili-
zate Thainte de prima utilizare.

in general, produsele defecte nu trebuie utilizate si trebuie sa fi trecut prin intregul pro-
ces de reprocesare inainte de a fi returnate.

Va rugam sa retineti ca fortele mai mari pot provoca, de asemenea, leziuni mai mari
ale tesuturilor; de exemplu, la strangere, forta la capatul gurii este mai mare decéat la
varful gurii.

Tnainte de utilizare sau prelucrare pentru prima dat3, indepartati toate capacele si fo-
lile de protectie.

Combinatia sigura a produselor intre ele sau a produselor cu implanturi trebuie
verificata de catre utilizator Thainte de utilizarea clinica.

Evitati aruncarea sau aruncarea instrumentelor in mod necorespunzator.

Evitati suprasolicitarea mecanica a instrumentului dincolo de designul de proiectare;
acest lucru poate duce la rupere si deformare!

Inainte de fiecare utilizare, instrumentul trebuie inspectat vizual pentru deteriorari Si
contaminare!

Pentru a evita orice coroziune de contact, instrumentele cu suprafete deteriorate tre-
buie aruncate imediat!

Daca produsele sunt utilizate pe pacienti cu encefalopatie spongiforma transmisibila
sau infectie HIV, ne declinam orice responsabilitate pentru reutilizare.

Acordati atentie calitatii apei atunci cand procesati dupa proceduri oftalmologice! (con-
form specificatiilor AAMI TIR34 si recomandarilor Institutului Robert Koch pentru re-
procesarea dispozitivelor medicale)

> BB BIBPIEEEP PP

Toate incidentele grave legate de dispozitiv trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacien-
tul.
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5 Utilizare

5.1 Manipulare

Tipul de tratament trebuie stabilit in fiecare caz in parte de catre chirurg in colaborare cu me-
dicul internist si medicul anestezist.

Utilizarea operationala in diverse discipline chirurgicale trebuie sa fie efectuata de personal
specializat calificat si instruit corespunzator.

5.2 Aplicatie / functie

Sonde rectale; tuburi de aspiratie, canule:

[} Conectati tubul corespunzator la sonda rectald/canula de aspiratie.
B Introduceti sonda rectald/canula de aspiratie in zona care urmeaza sa fie aspirata.
[ Generati presiune negativa pentru a permite aspirarea
@ Pentru modelele cu placa de deget si orificiu de intrerupere:
® Aspirare: Acoperiti intrerupatorul de aspirare de pe placa méanerului cu degetul
mare

® Nu aspirati: Tndepérta’gi degetul mare de intrerupatorul de aspiratie de pe placa
cu maner

[ Scoateti sonda rectald/canula de aspiratie din zona si returnati-o la unitatea de repre-
lucrare cat mai repede posibil

Canula de biopsie:

[ Introduceti canula in zona corespunzatoare in care urmeaza sa fie prelevata proba de
tesut

[ Prelevarea esantionului de tesut

[ Scoateti canula de biopsie din zona si returnati-o la unitatea de reprelucrare cat mai
repede posibil

Cateter metalic:

I Introduceti cateterul metalic in uretra
[ Crearea unei presiuni negative pentru a permite aspirarea
B Sondarea uretrei, drenarea urinei daca este necesar

B indepartarea cateterului metalic din zona si returnarea acestuia la unitatea de reprelu-
crare cat mai rapid posibil

5.3 Variante / caracteristici de performanta

Produsele au urmatoarele caracteristici de performanta:

[ Lungimea totala si / sau lungimea de lucru
[ Diametru
B Cu sau fara placa cu méaner

229



[:E] Tuburi de aspiratie si canule

[ Cu sau fara intrerupator de aspiratie
[ Diferite conexiuni pentru furtun (luer lock, luer cone, cone)
[} Material: otel inoxidabil

Produsele sunt disponibile in diferite versiuni. Pentru informatii detaliate, va rugam sa
consultati actualul nostru ,Catalog general HEBU” (https://www.hebumedical.com).

6 Pregatire

Persoana responsabila de tratamentul pregatitor este responsabila de asigurarea faptului ca
tratamentul este realizat Tn mod corespunzator folosind echipamentele, materialele si persona-
lul relevant din instalatia de tratament si, astfel, obtine rezultatul dorit. Aceasta necesita valida-
rea si monitorizarea de rutina a procesului utilizat. Va rugam sa luati nota de reglementarile
nationale care se refera la pregatirea instrumentelor.

Parametrii validati se refera la instrumente chirurgicale reutilizabile. Parametrii validati trebuie
observati pentru celelalte produse descrise, cu exceptia cazului in care este descrisa in mod
explicit o procedura diferita.

6.1 Informatii despre pregatirea instrumentului

Folositi agenti de curatare si/sau dezinfectare cu o valoare pH in perioada 9-10.

Va rugam sa observati instructiunile producatorului cu privire la dozare, timpul de
expunere si reinnoirea solutiilor.

Utilizati perii adecvate care nu indeparteaza materialul, de exemplu, fara perii dure
(cum ar fi perii metalice si bureti metalici) sau detergenti abrazivi grosieri.

Nu lasati niciodata instrumente in agentii de curatare sau dezinfectare mai mult decat
timpul specificat.

Clatiti si uscati cu atentie prin canale si conducte.

Instrumentele sensibile trebuie curatate intr -un dispozitiv de depozitare sau de prin-
dere.

Observati instructiunile producatorului de curatare - si echipamente de sterilizare.

6.1.1 Calitatea apei

Pentru curatare, neutralizare si clatire, va recomandam utilizarea apei demineralizate in con-

formitate cu ,,Ghidul DGKH, DGSV, AKI pentru validarea si monitorizarea de rutina a proceselor
automate de curatare si dezinfectare termica pentru dispozitivele medicale si pe principiile dis-
pozitivelor” (cele Ghidul se refera la DIN EN ISO 15883-1 Punctul 6. 4. 2).

Conform ghidului, sunt recomandate urmatoarele valori:

Conductivitate: <15 us/cm (deviind de la tabelul din DIN EN 285)
Valoarea pH-ului: 5-7

Duritate totala: 0,02 mmol CaO/l

Continut de sare: < 10 mg/I

Fosfat (ca P,0O5): 0,5 mg/l

Silicat (ca SiO5): =1 mgl/l
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B Clorura: <2 mg/l

6.2 Pregatirea la locul de utilizare

Imediat dupa utilizare, indepartati murdaria grosiera de pe instrumente cu o perie adecvata (a
se vedea capitolul 6.1) si clatiti canulele de lucru cu o seringa sau curatati-le cu ajutorul sdrmei.
Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (> 40°C), deoarece aceasta duce la fixarea rezi-
duurilor si poate influenta succesul curatarii ulterioare.

Dezasamblati si/sau deschideti instrumentele pe cat posibil.

Instrumentele trebuie curatate cat mai curand posibil dupa utilizare pentru a reduce uscarea
reziduurilor si a facilita astfel curatarea. In cazul in care instrumentele intra in contact cu medi-
camente corozive sau agenti de curatare, clatiti-le cu apa imediat dupa utilizare.

Duratele mai lungi de uscare, de exemplu, in cadrul eliminarii uscate, nu au fost validate si, prin
urmare, nu sunt recomandate.

v Timpul de uscare in timpul validarii a fost de 1 ora.

6.3 Baie cu ultrasunete (optional)

Toate instrumentele trebuie deschise, demontate si orice cavitati clatite.

Puneti instrumente Tn cosul de ecran in asa fel incat sa se suprapuna si sa se evite contactul
intre instrumente. Adaugati agentul de curatare la apa si reglati temperatura solutiei in confor-
mitate cu instructiunile producatorului agentului de curatare.

Curatarea Tn baia cu ultrasunete ar trebui sa fie la 35-40 kHz, cel putin 5 minute.

Pentru a valida curatarea intr -o baie cu ultrasunete, elementele de testare au fost tra-
tate cu ultrasunete in Neodisher Mediclean Forte 0,5 % timp de 5 minute.

Ulterior, instrumentele clatite includ toate cavitatile inainte de curatare si dezinfectare.

Baia cu ultrasunete nu trebuie utilizata pentru dispozitive medicale Tn care materialul ar putea
fi indepartat in baia cu ultrasunete, de exemplu produse din plastic moale sau instrumente aco-
perite.

6.4 Curatare manuala

Deoarece procesele mecanice pot fi standardizate, reproduse si, prin urmare, valida-
te, curatarea mecanica/dezinfectarea ar trebui sa fie preferata proceselor manuale.
Procesul de curatare manuala si dezinfectare nu este validat si trebuie validat in plus
de catre utilizatorul final.

6.5 Curatare mecanica

Datorita standardelor internationale (EN ISO 15883) si a orientarilor nationale, ar trebui doar
procedurile de curatare mecanica si dezinfectare mecanica validata. Pentru curatarea
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automata, va recomandam un program standard pentru instrumente chirurgicale, de ex. Inst-
rumente de la Miele.

Tuburi de aspiratie si canule

Observati urmatoarele prin incarcare:

I Asezati instrumentele dezasamblate sau deschise in siguranta in tava.

[ Instrumentele cu deschideri si adancituri trebuie sa fie plasate cu partea deschisa ori-
entata spre jos, astfel incat sa poata fi curatate si nu se poate colecta apa din proce-
sul de curatare.

Nu supraincarcati tavile, evitati crearea de suprapuneri.
Daca este disponibil, utilizati un dispozitiv de clatire coordonat.

Curatarea prealabila este urmata de curatarea uscata. Curatarea chimica trebuie efectuata la
o temperatura cuprinsa intre 40°C si 60°C timp de cel putin 5 minute.

Va recomandam sa folositi agenti de curatare cu o valoare a pH-ului intre 9 si 10, de exemplu
Neodisher MediClean forte de la Dr. Weigert. Alegerea agentului de curatare depinde de ma-
terialul si proprietatile instrumentelor, precum si de reglementarile nationale.

Daca exista o concentratie crescuta de clorura in apa, pe instrumente pot aparea fisuri si
crapaturi de coroziune sub tensiune.

Aparitia unei astfel de coroziuni poate fi redusa la minimum prin utilizarea agentilor de curatare
alcalini si a apei demineralizate.

Adaugarea unui agent de neutralizare pe baza de acid faciliteaza clatirea reziduurilor de deter-
gent alcalin Tn timpul primei clatiri intermediare.

Pentru a preveni formarea de depuneri, se recomanda utilizarea detergentilor neutri daca ca-
litatea apei este nefavorabila.

Dezinfectia termica are loc dupa cea de-a doua clatire intermediara.

Dezinfectia termica trebuie efectuata cu apa demineralizata care corespunde calitatii microbio-
logice a apei potabile (< 100 UFC/ml apa potabila) la 80-95°C si un timp de expunere in con-
formitate cu EN ISO 15883.

Articolele de spalat trebuie scoase din masina la sfarsitul programului, deoarece raméanerea in
masina poate provoca coroziune.
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v Parametri folositi pentru validarea pregatirii

Clatire prealabila 1 minut cu apa rece de la robinet

Temperatura: 55°C

Curatare Timp de inmuiere: 5 minute (cel mai rau caz)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (cel mai rau caz)

Temperatura: Apa rece demineralizata

Neutralizare Timp de inmuiere: 2 minute

Neodisher Z 0,1%

Post-clatire 2 minute cu apa rece demineralizata

Température: 93°C (Ap>3000)

Dezinfectare

Timp de inmuiere: 5 minute

6.6 Uscare

Asigurati o uscare adecvata prin dispozitivul de curatare si dezinfectare sau utilizarea altor
masuri adecvate.

v In timpul valid&rii, temperatura de uscare a fost de 100°C, iar timpul de uscare a fost
de 20 de minute.
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7 Intretinere, inspectie

Dupa racirea la temperaturile camerei, instrumentele trebuie inspectate vizual pentru reziduu-
rile de proteine si alte contaminari. Trebuie sa fie inspectate cu atentie fantele, barierele, in-
cuietori, tuburi si altele care sunt dificil de accesat. Instrumentele care nu sunt fara reziduuri
trebuie sa fie supuse in mod repetat la intregul proces de reprocesare.

Pentru a se asigura ca instrumentele chirurgicale pot fi utilizate pentru scopul propus dupa re-
procesare, este necesar sa efectuati un test functional dupa curatare, dezinfectare si uscare a
masurilor de inspectie vizuala si de ingrijire. Efectuati testele functionale descrise la punctul
7.1.

Instrumentele care sunt patate, contondente, indoite, care nu mai sunt functionale, deteriorate
in orice alt mod sau a caror etichetare nu mai este recognoscibila (de exemplu, etichetarea,
codul UDI nu mai este lizibil) trebuie aruncate!

Pentru a ajuta la identificarea instrumentelor defecte care trebuie rezolvate, va recomandam
brosura ,Reprocesarea instrumentelor” din grupul de lucru ,Pregatirea instrumentelor”. Aceas-
ta a inclus Capitolul 8 ,Verificari si ingrijire” si Capitolul 12 ,Schimbari de suprafata: depozite,
decolorare, coroziune, imbatranire, umflare si fisuri de stres”.

7.1  Test de functionare

Un produs nou achizitionat trebuie sa fie supus unei verificari vizuale si functionale amanuntite
dupa livrare si inainte de fiecare utilizare.

Produsele trebuie sa fie verificate pentru nereguli. Se verifica daca exista fisuri, fracturi si
aparitia coroziunii.

Tn cazul in care existd imbinari, instrumentele trebuie lubrifiate cu un produs de ingrijire pe baza
de parafina inainte de verificarea functionala. in acest scop, recomandam un ulei medical alb
pe baza de ulei de parafina.

Instrumentele cu articulatii ar trebui apoi sa fie verificate pentru usurinta de miscare.

De asemenea, trebuie verificata lizibilitatea etichetei.

Efectuati alte teste functionale in functie de utilizarea prevazuta a instrumentului.

Produsele defecte nu trebuie utilizate si trebuie sa fi trecut din nou in procesul complet de tra-
tament prefatabil inainte de a fi returnate.
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8 Sterilizare

Tnainte de sterilizare, produsele trebuie sa fie supuse curatarii si dezinfectarii, sa fie clatite fara
reziduuri folosind apa demineralizata si uscate subsecvente. HEBUmedical recomanda utiliza-
rea unui proces validat de sterilizare a aburului (de exemplu, sterilizator in conformitate cu EN
285 si validat in conformitate cu DIN EN ISO 17665-1).

Parametrii validati se refera la instrumente chirurgicale reutilizabile.Parametrii validati trebuie
observati pentru celelalte produse descrise, cu exceptia cazului in care este descrisa in mod
explicit o procedura diferita.

La utilizarea metodei de vid fractionate, sterilizarea trebuie efectuata cu cel putin 134°C (SUA
132°C) cu o perioada minima de 3 minute. Uscarea in vid trebuie efectuata de cel putin 20
de minute.

Y Parametrii folositi pentru validarea sterilizarii cu abur

Prevacuum De 3 ori

Temperatura de sterilizare 132 °C

Timp de sterilizare 1,5 minute (metoda de jumatate de ciclu)
Timp de uscare 20 de minute

Aburul trebuie sa fie lipsit de ingrediente, valorile limita recomandate pentru apa de alimentare
si condensul de abur sunt definite de EN 285.

Alte procese de sterilizare sunt compatibile, dar nu sunt validate de HEBUmedical.
Respectati greutatea totala recomandata la incarcare! Dupa sterilizare, verificati daca ambala-
jul steril nu este deteriorat si verificati indicatorii de sterilizare.

8.1  Ambalaj

Ambalarea produselor pentru sterilizare in conformitate cu standardul ISO 11607. Ambalajul
trebuie sa fie adecvat pentru instrumente si sa protejeze impotriva contaminarii microbiologice
in timpul depozitarii. Sigiliul nu trebuie sa fie sub tensiune. HEBUmedical recomanda ca am-
balaj pentru sterilizare containere sau ambalaje tipice de spital din hartie/folie.

v Tn timpul validarii, instrumentele au fost ambalate in pachetele de sterilizare comune de spital
(pachete de hartie/film) si sterilizate cu aburi.

9 Durata de viata

Procedura de sterilizare a aburului a fost validata prin teste de laborator.Produsele au fost va-
lidate sterile la un pre-vacuum cu o durata de cel putin 5 minute si o temperatura de 134°C pen-
tru o viata de 50 de cicluri.

Puteti continua sa utilizati instrumentele la propria responsabilitate peste aceasta valoare a cic-
lului daca descriptiile testelor din capitolul 7 au fost finalizate cu succes.
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10 Depozitare

Depozitati produsele intr-un mediu uscat, curat si lipsit de praf, la temperaturi moderate cuprin-
se intre 5°C si 40°C.
Protejati de lumina soarelui si de lumina artificiala.

N
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11 Garantie / reparatie

Produsele noastre sunt fabricate din materiale de inalta calitate si verificate cu atentie inainte
de expediere.Cu toate acestea, chiar daca sunt utilizate corect in conformitate cu scopul pro-
pus, acestea sunt supuse unui grad mai mare sau mai mic de uzura, in functie de intensitatea
lor de utilizare.

Aceasta uzura este indusa din punct de vedere tehnic si inevitabila.

in cazul in care defectele apar independent de uzur, va rugam sa contactati serviciile noastre
pentru clienti.Produsele defecte nu ar trebui sa mai fie utilizate.

Acestia trebuie sa fie supusi procesului complet de tratament pregatit inainte de a fi returnat.

12 Eliminarea

Tnainte de eliminare, produsul trebuie supus procesului complet de reprocesare si sterilizare in
conformitate cu procedura descrisa in aceste instructiuni de utilizare.

Risc de infectie din cauza produselor contaminate!
A @ La eliminarea produsului, a componentelor sale si a ambalajului acestora,
trebuie respectate reglementarile nationale.

Risc de ranire din cauza produselor cu margini ascutite si/sau ascutite!
A I La eliminarea produsului, trebuie sa se asigure ca ambalajul previne ranirea
de catre produs.

236



Tuburi de aspiratie si canule [:E]

13 Adresa de servicii si producator

Daca sunt necesare instructiunile de utilizare in formular de hartie, va rugam sa utilizati datele
de contact enumerate mai jos.Instructiunile de utilizare in formular de hartie va vor fi puse la
dispozitie in termen de sapte zile calendaristice dupa primirea cererii.

In mod alternativ, instructiunile electronice pentru utilizare pot fi, de asemenea, tiparite.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Germania
Tel. +49 74619471 -0
E-Mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Symbolforklaringar

Sugroér och burkar

Symbol Definition
c € / c € 0123 CE-markning
A Uppmarksamhet
v Validerade parametrar
d Tillverkare
LOT Batchnamn
REF Referensnummer
B(only Medicinteknisk produkt /
FDA receptbelagd enhet
MD Medicinteknisk produkt
Inte steril
——‘}\yi- Forvaras atskilt fran solljus
@
.?' Forvaras torrt
EE] (T3] (Elektroniska) bruksanvisningar

Himweis auf elFU

240



Sugror och burkar [:E]
2 Inledning

Genom kopet av detta instrument far du en hogkvalitativ produkt, vars korrekta hantering och
anvandning beskrivs nedan.

For att minimera risker och ondédig stress for patienter, anvandare och tredje part ska du lasa
igenom bruksanvisningen noggrant och forvara den pa ett sakert stalle.

Vara produkter ar uteslutande avsedda for professionell anvandning i enlighet med deras av-
sedda andamal av lampligt utbildad och kvalificerad specialistpersonal och far endast képas
av sadan personal.

3  Avsedd anvandning

Forteckningen 6ver produkter som omfattas av denna bruksanvisning finns i bilagan.

3.1 Avsett andamal

Rektala sonder; Sugrér, En produkt for periodisk eller kontinuerlig bevattning och/eller sug-

kanulor ning av kroppshaligheter eller sar under ett kirurgiskt ingrepp utan att
orsaka nagon betydande férandring av energi, amnen eller parame-
trar. Den anvands for att avlagsna 16s vavnad, vatskor och annat
skrap fran operationsomradet for att halla det fritt och férbattra sikt
och atkomst. Den ar inte lamplig for tillférsel av parenterala vatskor,
administrering av lakemedel eller andra livsuppehallande atgarder.
Den ar inte avsedd for anvandning i direkt kontakt med hjartat, cen-
trala cirkulationssystemet eller centrala nervsystemet. Det ar en ate-

ranvandbar produkt och avsedd for tillféllig anvandning.
Biopsi kanyl Ett smalt, avsmalnande metallrér som anvands for att ta vavnadspro-

ver for analys i syfte att faststalla mojliga uppféljningsatgarder som
kan forhindra lidande eller férlanga patientens liv. Det produceras i
olika diametrar, kanylspetsen tillverkas i olika versioner (t.ex. rak eller

vinklad). Det ar en ateranvandbar produkt och for tillfallig tillampning.
Kateter av metall Ett cylindriskt, stavliknande kirurgiskt instrument fér sondering och/el-

ler utvidgning av urinréret for att forhindra lidande fér patienten. Den
har en halvstyv, kilformad axel som slutar i en smal, utbuktande spets
i den distala &nden. Det kan vara ihdligt att lagga till andra smala ins-
trument. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tillam-

pning.
3.2 Indikation

Sugror och kanyler anvands inom nastan alla operationsomraden, inklusive: bukkirurgi, anes-
tesi, ONH-medicin, hematologi, urologi.

3.3 Kontraindikationer

Det finns inga kadnda kontraindikationer.
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3.4

Patientmalgrupp

Produkterna ar lampliga for alla patientgrupper.

4

Varningar

Den medicinska utrustningen levereras icke-sterila och maste rengéras, desinficeras
och steriliseras fore forsta anvandningen.

Defekta produkter far i allmanhet inte anvandas och maste ha gattigenom hela uppar-
betningsprocessen innan de returneras.

Observera att hogre krafter ocksa kan orsaka stérre vavnadsskador, till exempel vid
klamning ar kraften vid munanden hdgre an vid munspetsen.

Innan du anvander eller bearbetar for forsta gangen, ta bort alla skyddséverdrag och
skyddsfilmer.

Den sakra kombinationen av produkterna med varandra eller av produkterna med im-
plantat maste kontrolleras av anvandaren fore klinisk anvandning.

Undvik att kasta eller tappa instrument pa ett felaktigt satt.

Undvik mekanisk dverbelastning av instrumentet utdver designdesignen, detta kan
leda till brott och deformation!

Fore varje anvandning maste instrumentet inspekteras visuellt fér skador och konta-
minering!

For att undvika kontaktkorrosion maste instrument med skadade ytor kasseras ome-
delbart!

Om produkterna anvands pa patienter med transmissibel spongiform encefalopati eller
HIV-infektion fransager vi oss allt ansvar for ateranvandning.

Var uppmarksam pa vattenkvaliteten vid behandling efter oftalmologiska ingrepp! (en-
ligt specifikationerna for AAMI TIR34 och rekommendationerna fran Robert Koch Ins-
titute for upparbetning av medicinsk utrustning)

> BB BIBPIEEEP PP

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.
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5 Anvandning

5.1 Hantering

Typen av behandling ska bestdmmas i varje enskilt fall av kirurgen i samarbete med internla-
karen och narkoslakaren.

Operationell anvandning inom olika kirurgiska discipliner maste utféras av lampligt utbildad och
kvalificerad specialistpersonal.

5.2 Anvandning/funktion

Rektala sonder; sugrér, kanyler:

Anslut 1dmplig slang till rektalsonden/sugkanylen.

For in rektalsonden/sugkanylen i det omrade som ska sugas.

Skapa undertryck for att moéjliggéra sugning

For modeller med tumplatta och avbrottshal:

® Sugning: Tack éver sugbrytaren pa handtagsplattan med tummen

® Sug inte: Ta bort tummen fran sugbrytaren pa handtagsplattan

B Avlagsna rektalsonden/sugkanylen fran omradet och aterfor den till upparbetningsen-
heten sa snabbt som mdijligt

Biopsi kanyl:

B Forin kanylen i motsvarande omrade dar vavnadsprovet ska tas
[ Ta ut vavnadsprovet

[ Tabort biopsikanylen fran omradet och aterfér den till upparbetningsenheten sa snart
som mdjligt

Kateter av metall:

[ For in metallkatetern i urinroret
[ Skapa undertryck for att mojliggora sugning
[ Sond i urinréret, tém urinen vid behov

B Tabort metallkatetern fran omradet och aterfor den till upparbetningsenheten sa snart
som mojligt

5.3 Varianter / egenskaper

Produkterna har féljande egenskaper:

Total langd och / eller arbetslangd

Diameter

Med eller utan handtagsplatta

Med eller utan sugavbrytare

Olika slanganslutningar (luer lock, luer cone, cone)
Material: Rostfritt stal
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Produkterna finns i olika utféranden. For detaljerad information hanvisas till var aktuella "HEBU
general catalogue” (https://www.hebumedical.com).

Sugroér och burkar

6 Forberedelse

Personen som ansvarar for férberedande behandling ar ansvarig for att sakerstalla att behand-
lingen ar vederborligen skot ut med hjalp av relevant utrustning, material och personal i be-
handlingsanlaggningen och uppnar sa det dnskade resultatet. Detta kraver validering och
rutinmassig dvervakning av den anvanda processen. Vi uppmanar er att notera de nationella
férordningarna som handlar om instrumentférberedelser.

De validerade parametrarna hanvisar till ateranvandbara kirurgiska instrument. De validerade
parametrarna bor observeras for de andra produkterna som beskrivs, savida inte en annan pro-
cedur uttryckligen beskrivs.

6.1 Information om instrumentforberedelser

Anvand rengdrings- och/eller desinficeringsmedel med ett pH-varde inom 9-10.

Observera tillverkarens instruktioner angaende dosering, exponeringstid och forny-
else av l6sningar.

Anvand lampliga borstar som inte avlagsnar material, d.v.s. inga harda borstar (t.ex.
metallborstar och metallsvampar) eller grova slipande rengdringsmedel.

Lamna aldrig instrument i rengorings- eller desinfektionsagenter langre an den angi-
vna tiden.

Skélj och torka férsiktigt genom kanaler och ror.
Kéansliga instrument maste rengoras i en lagrings- eller klammajlighet.
Observera tillverkarens instruktioner fér rengéring - och steriliseringsutrustning.

6.1.1 Vattenkvalitet

For rengoring, neutralisering och skéljning rekommenderar vi anvandning av demineraliserat
vatten i enlighet med "riktlinjen DGKH, DGSV, AKI fér validering och rutinévervakning av auto-
matiserad rengéring och termisk desinfektionsprocesser for medicintekniska apparater och pa
principerna for enheter" (The Rutine Monitorering Riktlinje hanvisar till DIN EN 1SO 15883-1
Punkt 6. 4. 2).

Enligt riktlinjerna rekommenderas foljande varden:

Konduktivitet: <15 ps/cm (avviker fran tabellen i DIN EN 285)
pH-varde: 5-7

Total hardhet: <0,02 mmol CaO/I

Salthalt: < 10 mg/I

Fosfat (som P,0Os): <0,5 mg/I

Silikat (som SiO5): <1 mgl/l

Klorid: < 2 mg/l
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6.2 Forberedelse pa anvidndningsplatsen

Omedelbart efter anvandning ska du avlagsna grov smuts fran instrumenten med en [amplig
borste (se kapitel 6.1) och skdlja arbetskanylerna med en spruta eller rengéra dem med hjalp
av stéltraden. Anvand inga fixeringsmedel eller varmt vatten (> 40°C), eftersom detta leder till
att rester fixeras och kan paverka den efterféljande rengdringen.

Demontera och/eller 6ppna instrumenten sa langt det ar maijligt.

Instrumenten bor rengoéras sa snart som maijligt efter anvandning for att minska torkningen av
rester och darmed underlatta rengoringen. Om instrumenten kommer i kontakt med fratande
mediciner eller rengéringsmedel ska de skéljas med vatten omedelbart efter anvandning.
Langre torktider, t.ex. som en del av torr avfallshantering, har inte validerats och rekommende-
ras darfor inte.

V Torkningstiden under valideringen var 1 timme.

6.3 Ultraljudsbad (valfritt)

Alla instrument maste 6ppnas, demonteras och alla halrum skdljs igenom.

Placera instrument i skarmkorgen pa ett sadant satt att éverlappar och kontakt mellan instru-
ment undviks. Tillsatt rengdringsmedel i vattnet och justera I6sningens temperatur i linje med
tillverkarens tillverkares instruktioner.

Rengdringen i ultraljudsbadet bor vara pa 35-40 kHz, atminstone 5 minuter.

For att validera rengéring i ett ultraljudsbad behandlades testobjekten ultraljuds i Neo-
disher Mediclean Forte 0,5 % under 5 minuter.

Skdlj sedan instrumenten, inklusive alla halrum, och mata in dem i rengérings- och desinfekti-
onsprocessen.

Ultraljudsbadet ska inte anvandas for medicintekniska produkter dar material kan avlagsnas i
ultraljudsbadet, t.ex. produkter tillverkade av mjuk plast eller belagda instrument.

6.4 Manuell rengoring

Eftersom mekaniska processer kan standardiseras, reproduceras och darfor valide-
ras, bér mekanisk rengdring/desinfektion féredras framfér manuella processer. Ma-

A nuell rengdrings- och desinfektionsprocess valideras inte och dar for att valideras
dessutom av slutanvandaren.

6.5 Mekanisk rengoring

Pa grund av internationella standarder (EN ISO 15883) och nationella riktlinjer bor endast va-
liderade mekaniska rengdrings- och desinfektionsférfaranden. Fér automatiserad rengdring re-
kommenderar vi ett standardprogram for kirurgiska instrument, t.ex.Instrument fran Miele.

Observera foljande genom att ladda:
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B Placera de demonterade eller 6ppnade instrumenten sékert i facket.

Instrument med 6ppningar och urtag maste placeras med den 6ppna sidan mot nedat
sa att de kan rengoras och inget vatten fran rengéringsprocessen kan samlas i dem.

Overbelasta inte brickor, undvik att skapa nagra éverlappningar.
Om du ar tillganglig, anvand en samordnad skéljningsenhet.

Forskoljningen foljs av torr rengdring. Kemisk rengdring boér utforas i 40-60°C i minst 5 minuter.

Vi rekommenderar att du anvander rengéringsmedel med ett pH-varde mellan 9 och 10, t.ex.
Neodisher MediClean forte fran Dr Weigert. Valet av rengéringsmedel beror pa instrumentens
material och egenskaper samt nationella bestammelser.

Om det finns en 6kad kloridkoncentration i vattnet kan det uppsta gropfratning och spannings-
korrosion pa instrumenten.

Férekomsten av sadan korrosion kan minimeras genom att anvanda alkaliska rengéringsme-
del och demineraliserat vatten.

Tillsatsen av ett syrabaserat neutraliseringsmedel gor det lattare att skdlja bort rester av alka-
liska rengdringsmedel under den forsta mellanskéljningen.

For att forhindra att avlagringar bildas rekommenderas anvandning av neutrala rengéringsme-
del om vattenkvaliteten ar ogynnsam.

Termisk desinfektion sker efter den andra mellanskéljningen.

Termisk desinfektion ska utféras med avmineraliserat vatten som motsvarar mikrobiologisk dri-
cksvattenkvalitet (< 100 CFU/ml dricksvatten) vid 80 till 95 °C och en exponeringstid i enlig-
het med EN ISO 15883.

Diskgodset maste tas ut ur maskinen nar programmet ar slut, eftersom det kan orsaka korro-
sion om det ligger kvar i maskinen.

246



Sugror och burkar
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v Parametrar som anvands for validering av forberedelser

Forskdljning

1 minut med kallt kranvatten

Rengoring

Temperatur: 55°C

Blotande tid: 5 minuter (varsta fall)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (varsta fall)

Neutralisering

Temperatur: kallt demineraliserat vatten

Bl6tningstid: 2 minuter

Neodisher Z 0,1%

Skoljning

2 minuter med kallt avmineraliserat vatten

Desinfektion

Temperatur: 93°C (Ay>3000)

Bl6tningstid: 5 minuter

6.6 Torkning

Se till att adekvat torkning av rengorings- och desinfektionsenheten eller med andra lampliga

atgarder.

V Under valideringen var torktemperaturen 100°C och torktiden 20 minuter.
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7 Underhall, inspektion

Efter kylning till rumstemperaturer maste instrumenten visuellt inspekteras for proteinrester och
annan foérorening. Slits, barriarer, las, ror och andra ar som ar svara att komma at maste in-
spekteras noggrant. Instrument som inte ar restfria maste upprepas upprepade ganger for hela
upparbetningsprocessen.

For att sakerstalla att kirurgiska instrument kan anvandas fér deras avsedda syfte efter uppar-
betning ar det nédvandigt att utféra ett funktionellt test efter rengoring, desinfektion och torrt av
de visuella inspektions- och vardatgarderna. Utfor de funktionella testerna som beskrivs i punkt
71.

Instrument som ar flackiga, trubbiga, bdjda, inte langre funktionsdugliga, skadade pa nagot an-
nat satt eller vars markning inte langre gar att kanna igen (t.ex. markning, UDI-kod som inte
langre ar lasbar) maste kasseras!

For att hjalpa till att identifiera felaktiga instrument som maste sorteras rekommenderar vi bro-
schyren "instrumentupparbetning” fran arbetsgruppen "instrumentférberedelse". Detta inklude-
rade kapitel 8 "Kontroller och vard" och kapitel 12 "Ytférandringar: Insattningar, missfargning,
korrosion, aldrande, svullnad och stresssprickor".

71 Funktionstest

En nyligen kopta produkt maste underkastas en grundlig visuell och funktionskontroll efter le-
veransen och fére varje anvandning.

Produkter maste kontrolleras for oegentligheter. Var uppmarksam pa sprickor, frakturer och fo-
rekomst av korrosion.

Om det finns leder bor instrumenten oljas med en vardprodukt fére funktionstestet. Vi rekom-
menderar en medicinsk vit olja baserad pa paraffinolja.

Kontrollera instrument med leder for att underlatta rorelse.

Markningen maste ocksa kontrolleras med avseende pa lasbarhet.

Utfér en funktionskontroll i enlighet med instrumentets avsedda tillampning.

Defekta produkter far inte anvandas och maste ha genomgatt den kompletta prefaratoriska be-
handlingsprocessen igen innan de returneras.
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8  Sterilisering

Fore sterilisering maste produkter genomga rengdring och desinfektion, skdljas utan rester
med hjalp av demineraliserat vatten och substalt torkat. HEBUmedical rekommenderar att man
anvander en validerad angsteriliseringsprocess (t.ex. sterilisator i enlighet med EN 285 och va-
lideras i enlighet med DIN EN ISO 17665-1).

De validerade parametrarna hanvisar till ateranvandbara kirurgiska instrument. De validerade
parametrarna bor observeras for de andra produkterna som beskrivs, savida inte en annan pro-
cedur uttryckligen beskrivs.

Vid anvandning av den fraktionerade vakuummetoden maste sterilisering utféras med minst
134°C (USA 132°C) med en minsta bostadsperiod pa 3 minuter. Vakuumtorkning maste ut-
féras genom att utfors i minst 20 minuter.

Y Parametrar som anviands for validering av angsterilisering
Prevacuum 3 ganger
Steriliseringstemperatur 132 °C

Steriliseringstid 1,5 minuter (halvcykelmetod)
Torktid 20 minuter

Angan maste vara fri fran ingredienser, rekommenderade gransvarden fér matarvatten och
angkondensat definieras i EN 285.

Andra steriliseringsprocesser ar kompatibla, men har inte validerats av HEBUmedical.
Observera den rekommenderade totalvikten vid lastning! Efter steriliseringen ska du kontroll-
era att sterilférpackningen inte ar skadad och kontrollera steriliseringsindikatorerna.

8.1  Forpackning

Standardiserad férpackning av produkterna for sterilisering i enlighet med ISO 11607. Férpack-
ningen maste vara lamplig for instrumenten och skydda mot mikrobiologisk kontaminering un-
der férvaring. Forseglingen far inte vara under spanning. HEBUmedical rekommenderar
behallare eller typiska sjukhusférpackningar av papper/film som steriliseringsférpackningar.

Under validering forpackades instrumenten pa sjukhus vanliga steriliseringsférpackningar (pap-
pers/filmférpackningar) och angsteriliserade.

9 Livstid

Angsteriliseringsforfarandet validerades genom laboratorietester.Produkterna validerades ste-
rila vid en pre-vacuum av minst 5 minuters varaktighet och en temperatur pa 134°C under en
livstid pa 50 cykler.

Du kan fortsatta att anvanda instrumenten pa ditt eget ansvar dver detta cykelvarde om test-
beskrivningarna i kapitel 7 har slutforts.

249



DE] Sugroér och burkar
10 Lagring

Forvara produkterna i en torr, ren och dammfri miljé vid mattliga temperaturer mellan 5°C och
40°C.
Skydda mot solljus och artificiellt ljus.

N

— 0 g
AN "T "

11 Garanti/ reparation

NVara produkter tillverkas av hégkvalitativa material och kontrolleras noggrant fére avsandnin-
gen.Men aven om de anvands korrekt i enlighet med deras avsedda syfte ar de foremal for en
storre eller mindre grad av slitage beroende pa deras anvandningsintensitet.

Detta slitage ar tekniskt inducerat och oundvikligt.

Om fel férekommer oberoende av slitage, vanligen kontakta vara kundtjanster.Defekta pro-
dukter bor inte langre anvandas.

De maste genomga den fullstandiga férberedande behandlingsprocessen innan de aterlam-
nas.

12 Bortskaffande

Innan produkten kasseras maste den genomga en fullstandig reprocessing- och sterilisering-
sprocess i enlighet med det forfarande som beskrivs i denna bruksanvisning.

Infektionsrisk pa grund av kontaminerade produkter!
A I Vid kassering av produkten, dess komponenter och forpackningar maste
nationella bestammelser foljas.

Risk for personskador pa grund av vassa och/eller spetsiga produkter!
A I Vid kassering av produkten maste man se till att forpackningen férhindrar
skador fran produkten.
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13 Service- och tillverkaradress

Om instruktionerna for anvandning i pappersform kravs, anvand kontaktinformationen ne-
dan.Instruktionerna fér anvandning i pappersform kommer att géras tillgangliga fér dig inom sju
kalenderdagar efter att du har fatt begaran.

Alternativt kan de elektroniska instruktionerna fér anvandning ocksa skrivas ut.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Tyskland
Tel. +4974619471-0
E-post: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Vysvetlenia symbolov

Symbol

Definicia

Oznadenie CE

ce/cenm
AN\

NebezpecCenstvo

Y

Overené parametre

]

Vyrobca

Nazov Sarze

LOT
REF Referencné Cislo
B( only Zdravotnicka pomocka /
Pomécka na predpis FDA

MD Zdravotnicka pomécka

Aﬁ Nie sterilné
'/ . . v e v .

-:7‘\'% Skladujte mimo dosahu slne¢ného Ziarenia

.

‘

4
‘I’dt

Skladujte v suchu

(Elektronicky) navod na pouzitie
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2 Uvod

Kupou tohto pristroja ziskavate vysokokvalitny vyrobok, ktorého spravna manipulacia a
pouZzivanie su popisané nizsie.

V zaujme minimalizacie rizik a zbyto&ného stresu pre pacientov, pouZzivatelov a tretie strany si
pozorne precitajte navod na pouZzitie a uschovajte ho na bezpe¢nom mieste.

Nase vyrobky su ur¢ené vyluéne na profesionalne pouzitie v sulade s ich u¢elom, ktoré je vyh-
radené pre vySkoleny a kvalifikovany odborny personal, a mézu byt zakupené iba tymto per-
sonalom.

3 Urcené pouzitie
Zoznam vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tento navod na pouZitie, najdete v prilohe.

3.1 Zamyslané pouzitie

Rektalne sondy; Odsa- Produkt na periodické alebo kontinualne preplachovanie a/alebo od-

vacie trubice, kanyly  savanie telesnych dutin alebo ran pocas chirurgického zakroku bez
podstatnej zmeny energie, latok alebo parametrov. SluZi na
odstrafiovanie volného tkaniva, tekutin a inych zvySkov z operacného
pola, aby sa udrzalo volné a zlepSil sa vyhlad a pristup. Nie je vhodny
na podavanie parenteralnych tekutin, liekov alebo inych Zivot
zachranujucich opatreni. Nie je uréeny na pouzitie v priamom kontakte
so srdcom, centralnym obehovym systémom alebo centralnym ner-
vovym systémom. Je to opakovane pouzitefny produkt urCeny na
doCasné pouzitie.

Biopsia kanyla Uzka, zuZujuca sa kovova trubica pouzivana na odber vzoriek tkaniva
na analyzu s cielom ur&it mozné nasledné opatrenia, ktoré by mohli
zabranit utrpeniu alebo prediZit Zivot pacienta. Vyraba sa v réznych
priemeroch, $pi¢ka kanyly sa vyraba v réznych verziach (napr.
Straight alebo Chlenoted). Je to opakovane pouzitefny produkt a pre
docCasnu aplikaciu.

Kovovy katéter Uzka, zuZena kovova trubic¢ka na odber vzoriek tkaniva na analyzu s
cielom definovat’ mozné nasledné opatrenia, ktoré mézu zabranit ale-
bo predizit Zivot pacienta. Ma polo-rigidny klinovy hriadel v tvare klinu,
ktory kon¢&i uzkou, vydutou Spi¢kou na distalnom konci. Pridanie
dalSich uzkych nastrojov mbze byt duté. Je to opakovane pouzitelny
nastroj a pre do€asnu aplikaciu.

3.2 Indikacie

Odsavacie hadi¢ky a kanyly sa pouzivaju takmer v kazdej oblasti chirurgie, vratane: brusnej
chirurgie, anestézie, ORL mediciny, hematoldgie, urolégie.

3.3 Kontraindikacie

Nie su zname ziadne kontraindikacie.
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3.4

Cielova skupina pacientov

Vyrobky su vhodné pre vSetky skupiny pacientov.

4

Varovania

Zdravotnicke pomdcky sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouZitim musia byt
vyCistené, dezinfikované a sterilizované.

Chybné produkty sa vo vSeobecnosti nesmu pouZivat a pred vratenim musia prejst
celym procesom opatovného spracovania.

Upozoriujeme, Ze vySSie sily mézu sposobit’ aj vaésie poskodenie tkaniva, napriklad
pri upinani je sila na konci Ust vac¢sia ako na Spicke ust.

Pred prvym pouzitim alebo spracovanim odstrante vSetky ochranné kryty a ochranné
félie.

Bezpeénu kombinaciu produktov medzi sebou alebo produktov s implantatmi musi
pouzivatel pred klinickym pouzitim skontrolova

Vyhnite sa hadzaniu alebo padu nastrojov nespravne.

Zabrante mechanickému nadmernému namahaniu nastroja nad ramec konstrukéného
navrhu, moze to viest k rozbitiu a deformacii!

Pred kazdym pouzitim musi byt pristroj vizualne skontrolovany, ¢i nie je poSkodeny a
znecisteny!

Aby sa zabranilo akejkolvek kontaktnej kordzii, nastroje s poSkodenym povrchom mu-
sia byt okamzite zlikvidované!

Ak sa produkty pouZiju u pacientov s prenosnou spongiformnou encefalopatiou alebo
infekciou HIV, odmietame akukolvek zodpovednost za opatovné pouZzitie.

Pri spracovani po oftalmologickych zakrokoch dbajte na kvalitu vody! (podfa Specifika-
cii AAMI TIR34 a odporucani Institutu Roberta Kocha pre repasovanie zdravotnickych
pomaocok)

> BB BIBPIEEEP PP

VSetky vazne incidenty suvisiace s pomockou sa musia nahlasit’ vyrobcovi a prislusné-
mu organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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5 Pouzitie
5.1 Manipulacia

Typ oSetrenia musi urcit’ v kazdom jednotlivom pripade chirurg v spolupraci s internistom a an-
esteziolégom.

Operacné pouzitie v réznych chirurgickych odboroch musi vykonavat primerane vyskoleny a
kvalifikovany odborny personal.

5.2 Pouzitie / funkcia

Rektalne sondy; odsavacie trubice, kanyly:

B Pripojte prislusnu hadicku k rektalnej sonde/odsavacej kanyle.
B Vlozte rektalnu sondu/odséavaciu kanylu do oblasti, ktora sa méa odsavat.
B Vytvorte podtlak, aby ste umoznili odsavanie
B Pre modely s palcovou doskou a otvorom na prerusenie:
® Odsavanie: Palcom zakryte preruSova¢ odsavania na rukovati.

® Neodsavat: Odstrarnte palec z preruSsovaca odsavania na doske rukovate.

B Vyberte rektalnu sondu/odséavaciu kanylu z oblasti a ¢o najrychlejsie ju vratte do
regeneracnej jednotky

Biopsia kanyla:

B Viozte kanylu do prislusnej oblasti, kde sa méa odobrat vzorka tkaniva

B Vyberte vzorku tkaniva

[ Biopticku kanylu vyberte z oblasti a ¢o najrychlejsie ju vratte do jednotky na opatovné
spracovanie

Kovovy katéter:

Kovovy katéter zavedte do mocovej trubice
Vytvorte podtlak, aby ste umoznili odsavanie
Sondaz mocovej trubice, v pripade potreby vypustite mo¢

Odstrante kovovy katéter z oblasti a o najrychlejSie ho vratte na jednotku na opato-
vné spracovanie

5.3 Varianty / vykonnostné vlastnosti

Vyrobky maiju tieto vykonnostné vlastnosti:

Celkova dizka a/alebo pracovna dizka

Priemer

S rukovatou alebo bez nej

S alebo bez preru$ovaca sania

Rézne hadicoveé pripojky (luer lock, luer cone, cone)
Material: Nerezova ocel
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Vyrobky su k dispozicii v roznych verziach. Podrobné informacie najdete v naSom aktualnom
»V8eobecnom katalégu HEBU* (https://www.hebumedical.com).
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6 Priprava

Osoba, ktora je zodpovedna za pripravné oSetrenie, je zodpovedna za zabezpecenie toho, aby
sa lie€ba riadne usadila pomocou prislusného vybavenia, materialov a personalu v lie€ebnom
zariadeni, a preto dosahuje pozadovany vysledok. To si vyZzaduje validaciu a rutinné monito-
rovanie pouzitého procesu. Ziadame vas, aby ste vzali na vedomie narodné predpisy zaobe-
rajuce sa pripravou nastrojov.

Overované parametre sa vztahuju na opakovane pouzitelné chirurgické nastroje. Overované
parametre by sa mali pozorovat pre ostatné produkty, ktoré su opustené, pokial nie je vyslovne
opisany iny postup.

6.1 Informacie o priprave pristroja

Pouzite Cistiace a/alebo dezinfekéné Cinidla s hodnotou pH v ramci 9-10.
Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa davkovania, ¢asu expozicie a obnovy
rieSeni.

Pouzivajte vhodné kefy, ktoré neodstrafiuju material, t. j. Ziadne tvrdé kefy (ako su
kovové kefy a kovové Spongie) alebo hrubé abrazivne Cistiace prostriedky.

Nikdy nenechavaijte nastroje v Cisteni alebo dezinfekénych Cinitefoch dlhSie, ako je
uvedeny &as.

Oplachnite a opatrne vyschnite kanalmi a rarkami.
Citlivé nastroje sa musia vycistit' v uloznom alebo upinacom prisluSenstve.
Sledujte pokyny vyrobcu na Cistenie - a sterilizatné vybavenie.

6.1.1 Kvalita vody

Na Cistenie, neutralizaciu a oplachnutie odporu¢ame pouzitie demineralizovanej vody v sulade
s ,usmernovacimi DGKH, DGSV, AKI na validaciu a rutinné monitorovanie automatizovaného
Cistiaceho a tepelného dezinfekcie pre zdravotnicke pomécky a na principoch zariadeni“ ( Us-
mernenie sa tyka Din En ISO 15883-1 bod 6. 4. 2).

Podla usmernenia sa odporucaju tieto hodnoty:

Vodivost: <15 pys/cm (odchylka od tabulky v DIN EN 285)
hodnota pH: 5-7

celkova tvrdost: <0,02 mmol CaO/l

Obsah soli: < 10 mg/l

Fosfore¢nany (ako P,05): 0,5 mg/I

Kremicitany (ako SiO,): <1 mg/I|

Chloridy: < 2 mg/l
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6.2 Priprava na mieste pouzivania

Hned po pouziti odstrante z nastrojov hrubé necistoty vhodnou kefkou (pozri kapitolu 6.1) a
pracovné kanyly oplachnite strieka¢kou alebo ich vy istite pomocou drétu. NepouZivajte
fixaéné ¢&inidlo ani horicu vodu (> 40°C), pretoze to vedie k tomu, Ze zvysky sa stanu fixnymi
a mdzu ovplyvnit uspech podprudovej Cistiacej operacie

Demontujte a/alebo otvorené nastroje, pokial je to mozné. V kratkom ¢ase po pouziti nastroje
Cistia indtrukcie na znizenie suSenia zvysSkov.

To umozriuje fahS$ie Cistenie. Ak nastroje pridu do styku s korodovanim liekov alebo Cistiacich
prostriedkov, umyte pracu vodou okamzite po pouZiti.

DIh&ie ¢asy suSenia, napr. Na suchu likvidaciu sa neospolatavaju a neodporuca sa.

Y Cas susenia podas validacie bol 1 hodinu.

6.3 Ultrazvukovy kupel (volitelny)

V8etky nastroje musia byt otvorené, demontované a vSetky dutiny prepadnuté.

Umiestnite nastroje do ko$a obrazovky takym spésobom, aby sa zabranilo prekryvaniu a kon-
takt medzi nastrojmi. Pridajte Cistiace prostriedky do vody a upravte teplotu roztoku v sulade s
pokynmi vyrobcu vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

Cistenie v ultrazvukovom kupeli by malo byt na 35-40 kHz, aspori 5 minut.

Na overenie Cistenia v ultrazvukovom kupeli boli testovacie polozky ultrazvukne oSetre-
né v Neodisher Mediclean Forte 0,5% poc€as 5 minut.

Nastroje na nasledné oplachnutie zahffaju vSetky dutiny pred Cistenim a dezinfekciou.
Ultrazvukovy kupel by sa nemal pouzivat pre zdravotnicke pomocky, z ktorych by sa v ultraz-
vukovom kupeli mohol odstranit material, napr. vyrobky z makkého plastu alebo nastroje s
povrchovou Upravou.

6.4 Manualne Cistenie

PretoZze mechanické procesy mézu byt Standardizované, reprodukované a preto
overené, mechanické Cistenie/dezinfekcia by sa malo uprednostriovat pred manual-

A nymi procesmi. Proces manualneho Cistenia a dezinfekcie nie je overeny a koncovy
pouzivatel navySe overuje.

6.5 Mechanické cistenie

Vzhladom na medzinarodné normy (EN ISO 15883) a narodné usmernenia by mali iba over-
ené postupy mechanického Cistenia a dezinfekcie. Na automatizované Cistenie odporu¢ame
Standardny program pre chirurgické pristroje, napr. Nastroje od Miele.

Pozorujte nasledujucim zatazenim:
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Umiestnite demontované alebo otvorené nastroje bezpeéne do podnosu.

Nastroje s otvormi a vyklenkami musia byt umiestnené s otvorenou stranou smeruju-
cou smerom nadol, aby sa dali vycistit' a v nich sa nemdze vyberat voda z Cistiaceho
procesu.

Nepre pretazujte podnosy, vyhnite sa vytvoreniu akychkolvek prekryvajucich sa.

Ak je k dispozicii, pouzite koordinované oplachovacie zariadenie.

Po predbeznom oplachnuti nasleduje suché Cistenie. Chemickeé Cistenie by sa malo vykonavat
pri teplote 40°C az 60°C po dobu najmenej 5 minut.

Odporucame pouzivat Cistiace prostriedky s hodnotou pH medzi 9 a 10, napr. prostriedok
Neodisher MediClean forte od spolo¢nosti Dr. Weigert. Vyber Cistiaceho prostriedku zavisi od
materialu a vlastnosti nastrojov, ako aj od vnutrotatnych predpisov.

Ak je vo vode zvySena koncentracia chloridov, méze na pristrojoch vzniknut jamkova a
napatova korozia.

Vyskyt takejto korézie mozno minimalizovat pouzivanim alkalickych Cistiacich prostriedkov a
demineralizovanej vody.

Pridanie neutralizacného prostriedku na baze kyseliny ulahCuje oplachnutie alkalickych
zvyskov Cistiacich prostriedkov poc¢as prvého medzioplachnutia.

Aby sa zabranilo tvorbe usadenin, v pripade nepriaznivej kvality vody sa odporuc¢a pouzivat
neutralne Cistiace prostriedky.

Tepelna dezinfekcia sa uskutoc¢hiuje po druhom medzioplachnuti.

Termicka dezinfekcia by sa mala vykonavat demineralizovanou vodou, ktora zodpoveda mi-
krobiologickej kvalite pitnej vody (< 100 CFU/ml pitnej vody), pri teplote 80 az 95 °C a ¢ase
posobenia v stlade s normou EN ISO 15883.

Umyvaci riad sa musi na konci programu vybrat z umyvacky, pretoze jeho ponechanie v
umyvacke méze spdsobit kordziu.
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Y Parametre pouzité na validaciu pripravy

Predbezné oplachovanie 1 minuta so studenou vodou z vodovodu

Teplota: 55°C

Cistenie Gas namacania: 5 minat (najhorsi pripad)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najhorsi pripad)

Teplota: Studena demineralizovana voda

Neutralizacia Cas naméaéania: 2 minuty

Neodisher Z 0,1%

Oplachovanie 2 minuty so studenou demineralizovanou vodou

Teplota: 93°C (Ag>3000)

Dezinfekcia
Cas namacania: 5 minut

6.6 SusSenie

Zaistite primerané susenie zariadenim na Cistenie a dezinfekciu alebo pomocou inych
vhodnych opatreni.

V Pocas overovania bola teplota suSenia 100°C a ¢as suSenia 20 minut.

7  Udrzba, kontrola

Po ochladeni na teplotu miestnosti sa pristroje musia vizualne skontrolovat na zvysky bielkovin
a inu kontaminaciu. Slity, bariéry, zamky, trubice a iné su tazko pristupné, musia byt dékladne
skontrolované. Nastroje, ktoré nie su bez zvyskov, sa musia opakovane podrobovat celym pro-
cesom prepracovania.

Aby sa zabezpecilo, Ze chirurgické nastroje mozu byt pouzité na svoj zamyslany ucel po pre-
pracovani, je potrebné vykonat funkény test po Cisteni, dezinfekcii a suchu opatreni vizualnej
inSpekcie a starostlivosti. Vykonajte funkéné testy, ktoré su opustené v bode 7.1.

Nastroje, ktoré su zafarbené, tupé, ohnuté, nefunkéné, inak poskodené alebo oznacenie nas-
troja uz nie je rozpoznatelné (napr. oznacenie, kod UDI uz nie je Citatefny), sa musia
zlikvidovat!

Aby sme pomohli identifikovat’ chybné nastroje, ktoré je potrebné vyriesit, odpori¢ame brozure
,nastroj na prepracovanie nastroja“ z pracovnej skupiny ,Priprava nastrojov®. To zahffalo ka-
pitolu 8 ,Kontroly a starostlivost® a kapitola 12 ,Zmeny povrchu: loziska, sfarbenie, kordézia,
starnutie, opuch a praskliny stresu®.
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71 Test funkcie

Sacie potrubia a plechovky

Novo zakupeny vyrobok sa musi po dodani a pred kazdym pouzitim podrobit dokladnej vizu-
alnej a funkcnej kontrole.

Vyrobky sa musia skontrolovat, &i sa na nich nevyskytuju nezrovnalosti. Skontrolujte, i sa na
nich nevyskytuju trhliny, praskliny a korozia.

Ak su pritomné spoje, nastroje by sa mali pred kontrolou funkénosti namazat’ oSetrujucim pro-
striedkom na baze parafinu. Na tento u€el odporuc¢ame lekarsky biely olej na baze parafinu.
Nastroje so spojmi by sa potom mali skontrolovat' z hfadiska lahkého pohybu.

Oznacenie sa musi skontrolovat aj z hfadiska Citatelnosti.

Dalsie funk&né skusky vykonajte podla zamyslaného pouzitia nastroja.

Defektné vyrobky sa nesmu pouzivat a pred navratom sa musia znova pouzivat' a musia sa
podrobit Uplnému procesu prefarebného spracovania.

8 Sterilizacia

Pred sterilizaciou musia produkty podstupit’ Cistenie a dezinfekciu, vyplachnuté bez zvyskov
pomocou demineralizovanej vody a subsikmentu susené. Spolocnost HEBUmedical odporuca
pouzitie overeného procesu sterilizacie parnej sterilizacie (napr. Sterilizator v sulade s EN 285
a overeny v sulade s Din En ISO 17665-1).

Overované parametre sa vztahuju na opakovane pouzitefné chirurgické nastroje. Overované
parametre by sa mali pozorovat pre ostatné produkty, ktoré su opustené, pokial nie je vyslovne
opisany iny postup.

Pri pouziti frakcionovanej vakuovej metddy sa musi sterilizacia vykonavat s najmenej 134°C
(USA 132°C) s minimalnou dobou obydlia 3 minaty. Vakuové suSenie sa musi vykonavat
vykonanim najmenej 20 minut.

Y Parametre pouzité na validaciu sterilizacie pary

Prekacuum 3 krat

Steriliza¢na teplota 132 °C

Sterilizacny ¢as 1,5 minuty (metdéda poloviéného cyklu)
Cas susenia 20 minat

Para musi byt bez prisad, odporu¢ané limitné hodnoty pre napajaciu vodu a kondenzat pary
su definované v norme EN 285.

Iné sterilizacné procesy su kompatibilné, ale nie su validované spolo¢nostou HEBUmedical.
Pri nakladani dodrziavajte odporu¢anu celkovd hmotnost! Po sterilizacii skontrolujte sterilny
obal, ¢i nie je poSkodeny, a skontrolujte indikatory sterilizacie.

8.1 Balenie

Balenie vyrobkov na sterilizaciu v sulade so Standardom ISO 11607. Obal musi byt vhodny pre
nastroje a musi chranit' pred mikrobiologickou kontaminaciou poc¢as skladovania. Tesnenie
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nesmie byt pod napatim. Spolo¢nost HEBUmedical odporuc¢a ako sterilizané obaly kontajne-
ry alebo typické nemocniéné papierové/foliové obaly.

Pocas validacie boli pristroje zabalené v nemocnici bezné sterilizaéné bali¢ky (papierové/ffil-
moveé obaly) a parné sterilizované.

9 Dizka zivota

Postup sterilizacie pary bol overeny laboratérnymi testami.Produkty boli sterilné validované pri
predprudu trvania najmenej 5 minut a teplota 134°C na cely zivot 50 cyklov.

MoZete nadalej pouzivat nastroje podfa vasej vlastnej zodpovednosti za tuto hodnotu cyklu,
ak boli opisy testov v kapitole 7 uspedne dokonéené.

10 Ukladanie

Vyrobky skladujte v suchom, Cistom a bezprasnom prostredi pri miernych teplotach od 5°C do
40°C.
Chrante pred sIne¢nym a umelym svetlom.

N

— 0 g
AN "T "

11 Zaruka / oprava

Nase vyrobky sa vyrabaju z materialov vysokej kvality a pred dispeingom sa starostlivo skon-
troluju. Aj ked sa v8ak pouzivaju spravne v sulade s ich zamyslanym ucelom, podliehaju
vacSiemu alebo mensiemu stupfiu opotrebenia v zavislosti od ich intenzity pouZitia.

Toto opotrebenie je technicky indukované a nevyhnutné.

Ak sa chyby vyskytnu nezavisle od opotrebenia, kontaktujte nase sluzby zakaznikom.Defektné
vyrobky by sa uz nemali pouzivat.

Pred navratom musia podstupit kompletny pripravny proces lie€by.

12 Likvidacia

Pred likvidaciou musi vyrobok prejst kompletnym procesom opatovného spracovania a sterili-
zacie v sulade s postupom opisanym v tomto navode na pouZitie.

Riziko infekcie z kontaminovanych vyrobkov!
A I Prilikvidacii vyrobku, jeho sucasti a obalov sa musia dodrziavat vnutro$tatne
predpisy.
Nebezpecenstvo poranenia ostrymi hranami a/alebo Spicatymi vyrobkami!
A I Prilikvidacii vyrobku je potrebné zabezpecit, aby obal zabranil poraneniu o
vyrobok.

263




DE] Sacie potrubia a plechovky
13 Servis a adresa vyrobcu

Ak su potrebné pokyny na pouzitie v papierovom formulari, pouzite kontaktné udaje uvedené
nizsie.Pokyny na pouzitie v papierovej forme vam budu k dispozicii do siedmich kalendarnych
dni po prijati Ziadosti.

Alternativne je mozné vytlacit' aj elektronické pokyny na pouZitie.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Nemecko
Tel. +4974619471-0
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Razlage simbolov

Sesalne cevi in ploéevinke

Simbol Definicija
c € / c € 0123 Oznaka CE
A Nevarnost
Y Preverjeni parametri
d Proizvajalec
LOT Ime serije
REF Referencna Stevilka
B(only Medicinski pripomocek /
Pripomocek na recept FDA
MD Medicinski pripomoc¢ek
Ni sterilno
-:7::% Hraniti lo€eno od son¢ne svetlobe
T Hraniti na suhem
EE] [:[ﬂ (Elektronska) navodila za uporabo

Himweis auf elFU
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2 Uvod

Z nakupom tega instrumenta prejmete visokokakovosten izdelek, katerega pravilno ravnanje
in uporaba sta opisana v nadaljevaniju.

Da bi zmanj$ali tveganja in nepotreben stres za bolnike, uporabnike in tretje osebe, natanéno
preberite navodila za uporabo in jih shranite na varnem mestu.

Nasi izdelki so namenijeni izkljuéno za profesionalno uporabo v skladu z namenom, ki ga dologi
ustrezno usposobljeno in kvalificirano strokovno osebije, in jih lahko kupi samo to osebje.

3 Predvidena uporaba

Seznam izdelkov, za katere veljajo ta navodila za uporabo, najdete v dodatku.

3.1 Predvideni namen

Rektalne sonde; Sesal- |zdelek za periodiéno ali neprekinjeno izpiranje in/ali sesanje telesnih

ne cevke, kanile votlin ali ran med kirur§kim posegom, brez bistvenih sprememb ener-
gije, snovi ali parametrov. Sluzi za odstranjevanje ohlapnega tkiva,
teko€in in drugih ostankov iz operacijskega polja, da se to ohrani pro-
sto in izboljSa vidljivost in dostop. Ni primeren za dovajanje parenter-
alnih tekocin, dajanje zdravil ali druge ukrepe za ohranjanje Zivljenja.
Ni namenjen za uporabo v neposrednem stiku s srcem, centralnim
krvnim sistemom ali centralnim zivénim sistemom. Je izdelek za po-

novno uporabo in je namenjen za¢asni uporabi.
Kanile za biopsijo Ozka, zozena kovinska cev, ki se uporablja za odvzem vzorcev tkiva

za analizo, da se doloc€ijo morebitni nadaljnji ukrepi, ki bi lahko
prepredili trpljenje ali podaljsali bolnikovo Zivljenje. |zdelana je v
razli¢nih premerih, konica kanile je izdelana v razli¢nih razlicicah (npr.
Ravno ali kotno). To je izdelek za veCkratno uporabo in za zagasno

uporabo.
Kovinski kateter Valjast, palici podoben kirurski instrument za sondiranje in/ali razSiri-

tev se€nice, da se prepredi trpljenje bolnika. Ima poltrdno klinsko gred,
ki se kon€a v ozkem, izbo&enem konici na distalnem koncu. Dodajanje
drugih ozkih instrumentov je lahko votlo. Gre za instrument za
veckratno uporabo in za za¢asno uporabo.

3.2 Indikacija

Sesalne cevi in kanile se uporabljajo na skoraj vseh podrogjih kirurgije, vkljuéno z: abdominalno
kirurgijo, anestezijo, ORL medicino, hematologijo, urologijo.

3.3 Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.
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3.4

Ciljna skupina bolnikov

Izdelki so primerni za vse skupine bolnikov.

4

Opozorila

Medicinski pripomocki so dostavljeni nesterilni in jih je treba pred prvo uporabo odistiti,
razkuZiti in sterilizirati.

Okvarjenih izdelkov na sploSno ni dovoljeno uporabljati in morajo biti pred vrnitvijo sko-
Zi celoten postopek ponovne obdelave.

Upostevaijte, da lahko visje sile povzrocijo tudi vec¢jo poskodbo tkiva; na primer pri
vpenjanju je sila na koncu ust vecja kot na konici ust.

Pred prvo uporabo ali obdelavo odstranite vse zasc€itne prevleke in zascitne folije.

Varno kombinacijo izdelkov med seboj ali izdelkov z vsadki mora uporabnik preveriti
pred klini€no uporabo.

Izogibajte se nepravilnemu metanju in spus€anju instrumentov.

Izogibajte se mehanskim preobremenitvam instrumenta, ki presegajo projektno zasno-
vo; to lahko povzroci zlom in deformacijo!

Pred vsako uporabo je treba instrument vizualno pregledati glede poskodb in kontami-
nacije!

Da preprecite morebitno kontaktno korozijo, morate instrumente s poSkodovanimi
povrSinami takoj zavreci!

Ce se izdelki uporabljajo pri bolnikih s transmisivno spongiformno encefalopatijo ali
okuzbo s HIV, zavragamo kakrsno koli odgovornost za ponovno uporabo.

Pri obdelavi po oftalmoloskih posegih bodite pozorni na kakovost vode! (v skladu s
specifikacijami AAMI TIR34 in priporocili Intituta Robert Koch za predelavo medicins-
kih pripomockov)

> BB BIBPIEEEP PP

Vse resne incidente, povezane s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristoj-
nemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.
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5 Uporaba

5.1 Ravnanje

Vrsto zdravljenja mora v vsakem posameznem primeru dolo iti kirurg v sodelovanju z internis-
tom in anesteziologom.

Operativno uporabo v razli¢nih kirurskih disciplinah mora izvajati ustrezno usposobljeno in
usposobljeno specialisticno osebje.

5.2 Uporaba / funkcija

Rektalne sonde; sesalne cevke, kanile:

Prikljucite ustrezno cevko na rektalno sondo/sesalno kanilo.

Rektalno sondo/sesalno kanilo vstavite v podrocje, ki ga zelite odsesati.
Ustvarite podtlak, da omogocite sesanje

Za modele s plos€ico za palec in luknjo za prekinitev:

® Sesanje: S palcem pokrijte prekinjevalec sesanja na ploscici roCaja.

® Ne odsesavaijte: odstranite palec s prekinjevalca sesanja na ploScici roCaja.

[ Odstranite rektalno sondo/sesalno kanilo z obmodja in jo ¢im prej vrnite v enoto za
ponovno obdelavo

Kanile za biopsijo:

[ Vstavite kanilo v ustrezno obmocje, kjer je treba odvzeti vzorec tkiva.
B Odstranite vzorec tkiva

[ Odstranite biopsijsko kanilo z obmogja in jo ¢im prej vrnite v enoto za ponovno obde-
lavo

Kovinski kateter:

Kovinski kateter vstavite v seCnico
Ustvarite podtlak, da omogocite sesanje
Sondirajte sec¢nico, po potrebi izpustite urin

Kovinski kateter odstranite z obmocja in ga €im prej vrnite v enoto za ponovno obde-
lavo

5.3 Razli¢ice / znac€ilnosti delovanja

Izdelki imajo naslednje znacilnosti delovanja:

Skupna dolzina in/ali delovna dolzina

Premer

S plo&€o za rocaj ali brez nje

Z ali brez prekinjevalnika sesanja

Razli¢ni priklju€ki cevi (luer lock, luer cone, cone)
Material: nerjavno jeklo
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Izdelki so na voljo v razli¢nih izvedbah. Podrobne informacije najdete v naSem aktualnem
~oplosnem katalogu HEBU® (https://www.hebumedical.com).

6 Priprava

Osoba, ktora je zodpovedna za pripravné oSetrenie, je zodpovedna za zabezpecenie toho, aby
sa lie€ba riadne usadila pomocou prislusného vybavenia, materialov a personalu v lie€ebnom
zariadeni, a preto dosahuje pozadovany vysledok. To si vyZzaduje validaciu a rutinné monito-
rovanie pouzitého procesu. Ziadame vas, aby ste vzali na vedomie narodné predpisy zaobe-
rajuce sa pripravou nastrojov.

Overované parametre sa vztahuju na opakovane pouzitelné chirurgické nastroje. Overované
parametre by sa mali pozorovat pre ostatné produkty, ktoré su opustené, pokial nie je vyslovne
opisany iny postup.

6.1 Informacije o pripravi instrumentov

Uporabite Cistilno in/ali dezinfekcijsko sredstva s pH-vrednostjo v 9-10.

Upostevajte navodila proizvajalca glede odmerjanja, ¢asa izpostavljenosti in obno-
vitve resitev.

Uporabite primerne S€etke, ki ne odstranjujejo materiala, tj. nobenih trdih $¢etk (kot
so kovinske S¢etke in kovinske gobice) ali grobih abrazivnih Eistil.

Nikoli ne puscajte instrumentov pri CiS€enju ali dezinfekcijskih sredstvih dlje od
dologenega Casa.

Previdno sperite in posusite po kanalih in cevi.

Obcutljive instrumente je treba ocistiti v skladiS€u za shranjevanje ali vpenjanja.
UposStevaijte navodila proizvajalca €iS€enja - in sterilizacijske opreme.

6.1.1 Kakovost vode

Za CisCenje, nevtralizacijo in izpiranje priporoCamo uporabo deionizirane vode v skladu s
»~Smernico DGKH, DGSV, AKI za validacijo in rutinsko spremljanje samodejnih postopkov
CiSCenja in termiCnega razkuzevanja medicinskih pripomockov ter o nacelih izbire
pripomockov* (smernica se sklicuje na DIN EN ISO 15883-1, toCka 6.4.2).

V skladu s smernicami so priporo¢ene naslednje vrednosti:

Prevodnost: <15 ys/cm (odstopanje od tabele v standardu DIN EN 285)
vrednost pH: 5-7

skupna trdota: <0,02 mmol CaO/l

vsebnost soli: <10 mg/l

Fosfat (kot P,05): <0,5 mgl/l

silikat (kot SiO5): <1 mgl/l

Klorid: < 2 mg/l
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6.2 Priprava na mestu uporabe

Takoj po uporabi odstranite grobo umazanijo z instrumentov z ustrezno krtaco (glejte poglavje
6.1) in delovne kanile sperite z brizgalko ali jih oistite z Zico. Ne uporabljajte pritrdilnega
sredstva ali tople vode (> 40°C), saj to povzroci, da ostanki postanejo fiksirani in lahko vplivajo
Kolikor je mogoce, razstavljajte in/ali odprte instrumente. V kratkem &asu po uporabi instru-
mentov ocistite navodila za zmanj$anje suSenja ostankov.

To omogoéa lazje &is¢enje. Ce instrumenti pridejo v stik s korodirajogimi zdravili ali &istilnimi
sredstvi, takoj po uporabi izperite diplomsko nalogo z vodo.

Daljsi ¢as suSenja, npr. Za suho odstranjevanje ni potrjeno in tam ni priporodljivo.

Y Cas sus$enja med potrjevanjem je bil 1 ura.

6.3 Ultrazvoéna kopel (neobvezno)

Vse instrumente je treba odpreti, razstaviti in skozi vse votline.

Instrumente postavite v koSarico na zaslonu tako, da se izognemo prekrivanju in stiku med in-
strumenti. V vodo dodajte Cistilno sredstvo in prilagodite temperaturo raztopine v skladu z na-
vodili proizvajalca Cistilnega sredstva.

Cisgenje v ultrazvoéni kopeli naj bo pri 35-40 kHz, vsaj 5 minut.

Za potrditev CiS€enja v ultrazvolni kopeli so bili preskusni predmeti ultrazvoéno obdelani
v neoodisher Medish Medich Forte 0,5 % 5 minut.

Naknadno za ¢iS€enje in dezinfekcijo vkljuCujejo vse votline vse votline.

UltrazvoCna kopel se ne sme uporabljati za medicinske pripomocke, pri katerih bi se v
ultrazvoéni kopeli lahko odstranil material, npr. izdelki iz mehke plastike ali prevlie€eni instru-
menti.

6.4 Rocno ¢iscéenje

Ker je mogoce mehanske procese standardizirati, reproducirati in zato potrjevati, je

treba prednostno mehansko &iS€enje/dezinfekcijo. Postopek ro€nega ¢is¢enja in de-
zinfekcije ni potrien in da ga konéni uporabnik dodatno potrdi.

6.5 Mehansko ¢€iS¢enje

Zaradi mednarodnih standardov (EN ISO 15883) in nacionalnih smernic je treba uporabljati le

validirane avtomatizirane postopke ¢iS€enja in razkuzevanja. Za avtomatizirano CiS€enje
priporo€amo standardni program za kirurSke instrumente, npr. instrumente Miele.

Upostevajte naslednje z nalaganjem:
B V pladnju varno postavite razstavljene ali odprte instrumente.

B Instrumenti z odprtinami in vdolbinami morajo biti names$¢eni z odprto stranjo, obrn-
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jeno navzdol, tako da jih je mogoce odistiti in v njih ne more zbrati vode iz procesa
CiSCenja.

Vozi¢ka ne preobremenite, izogibajte se izpiranju senc.

Ce je na voljo, uporabite usklajeno napravo za izpiranje.

v v

Po predhodnem izpiranju sledi suho ¢is€enje. Kemiéno Ciscenje je treba izvajati pri 40°C do
60°C vsaj 5 minut.

Priporo¢amo uporabo Cistilnih sredstev s pH vrednostjo med 9 in 10, npr. Neodisher MediC-
lean forte podjetja Dr. Weigert. Izbira Cistilnega sredstva je odvisna od materiala in lastnosti in-
strumentov ter nacionalnih predpisov.

Ce je v vodi povegana koncentracija klorida, se lahko na instrumentih pojavijo vdolbinske in na-
petostne korozijske razpoke.

Pojav takSne korozije lahko zmanjSamo z uporabo alkalnih &istilnih sredstev in demineralizira-
ne vode.

Z dodatkom nevtralizacijskega sredstva na kislinski osnovi je mogo¢e med prvim vmesnim iz-
piranjem laZje sprati ostanke alkalnih Cistilnih sredstev.

Za prepreCevanje nastajanja usedlin je v primeru neugodne kakovosti vode priporocCljiva upo-
raba nevtralnih Cistilnih sredstev.

Po drugem vmesnem izpiranju se opravi termi¢no razkuzevanje.

Toplotno razkuzevanije je treba izvajati z demineralizirano vodo, ki ustreza mikrobioloski kako-
vosti pitne vode (< 100 CFU/ml pitne vode), pri 80 do 95 °C in €asu izpostavljenosti v skladu
s standardom EN ISO 15883.

Pralno posodo je treba ob koncu programa odstraniti iz stroja, saj lahko ostanek v stroju
povzroci korozijo.
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v Parametri, ki se uporabljajo za potrjevanje priprave

Izpiranje pred izpiranjem 1 minuta s hladno vodo iz pipe

Temperatura: 55°C

Cisténi Cas namakanja: 5 minut (najslabsi primer)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najslabsi primer)

Temperatura: hladna demineralizirana voda

Nevtralizacija Cas namakanja: 2 minuti

Neodisher Z 0,1%

Izpiranje 2 minuti s hladno demineralizirano vodo

Temperatura: 93°C (Ap>3000)
Dezinfekcia

Cas namakanja: 5 minut

6.6 SusSenje

Zagotovite ustrezno suSenje s €iS¢enjem in dezinfekcijskim napravo ali z drugimi primernimi

ukrepi.

V Med potrjevanjem je bila temperatura suSenja 100°C, €as susenja pa 20 minut.
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7 Vzdrzevanje, pregled

Po ohlajanju na sobne temperature je treba instrumente vizualno pregledati na beljakovinske
ostanke in drugo kontaminacijo. ReZe, ovire, klju€avnice, cevi in druge so tezko dostopati, ki
jih je treba temeljito pregledati. Instrumente, ki niso ostali brez ostankov, morajo biti vecCkrat
podvrzeni celotnemu postopku predelave.

Da bi zagotovili, da se lahko kirurski instrumenti po predelavi uporabijo za predvideni namen,
je treba po ¢iS€enju, dezinfekciji in suSenju vizualnih pregledov in oskrbe opraviti funkcionalni
test. Izvedite funkcionalne teste, ki so jih razkrili v tocki 7.1.

Instrumenti, ki so obarvani, tupi, upognjeni, ne delujejo vec&, so kako drugace poskodovani ali
oznacevanje instrumentov ni ve€ prepoznavno (npr. oznaka, koda UDI ni veg ¢itljiva), morajo
biti zavrzeni!

Za lazjo prepoznavanje napacnih instrumentov, ki jih je treba razvrstiti, priporo€amo, da
broSura "predelava instrumenta" iz delovne skupine "priprava instrumentov". To je vklju€evalo
poglavje 8 "Pregledi in oskrba" in poglavje 12 "Povrdinske spremembe: nahajali¢a, razbarvan-
je, korozija, staranje, otekline in stresne razpoke".

7.1 Preizkus delovanja

Na novo kupljeni izdelek je treba po dostavi in pred vsako uporabo podvrzen temeljitemu vizu-
alnemu preverjanju in funkcij.

Izdelke je treba preveriti glede nepravilnosti. Bodite pozorni na razpoke, zlome in pojav korozi-
je.

Ce obstajajo sklepi, je treba instrumente pred funkcionalnim testom naoliti z negovalnim izdel-
kom. Priporo€amo medicinsko belo olje, ki temelji na parafinskem olju.

Preverite instrumente s spoji za lazje gibanje.

Preveriti je treba tudi Citljivost oznaCevanja.

Izvedite preverjanje funkcije v skladu s predvideno uporabo instrumenta.

Okvarjene izdelke se ne smejo uporabljati in pred vrnitvijo je treba ponovno opraviti celoten
postopek predraracijskega zdravljenja.
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8 Sterilizacija

Pred sterilizacijo je treba izdelke opraviti iS€enje in dezinfekcijo, izpeljati brez ostankov z upo-
rabo demineralizirane vode in podvrZzene susenju. HEBUmedical priporo¢a uporabo potrjene-
ga postopka sterilizacije pare (npr. Sterilizator v skladu z EN 285 in potrieno v skladu z DIN En
ISO 17665-1).

Potrjeni parametri se nana$ajo na kirurSke instrumente za veckratno uporabo. Potrjene para-
metre je treba upoStevati pri drugih izdelkih, ki jih razpadajo, razen Ce je izrecno opisan
drugacen postopek.

Pri uporabi frakcionirane vakuumske metode je treba opraviti sterilizacijo z vsaj 134°C (ZDA
132°C) z minimalnim obdobjem bivanja 3 minute. Vakuumsko su$enje je treba izvajati z
vsaj 20 minutami.

Y Parameétres utilisés pour la validation de la stérilisation a la vapeur
Prevacuum 3 fois

Température de stérilisation 132 °C

Temps de stérilisation 1,5 minutes (méthode du demi-cycle)
Temps de séchage 20 minutes

La vapeur doit étre exempte de composants, les valeurs limites recommandées pour I'eau d'ali-
mentation et le condensat de vapeur sont définies par la norme EN 285.

D'autres méthodes de stérilisation sont compatibles, mais ne sont pas validées par HEBUme-
dical.

Respecter le poids total recommandé lors du chargement! Aprés la stérilisation, vérifier que
I'emballage des articles stériles n'est pas endommagé et contrdler les indicateurs de stérilisa-
tion.

8.1 Emballage

Emballage des produits conforme a la norme ISO 11607 pour la stérilisation. Les emballages
doivent étre adaptés aux instruments et les protéger de toute contamination microbiologique
pendant le stockage. Le scellement ne doit pas étre sous tension. HEBUmedical recommande
d'utiliser des conteneurs ou un emballage papier/film typique des hdpitaux comme emballage
de stérilisation.

Pendant la validation, les instruments ont été emballés dans des emballages de stérilisation
communs de I'hépital (emballages en papier / film) et stérilisés a la vapeur.
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9 Zivljenska doba

Postopek sterilizacije pare je bil potrien z laboratorijskimi testi.lzdelki so bili sterilno potrjeni pri
pred-vakuumu vsaj 5 minut trajanja in temperaturi 134°C za Zivljenjsko dobo 50 ciklov.

Instrumente lahko Se naprej uporabljate na lastno odgovornost glede te cikla, ¢e so opisi testov
v 7. poglavju uspesno zaklju€eni.

10 Skladis€enje

Izdelke shranjujte v suhem, Cistem in brezpraSnem okolju pri zmernih temperaturah od 5 °C do
40 °C.
Zascitite pred sonéno svetlobo in umetno svetlobo.

N

— 0 g
AN "T "

11 Garancija / popravilo

Nasi izdelki so izdelani iz visokokakovosnih materialov in pred odpremo skrbno preverjeni.Ven-
dar pa tudi €e se pravilno uporabljajo v skladu s predvidenim namenom, so podvrZeni vedji ali
manjsi stopnji obrabe, odvisno od njihove intenzivnosti uporabe.

Ta obraba je tehni¢no inducirana in neizogibna.

Ce se napake pojavijo neodvisno od obrabe, se obrnite na nase storitve za stranke.Okvarjenih
izdelkov ne bi smeli ve¢ uporabljati.

Pred vrnitvijo morajo opraviti celoten postopek pripravljalnega zdravljenja.

12 Odstranjevanje odpadkov

Pred odstranitvijo je treba izdelek v celoti predelati in sterilizirati v skladu s postopkom, opisa-
nim v teh navodilih za uporabo.

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!
A I Pri odstranjevanju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZze je treba
upostevati nacionalne predpise.

Nevarnost poskodb zaradi izdelkov z ostrimi robovi in/ali konicami!
A I Pri odstranjevanju izdelka je treba zagotoviti, da embalaZza preprecuje pos-
kodbe z izdelkom.
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13 Naslov storitve in proizvajalca

Ce so potrebna navodila za uporabo v papirnem obrazcu, uporabite spodaj navedene kontakt-
ne podatke.Navodila za uporabo v papirnem obrazcu vam bodo na voljo v sedmih koledarskih
dneh po prejemu zahteve.

Lahko pa tudi elektronska navodila za uporabo natisnete.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Nemdija
Tel. +4974619471-0
E -posta: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Splet: www.HEBUmedical.de
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1 Vysvétleni symbolu

Symbol

Definice

Oznadeni CE

ce/cenm
AN\

Nebezpeci

Y

Ovérené parametry

]

Vyrobce

Nazev Sarze

LOT
REF Referencni Cislo
B(only Zdravotnicky prostfedek /
Zafizeni na predpis FDA
MD Zdravotnicky prostfedek
Ne sterilni
——‘}\yi- Skladujte mimo dosah slune¢niho zafeni
W

‘

4
‘I’dt

Skladujte v suchu

(Elektronicky) navod k pouziti
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2 Uvod

Zakoupenim tohoto pfistroje ziskate vysoce kvalitni vyrobek, jehoZ spravné zachazeni a
pouzivani je popsano nize.

Abyste minimalizovali rizika a zbyte€ny stres pro pacienty, uZivatele i tfeti osoby, pfectéte si
prosim pozorné navod k pouziti a uschovejte jej na bezpecném misté.

Nase vyrobky jsou uréeny vyhradné pro profesionalni pouziti v souladu s jejich uéelem
pFislusné vySkolenym a kvalifikovanym odbornym personalem a mohou byt zakoupeny pouze
timto personalem.

3 Urcené pouziti
Seznam vyrobku, na které se vztahuje tento navod k pouziti, naleznete v pfiloze.

3.1 Zamyslené pouziti

Rektalni sondy; saci tru-Produkt pro periodické nebo nepretrzité proplachovani a/nebo odsa-

bice, kanyly vani télnich dutin nebo ran béhem chirurgického zakroku, aniz by
doslo k podstatné zméné energie, latek nebo parametrd. Slouzi k
odstranéni volné tkané, tekutin a jinych zbytk( z operacniho pole, aby
bylo volné a zlepsila se viditelnost a pfistup. Neni vhodny pro podava-
ni parenteralnich tekutin, 1€k nebo jinych zivot zachrariujicich
opatfeni. Neni uréen k pouZiti v pfimém kontaktu se srdcem, central-
nim ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem. Jed-
na se o opakované pouzitelny produkt ur¢eny k doCasnému pouZiti.

Biopsicka kanyla Uzka, zuzujici se kovova trubice pouzivana k odbéru vzorkl tkané k
analyze za ucelem stanoveni moznych naslednych opatfeni, ktera by
mohla zabranit utrpeni nebo prodlouzit Zivot pacienta. Vyrabi se v
rdznych primeérech, Spicka kanyly se vyrabi v riznych verzich (napft.
Rovné nebo ahl{). Jedna se o opakované pouzitelny produkt a pro
docCasnou aplikaci.

Kovovy katétr Valcovity, ty€inkovity chirurgicky nastroj pro sondaz a/nebo rozsifeni
mocové trubice, aby se zabranilo utrpeni pacienta. Ma polotumennou
hfideli ve tvaru klinu, ktery kon&i uzkym, vypouklym Spickou na distal-
nim konci. Pfidat dalSi uzké nastroje mlze byt duté. Je to opakované
pouzitelny nastroj a pro do€asnou aplikaci.

3.2 Indikace

Odsavaci hadi¢ky a kanyly se pouzivaji ttméF ve vSech oblastech chirurgie, v€etné: bfisni chi-
rurgie, anestezie, ORL lékafstvi, hematologie, urologie.

3.3 Kontraindikace

Nejsou znamy Zadné kontraindikace.
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3.4

Cilova skupina pacientu

Vyrobky jsou vhodné pro vSechny skupiny pacientd.

4

Varovani

Zdravotnickeé prostiedky jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed prvnim pouzitim
vycistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Vadné vyrobky nesmi byt pouzity a pifed vracenim musi projit celym procesem repase.

Vezméte prosim na védomi, Ze vy$Si sily mohou také zpUsobit vétsi poskozeni tkang,
napfiklad pfi upnuti je sila na konci ust vétsi nez na Spi¢ce Ust.

Pfed prvnim pouzitim nebo zpracovanim odstrante vSechny ochranné kryty a ochran-
né félie.

Bezpecnou kombinaci pfipravkl mezi sebou nebo pfipravkl s implantaty musi uzivatel
pred klinickym pouzitim zkontrolovat.

Vyhnéte se hazeni nebo padu nastroji nespravné.

Vyhnéte se mechanickému nadmérnému namahani nastroje nad ramec
konstruk&niho provedeni, mohlo by dojit k rozbiti a deformaci!

Pfed kazdym pouzitim musi byt pfistroj vizualné zkontrolovan, zda neni poSkozen a
znecistén!

Aby se zabranilo kontaktni korozi, nastroje s poSkozenym povrchem musi byt
okamzité zlikvidovany!

Pokud jsou produkty pouzivany u pacientl s pfenosnou spongiformni encefalopatii
nebo infekci HIV, odmitame jakoukoli odpovédnost za opétovné pouziti.

Pfi zpracovani po oftalmologickych zakrocich dbejte na kvalitu vody! (podle specifikaci
AAMI TIR34 a doporuceni Institutu Roberta Kocha pro pfepracovani zdravotnickych
prostredki)

> PEEEPE PP

VSechny zavazné incidenty souvisejici s prostfedkem musi byt hlaseny vyrobci a
pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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5 Pouziti

5.1 Zachazeni

Typ oSetfeni musi v kazdém jednotlivém pfipadé urcit operatér ve spolupraci s internistou a
anesteziologem.

Operacni pouziti v riznych chirurgickych oborech musi provadét nalezité vyskoleny a kvalifi-
kovany odborny personal.

5.2 Pouziti / funkce

Rektalni sondy; saci trubice, kanyly:

Pfipojte pfislusnou hadi¢ku k rektalni sondé/saci kanyle.

Zavedte rektalni sondu/saci kanylu do oblasti, ktera ma byt odsavana.
Vytvoite podtlak, abyste umoznili odsavani

Pro modely s destiCkou pro palec a otvorem pro pferuseni:

® Odsavani: Zakryjte palcem prerudovac sani na desce rukojeti.

® Neodsavat: Odstranite palec z pferuSovace sani na desce rukojeti.

B Vyjméte rektalni sondu/odsavaci kanylu z oblasti a co nejrychleji ji vratte do jednotky
pro opétovné zpracovani.

Biopticka kanyla:

B Zasurite kanylu do pfislusné oblasti, kde ma byt odebran vzorek tkané.
B Vyjméte vzorek tkané

B Vyjméte bioptickou kanylu z oblasti a co nejrychleji ji vratte do jednotky pro reproces-
sing.

Kovovy katétr:

Zavedeni kovového katétru do moc€oveé trubice
Vytvoite podtlak, abyste umoznili odsavani
Provedte sondaz mocove trubice, v pfipadé potfeby vypustte mo¢

Vyjméte kovovy katétr z oblasti a co nejrychleji jej vratte na jednotku pro reproces-
sing.

5.3 Varianty / vykonnostni viastnosti

Vyrobky maiji nasledujici vykonnostni vlastnosti:

Celkova délka a/nebo pracovni délka

Primér

S deskou s rukojeti nebo bez ni

S preruSovacem sani nebo bez néj

Ruzna pfipojeni hadice (luer lock, luer kuzel, kuzel)
Material: nerezova ocel
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Vyrobky jsou k dispozici v riznych provedenich. Podrobné informace naleznete v naSem aktu-
alnim ,VSeobecném katalogu HEBU" (https://www.hebumedical.com).
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6 Priprava

Osoba, ktera ma na starosti pfipravné oSetieni, je zodpovédna za zajisténi toho, aby byla lécba
fadné potazena pomoci pfislusného vybaveni, materiall a personalu v Ié¢ebném zafizeni, a
tak dosahne pozadovaného vysledku. To vyZzaduje ovéfeni a rutinni monitorovani pouzitého

procesu. Vyzyvame vas, abyste si vzali na védomi narodni piedpisy zabyvajici se pfipravou

nastroj.

Ovéfené parametry se vztahuji na opakované pouzitelné chirurgické nastroje. Ovéfené para-

metry by mély byt pozorovany u ostatnich produktd descredbed, pokud neni vyslovné popsan
jiny postup.

6.1 Informace o pripravé nastroje

Pouzivejte Cistici a/nebo dezinfekéni Cinidla s hodnotou pH do 9-10.

Sledujte prosim pokyny vyrobce tykajici se davkovani, doby expozice a obnoveni
feSeni.

Pouzivejte vhodné kartacCe, které neodstranuji material, tj. Zadné tvrdé kartace (napf.
kovové kartaCe a kovové houby) nebo hrubé abrazivni Cistici prostfedky.

Nikdy nenechavejte nastroje pfi Cisténi nebo dezinfekénich &inidlech déle nez stano-
veny ¢as.

Oplachnéte a opatrné osuste kanaly a trubky.

Citlivé nastroje musi byt vyCidtény v uloZisti nebo upinacich pfisludenstvi.

Sledujte pokyny pro &isténi vyrobce - a sterilizani zafizeni.

6.1.1 Kvalita vody

Pro Cisténi, neutralizaci a oplachovani doporucujeme pouZiti demineralizované vody v souladu
s ,pokyny DGKH, DGSV, AKI pro ovéfeni a rutinni monitorovani automatizovaného cCisténi a
tepelné dezinfekéni procesy pro zdravotnické prostiedky a na zasadé zafizeni“ (smérnice od-
kazuje na DIN EN ISO 15883-1 bod 6.4.2).

Podle pokynu se doporucuji nasledujici hodnoty:

Vodivost: <15 ps/cm (odchylné od tabulky v DIN EN 285).
hodnota pH: 5-7

celkova tvrdost: <0,02 mmol CaO/l

Obsah soli: < 10 mg/l

Fosfore¢nany (jako P,Os5): <0,5 mg/l

Kfemicitany (jako SiO,): <1 mgl/l

Chloridy: < 2 mg/l
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6.2 Priprava na misté pouziti

Ihned po pouziti odstrarite z nastroju hrubé nedistoty vhodnym kartackem (viz kapitola 6.1) a
pracovni kanyly oplachnéte injekéni stfikaCkou nebo je oCistéte pomoci dratku. NepouZivejte
fixacni ¢inidlo nebo horkou vodu (> 40 ° C), protoZe to ma za nasledek fixaci zbytklh a mohou
ovlivnit uspéch operace sub -Quent Cleaning

Demontujte a/nebo oteviete nastroje co nejvice. B€hem kratké doby po pouziti nastroje Cisti
instrukce pro snizovani suseni zbytkad.

To umoziiuje snadnéjsi Cisténi. Pokud nastroje pfijdou do styku s korodovacimi léky nebo
Cisticimi prostfedky, umyijte tezi vodou ihned po pouZiti.

Del3i doba suseni, napf. Pro suché likvidaci nejsou ovéfeny a nedoporuduje se.

Y Doba sudeni béhem ovéfeni byla 1 hodina.

6.3 Ultrazvukova lazen (volitelné)

V8echny nastroje musi byt otevieny, demontovany a proplachnuty jakékoli dutiny.

Umistéte nastroje do koSe obrazovky takovym zpusobem, Ze se vyhybame prekryvani a kon-
taktu mezi nastroji. Pfidejte Cistici prostfedky do vody a upravte teplotu roztoku v souladu s po-
kyny vyrobce Cisticiho prostfedku.

Cisténi v ultrazvukové lazni by mélo byt pfi 35-40 kHz, alespori 5 minut.

Pro ovéreni Cisténi v ultrazvukové lazni byly testovaci polozky ultrazvukové oSetfeny v
Neodisher Mediclean Forte 0,5 % po dobu 5 minut.

Nasledné oplachovaci nastroje zahrnuji vSechny dutiny pfed &isténim a dezinfekci.
Ultrazvukova lazer by se neméla pouzivat pro zdravotnické prostfedky, u kterych by mohlo do-
jit k odstranéni materialu v ultrazvukoveé lazni, napf. vyrobky z mékkého plastu nebo potazené
nastroje.

6.4 Rucni CiSténi

ProtoZe mechanické procesy mohou byt standardizovany, reprodukovany, a proto
ovéreny, mélo by byt upfednostfiovano mechanické cisténi/dezinfekce pfed manual-

A nimi procesy. Proces ruc¢niho Cisténi a dezinfekce neni ovéfen a koncovy uzivatel
bude dale ovéren.

6.5 Mechanické cisténi

Vzhledem k mezinarodnim standarddm (EN ISO 15883) a narodnim pokynim by mély byt
ovéfené mechanické ¢isténi a dezinfekéni postupy. Pro automatické ¢isténi doporucujeme
standardni program pro chirurgické nastroje, napf. Nastroje od Miele.

Nacita se sledujte nasleduijici:

B Umistéte demontaz nebo oteviené nastroje bezpecéné do zasobniku.
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[ Nastroje s otvory a vyklenky musi byt umistény s otevienou stranou smétujici dolu
dolli, aby mohly byt vy¢istény a v nich se mlize shromazdovat zadna voda z Cisticiho
procesu.

NepretéZujte zasobniky, nevyvarujte se pfekryvani.

Pokud je k dispozici, pouZijte koordinované oplachovaci zafizeni.

Po pfedmyti nasleduje suché ¢&isténi.Chemické &isténi by se mélo provadét pfi teploté 40 °C
az 60 °C po dobu nejméné 5 minut.

Doporucujeme pouZzivat Cistici prostfedky s hodnotou pH mezi 9 a 10, napfiklad Neodisher Me-
diClean forte od spole&nosti Dr. Weigert. Volba Cisticiho prostfedku zavisi na materialu a vlast-
nostech nastroju a také na narodnich predpisech.

Pokud je ve vodé zvy$ena koncentrace chlorid, muze na pfistrojich dochazet k dulkové korozi
a korozi pod napétim.

Vyskyt takové koroze Ize minimalizovat pouzitim alkalickych Cisticich prostfedk( a deminerali-
zované vody.

Pfidani neutralizacniho prostfedku na bazi kyselin usnadnuje oplachovani alkalickych zbytkl

Cisticich prostfedkd béhem prvniho meziplachnuti.

Aby se zabranilo tvorbé usazenin, doporucuje se v pfipadé nepfiznivé kvality vody pouzivat
neutralni myci prostfedky.

Tepelna dezinfekce se provadi po druhém meziplachnuti.

Tepelna dezinfekce by méla byt provadéna demineralizovanou vodou, ktera odpovida mikro-
biologické kvalité pitné vody (< 100 CFU/ml pitné vody), pfi teploté 80 az 95 °C a dobé expo-
zice podle normy EN ISO 15883.

Myci nadobi musi byt na konci programu vyjmuto z pracky, protoze jeho ponechani v pracce
mUze zpusobit korozi.
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Y Parametry pouzité pro ovéreni pripravy

Predbézné oplachovani 1 minuta se studenou vodou z vodovodu

Teplota: 55°C

Cisténi Doba namageni: 5 minut (nejhorsi pfipad)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (nejhorsi pfipad)

Teplota: Studena demineralizovana voda

Neutralizace Cas namadeni: 2 minuty

Neodisher Z 0,1%

Oplachovani 2 minuty studenou demineralizovanou vodou
Teplota: 93°C (Ap>3000)

Dezinfekce
Doba namaceni: 5 minut

6.6 Suseni

Zajistéte adekvatni suSeni zafizenim CiSténi a dezinfekce nebo pomoci jinych vhodnych
opatreni.

V PFi ovéfovani byla teplota suSeni 100°C a doba suSeni 20 minut.

7  Udrzba, kontrola

Po ochlazeni na teploty mistnosti musi byt nastroje vizualné zkontrolovany na zbytky bilkovin
a dalsi kontaminace. Slitie, bariéry, zamky, zkumavky a dalsi, které jsou obtiZzné pfistupné,
musi byt dukladné zkontrolovany. Nastroje, které nejsou zbytky, musi byt opakované podrobe-
ny celému procesu piepracovani.

Aby bylo zajisténo, Ze chirurgické nastroje mohou byt pouzity pro jejich zamysleny ucéel po
pfepracovani, je nutné proveést funkéni test po Cisténi, dezinfekci a suchu vizualni kontroly a
opatfeni péce. Provedte funkéni testy descredbed v bodé 7.1.

Nastroje, které jsou potfisnéné, tupé, ohnuté, nefunkéni, jinak poSkozené nebo jejichz
oznaceni jiZ neni rozpoznatelné (napf. oznaceni, kod UDI jiz neni Citelny), musi byt vyfazeny!
Abychom pomohli identifikovat chybné nastroje, které je tfeba vyfesit, doporu€ujeme brozuru
Lprepracovani nastroje” z pracovni skupiny ,Pfiprava nastroji“. To zahrnovalo kapitolu 8 "kon-
troly a péce" a kapitola 12 "zmény povrchu: usazeniny, zabarveni, koroze, starnuti, otoky a
trhliny napéti".
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71 Funkcni test
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Nové zakoupeny produkt musi byt po dodani a pfed kazdym pouzitim podroben dikladné vi-
zualni a funkéni kontrole.

Produkty musi byt zkontrolovany z hlediska nesrovnalosti.Vénovat pozornost trhlinam, zlome-
ninam a vyskytu koroze.

Pokud existuji klouby, mély by byt nastroje pfed funkénim testem naolejovany produktem péce.
Doporucujeme lékarsky bily olej zaloZzeny na parafinovém oleji.

Zkontrolujte nastroje pomoci kloubl, abyste mohli snadny pohyb.

Oznaceni musi byt rovnéz zkontrolovano z hlediska &itelnosti.

Provedte kontrolu funkce v souladu s zamyslenym pouzitim nastroje.

Vadné vyrobky nesmi byt pouzivany a musi pfed vratit se znovu podstoupit uplny proces pre-
faratorniho oSetfeni.

8 Sterilizace

Pred sterilizaci musi produkty podstoupit ¢isténi a dezinfekci, byt proplachnuta bez zbytkl po-
moci demineralizované vody a soucujici suseni. HEBUmedical doporucuje pouziti validované-
ho procesu sterilizace parni (napf. Sterilizator v souladu s EN 285 a ovéfeno v souladu s DIN
en ISO 17665-1).

Ovérené parametry se vztahuji na opakované pouzitelné chirurgické nastroje. Ovéfené para-
metry by mély byt pozorovany u ostatnich produktd descredbed, pokud neni vyslovné popsan
jiny postup.

Pfi pouziti frakcionované metody vakua musi byt sterilizace provadéna s nejméné 134°C (USA
132°C) s minimalnim dobou trvani 3 minut. Vysu$eni vakua musi byt provadéno
provadénim po dobu nejméné 20 minut.

Y Parametry pouzité pro ovéreni sterilizace parni

Prevacuum 3 krat

Sterilizacni teplota 132 °C

Doba sterilizace 1,5 minuty (metoda poloviny cyklu)
Doba suseni 20 minut

Para musi byt bez pfimési, doporu¢ené mezni hodnoty pro napajeci vodu a kondenzat pary
jsou definovany v normé EN 285.

Jiné sterilizacni procesy jsou kompatibilni, ale nejsou validovany spole¢nosti HEBUmedical.
Pfi nakladani dodrzujte doporucenou celkovou hmotnost!
Po sterilizaci zkontrolujte sterilni obal, zda neni poSkozen, a zkontrolujte indikatory sterilizace.
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8.1  Obal

Standardné vyhovuijici baleni vyrobku pro sterilizaci v souladu s normou ISO 11607. Obal musi
byt vhodny pro nastroje a chranit pfed mikrobiologickou kontaminaci béhem skladovani.
Tésnéni nesmi byt pod napétim. Spoleénost HEBUmedical doporucuje jako sterilizacni obaly
kontejnery nebo typické nemocniéni papirové/foliové obaly.

Béhem validace byly nastroje zabaleny v nemocni¢nich spoleénych sterilizacnich balicich
(papirové/filmové baliCky) a sterilizované parni.

9 Zivotnost

Proces parni sterilizace byl ovéfen laboratornimi testy. Vyrobky byly validovany v pfedvakuu s
nejhorSimi parametry v délce trvani 5 minut a teplotou 134 °C po dobu Zivotnosti 50 cykld.

Pokud byly uspésné provedeny testy popsané v kapitole 7, mlzete pfistroje pouzivat i po
pfekroCeni této hodnoty cyklu na vlastni nebezpedi.

10 Skladovani

Vyrobky skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostfedi pfi mirnych teplotach od 5°C do
40°C.
Chrante pfed slune¢nim zarenim a umélym svétlem.

N

— 0 g
AN "T "

11 Zarucni oprava

NaSe vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materialt a pfed dodanim jsou peclivé kontro-
lovany. | pfi pouzivani v souladu s uréenim v8ak podléhaji vétSimu & menSimu opotfebeni v
zavislosti na intenzité pouzivani.

Toto opotfebeni je zplisobeno technickymi divody a je nevyhnutelné.

Pokud se viak vyskytnou zavady nezavislé na opotiebeni, obratte se na nasSe oddéleni sluzeb
zakaznikdm.

Vadné vyrobky jiZ nelze pouzivat a pfed vracenim musi projit celym procesem obnovy.
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12 Likvidace

Pred likvidaci musi vyrobek projit kompletnim procesem pfepracovani a sterilizace v souladu
s postupem popsanym v tomto navodu k pouZiti.

Riziko infekce z kontaminovanych vyrobku!
A I P¥ilikvidaci vyrobku, jeho soucasti a jejich obalu je tfeba dodrzovat narodni
predpisy.
Nebezpedi poranéni ostrymi a/nebo SpiCatymi vyrobky!
A I P¥ilikvidaci vyrobku musi byt zajisténo, aby obal zabranil poranéni o
vyrobek.

13 Adresa sluzeb a vyrobce

Pokud jsou vyzadovany pokyny pro pouziti v papirovém formulafi, pouzijte nize uvedené kon-
taktni udaje. Pokyny pro pouZziti v papirové podobé vam budou k dispozici do sedmi
kalendarnich dnd po obdrzeni zadosti.

Alternativné Ize také vytisknout elektronické pokyny pro pouziti.

J HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Némecko
Tel.: +4974619471-0
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Szimbdélummagyarazatok

Szivocsovek és kannak

Szimbélum Meghatarozas
E iol5la
c €/c €n123 CE jeldiés
A Veszély
Y Ellenérzott paraméterek
‘ Gyarto
LOT A koteg neve
REF Referenciaszam
B(only Orvosi eszkoz /
FDA vénykoteles eszkoz
MD Orvosi eszkoz
Nem steril
e Tarolja napfénytsl tavol
— i- arolja napfénytél tavo
®
.?' Tarolja szarazon
[':E] (T3] (Elektronikus) hasznalati utasitas

Himweis auf elFU
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2 Bevezetés

A készlilék megvasarlasaval On egy kivalo mindségi terméket kap, amelynek megfelelé keze-
lését és hasznalatat az alabbiakban ismertetjik.

A betegek, a felhasznaldk és harmadik személyek kockazatainak és felesleges stresszének
minimalizalasa érdekében kérjuk, olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast, és tartsa azt
biztonsagos helyen.

Termékeinket kizarélag a rendeltetésiknek megfelel6, megfeleléen képzett és szakképzett
szakemberek altali professzionalis hasznalatra szanjuk, és csak ilyen szakemberek vasarol-
hatjak meg 6ket.

3 Rendeltetésszeri hasznalat

A fuggelékben talalhato azoknak a termékeknek a listaja, amelyekre ez a hasznalati utasitas
vonatkozik.

3.1 Rendeltetésszeri hasznalat

Rektalis szondak; Szi- A testlregek vagy sebek sebészeti beavatkozas soran térténd idés-

vocsovek, kantlek zakos vagy folyamatos oblitésére és/vagy leszivasara szolgalo ter-
mék anélkil, hogy jelentds energia-, anyag- vagy paramétervaltozast
okozna. A laza szOvetek, folyadékok és egyéb tormelékek eltavolita-
sara szolgal a m(téti terllet tisztan tartasa, valamint a lathatésag és
a hozzaférés javitasa érdekében. Nem alkalmas parenteralis folya-
dekok beadasara, gyégyszerek beadasara vagy egyeb életfenntartd
intézkedésekre. Nem hasznalhaté a szivvel, a kbzponti keringési
rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel vald kdzvetlen érintke-
zésben. Ujrafelhasznalhat6 termék, és ideiglenes hasznalatra szan-
tak.

Biopszias kanul Egy keskeny, elkeskenyedd fémcsd, amelyen keresztiil szévetminta-
kat vesznek elemzés céljabol, hogy meghatarozzak a lehetséges
tovabbi intézkedéseket, amelyek megel6zhetik a beteg szenvedését
vagy meghosszabbithatjak az életét. Kilénbdzé atmérdjlien allitjak
eld, a kanul hegyét kiilénb6z8 verzidkban gyartjak (példaul egyenes
vagy szogletes). Ez egy ujrafelhasznalhaté termék és ideiglenes al-

kalmazashoz.
Fém katéter Hengeres, rudszer( sebészeti eszkdz a hugycs6 szondazasara és/

vagy tagitasara a beteg szenvedésének megel6zése érdekében. Fé-
lig merev, ék alaku tengelye van, amely a disztalis végén keskeny,
duzzado hegyével vegzddik. Lehet Greges mas keskeny hangszerek
hozzaadasa. Ez egy Ujrafelhasznalhaté eszkdz és ideiglenes alkal-
mazashoz.

3.2 Indikacio

A szivocsoveket és kantiiloket a sebészet szinte minden tertiletén alkalmazzak, beleértve: hasi
sebészetet, érzéstelenitést, fll-orr-gégészetet, hematologiat, urolégiat.
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3.3

Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

3.4

Beteg célcsoport

A termékek minden betegcsoport szamara alkalmasak.

4

Figyelmeztetések

Az orvosi eszk6zoket nem sterilen szallitjuk, és az els6é hasznalat el6tt meg kell tiszti-
tani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

A hibas termékeket altalaban nem szabad felhasznalni, és visszakildés el6tt at kell es-
nitk a teljes ujrafeldolgozasi folyamaton.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a nagyobb er6k nagyobb szdvetkarosodast is okoz-
hatnak; példaul szoritaskor a szaj végén az er6é nagyobb, mint a szaj hegyén.

Az elsd hasznalat vagy feldolgozas elétt tavolitsa el az 6sszes véddburkolatot és vé-
dofoliat.

Klinikai hasznalat elétt a felhasznalonak ellendriznie kell a termékek egymassal vald
biztonsagos kombinaciojat vagy az implantatummal ellatott termékeket.

Kertlje a hangszerek szakszeritlen eldobasat vagy leejtését.

Kerulje el a miszer mechanikai tulfeszitését a tervezetten tul, mert ez téréshez és de-
forméaciohoz vezethet!

Minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a miiszert sértlések és
szennyezddések szempontjabol!

Az érintkezési korrozid elkerllése érdekében a sérilt fellletll eszkozoket azonnal el
kell dobni!

Ha a termékeket fert6zé szivacsos agyvel6bantalmakban vagy HIV-fertézésben szen-
vedd betegeknél hasznaljak, elharitunk minden felel6sséget az ujrafelhasznalasért.

A szemészeti beavatkozasok utani feldolgozasnal tigyeljen a viz minéségére! (az
AAMI TIR34 specifikacioi és a Robert Koch Intézet orvostechnikai eszk6zok ujrafeld-
olgozasara vonatkozo ajanlasai szerint)

> BB IBIBIPIEEBEP PP

Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és azon
tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.
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5 Hasznalat

5.1 Kezelése

A kezelés tipusat minden esetben a sebésznek kell meghataroznia a belgyogyaszral és az an-
eszteziologussal egyuttmikodve.

A kulonféle sebészeti agakban torténé operativ felhasznalast megfeleléen képzett és képzett
szakembernek kell elvégeznie.

5.2 Alkalmazas / funkcio

Rektalis szondak; szivocsovek, kanilok:

Csatlakoztassa a megfeleld csévet a rektalis szondahoz/szivokanilhdz.

Helyezze a rektalis szondat/szivokanlilt a leszivandé teriletre.

Hozzon létre negativ nyomast a szivas lehetdve tételéhez

A hlvelykujjlemezzel és torényilassal ellatott modellekhez:

® Szivas: Fedje le a hiivelykujjaval a fogantyulemezen 1évé szivasmegszakitot.

® Ne szivjon: Tavolitsa el hivelykujjat a fogantyulemezen |évé szivasmegs-
zakitorol.

[ Tavolitsa el a rektalis szondat/szivékanlt a terliletrdl, és a lehetd leggyorsabban jut-
tassa vissza az Ujrafeldolgozé egységbe.

Biopszias kandl:

B Helyezze a kanilt a megfelel6 teriletre, ahol a szévetmintat kell venni
I Vegye ki a szbvetmintat

[ Vegye ki a biopszias kanlilt a terlletrdl, és a lehet6 leggyorsabban juttassa vissza az
Ujrafeldolgozé6 egységbe.

Fémkatéter:

Helyezze be a fémkatétert a hugycsébe.
Hozzon létre negativ nyomast a szivas lehetévé tételéhez
Szondazza meg a hugycsovet, sziikség esetén Uritse ki a vizeletet.

A fémkatéter eltavolitasa a teriletrél, és a lehetd leggyorsabban visszaszallitasa az
Ujrafeldolgozé egységbe.

5.3 Valtozatok / teljesitményjellemzok

A termékek a kdvetkez6 teljesitményjellemzbkkel rendelkeznek:

Teljes hossz és/vagy munkahossz

Atméré

Fogantyulemezzel vagy anélkul

Szivasmegszakitoval vagy anélkul

Kllénb6zé tdmlbcsatlakozasok (luer lock, luer kup, kup)
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B Anyag: rozsdamentes acél

A termékek kiilonbozé valtozatokban kaphatdk. Részletes informaciokért kérjlk, tekintse meg
az aktualis ,HEBU altalanos katalégusunkat” (https://www.hebumedical.com).

6 Készitmény

Az elbkészitd kezelésért felelés személy felel8s annak biztositasaért, hogy a kezelést a kezeld
létesitményben a megfelel felszerelések, anyagok és személyzet felhasznalasaval kell kifog-
ni, és igy eléri a kivant eredményt. Ez szikségessé teszi az alkalmazott folyamat validalasat

és rutin megfigyelését. Arra buzditjuk Ont, hogy vegye figyelembe az eszk6z el6készitésével

foglalkozé nemzeti rendeleteket.

Az érvényesitett paraméterek az ujrafelhasznalhatdé muitéti eszkdzokre vonatkoznak. Az érveé-
nyesitett paramétereket meg kell figyelni a tébbi termékre, amely lecstkkent, kivéve, ha egy
masik eljarast kifejezetten leirnak.

6.1 Informacio a miiszer elokészitésérol

Hasznaljon tisztité és/vagy fertétlenitészereket pH-értékkel 9-10-en bellil.
Kérjuk, vegye figyelembe a gyart6 utasitasait az adagolasra, az expozicios idével és
a megoldasok megujitadsaval kapcsolatban.

Hasznaljon megfeleld keféket, amelyek nem tavolitanak el anyagot, azaz ne hasznal-
jon kemény keféket (példaul fémkeféket és fémszivacsokat) vagy durva csis-
zoléanyagu tisztitoszereket.

Soha ne hagyja a mliszereket a tisztitd vagy fertétlenitészereknél hosszabb ideig,
mint a megadott idé.

Oblitse le és 6vatosan szaritsa meg a csatornakon és a csdveken.
Az érzékeny miszereket taroléban vagy szoritészerben meg kell tisztitani.

Vegye figyelembe a gyarto tisztitasardl és a berendezések sterilizalasardl szol6 uta-
sitasokat.

6.1.1 Vizmindség

A tisztitashoz, a semlegesitéshez és az dblitéshez a demineralizalt viz hasznalatat javasoljuk,
a "DGKH iranymutatas, DGSV, AKI, az automatizalt tisztitasi és a termikus fertétlenitési folya-
matok validalasara és rutinszerli megfigyelésére, valamint az eszk6zok alapelveinek érvénye-
sitésére és rutinszerl megfigyelésére" (az eszkdzok alapelveire "(a Az irdanymutatas a din en
ISO 15883-1 pontra vonatkozik.

Az irdnymutatas szerint a kdvetkez6 értékek ajanlottak:

Vezetbképesseg: <15 us/cm (a DIN EN 285 tablazatatol eltéréen).
pH-érték: 5-7

Teljes keményseég: <0,02 mmol CaOl/I

Sétartalom: < 10 mg/l

Foszfat (P,O5-ként): <0,5 mg/I

Szilikat (mint SiO,): <1 mg/I
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B Kilorid: <2 mgl/l

6.2 Eldkészités a hasznalat helyén

Hasznalat utan azonnal tavolitsa el a durva szennyez6déseket a miszerekrél egy megfeleld
kefével (lasd a 6.1 fejezetet), és dblitse le a munkakanulldket egy fecskenddvel, vagy tisztitsa
meg Bket a drot segitségével. Ne hasznaljon régzitészert vagy forré vizet (> 40°C), mivel ez
azt eredményezi, hogy a maradékok régzitenek, és befolyasolhatjak az al -értékes tisztitasi
mivelet sikerét

A lehetd legjobban szétszerelje és/vagy nyitja meg a hangszereket. A miszerek hasznalatat
kovet6 rovid idén belll megtisztitiak a maradékok szaritdsanak csdkkentésére szolgalé utasi-
tasokat.

Ez lehetbvé teszi a kdnnyebb tisztitast. Ha a mlszerek érintkezésbe kerlinek a korrodalé gyo-
gyszerekkel vagy a tisztitoszerekkel, akkor a hasznalat utan azonnal mossa meg a tézist.
Hosszabb szaritasi id6, pl. A szaraz artalmatlanitashoz nem validalédnak, és nem ajanlott.

v Az érvényesités soran a szaritasi id6 1 6ra volt.

6.3 Ultrahangos fiurdé (opcionalis)

Az Osszes eszkdzt kinyitni, lebontani és at kell obliteni.

Helyezze a miiszereket a képerny6kosarba oly médon, hogy elkertilhetd legyen az atfedések
és a hangszerek kozotti érintkezés. Adjon hozza tisztitdszert a vizhez, és allitsa be az oldat
hémérsékletét a tisztitdszergyartd utasitasaival 6sszhangban.

Az ultrahangfiirdében a tisztitasnak legalabb 5 perc alatt 35-40 kHz-en kell lennie.

Az ultrahangos fiirdében torténé tisztitas validalasahoz a vizsgalati elemeket ultrahang-
gal kezelték a Neodisher Mediclean Forte -ban, 0,5% -ban 5 percig.

Kés6bb az 6blité miiszerek tartalmazzak az dsszes Ureget a tisztitas és a fertétlenités elétt.

Az ultrahangfliird® nem hasznalhaté olyan orvostechnikai eszk6z6khoz, amelyekbél az ultra-
hangfiirdében anyagot lehet eltavolitani, pl. puha manyagbdl késziilt termékekhez vagy be-
vonatos miszerekhez.

6.4 Kézi takaritas

Mivel a mechanikai folyamatok szabvanyosithatok, reprodukalhaték és ezért validal-
hatdk, a mechanikus tisztitast/fertétlenitést elényben kell részesiteni a kézi folyama-

A toknal. A kézi tisztitasi és fertétlenitési folyamatot nem validaljak, és a végfelhasznalo
is érvényesiti.

297




[:E] Szivocsovek és kannak
6.5 Mechanikus tisztitas

A nemzetkdzi szabvanyok (EN ISO 15883) és a nemzeti iranymutatasok miatt csak a mecha-
nikai tisztitasi és fertétlenitési eljarasoknak kell lennie. Az automatizalt tisztitashoz egy stan-
dard programot javasolunk a mitéti miszerekhez, pl. Hangszerek a Miele -t6l.

Vegye figyelembe a kévetkezbket betdltéssel:

I Helyezze a szétszerelt vagy kinyitott eszkdzoket biztonsagosan a talcaba.

B Anyilasokkal és mélyedésekkel rendelkezé miiszereket lefelé nézé nyitott oldalra kell
helyezni, hogy megtisztitsak éket, és a tisztitasi folyamatbdl nem tudnak viz gydjteni
Oket.

Ne téltse tul a talcakat, kertlje az atfedések létrehozasat.
Ha rendelkezésre all, hasznaljon koordinalt oblitési eszkozt.

Az el6oblitést szaraz tisztitas koveti. A kémiai tisztitast 40°C és 60°C kozotti hdmérsékleten
kell végezni legalabb 5 percig.

Olyan tisztitészereket ajanlunk, amelyek pH-értéke 9 és 10 kozott van, pl. a Dr Weigert Neo-
disher MediClean forte. A tisztitdszer kivalasztasa a mlszerek anyagatol és tulajdonsagaitdl,
valamint a nemzeti el6irasoktol figg.

Ha a vizben megndvekszik a kloridkoncentracié, a miszereken lyuk- és fesziltségkorrézids re-
pedések keletkezhetnek.

Az ilyen korrézié eléfordulasa minimalisra csdkkenthet6 lugos tisztitdszerek és demineralizalt
viz hasznalataval.

A savas alapu semlegesitészer hozzaadasa megkonnyiti a lugos tisztitészer-maradvanyok
ledblitését az els6 kdzbensd Oblités soran (meleg vagy hideg vizzel).

A lerakodasok kialakulasanak megel6zése érdekében semleges tisztitoszerek hasznalata
ajanlott, ha a viz minésége kedvezdétlen.

A termikus fertétlenités a masodik kozbensd 6blités utan torténik.

A termikus fertétlenitést a mikrobioldgiai ivovizminéségnek (< 100 CFU/ml ivoviz) megfeleld
demineralizalt vizzel kell végezni 80-95°C-on, az EN ISO 15883 szabvanynak megfelel6 ex-
pozicios iddvel.

A mosoeszkdzoket a program végén ki kell venni a gépbdl, mivel a gépben maradas korréziét
okozhat.
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v Az elbkészités validalasahoz hasznalt paraméterek

El66blités 1 perc hideg csapvizzel

Hémérséklet: 55°C

Tisztitas Aztatasi id6: 5 perc (a legrosszabb eset)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (legrosszabb eset)

Hoémérséklet: hideg demineralizalt viz

Semlegesités Aztatasi id6: 2 perc

Neodisher Z 0,1%

Oblités 2 perc hideg demineralizalt vizzel

Hoémérséklet: 93°C (Ay>3000)
Fertotlenités

Aztatasi id6: 5 perc

6.6 Szaritas

Gondoskodjon a megfelel6 szaritasrol a tisztitd és fertétlenité eszkdzzel, vagy mas alkalmas
intézkedések alkalmazasaval.

V A validalas soran a szaritasi hémérséklet 100°C volt, a szaritasi id6 pedig 20 perc.
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7 Karbantartas, ellenorzés

A helyiséghémérsékletre tortend lehltés utan a miiszereket vizualisan ellenérizni kell a fehérje
maradvanyok és mas szennyezddés szempontjabdl. A réseket, akadalyokat, zarakat, csoveket
és masokat nehéz hozzaférni kell. Azokat a mlszereket, amelyek nem maradnak maradék-
mentesek, a teljes Ujrafeldolgozasi folyamatnak tébbszor is ki kell vetni.

Annak biztositasa érdekében, hogy a mitéti eszkdzbket felhasznalhassak a rendeltetés célja-
bél az Ujrafeldolgozas utan, a vizualis ellen6rzés és az apolasi intézkedések tisztitasa, fertot-
lenitése és megszaradasa utan funkcionalis tesztet kell elvégezni. Végezze el a 7.1. Pontban
leeresztett funkcionalis teszteket.

A foltos, tompa, elhajlott, mar nem miikédéképes, mas modon sértilt vagy a miszer feliratoza-
sa mar nem felismerheté (pl. a felirat, UDI-kdd mar nem olvashatd) miiszereket ki kell selejtez-
ni!

Annak érdekében, hogy azonositsak a rendezendd hibas eszkdzoket, azt javasoljuk, hogy a
"miszer ujrafeldolgozasa a" Instruments el6készitésébél ". Ez magaban foglalta a 8. fejezet
"Ellen6rzések és gondozas" és a 12. fejezet "Fellletvaltozasok: betétek, elszinezddés, korré-
Zio, 6regedés, duzzanat és stressz repedések”.

7.1  Funkcidvizsgalat

Az Ujonnan megvasarolt terméket alapos vizualis és funkcidellenbérzésnek kell alavetni a kéz-
besités utan és minden hasznalat el6tt.

A termékeket ellendrizni kell a szabalytalansagok szempontjabél. Figyelem a repedésekre, a
torésekre és a korroziod el6fordulasara.

Ha vannak izlletek, akkor a miszereket a funkcionalis teszt el6tt egy apolasi termékkel kell
olajozni. Javasoljuk a paraffinolaj alapu orvosi fehér olajat.

Ellenérizze a miiszereket az iziletekkel a mozgas megkdnnyitése érdekében.

A cimkézés olvashatdsagat is ellendrizni kell.

Végezzen el egy funkciot a mlszer tervezett alkalmazasaval 6sszhangban.

A hibas termékeket nem szabad hasznalni, és a visszatérés el6tt Ujra meg kell vizsgalni a teljes
el6fedési kezelési folyamaton.
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8 Stérilisation

A sterilizalas el6tt a termékeknek tisztitason és fertétlenitésen kell atmennilik, maradék nélkul
le kell &bliteni demineralizalt vizzel, és als6 médon szaritani. A HEBUmedical javasolja egy va-
lidalt g6z sterilizacios eljaras alkalmazasat (példaul sterilizalé az EN 285-nek, és a DIN EN ISO
17665-1 szerinti érvényesitéssel igazolva).

Az érvényesitett paraméterek az ujrafelhasznalhaté mitéti eszk6zdkre vonatkoznak. Az érvé-
nyesitett paramétereket meg kell figyelni a tébbi termékre, amely lecstkkent, kivéve, ha egy
masik eljarast kifejezetten leirnak.

A frakcionalt vakuum moédszer alkalmazasaval a sterilizaciot legalabb 134°C -os (USA
132°C) kell elvégezni, minimum 3 perces tartézkodasi periédussal. A vakuumszaritast le-
galabb 20 percig kell elvégezni.

Y A g6z sterilizalasanak validalasahoz hasznalt paraméterek
Elévakuum 3 alkalommal

Sterilizacios hémérséklet 132 °C

Sterilizalasi id6 1,5 perc (félciklus médszer)
Szaradasi id6 20 perc

A g6znek Osszetevktdl mentesnek kell lennie, a tapvizre és a gézkondenzatumra vonatkozo
ajanlott hatarértékeket az EN 285 hatarozza meg.

Mas sterilizalasi eljarasok kompatibilisek, de a HEBUmedical nem validalta éket.

Betoltéskor tartsa be az ajanlott 6ssztdmeget! A sterilizalas utan ellenérizze a steril csomago-
last, hogy nincs-e rajta sérllés, és ellenbrizze a sterilizalasi mutatokat.

8.1 Csomagolas

Az ISO 11607 -rel 6sszhangban a sterilizalashoz sziikséges termékek megfeleld csomagola-
sa. A hasznalt csomagolasnak megfelelének kell lennie a miszerekhez, és meg kell védenie
Oket a mikrobioldgiai szennyez&déstél a tarolas soran.A pecsétnek nem szabad fesziiltség
alatt alinia.A hebumedicalis a konténer vagy a korhaz kdzos sterilizacios papir/filmcsomagola-
sat javasolja sterilizalt csomagolashoz.

Az érvényesités soran a miiszereket a kérhazi sterilizaciés csomagolasba (papir/filmcsoma-
golas) és a g6z sterilizaltak.
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9  Elettartam

A gbzsterilizalasi folyamatot laboratoriumi vizsgalatokkal validaltak. A termékeket elévakuum-
ban validaltak, a legrosszabb esetben 5 perces idétartamu paraméterekkel és 134°C-os hé-
mérsékleten, 50 ciklusos élettartam mellett.

A miszereket ezen a ciklusértéken tul sajat felel6sségére tovabb hasznalhatja, ha a 7. fejezet-
ben leirt teszteket sikeresen elvégezte.

10 Tarolas

A termékeket szaraz, tiszta és pormentes kérnyezetben, mérsékelt, 5 °C és 40 °C kozotti ho-
mérsékleten tarolja.
Védje a napfénytdl és a mesterséges fénytél.

S
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11 Garancia/ javitas

Termékeink kivalé minéségl anyagokbdl készilinek, és szallitas el6tt gondosan ellenérzik
Oket. Azonban még rendeltetésszerii hasznalat esetén is kisebb-nagyobb mértékl kopasnak
vannak kitéve a hasznalat intenzitasatol fliggéen.

Ez a kopas technikai okokbol kdvetkezik be, és elkertlhetetlen.

Ha azonban a kopastdl fliggetlen meghibasodasok jelentkeznek, kérjik, forduljon tgyfélszol-
galatunkhoz.

A hibas termékek nem hasznalhatok tovabb, és a visszakilldés elétt at kell esnilk a teljes fe-
lujitasi folyamaton.

12 Artalmatlanitas

Az artalmatlanitas el6tt a terméknek a jelen hasznalati utasitasban leirt eljarasnak megfeleléen
teljes ujrafeldolgozasi és sterilizalasi folyamaton kell atesnie.

Fert6zésveszély a szennyezett termékek miatt!
A I Atermék, annak 0sszetevdinek és csomagolasanak artalmatlanitasakor be
kell tartani a nemzeti el6irasokat.

Eles szél(i és/vagy hegyes termékek okozta sériilésveszély!
A I A termék artalmatlanitasakor biztositani kell, hogy a csomagolas megaka-
dalyozza a termék okozta séruléseket.
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13 Szerviz és gyarté cime

Amennyiben az itt bemutatott hasznalati utmutatot papir formatumban kell megadni, kérjuk, ve-
gye igénybe az alabbi elérhetéségeket. A papir alapu hasznalati utasitast a kérelem beérkezé-
sétél szamitott hét naptari napon bellil az On rendelkezésére bocsatjuk.

Alternativ megoldasként az elektronikus hasznalati utasitast sajat maga is kinyomtathatja.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
c € 78532 Tuttlingen / Némecko
Tel. +4974619471-0
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Weboldal: wvw.HEBUmedical.de
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