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Apdorojimo instrukcijos

1 Galiojimo sritis

Toliau pateiktos apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos iSvardytiems medentis medical GmbH medicinos prietaisams
naudojant iSvardytas medziagas ir metodus ir taikomos visiems medentis medicinos gaminiams, kuriuos prie$
naudojimg rekomenduojama apdoroti pagal naudojimo instrukcijas (URL:ifu.medentis.de/, URL:ifu.davinci-implant.de/).
Chirurginés dézutés tinka toliau aprasytam sterilizavimui.

Ispéjimas: daugkartinio naudojimo gaminiai siGlomi ir nesterills, ir sterilizuoti gama spinduliuote. Jei ant pakuotés néra
sterilios etiketés, prieS pirmg kartg naudojant ir, jei reikia, prieS kiekvieng kita naudojimg pacientui, gaminj reikia
iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti, kaip nurodyta skyriuose "Valymas / dezinfekcija" ir "Sterilizacija". Jei produktai
tiekiami sterilis, pirminis apdorojimas nereikalingas. Produkty, pazymeéty kaip daugkartinio naudojimo, naudojimo
trukmé priklauso nuo jy naudojimo. ISmeskite pazeistus, susidéveéjusius ar surdidijusius gaminius.

2 Jgyvendinimas

2.1 Valymas ir dezinfekavimas

Metodas:

Rankinis arba automatinis valymas ir dezinfekavimas, po to sterilizuojant drégnuoju kars€iu. Mechaniné apdorojimo
procedira plovimo-dezinfekavimo aparate (WD) yra pranadesné uz rankine procedirg. Svarbiy medicinos prietaisy
pakartotinis apdorojimas visada turi bati atliekamas mechaniniu badu plovykloje-dezinfektoriuje.

Ispéjimai:

Naudojant nesterilius komponentus, gali kilti audiniy infekcijos arba infekcinés ligos.

Vienkartinio naudojimo medicinos prietaisai, kurie jau tiekiami sterilGs, neturi bati valomi ir pakartotinai sterilizuojami.
Neatlikus toliau aprasyto pirminio produkty valymo (zr. skyriy "Pasirengimas prie$ rankinj ir mechaninj valyma /
dezinfekavima"), negalima uztikrinti reikiamo valymo rezultato.

Perdirbimo apribojimas:
Produkty, pazyméty kaip daugkartinio naudojimo, tarnavimo laikg lemia jy naudojimas. ISmeskite pazeistus,
susidéveéjusius ar suradijusius gaminius.

Procediira po naudojimo

Panaudoje pacientui, instrumentus jdékite tiesiai j indg su vandeniu. Vanduo turi bati ne Siltesnis kaip 40 °C. Stambios
priemaisos i$ prietaisy turi bati pasalintos i$ karto po naudojimo (ne véliau kaip per 2 valandas).

Jspéjimas: is nerddijanciojo plieno pagaminty instrumenty niekada negalima déti j izotoninj tirpalg (pvz., fiziologinj
fiziologinj tirpalg), nes ilgalaikis salytis su juo sukelia taskine korozijg ir korozijai veikiant jtempiams.

Transportavimas: Po naudojimo produktus nuneskite j vietg, kurioje bus valomi. Venkite

priemaiSy dziovinimas. Siekiant apsaugoti produktus, aplinkg ir naudotojus, jie turi bdti vezami uzdaroje talpykloje ir
(arba) konteineryje.
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Paruosimas prie$ rankinj ir automatinj valyma / dezinfekavima Jranga: vandens vonia,

minkstas plastikinis Sepetélis

Keliy daliy prietaisus reikia iSardyti pagal atitinkamas naudojimo instrukcijas (pvz., gremztuka, Zr.
https://ifu.medentis.de/).

Paruosimas: Naudokite tik minkstg Sepetélj ir vanden;j i$ Ciaupo, kad i$ anksto nuvalytuméte gaminius. Produktus
nuplaukite po tekanciu Saltu vandeniu (< 25 °C) (apie 1 minute). Visus iSorinius ir vidinius pavirSius valykite plastikiniu
Sepetéliu mazdaug 2 minutes. Vienkartiniu Svirkstu (maziausias taris 20 ml) visas ertmes praplaukite mazZiausiai penkis
kartus (5x) dejonizuotu vandeniu (apie 1 min.).

Jspéjimas: negalima leisti iSdzidti audiniy likuCiams ar kraujui. Niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieninés
vatos uzterStumui pasalinti rankiniu badu.

Valymas ir dezinfekavimas rankiniu bidu

ranga: ultragarsiné vonia, plastikinis Sepetélis, Svirkstas, beveik pH neutrali fermentiné valymo priemoné (pvz., 0,8

% Cidezyme (pH reikSmé: 7,8-8,8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) arba 1,5 % Medizym (pH reikSme: 8,2,
Chemische Fabrik Dr.Weigert, Hamburg)), dezinfekciné priemoné su veikligja medziaga ortoftalaldehidu (pvz., Cidex
OPA, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), nepikuota Sluostée.

Batina laikytis ploviklio ir dezinfekcinés priemonés gamintojo bei ultragarsinés vonios gamintojo naudojimo instrukcijy!
Valymas: |dékite gaminius j ultragarso vonig, sumaiSytg su (beveik) pH neutraliu fermentiniu valikliu, ne maziau kaip 5
minutéms 25-50 kHz dazniu ir Zemesnéje kaip 45 °C temperatiroje. Reikéty naudoti dejonizuotg vandenj (DI vandenj).
Jei gaminiai turi angg ir (arba) ertme, jsitikinkite, kad valymo tirpalas po valymo gali nutekéti. Visi produktai turi bati
padengti valymo tirpalu. Valymo tirpalo temperatira neturi virSyti 45 °C. Tada 3 kartus nuplaukite tekanciu dejonizuotu
vandeniu (Svirkstu 3 kartus nuplaukite ertmes 20 ml dejonizuoto vandens). Kiekvienam gaminiui turi bati naudojamas
8vieZias, nenaudotas valymo tirpalas. Ankstesnius veiksmus reikia kartoti tol, kol neliks matomo uzter§tumo. Tada
kruopsciai nuplaukite kiekvieng gaminj (ir ertme, jei taikoma) dejonizuotu vandeniu (mazdaug 1 min.).
Dezinfekavimas: gaminiai 12 min. dezinfekuojami dezinfekciniame tirpale su veikligja medziaga ortoftalaldehidu
(dezinfekavimo pradzioje ir pabaigoje ertmés ir liumenas 3x praplaunami 20 ml dezinfekcinio tirpalo (Svirkstu)). Tada
dar kartg penkis kartus praskalaukite po tekangiu dejonizuotu vandeniu (dejonizuotu vandeniu) Svirk$tu penkis kartus
praskalaukite ertmes 20 ml dejonizuoto vandens (dejonizuotu vandeniu). Kiekvienam produktui turi biti naudojamas
Sviezias, nepanaudotas dezinfekcinis tirpalas.

Dziovinimas: Po to produktai visiSkai iSdZiovinami minksta, pikeliy nepaliekancia Sluoste. Kitas etapas:

tyrimas, apZidra ir bandymai

Automatinis valymas ir dezinfekavimas
Jranga: valymo ir dezinfekavimo prietaisas (WD), beveik pH neutrali fermentiné valymo priemoné (pvz., Neodisher
MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburgas).
Batina laikytis ploviklio gamintojo ir WD gamintojo naudojimo instrukcijy!
Valymui turéty bati naudojamos tinkamos plovimo-dezinfekavimo priemonés, atitinkancios standarto EN 1SO 15883
reikalavimus ir pazymetos CE Zenklu. Skalbimo programa turi bati patvirtinta (A0 verté > 3000, ne trumpiau kaip 5 min.
90 °C temperatiroje). Plovykla-dezinfektoriy reikia reguliariai priziaréti ir tikrinti. Visada reikia naudoti dejonizuotg
vandenj (DI vandenj).
Parametrai:

« IS anksto 5 minutes skalaukite Saltu vandeniu

* 10 minuciy plaukite 40-45 °C temperatdros Siltu vandeniu su pH neutraliu plovikliu.

* 5 minutes skalaukite $altu vandeniu.

* 5 min. terminé dezinfekcija vandeniu ne Zemesnéje kaip 93 °C temperatiroje
Dezinfekcija turi biti atliekama ne ilgiau kaip 10 minuciy 95 °C temperatiroje.
Dziovinimas: Rekomenduojame dziovinti 10 minuciy 80-90 °C temperatiroje. Uztikrinkite, kad visi instrumentai bty
visiSkai sausi po automatinio dZiovinimo WD. Sunkiai prieinamas ertmes galima i8dZiovinti suslégtu oru be liku€iy.
Po valymo patikrinkite gaminius, ypa¢ ertmes ir aklas skyles. Pakartokite
Valymo procesas, jei vis dar matomas uZterStumas.
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2.2 Pakavimas
Surinkite iSardytus prietaisus pagal atitinkamas instrukcijas. Supakuokite produktus | sterilizavimo talpyklg arba
sterilizavimo mai$elj, atitinkantj standarto EN 1ISO 11607 reikalavimus.

2.3 Sterilizacija

Tiekiami nesterilis gaminiai tinka sterilizuoti garais. Taciau originali pakuoté néra tinkama sterilizuoti garais. Todél
sterilizuoti skirti produktai prie$ sterilizacijg turi bati supakuoti | sterilizacijos pakuote pagal EN 868 arba ISO 11607
standartus, pavyzdziui, j permatomg maiselj pagal standartg EN 868-5. MaiSelis turi bati pakankamai didelis, kad jame
tilpty sterilizuojamas produktas. Sandariklis neturi bati jtemptas. Jei naudojate skaidrig pakuote, jsitikinkite, kad
sandarinimo procesas yra patvirtintas (zr. gamintojo informacijg).

| sterilizatoriy jdékite naudoti paruostus sandariai uzdarytus produktus. Naudojami gary sterilizatoriai turi bati pazenklinti
CE Zenklu ir atitikti EN 13060 arba EN 285 reikalavimus. Gali bati naudojamos tik konkre€iam prietaisui arba produktui
pritaikytos patvirtintos procediros pagal ISO 17665. Reikia laikytis sterilizatoriaus naudojimo instrukcijy, o prietaisg
reguliariai prizidreti ir tikrinti. Rekomenduojame sterilizuoti frakcionuoto vakuumo metodu, taikant Siuos parametrus:

» Temperatdra: 134 °C

« Slegis: 3 iSankstinio vakuumo fazés, kai slégis ne mazesnis kaip 60 milibary, laikymo metu - 3 barai.

* Laikymo trukmé: maziausiai 5 minutés

+ DZidvimo laikas: min. 20 minuciy
Po sterilizacijos reikia patikrinti, ar nepazeista sterili pakuoté, patikrinti sterilizacijos indikatorius.
Jspéjimas: sterilizuojant negalima virSyti 137 °C temperatdros.

2.4 Saugojimas

Kol sterilizuotas gaminys bus naudojamas, reikia pasirapinti tinkamu jo saugojimu. Produktai turi bati laikomi sausoje
vietoje, kambario temperatiroje. ligiausias laikymo laikas priklauso nuo pakuoteés tipo ir laikymo salygy ir uz jj atsako
naudotojas. Rekomenduojame gaminj naudoti i$§ karto po sterilizacijos. Informacijg apie laikymo sglygas ir galiojimo
terminus galima rasti sterilizavimo konteinerio gamintojo instrukcijose arba sterilizavimo pakuotéje.

Démesio: gaminiy nebegalima naudoti, jei pakuoté paZeista arba buvo atidaryta.

2.5 Bandymas ir tikrinimas

Vizualiai patikrinkite, ar visi prietaisai néra pazeisti ir susidévéje. Uztikrinkite, kad Zzenklinimas buty jskaitomas.
Reikéty patikrinti, ar veikia uZraktai (sklgsciai ir pan.). PriZitrékite ir tepkite reketg, kaip

apraSyta (https://ifu.medentis.de/).

Patikrinkite, ar ilgi ploni instrumentai (ypac¢ rotaciniai) néra iSkraipyti.

Jei prietaisai yra didesnio mazgo dalis, patikrinkite mazga su atitinkamais komponentais ISmeskite pazeistus ar
suradijusius prietaisus.

2.6 Papildoma informacija
ISmontavimo / surinkimo, techninés prieziaros ir tikrinimo / bandymo instrukcijos pateikiamos atskirai
(https://ifu.medentis.de/).

AukSciau pateiktas instrukcijas medicinos prietaiso gamintojas patvirtino kaip TINKAMAS paruosti medicinos prietaisg
pakartotiniam naudojimui. UZtikrinti, kad faktinis apdorojimas, atliekamas naudojant apdorojimo jmonéje naudojamg
jrangg, medziagas ir personala, duoty pageidaujamy rezultaty, yra apdorojanciojo asmens atsakomybé. Tam paprastai
reikia patvirtinti ir nuolat stebéti process.
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