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CLEANING,
DISINFECTION AND
STERILIZATION GUIDELINES

1. INTRODUCTION

The aim of this document is to establish the cleaning (ma-
nual and automatic), disinfection (manual and automatic)
and sterilization procedures for devices manufactured by
Biotechnology Institute S.L. (hereinafter BTI).

This applies for first-time use of multiple-use components
after removal of the protective transport packaging and
after subsequence uses, as well as for single-use devices
that are delivered nonsterile.

With these cleaning, disinfection and sterilization gui-
delines, BTI provides a validated procedure to ensure
clean, disinfect and sterile products. According to EN
ISO 17664, it remains the responsibility of the pro-
cessor to ensure that the reprocessing using cleaning
and disinfectant agents, materials and equipment in
the reprocessing facilities achieves the desired result
as actually performed. Likewise, any deviation by the
processor from the instructions provided should be
properly evaluated for effectiveness and potential
adverse effects.

2. PROCEDURE

The preparation for reuse of medical devices or for initial
use of new devices requires a sequence of processing
steps shown in this workflow:

Processing at the point of use and transport

Automated cleaning

and disinfection Manual cleaning

Manual
disinfection

Inspection, maintenance, assembling
and packaging

I
Sterilization and drying
|

Storage

Protecting clothes, instruments, and equipment

Whichever method is used, staff should always use sui-
table protective clothing (water impermeable protec-
tion gown, gloves, face/eye shield, etc.), instruments
and equipment.

Cleaning agents and disinfectants

Only cleaning and disinfectant agents that meet the re-
quirements of the applicable medical device standards
and regulations in each market should be used for the
cleaning and disinfection of medical devices.
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BTl does not recommend any specific cleaning and/or
disinfection agents but, since not all cleaning and dis-
infectant agents may be available worldwide, criteria for
the selection are also provided.

A list of cleaning and disinfectant agents and conditions
for use that BTI has used in the validation of these clea-
ning, disinfection and sterilization guidelines is provided.

Table 1 Cleaning and disinfectant agents and conditions
for use

Human
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Materials and Equipment

Only materials and equipment (washer disinfector, au-
toclave, packaging, etc.) that meet the requirements of
the applicable standards and regulations in each market
should be used for the cleaning, disinfection and sterili-
zation of medical devices.

BTl does not recommend any specific material or equip-
ment but, since not all may be available worldwide, cri-
teria for the selection are also provided.

A list of materials and equipment and conditions for use
that BTl has used in the validation of these cleaning, dis-
infection and sterilization guidelines is provided.

Table 2 Materials and equipment and conditions for use

Detergent/ Detergent/ Conditions for
disinfectant disinfe-gctant use (Solution,
(criteria for G Temperature,
selection) PP Time)
Detergent for
the reprocessing
of thermostable
and thermo- Neodisher | 3% Gml/)
L MediClean | /20°C (room
Pre-treatment | labile instru- Forte (Dr
ments: Alkaline Weiger) ’ tempgrature) /
detergent with 30 min
enzymes and
surfactants
Detergent for
the reprocessing
of thermostable | Neodisher
Automated a“‘?' thermo- MediClean | 0.3% (3ml/l) /
leani labile instru- F o .
cleaning ments: Alkaline or.te (Dr. 55°C/5 min
detergent with | Weiger)
enzymes and
surfactants
Detergent for
the reprocessing
of thermostable | Neodisher
Manual f‘a”bcillzhire];rt‘:ﬁ_‘ MediClean | 0,5% (5ml/l) /
cleaning ments: Alkaline For'te (Dr. 40°C /30 min
detergent with | Weiger)
enzymes and
surfactants
Thermal dis-
A
dils‘itr‘]’f'::ttizi N/A N/A infection. See
Table 2.
High-level
disinfectant for
reprocessing i
semi-critical Cidexopa [ 35% (und
Manual heat-sensitive Solution luted) / 20°C
disinfection (Johnson & | (room tempe-
and reusable Johnson) )
medical devices: rature) /5 min
ortho-Phthalal-
dehyde

Materials / Conditions
Materials / Criteria for . for use
o q equipment
equipment selection (slipplier) (Temperature,
Time, etc.)
CE marking Selecta
Ultrasonic according to HD22L 40°C/ 30 min/
bath Directive 98/79/ > 35 kHz
EC for IVD 39-40kHz
Program
parameters /
Temperature /
Duration
Prewashing
[/10°C/10
minutes
Washing / 55°C
Complies with . : /5 minutes
Washer- Miele Unit G | Neutraliza-
- the standard ISO .
disinfector | {5ga3 7836 CD tion/10°C/2
minutes
Rinsing Il /
10°C/ 1 mi-
nute
Thermic disin-
fection /93°C/
5 minutes
Drying / 110°C
/25 minutes
Sealable
pouch of
Complies with cellulose
Packaging the standard ISO | porous ma- self-sealed
11607-1 or EN terial and
868-5 plastic film
according
to EN 868-5
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Complies with 132°C/4
the standard 1SO minutes (US
Pre-vacuum 17665-1 or EN Autester method)
Autoclave 1SO 13060 or EN STDRYPVII 134°C/5
r minutes (EU
285 method)
Containers,
syringes,
WIpes, mea-f \/p N/A N/A
suring jugs,
soft bristle
brushes, etc.

2.1 PROCESSING AT THE POINT OF USE AND TRANS-
PORT

After each surgical procedure, all reusable devices
should be cleaned of gross soiling with absorbent wipes
and placed in a bath containing a cleaning solution sui-
table for this according to the detergent manufacturer’s
instructions to prevent blood or body fluids from drying
before decontamination. Devices should be kept as
short as possible before cleaning and disinfection accor-
ding to the detergent manufacturer’s instructions.

Where disassembly of a medical device is necessary for
the cleaning and disinfection process to be effective, it
shall be disassembled in accordance with the instruc-
tions for use of the medical device itself.

Single-use devices do not require this pre-treatment
prior to cleaning and disinfection as long as there is no
risk of cross-contamination with biological residues (e.g.,
accidental contact with used devices). In case of doubt,
pre-treatment should be carried out as described for
reusable devices.

Single-use devices or worn tools must be properly dis-
posed after use in accordance with the general hygiene
directives and legal regulations governing the proper
disposal of infectious material.

If devices need to be transported to other facilities for
processing, put the devices in trays and protect them
with a damp cloth wipe. This will prevent any mechani-
cal damage from occurring and biological debris from
drying out.

Cleaning and disinfectant agents and
conditions for use used by BTl in the validation
is described in table 1. Materials and equipment
and conditions for use used by BTl in the
validation is described in table 2.

2.2 CLEANING AND DISINFECTION
2.2.1 AUTOMATIC CLEANING AND DISINFECTION

Be sure that detergent is suitable for use with me-
dical devices and washer-disinfector machine.

Be sure that medical devices are suitable for ther-
mal disinfection.

Tools must not have contact among them to pre-
vent possible physical damage.

1. Remove gross soiling by brushing every device or
parts of devices with a soft bristle nylon brush or ab-
sorbent wipes and rinse with tap water at room tem-
perature for at least 3 minutes in order to eliminate
most of the impurities. Special attention should be
paid on areas where access is difficult such as seals,
angles, blind/narrow holes, etc. as well as rough sur-
face or laser engraving.

2. Disassemble the medical device, if applicable, accor-
ding to the instructions for use of the device. Clamps
and other devices with joints shall be opened to avoid
deposition on these parts and torque tools shall be in
non-active position.

3. Place devices inside the washer — disinfector machine
according to the manufacturer’s instructions. Load
devices such that hinges are open and cannulations
and holes can drain.

4. Add the cleaning solution suitable for this according
to the detergent manufacturer’s instructions and run
the cleaning and disinfection program according to
the instructions of the washer-disinfector supplier.

5. After that, run the drying program and if needed, dry
devices manually using filtered medical compressed
air by blowing off/blowing through ensuring that
every tool is completely dry.

6. Carry out a visual inspection of devices paying spe-
cial attention on areas where access is difficult such
as seals, angles, blind holes, etc. If traces of impuri-
ties are observed, repeat all cleaning and disinfection
steps from point 1 to 5.




CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION GUIDELINES

Ny —
| g

= :
¥ bti.

Cleaning and disinfectant agents and condi-
tions for use used by BTl in the validation is des-
cribed in table 1. Materials and equipment and
conditions for use used by BTl in the validation
is described in table 2.

2.2.2 MANUAL CLEANING

Be sure that detergent is suitable for use with me-
dical devices and ultrasonic bath.

Tools must not have contact among them to pre-
vent possible physical damage.

Do not exceed a temperature over 45°C due to the
risk of protein coagulation.

Cleaning devices by ultrasonic bath could not be
suitable for items that contain carbon of tungsten
in their composition.

Cleaning devices by ultrasonic bath is not recom-
mended for cleaning of rubber or plastic items as
these tend to absorb ultrasounds.

> B bbb

Cleaning devices by ultrasonic bath is not recom-
mended for cleaning items that contain an opa-
que layer suitable for scanning as ultrasounds can
damage the layer.

A The cleaning solution should be replaced as soon
as turbidity or suspended particles being det
ected due to cleaning activity could be inhibited.

1. Remove gross soiling by brushing every device or
parts of devices with a soft bristle nylon brush or ab-
sorbent wipes and rinse with tap water at room tem-
perature for at least 3 minutes in order to eliminate
most of the impurities. Special attention should be
paid on areas where access is difficult such as seals,
angles, blind/narrow holes, etc. as well as rough sur-
face or laser engraving.

. Disassemble the medical device, if applicable, accor-
ding to the instructions for use of the device. Clamps
and other devices with joints shall be opened to avoid
deposition on these parts and torque tools shall be in
non-active position.

. Fully immerse the devices in an ultrasonic bath with
purified water and add the cleaning solution suitable
for this according to the detergent manufacturer’s
instructions.
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. Maintain the devices in the ultrasonic bath according

to the instructions of the supplier of the cleaning
agent and the ultrasonic bath.

. Remove devices from the ultrasonic bath and brush

them again with a soft bristle nylon brush or absor-
bent wipes and rinse with tap water at room tempe-
rature for at least 1 minute. Special attention should
be paid on areas where access is difficult such as
seals, angles, blind/narrow holes, etc. as well as rough
surface or laser engraving.

. Flush all surfaces and lumens 5 times with at least 10

ml each of purified water at room temperature using
a single-use syringe.

. Carry out a visual inspection of devices paying spe-

cial attention on areas where access is difficult such
as seals, angles, blind holes, etc. If traces of impurities
are observed, repeat all cleaning steps from point 1
to 6.

Cleaning and disinfectant agents and condi-
tions for use used by BTl in the validation is des-
cribed in table 1. Materials and equipment and
conditions for use used by BTl in the validation
is described in table 2.

2.2.3 MANUAL DISINFECTION

Be sure that disinfectant is suitable for use with
medical devices.

Tools must not have contact among them to pre-
vent possible physical damage.

1. Place the devices that have just been cleaned in a

bath containing a disinfectant solution suitable for
this according to the disinfectant manufacturer’s ins-
tructions. Be sure that devices are fully immersed and
there is no contact among them.

. Remove devices from the disinfectant solution and

rinse thoroughly by immersing them completely in a
large volume of potable water (e.g. 8L) for at least 1
minute.

3. Flush all surfaces and lumens 5 times with at least 20

ml each of purified water at room temperature using
a single-use syringe. Repeat this process two more ti-
mes to get three independent rinses.

4. After that, dry the devices manually by blowing with

filtered medical compressed air and/or clean, lint-free
single-use wipes as necessary, ensuring that all tools
are completely dry.
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5. Carry out a visual inspection of devices paying special
attention on areas where access is difficult such as
seals, angles, blind holes, etc. If traces of impurities are
observed, repeat all disinfection steps from point 1to 5.

A

The correct application of suitable wrapping is criti-
cal for the success of the sterilization.

Be sure that devices with locks or articulations and
torque tools are in non-active position, otherwise
there is a possibility of breakage due to expansion
caused by heat and inadequate drying after steri-
lisation.

If sterilization process could not be possible or re-
commended after disinfection, be sure to use steri-
lized water for rinsing in order to avoid recontami-
nation. A final rinse using a 70% isopropyl alcohol
solution can be used to speed the drying process. Instruments with sharps or cutting edges like drills
must be packed separately in pouches or sterilised
The disinfectant solution should be replaced ac- using a sterilization box.

cording to the instructions for use of the supplier.

5. If a sterilisation box (e.g. autoclavable BTI surgical
box) is used, position the items so that they are fixed
and place the box in a sterilisation pouch of sufficient
size without stressing the packaging.

Cleaning and disinfectant agents and condi-
tions for use used by BTl in the validation is des-
cribed in table 1. Materials and equipment and
conditions for use used by BTl in the validation
is described in table 2.

2.3 INSPECTION, MAINTENANCE, ASSEMBLING AND
PACKAGING

1. Before sterilization, all medical devices should be
inspected, assembled and packed in an appropriate
packaging.

2. As a general rule, a visual inspection without magnifi-
cation will be sufficient, but good lighting conditions
(e.g. 500 lux) are necessary. For this inspection at least
the following should be checked: is the device visi-
bly clean? is there any rust or corrosion? are there any
broken or deformed parts? are the cutting edges dull
or worn out?

Additionally, it shall be verified that the device has
not reached the end of its shelf life or the recommen-
ded number of uses.

3. After inspection, the devices shall be assembled and
lubricated with a water-soluble lubricant, if necessary,

Materials and equipment and conditions for
use used by BTl in the validation is described in
table 2.

2.4 STERILIZATION AND DRYING

according to the device instructions. In addition, the 1.

device shall be checked to ensure that it is correctly
assembled and that it functions correctly according
to the instructions for use.

Do not use lubricants based on silicone or oils due
to inactivate sterility process.

4. After assembly and verification of the correct func-
tioning of the device, it shall be placed in sterilisa-
tion pouches or blisters. Ensure that the pack is large
enough to contain the device without stressing the
packaging.

Place the sterilisation pouches or blisters in a pre-va-
cuum autoclave in an upright or flat position, side by
side, with the transparent film surfaces facing each
other. Make sure not to exceed the maximum auto-
clave load specified by the supplier and not to stack
the pouches.

. Sterilise devices according to the following parame-

ters:
« 4 minutes at 132°C (US method)
« 5 minutes at 134°C (EU method)

. After completing the sterilization cycle, let dry and

cool bags inside the autoclave for at least 20 minutes,
before removing and storing them.
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2.5 STORAGE

.~#, Place the sealed bags in a closed and dry place.
Make sure there is enough space between the ins-
truments and the floor, walls and ceiling for circu-
late enough air.

Follow the instructions of the manufacturer of the
packaging regarding storage conditions and expi-
ration date of sterilized goods.

3.SYMBOLS

For a description of the symbols on the product labels and
in these instructions, please refer to the MA-087 guide.
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GUIA DE LIMPIEZA,
DESINFECCION
Y ESTERILIZACION

1.INTRODUCION

El objetivo de este documento es establecer los proce-
dimientos de limpieza (manual y automatica), desinfec-
cion (manual y automatica) y esterilizacién de los dis-
positivos fabricados por Biotechnology Institute S.L. (en
adelante BTI).

Esto se aplica a la primera utilizacién de componentes
de uso multiple después de retirar su embalaje protec-
tor de transporte y después de los usos subsiguentes,
asi como a los dispositivos de un solo uso que se entre-
gan no estériles.

Con estas directrices de limpieza, desinfeccién y este-
rilizacién, BTI proporciona un procedimiento valida-
do para garantizar productos limpios, desinfectados
y estériles. De acuerdo con la norma EN ISO 17664,
sigue siendo responsabilidad del procesador garanti-
zar que el reprocesamiento mediante el uso de agen-
tes de limpieza y desinfeccion, materiales y equipos
en las instalaciones de reprocesamiento consigue el
resultado deseado tal y como se realiza realmente.
Del mismo modo, cualquier desviaciéon por parte del
procesador de las instrucciones proporcionadas de-
bera evaluarse adecuadamente para comprobar su
eficacia y sus posibles efectos adversos.

2. PROCEDIMIENTO

La preparaciéon para la reutilizacion de productos sani-
tarios o para el uso inicial de productos nuevos requiere
una secuencia de pasos de procesamiento que se mues-
tran en este flujo de trabajo:

Procesamiento en el punto
de uso y transporte

Limpieza y desinfeccion Limpieza manual
automatica
|

Desinfeccion
manual

Inspeccion, mantenimiento,
montaje y envasado

Esterilizacion y secado

Almacenamiento

Ropa, instrumentos y equipos protectores

Sea cual sea el método utilizado, el personal siempre
debe utilizar ropa, (bata de proteccién impermeable al
agua, guantes, pantalla facial/ocular, etc.), instrumentos
y equipos de proteccion adecuados.

Agentes de limpieza y desinfectantes

Para la limpieza y desinfecciéon de productos sanitarios
s6lo deben utilizarse agentes limpiadores y desinfec-

10
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tantes que cumplan los requisitos de las normas y regla-
mentos sobre productos sanitarios aplicables en cada
mercado.

BTl no recomienda ninguin agente de limpieza y/o desin-
feccion especifico pero, dado que no todos los agentes
de limpieza y desinfeccién pueden estar disponibles en
todo el mundo, también se proporcionan criterios para
la seleccion.

Se proporciona una lista de los agentes de limpieza y
desinfeccion y las condiciones de uso que BTl ha utiliza-
do en la validacién de estas directrices de limpieza, des-
infeccidn y esterilizacién.

Tabla 1 Agentes de limpieza y desinfeccion y condicio-
nes de uso

Detergente/ Detergen- Condiciones
Método desinfectante te/ desin- de uso (solu-
(criterios de fectante cion, tempera-
seleccién) (proveedor) tura, tiempo)
Detergente
para el repro-
cesamiento de . 0.5% (5ml/l) /
p instrumentos Neogilsher o
re- MediClean | 20°C (tempera-
. termoestables y .
tratamiento e M. | FOrte (Or. tura ambiente)
termolabiles: De Weiger) )
tergente alcalino /30 min
con enzimasy
tensioactivos
Detergente
para el repro-
cesamiento de Neodisher
Limpieza | Instrumentos MediClean | 0.3% GBml/l)/
L termoestablesy F D 550C /5 mi
automatica | +ormolabiles: De- or.te (Dr. min
tergente alcalino | Weiger)
con enzimasy
tensioactivos
Detergente
para el repro-
cesamiento de Neodisher
Limpieza | Nstrumentos —f yagiclean | 0,5% (5mi/) /
| termoestablesy £ D 40°C / 30 mi
manua termoldbiles: De- or.te (Dr. min
tergente alcalino | Weiger)
con enzimasy
tensioactivos
Desinfeccion Desinfeccion
automética N/A N/A térmica. Véase
latabla 2.
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Desinfectante de
alto nivel para el )
reprocesamiento | 0,55% (sin
. .. | de produc- Cidex OPA | diluir) / 20°C
Desinfeccién o Solution
tos sanitarios (temperatura
manual . (Johnson & !
reutilizables y Johnson) ambiente) / 5
termosensibles min
semicriticos:
ortoftalaldehido

Materiales y equipos

Para la limpieza, desinfeccién y esterilizacién de produc-
tos sanitarios sélo deben utilizarse materiales y equipos
(lavadoras-desinfectadoras, autoclaves, envases, etc.)
que cumplan los requisitos de las normas y reglamentos
aplicables en cada mercado.

BTI no recomienda ningin material o equipo especifico
pero, dado que puede que no todos estén disponibles
en todo el mundo, también se proporcionan criterios
para la seleccion.

Se proporciona una lista de materiales y equipos y con-
diciones de uso que BTI ha utilizado en la validacién de
estas directrices de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Tabla 2 Materiales y equipos y condiciones de uso

Condicio-
nes de uso
(Temperatura,
Tiempo, etc.)

Materiales
/ equipos
(proveedor)

Criterios de
seleccion

Materiales /

equipos

Marcado CE
conforme ala
Directiva 98/79/
CE para IVD

Selecta

HD22L 40°C /30 min/

> 35 kHz

Bano de ultra-

sonidos
39-40kHz

Parametros
del programa
/ Temperatura
/ Duracidn
Prelavado |
/10°C/ 10
minutos
Lavado / 55°C/
5 minutos
Cumple la norma | Miele Unit G | Neutraliza-

ISO 15883 7836 CD cién/10°C/ 2
ra minutos
Aclarado Il
/10°C/ 1
minuto
Desinfeccién
térmica / 93°C
/ 5 minutos
Secado / 110°C
/ 25 minutos

Lavadora-
desinfectado-
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su uso, de acuerdo con las directivas generales de higie-
ne y la normativa legal que regula la correcta elimina-
cién del material infeccioso.

Si es necesario transportar los dispositivos a otras insta-
laciones para su procesamiento, coléquelos en bandejas
y protéjalos con un pano humedo. Esto evitard que se
produzcan dafios mecanicos y que los restos bioldgicos
se sequen.

Los agentes de limpieza y desinfeccidon y
las condiciones de uso utilizadas por BTl en
la validacion se describen en la tabla 1.
Los materiales y equipos y las condiciones
de uso utilizados por BTl en la validacion
se describen en la tabla 2.

Bolsa
sellable de
material
Cumple la norma E;L()I;(Zade
Envasado ISO 11607-1 0 EN ; Autosellado
868-5 y pelicula
de plastico
autosellable
segun EN
868-5
1320°C/
Cumple la norma 4 minutos
Autoclave de | ISO 17665-1 0 Autester (método US)
pre-vacio EN ISO 13060 o STDRYPVII 134°C/
EN 285 5 minutos
(método EU)
Recipientes,
jeringuillas,
toallitas, jarras
medidoras, | N/A N/A N/A
cepillos de
cerdas suaves,
etc.

2.1 ROCESAMIENTO EN EL PUNTO DE USO Y TRANS-
PORTE

Después de cada intervencidon quirdrgica, todos los
dispositivos reutilizables deben limpiarse de suciedad
gruesa con toallitas absorbentes y colocarse en un bafo
gue contenga una solucién limpiadora adecuada para
ello, segun las instrucciones del fabricante del detergen-
te y asi evitar que la sangre o los fluidos corporales se
sequen antes de la descontaminacién. Los dispositivos
deben mantenerse el menor tiempo posible antes de
limpiarlos y desinfectarlos siguiendo las instrucciones
del fabricante del detergente.

Cuando sea necesario desmontar un dispositivo sanita-
rio para que el proceso de limpieza y desinfeccion sea
eficaz, se desmontara de acuerdo con las instrucciones
de uso del propio dispositivo sanitario.

Los dispositivos de un solo uso no requieren este pre-
tratamiento previo a la limpieza y desinfeccion siempre
gue no exista riesgo de contaminacion cruzada con re-
siduos bioldgicos (por ejemplo, contacto accidental con
dispositivos usados). En caso de duda, el pretratamiento
debe realizarse como se describe para los dispositivos
reutilizables.

Los dispositivos de un solo uso o las herramientas des-
gastadas deben desecharse correctamente después de

2.2 LIMPIEZA Y DESINFECCION
2.2.1 LIMPIEZA Y DESINFECCION AUTOMATICA

Asegurese de que el detergente es adecuado para
su uso con productos sanitarios y con la lavadora
desinfectadora.

Asegurese de que los dispositivos médicos son
adecuados para la desinfeccion térmica.

Las herramientas no deben tener contacto entre si
para evitar posibles dafos fisicos.

1. Elimine la suciedad gruesa cepillando cada dispositi-
vo o parte de los dispositivos con un cepillo de nai-
lon de cerdas suaves o toallitas absorbentes y aclare
con agua del grifo a temperatura ambiente durante
al menos 3 minutos para eliminar la mayor parte de
las impurezas. Debe prestarse especial atencién a las
zonas de dificil acceso, como juntas, angulos, orificios
ciegos/estrechos, etc., asi como a las superficies rugo-
sas o grabadas con laser.

2.Desmonte el dispositivo médico, si procede, de acuerdo
con las instrucciones de uso del dispositivo. Las abra-
zaderas y otros dispositivos con juntas se abriran para
evitar deposiciones en estas partes y las herramientas
dinamométricas estaran en posicién no activa.

3. Coloque los dispositivos dentro de la lavadora - des-
infectadora siguiendo las instrucciones del fabrican-
te. Cargue los dispositivos de forma que las bisagras
queden abiertas y las canulaciones y orificios puedan
drenar.
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4. Anada la solucién de limpieza adecuada segun las
instrucciones del fabricante del detergente y ejecu-
te el programa de limpieza y desinfeccién segun las
instrucciones del proveedor de la lavadora-desinfec-
tadora.

5. A continuacion, ejecute el programa de secadoYy, si es
necesario, seque los dispositivos manualmente con
aire comprimido médico filtrado, soplando/soplando
a través, y asegurandose de que todas las herramien-
tas estén completamente secas.

6. Realice una inspeccion visual de los dispositivos pres-
tando especial atencion a las zonas de dificil acceso
como juntas, dngulos, agujeros ciegos, etc. Si se ob-
servan restos de impurezas, repita todos los pasos de
limpieza y desinfeccién del punto 1 al 5.

Los agentes de limpieza y desinfecciéon y
las condiciones de uso utilizadas por BTl en
la validacién se describen en la tabla 1.
Los materiales y equipos y las condiciones
de uso utilizados por BTl en la validacién
se describen en la tabla 2.

2.2.2 LIMPIEZA MANUAL

Asegurese de que el detergente es adecuado para
su uso con dispositivos médicos y con el bano de
ultrasonidos.

Las herramientas no deben tener contacto entre si
para evitar posibles daios fisicos.

No se debe superar una temperatura superior a
45°C debido al riesgo de coagulacién de las pro-
teinas.

Los dispositivos de limpieza por bafo de ultra-
sonidos podrian no ser adecuados para articulos
que contengan carbono de tungsteno en su com-
posicién.

Los dispositivos de limpieza por bafo de ultraso-
nidos no se recomiendan para la limpieza de arti-
culos de goma o plastico, ya que éstos tienden a
absorber los ultrasonidos.

Los dispositivos de limpieza por bafo de ultraso-
nidos no se recomiendan para limpiar articulos
gue contengan una capa opaca apta para el es-
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caneado, ya que los ultrasonidos pueden danar
dicha capa.

La solucién de limpieza debe sustituirse en cuanto
se detecte turbidez o particulas en suspension de-
bido a que la actividad de limpieza podria inhibirse.

1. Elimine la suciedad gruesa cepillando cada dispositi-

vo o parte de los dispositivos con un cepillo de nai-
lon de cerdas suaves o toallitas absorbentes y aclare
con agua del grifo a temperatura ambiente durante
al menos 3 minutos para eliminar la mayor parte de
las impurezas. Debe prestarse especial atencién a las
zonas de dificil acceso, como juntas, angulos, orificios
ciegos/estrechos, etc., asi como a las superficies rugo-
sas o grabadas con laser.

. Desmonte el producto sanitario, si procede, de acuer-

do con las instrucciones de uso del mismo. Las abra-
zaderas y otros dispositivos con juntas se abrirdn para
evitar deposiciones en estas partes y las herramientas
dinamométricas estaran en posicion no activa.

. Sumerja completamente los dispositivos en un bafno

de ultrasonidos con agua purificada y afada la solu-
cion de limpieza adecuada para ello segun las ins-
trucciones del fabricante del detergente.

4. Mantenga los dispositivos en el bafo de ultrasonidos

de acuerdo con las instrucciones del proveedor del
agente limpiador y del bafo de ultrasonidos.

. Retire los dispositivos del bano de ultrasonidos y

vuelva a cepillarlos con un cepillo de nailon de cerdas
suaves o toallitas absorbentes y aclarelos con agua
del grifo a temperatura ambiente durante al menos 1
minuto. Debe prestarse especial atencion a las zonas
de dificil acceso, como juntas, angulos, orificios cie-
gos/estrechos, etc., asi como a las superficies rugosas
o grabadas con laser.

. Lave todas las superficies y limenes 5 veces con al

menos 10 ml de agua purificada a temperatura am-
biente utilizando una jeringa de un solo uso.

. Realice una inspeccion visual de los instrumentos

poniendo especial atencién en las areas de dificil ac-
ceso, tales como juntas, angulos, agujeros ciegos/es-
trechos, etc... Si se observan trazas de impurezas se
debe repetir la operacion de limpieza del punto 1 al 6

Los agentes de limpieza y desinfeccion y
las condiciones de uso utilizadas por BTl en
la validacion se describen en la tabla 1.
Los materiales y equipos y las condiciones
de uso utilizados por BTl en la validacion
se describen en la tabla 2.
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2.2.3 DESINFECCION MANUAL

Asegurese de que el desinfectante es adecuado
para su uso con productos sanitarios.

Las herramientas no deben tener contacto entre si
para evitar posibles daios fisicos.

. Coloque los dispositivos que se acaban de limpiar en

un bafo que contenga una solucidon desinfectante
adecuada para ello segun las instrucciones del fabri-
cante del desinfectante. Asegurese de que los dispo-
sitivos estén completamente sumergidos y de que no
haya contacto entre ellos.

. Retire los dispositivos de la solucion desinfectante y

enjuaguelos a fondo sumergiéndolos completamen-
te en un gran volumen de agua potable (por ejemplo,
8 L) durante al menos 1 minuto.

. Enjuague todas las superficies y los limenes 5 veces

con al menos 20 ml cada uno de agua purificada a
temperatura ambiente utilizando una jeringa de un
solo uso. Repita este proceso dos veces mas para ob-
tener tres enjuagues independientes.

. A continuacién, seque los dispositivos manualmente

soplando con aire comprimido médico filtrado y/o
con toallitas limpias de un solo uso que no suelten
pelusa, segun sea necesario, asegurandose de que
todas las herramientas estén completamente secas.

. Realice una inspeccion visual de los dispositivos pres-

tando especial atencion a las zonas de dificil acceso
como juntas, angulos, agujeros ciegos, etc. Si se ob-
servan restos de impurezas, repita todos los pasos de
desinfeccion del punto 1 al 5.

Si el proceso de esterilizacién no es posible o reco-
mendables tras la desinfeccién, asegurese de usar
agua esterilizada para los aclarados a fin de evitar la
recontaminacién. Para acelerar el proceso de seca-
do, puede utilizarse un aclarado final con una solu-
cion de alcohol isopropilico al 70%.

La solucion desinfectante debe sustituirse de acuer-

A do con las instrucciones de uso del proveedor.

2.3 INSPECCION, MANTENIMIENTO, MONTAJE Y ENVA-
SADO

1. Antes de la esterilizacion, todos los dispositivos mé-

dicos deben inspeccionarse, montarse y envasarse en
un envase adecuado..

. Por regla general, basta con una inspeccién visual

sin aumento, pero son necesarias unas buenas con-
diciones de iluminacién (por ejemplo, 500 lux). Para
esta inspecciéon se debe comprobar al menos lo si-
guiente: jestd el dispositivo visiblemente limpio?
ihay éxido o corrosiéon? ;hay piezas rotas o deforma-
das? ;estan los filos de corte romos o desgastados?
Ademas, se comprobara que el dispositivo no ha lle-
gado al final de su vida util o del nimero de usos re-
comendados.

3. Tras la inspeccidn, los dispositivos se montaran y lu-

bricaran con un lubricante hidrosoluble, si es necesa-
rio, de acuerdo con las instrucciones del dispositivo.
Ademas, se comprobard que el dispositivo esta co-
rrectamente montado y que funciona correctamente
segun las instrucciones de uso.

No utilice lubricantes a base de silicona o aceites
debido a que inactivan el proceso de esterilidad.

4.Tras el montaje y la verificacion del correcto funciona-

miento del dispositivo, éste se introducird en bolsas o
blisteres de esterilizacion. Asegurese de que el enva-
se es lo suficientemente grande como para contener
el dispositivo sin tensar el envase.

La correcta aplicacion del embalaje adecuado es
fundamental para el éxito de la esterilizacion.

Asegurese de que los dispositivos con cierres o ar-
ticulaciones y las herramientas de torsion estén en
posiciéon no activa, ya que de lo contrario existe la
posibilidad de rotura debido a la dilatacién causada
por el calor y el secado inadecuado después de la
esterilizacion.

Los instrumentos punzantes o cortantes, como las

Los agentes de limpieza y desinfecciéon y
las condiciones de uso utilizadas por BTI
en la validacion se describen en la tabla 1.
Los materiales y equipos y las condiciones
de uso utilizados por BTl en la validacion
se describen en la tabla 2.

=\ brocas, deben envasarse por separado en bolsas o
esterilizarse en una caja de esterilizacion.

5. Si se utiliza una caja de esterilizacion (por ejemplo,

una caja quirdrgica BTl esterilizable en autoclave),
coloque los articulos de forma que queden fijos e
introduzca la caja en una bolsa de esterilizacion de
tamano suficiente sin tensar el embalaje.
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Los materiales y equipos y condiciones
de uso utilizados por BTl en la validacion
se describen en la tabla 2.

2.4 ESTERILIZACION Y SECADO

1. Coloque las bolsas o blisters de esterilizacién en un
autoclave de pre-vacio en posicién vertical o plana,
una al lado de la otra, con las superficies transparen-
tes del film una frente a la otra. Asegurese de no su-
perar la carga maxima del autoclave especificada por
el proveedor y de no apilar las bolsas.

2. Esterilice los dispositivos de acuerdo con los siguien-
tes parametros:

+ 4 minutos a 132°C (método US)
+ 5 minutos a 134°C (método EU)

3. Una vez completado el ciclo de esterilizacion, deje se-
cary enfriar las bolsas dentro del autoclave durante al
menos 20 minutos, antes de extraerlas y guardarlas.

2.5 ALMACENAMIENTO

.. Coloque las bolsas selladas en un lugar cerrado
y seco. Asegurese de que haya suficiente espacio
entre los instrumentos y el suelo, las paredes y el
techo para que circule suficiente aire.

Siga las instrucciones del fabricante del envase so-
bre las condiciones de almacenamiento y la fecha
de caducidad de los productos esterilizados.

3 SIMBOLOS
Para obtener una descripcion de los simbolos que apare-

cen en las etiquetas de los productos y en estas instruc-
ciones, consulte la guia MA-087.
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REINIG
DESINFEKT
STERILISATION

UNGS-,
ONS- UND
SRICHTLINIEN

1. EINLEITUNG

Ziel dieses Dokuments ist es, die Reinigungs- (manuell
und automatisch), Desinfektions- (manuell und automa-
tisch) und Sterilisationsverfahren fur Gerate des Biotech-
nology Institute S.L. (im Folgenden BTI) festzulegen.

Dies gilt fur die erstmalige Verwendung von Mehrwe-
gkomponenten nach dem Entfernen der Transports-
chutzverpackung und nach der Teilsequenzverwendung
sowie flir Einweggerdte, die unsteril geliefert werden.

Mit diesen Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisa-
tionsrichtlinien bietet BTI ein validiertes Verfahren,
um saubere, desinfizierte und sterile Produkte zu
gewahrleisten. GemaB EN ISO 17664 verbleibt es in
der Verantwortung des Verarbeiters, sicherzustellen,
dass die Wiederaufbereitung mit Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln, Materialien und Gerdten in den
Wiederaufbereitungsanlagen das gewiinschte Er-
gebnis erzielt, wie es tatsachlich durchgefiihrt wird.
Ebenso sollte jede Abweichung des Auftragsverarbei-
ters von den Anweisungen ordnungsgemaf auf Wir-
ksamkeit und mogliche nachteilige Auswirkungen
bewertet werden.

2.VERFAHREN

Die Vorbereitung zur Wiederverwendung von Medi-
zinprodukten oder zur erstmaligen Verwendung neuer
Gerate erfordert eine Abfolge von Verarbeitungsschrit-
ten, die in diesem Workflow dargestellt sind:

Verarbeitung am Ort der
Verwendung und des Transports

Automatisierte Reini- Manuelle

gung und Desinfektion Reinigung
|

Manuelle

Desinfektion

Inspektion, Wartung,
Montage und Verpackung

Sterilisation und Trocknung

Lagerung

Schutz von Kleidung, Instrumenten und Ausriistung

Unabhdngig davon, welche Methode verwendet wird,
sollte das Personal immer geeignete Schutzkleidung
(wasserundurchldssiges Schutzkleid, Handschuhe, Gesi-
chts-/Augenschutz usw.), Instrumente und Ausristung
verwenden.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Fir die Reinigung und Desinfektion von Medizinpro-
dukten sollten nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel
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verwendet werden, die den Anforderungen der gelten- Dce’;n‘?;e;tif:;mi_
den Medizinprodukte-Standards und -Vorschriften in je- ttel zur Wiede-
dem Markt entsprechen. raufbereitung
halbkritischer, Cidex 0,55 % (unver-
BTl empfiehlt keine spezifischen Reinigungs- und/oder Manuelle | warmeemp- OPA-Lésung | diinnt) /20 °C
Desinfektionsmittel, aber da mdglicherweise nicht alle Desinfektion ﬁr)dlicher und SJ%hnsoq& (Raumtempe-
Reinigungs- und Desinfektionsmittel weltweit verfligbar wiederverwen- onnson ratur) /5 min
sind, werden auch Kriterien fir die Auswahl angegeben. dbarer medizi-
nischer Gerate:
. . . . . . Ortho-Phthalal-
Eine Liste der Reinigungs- und Desinfektionsmittel und dehyd

Anwendungsbedingungen, die BTI bei der Validierung
dieser Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsricht-
linien verwendet hat, wird bereitgestellt.

Tabelle 1 Reinigungs- und Desinfektionsmittel und
Anwendungsbedingungen

Reini-
gungs-/
Desinfek-
tionsmittel
(Lieferant)

Reinigungs-/
Desinfek-
tionsmittel
(Auswahlkrite-
rien)

Einsatzbe-
dingungen

SEinDe (Losung, Tem-

peratur, Zeit)

Reinigungsmittel
zur Wiederauf-
bereitung von
thermostabilen
und thermolabi-
len Instrumen-
ten: Alkalisches
Reinigungsmittel
mit Enzymen
und Tensiden

0,5 % (5 ml/l) /
20 °C (Raum-
temperatur) /
30 min

Neodisher
MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

Vorbehand-
lung

Reinigungsmittel
zur Wiederauf-
bereitung von
thermostabilen
und thermolabi-
len Instrumen-
ten: Alkalisches
Reinigungsmittel
mit Enzymen
und Tensiden

Neodisher
MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

0,3% 3 ml/ly/
55°C/5min

Maschinelle
Reinigung

Reinigungsmittel
zur Wiederauf-
bereitung von
thermostabilen
und thermolabi-
len Instrumen-
ten: Alkalisches
Reinigungsmittel
mit Enzymen
und Tensiden

Neodisher
MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

0,5% (5 ml/l) /
40°C /30 min

Manuelle Rei-
nigung

Thermische
Desinfektion
Siehe Tabelle 2.

Automatische

Desinfektion KA.

k. A.

Materialien und Gerate

Fir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von
Medizinprodukten sollten nur Materialien und Gerate
(Waschdesinfektor, Autoklav, Verpackung usw.) verwen-
det werden, die den Anforderungen der geltenden Nor-
men und Vorschriften in jedem Markt entsprechen.

BTI empfiehlt keine spezifischen Materialien oder Gera-
te, aber da moglicherweise nicht alle weltweit verfligbar
sind, werden auch Kriterien fir die Auswahl angegeben.

Eine Liste der Reinigungs- und Desinfektionsmittel und
Anwendungsbedingungen, die BTI bei der Validierung
dieser Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsri-
chtlinien verwendet hat, wird bereitgestellt.

Tabelle 2 Materialien und Gerdte und Nutzungsbedin-
gungen

Einsatzbedin-
gungen (Tempe-
ratur, Zeit, etc.)

Materialien /
fiir Arbeitsmi-  Auswahlkriterien Ausriistung
ttel (Lieferant)

Aufwendungen

Selecta
HD22L
39-40 kHz

CE-Kennzeichnung
gemaR Richtlinie
98/79/EG fiir IVD

40°C /30 min/>
35 kHz

Ultraschallbad

Programmpara-
meter / Tempe-
ratur / Dauer
Vorwdsche I/ 10
°C /10 Minuten
Waschen / 55 °C
/5 Minuten
Neutralisation /
10°C/2 Minuten
Sptlenll/10°C/
1 Minute
Thermische
Desinfektion /93
°C/ 5 Minuten
Trocknung / 110
°C/ 25 Minuten

Wasch-Desinfe-
ktionsanlage

Miele Einheit
G 7836 CD

Entspricht der
Norm I1SO 15883
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Versiegel-
barer Beutel
. aus pordésem
Entspricht der Zellulose- selbstversiege-
Verpackung Norm I1SO 11607-1 materialund | Ind
n
oder EN 868-5 Kunststofffo-
lie nach EN
868-5
132°C/ 4 Mi-
Entspricht der nuten (US-Me-
Vorvakuum-Au- | Norm ISO 17665-1 | Autester thode)
toklav oder EN ISO 13060 | STDRYPVII 134 °C/ 5 Minu-
oder EN 285 ten (EU-Metho-
de)
Behalter, Sprit-
zen, Tlcher,
Messbecher,
N ) k. A. k. A. k. A.
Bilrsten mit
weichen Bors-
ten usw.

2.1 VERARBEITUNG AM ORT DER VERWENDUNG UND
DES TRANSPORTS

Nach jedem chirurgischen Eingriff sollten alle wieder-
verwendbaren Gerdte von groben Verschmutzungen
mit saugfdhigen Tiichern gereinigt und in ein Bad gele-
gt werden, das eine daflr geeignete Reinigungsldsung
gemal den Anweisungen des Waschmittelherstellers
enthalt, um das Trocknen von Blut oder Korperflissigkei-
ten vor der Dekontamination zu verhindern. Die Gerdte
sollten vor der Reinigung und Desinfektion gemal3 den
Anweisungen des Waschmittelherstellers so kurz wie
mdglich gehalten werden.

Ist die Demontage eines Medizinprodukts fiir die Wirk-
samkeit des Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens
erforderlich, so ist es gemal der Gebrauchsanweisung
des Medizinprodukts selbst zu demontieren.

Einmalprodukte erfordern diese Vorbehandlung vor der
Reinigung und Desinfektion nicht, solange keine Gefahr
einer Kreuzkontamination mit biologischen Riickstdn-
den besteht (z. B. versehentlicher Kontakt mit gebrau-
chten Geraten). Im Zweifelsfall sollte die Vorbehandlung
wie bei wiederverwendbaren Gerdten beschrieben dur-
chgefiihrt werden.

Einweggerdte oder abgenutzte Werkzeuge miussen
nach Gebrauch gemdR den allgemeinen Hygienevors-
chriften und den gesetzlichen Vorschriften fiir die ord-
nungsgemaBe Entsorgung von infektiosem Material
ordnungsgemal entsorgt werden.

Wenn Gerdte zur Verarbeitung zu anderen Einrichtun-
gen transportiert werden miussen, legen Sie die Gera-
te in Schalen und schiitzen Sie sie mit einem feuchten
Tuch. Dadurch wird verhindert, dass mechanische Bes-
chadigungen auftreten und biologische Ablagerungen
austrocknen.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie
Anwendungsbedingungen, die von BTl bei der
Validierung verwendet werden, sind in Tabelle
1 beschrieben. Materialien und Ausriistungen

sowie Nutzungsbedingungen, die von BTl bei
der Validierung verwendet werden, sind in
Tabelle 2 beschrieben.

2.2 REINIGUNG UND DESINFEKTION
2.2.1 AUTOMATISCHE REINIGUNG UND DESINFEKTION

Stellen Sie sicher, dass das Reinigungsmittel fur
die Verwendung mit medizinischen Geraten und
Wasch- und Desinfektionsmaschinen geeignet ist.

Stellen Sie sicher, dass medizinische Gerate fir die
thermische Desinfektion geeignet sind.

Werkzeuge diirfen keinen Kontakt untereinander
haben, um madgliche physische Schaden zu ver-
meiden.

1. Entfernen Sie grobe Verschmutzungen, indem Sie je-
des Gerat oder Teile von Geraten mit einer weichen
Nylonbiirste oder saugfdhigen Tiichern biirsten und
mindestens 3 Minuten lang bei Raumtemperatur mit
Leitungswasser spiilen, um die meisten Verunreini-
gungen zu beseitigen. Besondere Aufmerksamkeit
sollte Bereichen gelten, in denen der Zugang schwie-
rig ist, wie Dichtungen, Winkel, Blind-/enge Locher
usw. sowie raue Oberflachen oder Lasergravuren.

2. Demontieren Sie das Medizinprodukt, falls zutre-
ffend, gemal der Gebrauchsanweisung des Gerats.
Klemmen und andere Vorrichtungen mit Gelenken
missen gedffnet werden, um Ablagerungen auf die-
sen Teilen zu vermeiden, und Drehmomentwerkzeu-
ge missen sich in nicht aktiver Position befinden.

3. Stellen Sie die Gerate gemal den Anweisungen des
Herstellers in die Waschmaschine - Desinfektions-
maschine. Laden Sie die Gerate so, dass die Schar-
niere offen sind und Kaniilen und Lécher ablaufen
konnen.
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4. Fugen Sie die dafiir geeignete Reinigungslésung
gemal den Anweisungen des Waschmittelherstellers
hinzu und fiihren Sie das Reinigungs- und Desinfek-
tionsprogramm gemafl den Anweisungen des Liefe-
ranten des Wasch- und Desinfektionsgerdts aus.

5. FUhren Sie danach das Trocknungsprogramm aus
und trocknen Sie die Gerdte bei Bedarf manuell mit
gefilterter medizinischer Druckluft, indem Sie sie ab-
blasen/durchblasen, um sicherzustellen, dass jedes
Werkzeug vollstandig trocken ist.

6. Fiihren Sie eine Sichtprifung der Gerate durch und
achten Sie dabei besonders auf Bereiche, in denen
der Zugang schwierig ist, wie Dichtungen, Winkel,
Sackldcher usw. Wenn Spuren von Verunreinigungen
beobachtet werden, wiederholen Sie alle Reinigungs-
und Desinfektionsschritte von Punkt 1 bis 5.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie
Anwendungsbedingungen, die von BTl bei der
Validierung verwendet werden, sind in Tabelle
1 beschrieben. Materialien und Ausriistungen

sowie Nutzungsbedingungen, die von BTl bei
der Validierung verwendet werden, sind in
Tabelle 2 beschrieben.

2.2.2 MANUELLE REINIGUNG

Stellen Sie sicher, dass das Reinigungsmittel fir
die Verwendung mit medizinischen Geraten und
Ultraschallbad geeignet ist.

Werkzeuge diirfen keinen Kontakt untereinander
haben, um mdgliche physische Schaden zu ver-
meiden.

Uberschreiten Sie aufgrund des Risikos der Ei-
weilRkoagulation keine Temperatur tber 45 °C.

Reinigungsvorrichtungen durch Ultraschallbad
konnte nicht fiir Gegenstdande, die Kohlenstoff
oder Wolfram in ihrer Zusammensetzung enthal-
ten geeignet sein.

Zur Reinigung von Gummi- oder Kunststoffarti-
keln werden keine Reinigungsgerate mit Ultras-
challbad empfohlen, da diese dazu neigen, Ultras-
chall zu absorbieren.

Reinigungsvorrichtungen mit Ultraschallbad wer-
den nicht fiir Reinigungsgegenstande empfohlen,
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die eine opake Schicht enthalten, die zum Abtas-
ten geeignet ist, da Ultraschall die Schicht bescha-
digen kann.

Die Reinigungslosung sollte ausgetauscht wer-
den, sobald Trilbbungen oder Schwebeteilchen,
die aufgrund der Reinigungsaktivitat festgestellt
werden, gehemmt werden konnten.

1. Entfernen Sie grobe Verschmutzungen, indem Sie je-
des Gerat oder Teile von Gerdten mit einer weichen
Nylonbiirste oder saugfdhigen Tiichern biirsten und
mindestens 3 Minuten lang bei Raumtemperatur mit
Leitungswasser splilen, um die meisten Verunreini-
gungen zu beseitigen. Besondere Aufmerksamkeit
sollte Bereichen gelten, in denen der Zugang schwie-
rig ist, wie Dichtungen, Winkel, Blind-/enge Locher
usw. sowie raue Oberflachen oder Lasergravuren.

2. Demontieren Sie das Medizinprodukt, falls zutre-
ffend, gemal der Gebrauchsanweisung des Gerats.
Klemmen und andere Vorrichtungen mit Gelenken
mussen gedffnet werden, um Ablagerungen auf die-
sen Teilen zu vermeiden, und Drehmomentwerkzeu-
ge missen sich in nicht aktiver Position befinden.

3. Tauchen Sie die Gerate vollstandig in ein Ultraschall-
bad mit gereinigtem Wasser und fligen Sie die dafir
geeignete Reinigungslosung gemall den Anweisun-
gen des Waschmittelherstellers hinzu.

4. Warten Sie die Gerdte im Ultraschallbad gemaR3 den
Anweisungen des Lieferanten des Reinigungsmittels
und des Ultraschallbades.

5. Nehmen Sie die Gerate aus dem Ultraschallbad und
birsten Sie sie erneut mit einer weichen Nylon-
biirste oder saugfahigen Tlichern und spilen Sie sie
mindestens 1 Minute lang bei Raumtemperatur mit
Leitungswasser aus. Besondere Aufmerksamkeit soll-
te Bereichen gelten, in denen der Zugang schwierig
ist, wie Dichtungen, Winkel, Blind-/enge Locher usw.
sowie raue Oberfldchen oder Lasergravuren.

6. Spulen Sie alle Oberflichen und Lumen 5 Mal mit
mindestens je 10 ml gereinigtem Wasser bei Raum-
temperatur mit einer Einwegspritze.

6. Flihren Sie eine Sichtprifung der Gerate durch und
achten Sie dabei besonders auf Bereiche, in denen
der Zugang schwierig ist, wie Dichtungen, Winkel,
Sacklécher usw. Wenn Spuren von Verunreinigungen
beobachtet werden, wiederholen Sie alle Reinigungs-
und Desinfektionsschritte von Punkt 1 bis 6.
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Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie
Anwendungsbedingungen, die von BTl bei der
Validierung verwendet werden, sind in Tabelle
1 beschrieben. Materialien und Ausriistungen
sowie Nutzungsbedingungen, die von BTl bei

der Validierung verwendet werden, sind in

Tabelle 2 beschrieben.

Die Desinfektionsmittelldsung sollte gemal3 der
Gebrauchsanweisung des Lieferanten ersetzt wer-
den.

2.2.3 MANUELLE DESINFEKTION

Stellen Sie sicher, dass das Desinfektionsmittel
fur die Verwendung mit medizinischen Geraten
geeignet ist.

Werkzeuge diirfen keinen Kontakt untereinander
haben, um mogliche physische Schaden zu ver-
meiden.

. Stellen Sie die soeben gereinigten Gerate in ein Bad,
das eine daflir geeignete Desinfektionsmittelldsung
gemal den Anweisungen des Desinfektionsmittel-
herstellers enthalt. Stellen Sie sicher, dass die Gerdte
vollstdndig eingetaucht sind und kein Kontakt zwis-
chen ihnen besteht.

. Entfernen Sie die Gerate aus der Desinfektionslésung
und spdlen Sie sie griindlich aus, indem Sie sie min-
destens 1 Minute lang vollstéandig in ein grof3es Volu-
men an Trinkwasser (z. B. 8 I) tauchen.

. Spilen Sie alle Oberflichen und Lumen 5 Mal mit
mindestens je 20 ml gereinigtem Wasser bei Raum-
temperatur mit einer Einwegspritze. Wiederholen Sie
diesen Vorgang noch zweimal, um drei unabhangige
Spulungen zu erhalten.

. Trocknen Sie danach die Gerate manuell durch Bla-
sen mit gefilterter medizinischer Druckluft und/oder
sauberen, fusselfreien Einwegtlichern, um sicherzus-
tellen, dass alle Werkzeuge vollstandig trocken sind.

. Fihren Sie eine Sichtprifung der Gerate durch und
achten Sie dabei besonders auf Bereiche, in denen
der Zugang schwierig ist, wie Dichtungen, Winkel,
Sacklécher usw. Wenn Spuren von Verunreinigungen
beobachtet werden, wiederholen Sie alle Reinigungs-
und Desinfektionsschritte von Punkt 1 bis 5.

Wenn ein Sterilisationsvorgang nach der Desinfek-
tion nicht moglich oder empfohlen ist, verwenden
Sie zum Splilen sterilisiertes Wasser, um eine Re-
kontamination zu vermeiden. Eine abschlieBende
Spulung mit einer 70%gen Isopropylalkohol-L6-
sung kann verwendet werden, um den Trocknungs-
vorgang zu beschleunigen.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie
Anwendungsbedingungen, die von BTl bei der
Validierung verwendet werden, sind in Tabelle
1 beschrieben. Materialien und Ausriistungen
sowie Nutzungsbedingungen, die von BTl bei

der Validierung verwendet werden, sind in

Tabelle 2 beschrieben.

2.3 INSPEKTION, WARTUNG, MONTAGE UND VERPAC-
KUNG

1. Vor der Sterilisation sollten alle Medizinprodukte ge-

priift, montiert und in einer geeigneten Verpackung
verpackt werden.

. In der Regel ist eine visuelle Kontrolle ohne Ver-

gréBerung ausreichend, aber gute Lichtverhaltnisse
(z.B. 500 Lux) sind notwendig. Fir diese Inspektion
sollte mindestens Folgendes Uberpriift werden: Ist
das Gerat sichtbar sauber? gibt es Rost oder Korro-
sion? gibt es gebrochene oder verformte Teile? sind
die Schneiden stumpf oder verschlissen?

Darliber hinaus ist zu Uberprifen, ob das Gerat das

Ende seiner Haltbarkeit oder die empfohlene Anzahl
von Anwendungen nicht erreicht hat.

. Nach der Inspektion miissen die Gerate zusammen-

gebaut und gegebenenfalls mit einem wasserlosli-
chen Schmiermittel gemaR den Anweisungen des
Gerdts geschmiert werden. Darliber hinaus muss die
Einrichtung auf ihren ordnungsgemaBen Zusam-
menbau und ihre ordnungsgemafe Funktion gemaf
der Gebrauchsanweisung tberpriift werden.

Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikon-
oder Olbasis, da der Sterilitatsprozess inaktiviert ist.

4. Nach dem Zusammenbau und der Uberpriifung der

einwandfreien Funktion des Geréts wird es in Sterili-
sationsbeutel oder -blasen gelegt. Stellen Sie sicher,
dass die Verpackung gro3 genug ist, um das Gerat au-
fzunehmen, ohne die Verpackung zu belasten.

Entscheidend fiir den Erfolg der Sterilisation ist die
korrekte Anbringung einer geeigneten Umhillung.

Stellen Sie sicher, dass sich Gerate mit Verriegelun-
gen oder Gelenken und Drehmomentwerkzeugen
in nicht aktiver Position befinden, andernfalls bes-
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teht die Moglichkeit eines Bruchs durch Ausde- 2.5 LAGERUNG
hnung durch Hitze und unzureichende Trocknung
nach der Sterilisation. ./, Platzieren Sie die versiegelten Beutel an einem
7‘ geschlossenen und trockenen Ort. Stellen Sie si-
Instrumente mit scharfen Kanten oder Schneidkan- cher, dass genligend Platz zwischen den Instru-
ten wie Bohrer miissen separat in Beutel verpackt menten und dem Boden, den Wanden und der
oder mit einer Sterilisationsbox sterilisiert werden. Decke vorhanden ist, um geniligend Luft zirkulie-
ren zu lassen.
5. Wenn eine Sterilisationsbox (z. B. eine autoklavierba-
re BTI-Operationsbox) verwendet wird, positionieren A Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers der
Sie die Artikel so, dass sie fixiert sind, und legen Sie Verpackung beziiglich der Lagerbedingungen
die Box in einen Sterilisationsbeutel von ausreichen- und des Verfallsdatums der sterilisierten Waren.
der GroBe, ohne die Verpackung zu belasten.
3.SYMBOLE

Eine Beschreibung der Symbole auf den Produktetiket-
ten und in dieser Anleitung finden Sie in der Anleitung
MA-087.

Materialien und Ausriistungen sowie Nut-
zungsbedingungen, die von BTl bei der Vali-
dierung verwendet werden, sind in Tabelle 2

beschrieben.

2.4 STERILISATION UND TROCKNUNG

1. Legen Sie die Sterilisationsbeutel oder Blister in einen
Vorvakuumautoklaven in aufrechter oder flacher Po-
sition nebeneinander, wobei die transparenten Folie-
noberflichen einander zugewandt sind. Achten Sie
darauf, die vom Lieferanten angegebene maximale
Autoklavenlast nicht zu Gberschreiten und die Beutel
nicht zu stapeln.

2. Sterilisieren Sie die Gerate gemal3 den folgenden Pa-
rametern:

+ 4 Minuten bei 132 °C (US-Methode)
+ 5 Minuten bei 134 °C (EU-Methode)

3. Lassen Sie die Beutel nach Abschluss des Sterilisa-
tionszyklus mindestens 20 Minuten lang im Autokla-
ven trocknen und abkihlen, bevor Sie sie entfernen
und lagern.
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DIRECTIVES DE NETTOYAGE,
DE DESINFECTION ET
DE STERILISATION

1. INTRODUCTION

Lobjectif de ce document est d'établir les procédures de
nettoyage (manuel et automatique), de désinfection (ma-
nuel et automatique) et de stérilisation des dispositifs fa-
briqués par Biotechnology Institute S.L. (ci-aprés BTI).

Cela s'applique a la premiére utilisation de composants
a usage multiple aprés le retrait de 'emballage de trans-
port protecteur et apres les utilisations de sous-séquen-
ce, ainsi quaux dispositifs a usage unique qui sont livrés
non stériles.

Avec ces directives de nettoyage, de désinfection et
de stérilisation, BTl fournit une procédure validée
pour assurer des produits propres, désinfectants
et stériles. Selon la norme EN ISO 17664, il incombe
au transformateur de s’assurer que le retraitement
a lI'aide d’agents, de matériaux et d’équipements de
nettoyage et de désinfection dans les installations de
retraitement atteint le résultat souhaité tel qu'il est
réellement effectué. De méme, toute déviation par
I'utilisateur des instructions fournies doit étre correc-
tement évaluée en termes d'efficacité et des effets né-
gatifs potentiels.

2. PROCEDURE

La préparation a la réutilisation de dispositifs médicaux
ou a l'utilisation initiale de nouveaux dispositifs nécessite
une séquence détapes de traitement illustrées dans ce
flux de travail :

Traitement sur le lieu
d’utilisation et de transport

Nettoyage et désinfec-
tion automatisés

Nettoyage
manuel

Désinfection
manuelle

Inspection, entretien,
assemblage et emballage

Stérilisation et séchage

|
Stockage

Protection des vétements, des instruments et de
I'équipement

Quelle que soit la méthode utilisée, le personnel doit
toujours utiliser des vétements de protection appro-
priés (blouse de protection imperméable a I'eau, gants,
écran facial/oculaire, etc.), des instruments et des équi-
pements.

Agents nettoyants et désinfectants

Seuls les agents de nettoyage et de désinfection qui satis-
font aux exigences des normes et réglements applicables
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aux instruments médicaux sur chaque marché devraient
étre utilisés pour le nettoyage et la désinfection des ins-
truments médicaux.

BTI ne recommande pas d’agents de nettoyage et/ou de
désinfection spécifiques, mais comme tous les agents
de nettoyage et de désinfection ne sont pas disponibles
dans le monde entier, des critéres de sélection sont éga-
lement fournis.

Une liste des agents nettoyants et désinfectants et des
conditions d'utilisation que BTl a utilisées pour valider ces
directives de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
est fournie.

Tableau 1 Agents nettoyants et désinfectants et condi-
tions d'utilisation

Conditions
d'utilisation
(Solution,
Température,
Temps)

Détergent/
désinfectant

Détergent/
désinfec-

tant (four-
nisseur)

e (critéres de

sélection)

Détergent pour

le retraitement

d'instruments Neodisher 0,5% (5

) thermostables ) ml/l) /20 °C
Pré- : MediClean )
. et thermolabiles (température

traitement , Forte (Dr )

: Détergent . ambiante) / 30

. Weiger) .

alcalin avec des min

enzymes et des

tensioactifs

Détergent pour

le retraitement
Nettoyage ; MediClean | 0,3% (3 ml/l)/

. et thermolabiles o .

automatisé , Forte (Dr 55°C/5min

: Détergent Weiger)

alcalin avec des 9

enzymes et des

tensioactifs

Détergent pour

le retraitement

d'instruments .

thlermgstables Neodisher
Nettoyage : MediClean | 0,5 % (5 mi/l)/

et thermolabiles o .
manuel A Forte (Dr 40°C/30 min

: Détergent Weiger)

alcalin avec des 9

enzymes et des

tensioactifs
Désinfection Désinfection

. N/A N/A thermique. Voir
automatisée
le tableau 2.
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Désinfectant de
haut niveau pour
le retraitement 0
de dispositifs Solution g’iijsé)A)/(;(())?C
Désinfection médicaux Cidex OPA (température
manuelle semi-critiques (Johnson & p
thermosensibles | Johnson) arpblante) /5
et réutilisables min
:ortho-
phtalaldéhyde

Matériaux requis

Seuls les matériaux et équipements (laveuse désinfec-
tante, autoclave, emballage, etc.) qui répondent aux exi-
gences des normes et réglementations applicables sur
chaque marché doivent étre utilisés pour le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation des dispositifs médicaux.

BTl ne recommande aucun matériel ou équipement spé-
cifique mais, comme tous ne sont pas disponibles dans
le monde entier, des critéres de sélection sont égale-
ment fournis.

Une liste des matériaux, de I'équipement et des condi-
tions d'utilisation que BTI a utilisés pour valider ces di-
rectives de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
est fournie.

Tableau 2 Matériel et équipement et conditions d’utili-
sation

Conditions
d'utilisation
(température,
temps, etc.)

Matériel

/ équipe-
ment (four-

nisseur)

Criteres de
sélection

Matériel/

équipement

Marquage CE
selon la directive
98/79/CE pour
les div

Selecta
HD22L
39-40 kHz

400°C /30 min/
> 35 kHz

Bain a
ultrasons

Parameétres du
programme/
Température /
Durée
Prélavage |
/10°C/ 10
minutes
Lavage /55°C/
5 minutes
Neutralisation
/10°C/2
minutes
Rincage Il /10
°C/ 1 minute
Désinfection
thermique/ 93
°C /5 minutes
Séchage /110
oC /25 minutes

Unité Miele
G 7836 CD

Conforme ala
norme ISO 15883

Laveur
désinfecteur
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Pochette
scellable en
matériau
Conforme ala poreux
Emballage norme ISO 11607- | cellulosique | auto-obturant
1 ou EN 868-5 et film plas-
tique selon
la norme EN
868-5
132°C/ 4 minu-
Conforme ala tes (méthode
Autoclave|normelSO 17665- | Autester américaine)
pré-vide 1ou ENISO STDRYPVII 134 °C/ 5 minu-
13060 ou EN 285 tes (méthode
UE)
Récipients,
seringues,
lingettes, cru- N/A N/A N/A
ches doseuses,
brosses a poils
souples, etc.

2.1 TRAITEMENT SUR LE LIEU D’UTILISATION ET DE
TRANSPORT

Apres chaque intervention chirurgicale, tous les dispo-
sitifs réutilisables doivent étre nettoyés des salissures
grossiéres avec des lingettes absorbantes et placés dans
un bain contenant une solution de nettoyage appro-
priée pour cela selon les instructions du fabricant de
détergent pour empécher le sang ou les liquides corpo-
rels de sécher avant la décontamination. Les dispositifs
doivent étre conservés aussi courts que possible avant le
nettoyage et la désinfection conformément aux instruc-
tions du fabricant du détergent.

Lorsque le démontage d'un dispositif médical est néce-
saire pour que le processus de nettoyage et de désinfec-
tion soit efficace, il doit étre démonté conformément aux
instructions d’utilisation du dispositif médical lui-méme.
Les dispositifs a usage unique ne nécessitent pas ce pré-
traitement avant le nettoyage et la désinfection tant qu'il
n'y a pas de risque de contamination croisée avec des ré-
sidus biologiques (par exemple, contact accidentel avec
des dispositifs usagés). En cas de doute, le prétraitement
doit étre effectué comme décrit pour les dispositifs réu-
tilisables.

Les dispositifs a usage unique ou les outils usagés doi-
vent étre correctement éliminés apres utilisation confor-
mément aux directives générales d’hygiene et aux ré-
glementations |égales régissant I'élimination appropriée
des matieres infectieuses.

Si des appareils doivent étre transportés vers d'autres
installations pour étre traités, placez-les dans des pla-
teaux et protégez-les avec un chiffon humide. Cela em-

péchera tout dommage mécanique de se produire et les
débris biologiques de se dessécher.

Les agents nettoyants et désinfectants et les
conditions d’utilisation utilisés par BTl dans la
validation sont décrits dans le tableau 1. Les
matériaux, équipements et conditions d’utili-
sation utilisés par BTl dans la validation sont
décrits dans le tableau 2.

2.2 NETTOYAGE ET DESINFECTION
2.2.1 NETTOYAGE ET DESINFECTION AUTOMATIQUES

A\

A\
A\

1. Enlevez les salissures grossieres en brossant cha-
que appareil ou partie d’appareils avec une brosse
en nylon a poils doux ou des lingettes absorbantes
et rincez a l'esau du robinet a température ambiante
pendant au moins 3 minutes afin déliminer la plupart
desimpuretés. Une attention particuliére doit étre ac-
cordée aux zones ou l'accés est difficile, telles que les
joints, les angles, les trous borgnes/étroits, etc., ainsi
que la gravure sur surface rugueuse ou au laser.

2. Démontez le dispositif médical, le cas échéant, con-
formément aux instructions d’utilisation du disposi-
tif. Les pinces et autres dispositifs avec joints doivent
étre ouverts pour éviter le dépdt sur ces piéces et les
outils dynamométriques doivent étre en position in-
active.

3. Placez les dispositifs a l'intérieur de la machine a la-
ver — désinfecteur selon les instructions du fabricant.
Chargez les dispositifs de telle sorte que les char-
niéres soient ouvertes et que les tubes et les trous
puissent s‘écouler.

4. Ajoutez la solution de nettoyage appropriée pour
cela selon les instructions du fabricant de détergent
et exécutez le programme de nettoyage et de désin-
fection selon les instructions du fournisseur de laveu-
se désinfectante.

5. Aprés cela, exécutez le programme de séchage et,
si nécessaire, séchez manuellement les appareils en

Assurez-vous que le détergent est adapté a une
utilisation avec des dispositifs médicaux et une
machine a laver et a désinfecter.

Assurez-vous que les dispositifs médicaux con-
viennent a la désinfection thermique.

Les outils ne doivent pas étre en contact entre eux
pour éviter d'éventuels dommages physiques.
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utilisant de I'air comprimé médical filtré en soufflant
pour vous assurer que chaque outil est compléte-
ment sec.

6. Effectuer une inspection visuelle des dispositifs en
accordant une attention particuliére aux zones ou
I'acces est difficile, telles que les joints, les angles, les
trous borgnes, etc. Si des traces d'impuretés sont ob-
servées, répétez toutes les étapes de nettoyage et de
désinfection du point 1 au point 5.

Les agents nettoyants et désinfectants et les
conditions d’utilisation utilisés par BTl dans la
validation sont décrits dans le tableau 1. Les
matériaux, équipements et conditions d’utili-
sation utilisés par BTl dans la validation sont
décrits dans le tableau 2.

2.2.2 NETTOYAGE MANUEL

Assurez-vous que le détergent est adapté a une
utilisation avec des dispositifs médicaux et un
bain a ultrasons.

Les outils ne doivent pas étre en contact entre eux
pour éviter d'éventuels dommages physiques.

Ne pas dépasser une température supérieure a 45
°C en raison du risque de coagulation des protéi-
nes.

Les dispositifs de nettoyage par bain a ultrasons
ne pourraient pas convenir aux articles qui con-
tiennent du carbone de tungstéene dans leur com-
position.

Les appareils de nettoyage par bain a ultrasons
ne sont pas recommandés pour le nettoyage des
articles en caoutchouc ou en plastique, car ils ont
tendance a absorber les ultrasons.

Les appareils de nettoyage par bain a ultrasons ne
sont pas recommandés pour nettoyer les articles
qui contiennent une couche opaque adaptée a la
numeérisation, car les ultrasons peuvent endom-
mager la couche.

> B B Bbb b

La solution de nettoyage doit étre remplacée dés
que la turbidité ou les particules en suspension
détectées en raison de l'activité de nettoyage
pourraient étre inhibées.

>
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1. Enlevez les salissures grossieres en brossant cha-

que appareil ou partie d’appareils avec une brosse
en nylon a poils doux ou des lingettes absorbantes
et rincez a I'eau du robinet a température ambiante
pendant au moins 3 minutes afin déliminer la plupart
desimpuretés. Une attention particuliére doit étre ac-
cordée aux zones ou l'accés est difficile, telles que les
joints, les angles, les trous borgnes/étroits, etc., ainsi
que la gravure sur surface rugueuse ou au laser.

. Démontez le dispositif médical, le cas échéant, con-

formément aux instructions d'utilisation du dispositif.
Les pinces et autres dispositifs avec joints doivent étre
ouverts pour éviter le dépot sur ces pieces et les outils
dynamométriques doivent étre en position inactive.

.Immergez complétement les appareils dans un bain a

ultrasons avec de l'eau purifiée et ajoutez la solution
de nettoyage appropriée selon les instructions du fa-
bricant du détergent.

. Maintenez les appareils dans le bain a ultrasons selon

les instructions du fournisseur de I'agent de nettoya-
ge et du bain a ultrasons.

. Retirez les appareils du bain a ultrasons et brossez-les

a nouveau avec une brosse en nylon a poils doux ou
des lingettes absorbantes et rincez a I'eau du robinet
a température ambiante pendant au moins 1 minu-
te. Une attention particuliére doit étre accordée aux
zones ou l'acces est difficile, telles que les joints, les
angles, les trous borgnes/étroits, etc., ainsi que la gra-
vure sur surface rugueuse ou au laser.

.Rincer toutes les surfaces et les lumiéres 5 fois avec au

moins 10 ml d'eau purifiée a température ambiante a
I'aide d’une seringue a usage unique.

. Effectuer une inspection visuelle des dispositifs en

accordant une attention particuliére aux zones ou
I'accés est difficile, telles que les joints, les angles, les
trous borgnes, etc. Si des traces d'impuretés sont ob-
servées, répétez toutes les étapes de nettoyage du
point 1 au point 6.

Les agents nettoyants et désinfectants et les
conditions d'utilisation utilisés par BTl dans la
validation sont décrits dans le tableau 1. Les
matériaux, équipements et conditions d’utili-
sation utilisés par BTl dans la validation sont
décrits dans le tableau 2.

2.2.3 DESINFECTION MANUELLE

Assurez-vous que le désinfectant convient a une
utilisation avec des dispositifs médicaux.
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Les outils ne doivent pas étre en contact entre eux 2.3 INSPECTION, ENTRETIEN, ASSEMBLAGE ET EMBA-
pour éviter d’éventuels dommages physiques. LLAGE

1. Placez les appareils qui viennent d'étre nettoyés dans 1. Avant la stérilisation, tous les dispositifs médicaux

un bain contenant une solution désinfectante appro-
priée selon les instructions du fabricant du désinfec-
tant. Assurez-vous que les appareils sont compléte-
ment immergés et qu'il n'y a aucun contact entre eux.

. Retirez les appareils de la solution désinfectante et
rincez-les soigneusement en les immergeant com-
pletement dans un grand volume d’eau potable (par
exemple 8L) pendant au moins 1 minute.

.Rincer toutes les surfaces et les lumiéres 5 fois avec au
moins 20 ml d'eau purifiée a température ambiante a
I'aide d’une seringue a usage unique. Répétez ce pro-
cessus deux fois de plus pour obtenir trois rincages
indépendants.

. Apres cela, séchez les appareils manuellement en
soufflant de I'air comprimé médical filtré et/ou net-
toyez les lingettes a usage unique non pelucheuses si
nécessaire, en veillant a ce que tous les outils soient
completement secs.

. Effectuer une inspection visuelle des dispositifs en
accordant une attention particuliére aux zones ou
I'acces est difficile, telles que les joints, les angles, les
trous borgnes, etc. Si des traces d'impuretés sont ob-
servées, répétez toutes les étapes de nettoyage du
point 1 au point 5.

Si le processus de stérilisation ne pouvait pas étre
possible ou recommandé aprés la désinfection, as-
surez-vous d'utiliser de l'eau stérilisée pour le rinca-
ge afin d‘éviter la recontamination. Un ringage final
a l'aide d’une solution d’alcool isopropylique a 70
% peut étre utilisé pour accélérer le processus de
séchage.

C La solution désinfectante doit étre remplacée con-
formément aux instructions d’utilisation du four-
nisseur.

Les agents nettoyants et désinfectants et les
conditions d’utilisation utilisés par BTl dans la
validation sont décrits dans le tableau 1. Les
matériaux, équipements et conditions d’utili-
sation utilisés par BTl dans la validation sont
décrits dans le tableau 2.

doivent étre inspectés, assemblés et emballés dans
un emballage approprié.

. En régle générale, une inspection visuelle sans gros-

sissement sera suffisante, mais de bonnes conditions
d'éclairage (par exemple 500 lux) sont nécessaires.
Pour cette inspection, au moins les éléments suivants
doivent étre vérifiés : I'appareil est-il visiblement pro-
pre ? y a-t-il de la rouille ou de la corrosion ? y a-t-
il des pieces cassées ou déformées ? les tranchants
sont-ils ternes ou usés ?

En outre, il doit étre vérifié que le dispositif n'a pas at-
teint la fin de sa durée de conservation ou le nombre
d’utilisations recommandé.

. Aprés inspection, les dispositifs doivent étre assem-

blés et lubrifiés avec un lubrifiant hydrosoluble, si
nécessaire, conformément aux instructions du dispo-
sitif. En outre, le dispositif doit étre vérifié pour s'as-
surer qu’il est correctement assemblé et qu'il fonc-
tionne correctement conformément aux instructions
d'utilisation.

N'utilisez pas de lubrifiants a base de silicone ou
d’huiles en raison du processus de stérilité inacti-
Vé.

4, Aprés montage et vérification du bon fonctionnement

du dispositif, celui-ci doit étre placé dans des poches
ou des plaquettes thermoformées de stérilisation. As-
surez-vous que I'emballage est suffisamment grand
pour contenir l'appareil sans stresser 'emballage.

é Lapplication correcte d'un emballage approprié est

essentielle au succés de la stérilisation.

é Assurez-vous que les appareils avec des verrous

ou des articulations et des outils de couple sont en
position inactive, sinon il y a une possibilité de rup-
ture due a la dilatation causée par la chaleur et un
séchage inadéquat apres la stérilisation.

é Les instruments a tranchants ou a arétes tranchan-

tes tels que les forets doivent étre emballés sépa-
rément dans des sachets ou stérilisés a I'aide d'une
boite de stérilisation.

5. Si une boite de stérilisation (par exemple, une boite

chirurgicale BTl autoclavable) est utilisée, positionnez
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les articles de maniére a ce qu'ils soient fixés et placez
la boite dans une poche de stérilisation de taille suffi-
sante sans stresser I'emballage.

Les matériaux, équipements et conditions d’uti-
lisation utilisés par BTl dans la validation sont
décrits dans le tableau 2.

2.4 STERILISATION ET SECHAGE

1. Placer les sachets ou les plaquettes thermoformées
de stérilisation dans un autoclave sous vide préalable
en position verticale ou a plat, céte a cote, les surfa-
ces transparentes du film étant tournées l'une vers
l'autre. Assurez-vous de ne pas dépasser la charge
maximale de l'autoclave spécifiée par le fournisseur
et de ne pas empiler les sachets.

2. Stériliser les dispositifs selon les parametres suivants :

« 4 minutes a 132 °C (méthode américaine)
+ 5 minutes a 134 °C (méthode UE)

3. Apres avoir terminé le cycle de stérilisation, laissez
sécher et refroidir les sacs a l'intérieur de l'autoclave
pendant au moins 20 minutes, avant de les retirer et
de les stocker.

2.5 STOCKAGE

., Placez les sacs scellés dans un endroit fermé et
T sec. Assurez-vous qu'il y a suffisamment d'espace
entre les instruments et le sol, les murs et le pla-

fond pour faire circuler suffisamment d'air.

Suivez les instructions du fabricant de I'emballage
concernant les conditions de stockage et la date
de péremption des produits stérilisés.

Human
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3. SYMBOLES

Pour une description des symboles sur les étiquettes des
produits et dans ces instructions, veuillez vous référer au
guide MA-087.
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LINEE GUIDA PER LA PULIZIA,
LA DISINFEZIONE E LA STERILIZZAZIO-
NE

1. INTRODUZIONE

Lo scopo di questo documento é stabilire le procedure di
pulizia (manuale e automatica), disinfezione (manuale e
automatica) e sterilizzazione dei dispositivi prodotti da
Biotechnology Institute S.L. (di seguito BTI).

Questo vale per il primo utilizzo di componenti a uso mul-
tiplo dopo la rimozione dellimballaggio protettivo per il
trasporto e per gli utilizzi successivi, nonché per i disposi-
tivi monouso forniti non sterili.

Con queste linee guida per la pulizia, la disinfezione e
la sterilizzazione, BTI fornisce una procedura convali-
data per garantire prodotti puliti, disinfettati e steri-
li. Secondo la norma EN ISO 17664, é responsabilita
del trasformatore garantire che il ritrattamento con
agenti detergenti e disinfettanti, materiali e attrez-
zature nelle strutture di ritrattamento raggiunga il
risultato desiderato come effettivamente eseguito.
Allo stesso modo, qualsiasi deviazione dell'incaricato
del trattamento dalle istruzioni fornite deve essere
adeguatamente valutata per verificarne l'efficacia e i
potenziali effetti negativi.

2.PROCEDURA

La preparazione per il riutilizzo dei dispositivi medici o per
I'uso iniziale di nuovi dispositivi richiede una sequenza di
fasi di lavorazione illustrate in questo flusso di lavoro:

Trattamento presso
il punto di utilizzo e trasporto

Pulizia e disinfezione Pulizia
automatizzate manuale
|
Disinfezione
manuale

Ispezione, manutenzione,
assemblaggio e confezionamento

Sterilizzazione ed essiccazione

Conservazione

Proteggere abiti, strumenti e attrezzature

Qualunque sia il metodo utilizzato, il personale deve
sempre utilizzare indumenti protettivi adeguati (camice
impermeabile all'acqua, guanti, schermo per il viso/gli
occhi, ecc.

Detergenti e disinfettanti

Per la pulizia e la disinfezione dei dispositivi medici devo-
no essere utilizzati solo agenti detergenti e disinfettanti
che soddisfano i requisiti degli standard e delle norma-
tive sui dispositivi medici applicabili in ciascun mercato.
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BTl non raccomanda alcun agente di pulizia e/o disin-
fezione specifico ma, poiché non tutti gli agenti di pulizia
e disinfezione possono essere disponibili in tutto il mon-
do, vengono forniti anche i criteri di selezione.

Viene fornito un elenco di agenti detergenti e disinfettanti
e delle condizioni d'uso che BTl ha utilizzato per la conva-
lida di queste linee guida per la pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione.

Tabella Agenti 1 detergenti e disinfettanti e condizioni
di utilizzo

Detergente/dis- Deter'g.en- 'Cond|2|on'|
. . te/disin- d'uso (soluzio-
infettante (crite-
.. . fettante ne, temperatu-
ri di selezione) .
(fornitore) ra, tempo)
Detergente per
il ritrattamento .
di strumenti Neodisher | 5% (5Gml/))/
Pretrattamen- | termostabili e MediClean | 20°C (tempera-
to termolabili: De- | Forte (Dr. tura ambiente)
tergente alcalino Weiger) /30 min.
con enzimi e
tensioattivi
Detergente per
il ritrattamento .
di strumenti Neodisher
Pulizia auto- | termostabili e MediClean | 0,3% (3ml/l)/
matizzata termolabili: De- | Forte (Dr. 55°C /5 min
tergentg a!calino Weiger)
con enzimi e
tensioattivi
Detergente per
il ritrattamento .
di strumenti Neodisher
Pulizia ma- | termostabili e MediClean | 0,5% (5ml/l) /
nuale termolabili: De- | Forte (Dr. 40°C /30 min
tergentg a!calino Weiger)
con enzimi e
tensioattivi
Disinfezione Disinfezione
) N/D N/D termica. Vedere
automatizzata
la Tabella 2.
Disinfettante
di alto livello
per il ricondi- | 0,55% (non
i i Soluzione | diluito) / 20°C
Disinfezione 2|.onan.1e.n.to di Cidex OPA :
dispositivi me- (temperatura
manuale T R (Johnson & !
dici semi-critici | johnson) ambiente) / 5
termosensibili min
e riutilizzabili:
ortoftalaldeide

Materiali ed attrezzature

Per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione dei dis-
positivi medici devono essere utilizzati solo materiali e
attrezzature (termodisinfettori, autoclavi, imballaggi,
ecc.) che soddisfano i requisiti delle norme e dei regola-
menti applicabili in ciascun mercato.

BTl non raccomanda alcun materiale o attrezzatura spe-
cifica ma, poiché non tutti possono essere disponibili in
tutto il mondo, vengono forniti anche i criteri di selezio-
ne.

Viene fornito un elenco di materiali e attrezzature e delle
condizioni d’'uso che BTl ha utilizzato per la convalida di
queste linee guida per la pulizia, la disinfezione e la ste-
rilizzazione.

Tabella 2 Materiali e attrezzature e condizioni d’uso

Condizioni
d'uso (tempe-
ratura, tempo,

ecc.)

Materiali /
attrezzatu-
re (forni-
tore)

Criteri di se-
lezione

Materiali /

attrezzature

CE marking
according to
Directive 98/79/
EC for IVD

Selecta

HD22L 40°C/30 min/

> 35 kHz

Ultrasonic

bath
39-40kHz

Parametri del
programma /
Temperatura/
Durata
Prelavaggio
1/10°C/10
minuti
Lavaggio/
55°C/ 5 minuti
Neutralizzazio-
ne/10°C/2
minuti
Risciacquo
I1/10°C/1
minuto
Disinfezione
termica / 93°C
/5 minuti
Asciugatura
/110°C/ 25
minuti

Conforme allo
standard ISO
15883

Miele Unit G
7836 CD

Lavatrice-dis-
infettore
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Sacchett . .
Siagciﬁagil:m ture per il trattamento, metterli in vaschette e proteg-
Conformeallo | materiale gerli con un panno umido. In questo modo si evita che
imballagaio | standard 15O poroso di - si verifichino danni meccanici e che i detriti biologici si
moallagdio 111607-10EN | cellulosae | 2UtesigMato secchino.
868-5 film plastico
secondo EN Gli agenti detergenti e disinfettanti e le condi-
868-5 zioni d’uso utilizzati da BTl nella convalida sono
132°C/ 4 mi- descritti nella Tabella 1. | materiali, le attrezza-
Conforme allo nuti (metodo ture e le condizioni d’uso utilizzati da BTl per la
Autoclave di | standard ISO Autista USA) validazione sono descritti nella tabella 2.
prevuoto | 17665-1 0 ENISO | STDRYPVII | 134°C/ 5 mi-
13060 o EN 285 nuti (metodo
E
— b 2.2 PULIZIA E DISINFEZIONE
Contenitori, 2.2.1 PULIZIA E DISINFEZIONE AUTOMATICA
siringhe,
missﬂ:’ifittser')a_ N/D N/D N/D Assicurarsi che il detergente sia adatto all’'uso con
70le a setole i dispositivi medici e la macchina lavadisinfettatri-
morbide, ecc. ce.

2.1 TRATTAMENTO NEL PUNTO DI UTILIZZO E TRAS-
PORTO

Dopo ogniintervento chirurgico, tutti i dispositivi riutiliz-
zabili devono essere puliti dalla sporcizia grossolana con
salviette assorbenti e messi in un bagno contenente una
soluzione detergente adatta a questo scopo, secondo le
istruzioni del produttore del detergente, per evitare che
il sangue o i fluidi corporei si asciughino prima della de-
contaminazione. | dispositivi devono essere mantenuti il
piu possibile corti prima della pulizia e della disinfezione
secondo le istruzioni del produttore del detergente.

Quando lo smontaggio di un dispositivo medico & ne-
cessario affinché il processo di pulizia e disinfezione sia
efficace, esso deve essere smontato in conformita alle
istruzioni per I'uso del dispositivo stesso.

| dispositivi monouso non richiedono questo pretratta-
mento prima della pulizia e della disinfezione, purché
non visia il rischio di contaminazione incrociata con resi-
dui biologici (ad esempio, contatto accidentale con dis-
positivi usati). In caso di dubbio, il pretrattamento deve
essere eseguito come descritto per i dispositivi riutiliz-
zabili.

| dispositivi monouso o gli strumenti usurati devono es-
sere smaltiti correttamente dopo I'uso, in conformita alle
direttive generali sull'igiene e alle norme di legge che
regolano il corretto smaltimento del materiale infettivo.
Se i dispositivi devono essere trasportati in altre strut-

Assicurarsi che i dispositivi medici siano adatti alla
disinfezione termica.

Gli utensili non devono entrare in contatto tra loro
per evitare possibili danni fisici.

1. Rimuovere lo sporco grossolano spazzolando ogni
dispositivo o parti di esso con una spazzola di nylon a
setole morbide o con panni assorbenti e risciacquare
con acqua di rubinetto a temperatura ambiente per
almeno 3 minuti per eliminare la maggior parte delle
impurita. Occorre prestare particolare attenzione alle
aree di difficile accesso, come guarnizioni, angoli, fori
ciechi/stretti, ecc. nonché alle superfici ruvide o alle
incisioni laser.

2. Smontare il dispositivo medico, se applicabile, secon-
do le istruzioni per l'uso del dispositivo. Le pinze e gli
altri dispositivi con giunti devono essere aperti per
evitare depositi su queste parti e gli strumenti di se-
rraggio devono essere in posizione non attiva.

3. Posizionare i dispositivi allinterno della macchina la-
vadisinfettatrice secondo le istruzioni del produttore.
Caricare i dispositivi in modo che le cerniere siano
aperte e che le incisioni e i fori possano drenare.

4. Aggiungere la soluzione detergente adatta a questo
secondo le istruzioni del produttore del detergente
ed eseguire il programma di pulizia e disinfezione se-
condo le istruzioni del fornitore del disinfettante per
lavatrici.

5. Successivamente, eseguire il programma di asciuga-
tura e, se necessario, asciugare manualmente i dis-
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positivi utilizzando aria compressa medica filtrata so-
fiando/soffiando assicurandosi che ogni utensile sia
completamente asciutto.

6. Effettuare un’ispezione visiva dei dispositivi prestan-
do particolare attenzione alle aree in cui I'accesso &
difficile come guarnizioni, angoli, fori ciechi, ecc. Se si
osservano tracce di impurita, ripetere tutte le fasi di
pulizia e disinfezione dal punto 1 al punto 5.

Gli agenti detergenti e disinfettanti e le condi-
zioni d'uso utilizzati da BTl nella convalida sono
descritti nella Tabella 1. | materiali, le attrezza-
ture e le condizioni d’uso utilizzati da BTl per la
validazione sono descritti nella tabella 2.

2.2.2 PULIZIA MANUALE

Assicurarsi che il detergente sia adatto all’'uso con
dispositivi medici e bagno ad ultrasuoni.

Gli utensili non devono entrare in contatto tra loro
per evitare possibili danni fisici.

Non superare una temperatura superiore a 45°C
a causa del rischio di coagulazione delle proteine.

Dispositivi dipulizia da bagno ad ultrasuoni potre-
bbe non essere adatto per gli elementi che con-
tengono carbonio di tungsteno nella loro compo-
sizione.

| dispositivi di pulizia con bagno ad ultrasuoni
non sono raccomandati per la pulizia di articoli in
gomma o plastica in quanto tendono ad assorbire
gli ultrasuoni.

| dispositivi di pulizia con bagno ad ultrasuoni
non sono raccomandati per la pulizia di artico-
li che contengono uno strato opaco adatto alla
scansione poiché gli ultrasuoni possono danneg-
giare lo strato.

A La soluzione detergente deve essere sostituita
non appena la torbidita o le particelle sospese
rilevate a causa dell’attivita di pulizia potrebbero
essere inibite.

1. Rimuovere lo sporco grossolano spazzolando ogni
dispositivo o parti di esso con una spazzola di nylon a
setole morbide o con panni assorbenti e risciacquare
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con acqua di rubinetto a temperatura ambiente per
almeno 3 minuti per eliminare la maggior parte delle
impurita. Occorre prestare particolare attenzione alle
aree di difficile accesso, come guarnizioni, angoli, fori
ciechi/stretti, ecc. nonché alle superfici ruvide o alle
incisioni laser.

2. Smontare il dispositivo medico, se applicabile, secon-
do le istruzioni per 'uso del dispositivo. Le pinze e gli
altri dispositivi con giunti devono essere aperti per
evitare depositi su queste parti e gli strumenti di se-
rraggio devono essere in posizione non attiva.

3. Immergere completamente i dispositivi in un bagno
ad ultrasuoni con acqua purificata e aggiungere la
soluzione detergente adatta a questo secondo le is-
truzioni del produttore del detergente.

4. Mantenere i dispositivi nel bagno ad ultrasuoni se-
condo le istruzioni del fornitore del detergente e del
bagno ad ultrasuoni.

5. Rimuovere i dispositivi dal bagno a ultrasuoni e spa-
zzolarli nuovamente con una spazzola di nylon a se-
tole morbide o salviette assorbenti e risciacquare con
acqua dirubinetto a temperatura ambiente per alme-
no 1 minuto. Occorre prestare particolare attenzione
alle aree di difficile accesso, come guarnizioni, angoli,
fori ciechi/stretti, ecc. nonché alle superfici ruvide o
alle incisioni laser.

6. Lavare tutte le superfici e i lumi 5 volte con almeno
10 ml ciascuno di acqua purificata a temperatura am-
biente utilizzando una siringa monouso.

6. Effettuare un’ispezione visiva dei dispositivi prestan-
do particolare attenzione alle aree in cui I'accesso &
difficile come guarnizioni, angoli, fori ciechi, ecc. Se si
osservano tracce di impurita, ripetere tutte le fasi di
pulizia e disinfezione dal punto 1 al punto 6.

Gli agenti detergenti e disinfettanti e le condi-
zioni d’uso utilizzati da BTl nella convalida sono
descritti nella Tabella 1. | materiali, le attrezza-
ture e le condizioni d’uso utilizzati da BTl per la
validazione sono descritti nella tabella 2.

2.2.3 DISINFEZIONE MANUALE

Assicurarsi che il disinfettante sia adatto all’'uso
con dispositivi medici.

Gli utensili non devono entrare in contatto tra loro
per evitare possibili danni fisici.
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. Posizionare i dispositivi appena puliti in un bagno

contenente una soluzione disinfettante adatta a
questo scopo secondo le istruzioni del produttore del
disinfettante. Assicurarsi che i dispositivi siano com-
pletamente immersi e che non vi sia alcun contatto
tra di loro.

. Rimuovere i dispositivi dalla soluzione disinfettante

e sciacquarli accuratamente immergendoli comple-
tamente in un grande volume di acqua potabile (ad
esempio 8L) per almeno 1 minuto.

. Lavare tutte le superfici e i lumi 5 volte con almeno

10 ml ciascuno di acqua purificata a temperatura
ambiente utilizzando una siringa monouso. Ripetere
questo processo altre due volte per ottenere tre ris-
ciacqui indipendenti.

. Successivamente, asciugare manualmente i disposi-

tivi sofflando con aria compressa medica filtrata e/o
salviette monouso pulite e prive di lanugine, se ne-
cessario, assicurandosi che tutti gli strumenti siano
completamente asciutti.

. Effettuare un’ispezione visiva dei dispositivi prestan-

do particolare attenzione alle aree in cui I'accesso &
difficile come guarnizioni, angoli, fori ciechi, ecc. Se si
osservano tracce di impurita, ripetere tutte le fasi di
pulizia e disinfezione dal punto 1 al punto 5.

Se il processo di sterilizzazione non puo essere pos-
sibile o raccomandato dopo la disinfezione, assicu-
rarsi di utilizzare acqua sterilizzata per il risciacquo
al fine di evitare la ricontaminazione. Un risciacquo
finale con una soluzione di alcol isopropilico al 70%
puo essere utilizzato per accelerare il processo di
asciugatura.

La soluzione disinfettante deve essere sostituita se-
condo le istruzioni per I'uso del fornitore.

Gli agenti detergenti e disinfettanti e le condi-
zioni d’uso utilizzati da BTl nella convalida sono
descritti nella Tabella 1. | materiali, le attrezza-
ture e le condizioni d'uso utilizzati da BTl per la
validazione sono descritti nella tabella 2.

2.3 ISPEZIONE, MANUTENZIONE, ASSEMBLAGGIO E
CONFEZIONAMENTO

1.

Prima della sterilizzazione, tutti i dispositivi medici de-
vono essere ispezionati, assemblati e imballati in un
imballaggio appropriato.

. Come regola generale, sara sufficiente un’ispezione

visiva senza ingrandimento, ma sono necessarie buo-
ne condizioni di illuminazione (ad esempio 500 lux).
Per questa ispezione & necessario verificare almeno
quanto segue: il dispositivo e visibilmente pulito? c’e
ruggine o corrosione? ci sono parti rotte o deforma-
te? i taglienti sono opachi o consumati?

Inoltre, si deve verificare che il dispositivo non abbia ra-

ggiunto la fine della sua durata di conservazione o il
numero raccomandato di utilizzi.

. Dopo l'ispezione, i dispositivi devono essere assem-

blati e lubrificati con un lubrificante idrosolubile, se
necessario, secondo le istruzioni del dispositivo. Inol-
tre, il dispositivo deve essere controllato per assicu-
rarsi che sia montato correttamente e che funzioni
correttamente secondo le istruzioni per l'uso.

Non utilizzare lubrificanti a base di silicone o oli,
poiché potrebbero inattivare il processo di steri-
lita.

4. Dopo il montaggio e la verifica del corretto funzio-

namento del dispositivo, esso deve essere posto in
sacchetti o blister di sterilizzazione. Assicurarsi che
la confezione sia abbastanza grande da contenere il
dispositivo senza stressare I'imballaggio.

é La corretta applicazione di un idoneo involucro e

fondamentale per il buon esito della sterilizzazione.

A Assicurarsi che i dispositivi con serrature o artico-

lazioni e gli strumenti di coppia siano in posizione
non attiva, altrimenti vi € la possibilita di rottura a
causa dell'espansione causata dal calore e dall'es-
siccazione inadeguata dopo la sterilizzazione.

A Gli strumenti con taglienti taglienti o taglienti come

i trapani devono essere imballati separatamente in
sacchetti o sterilizzati utilizzando una scatola di ste-
rilizzazione.

5. Sessi utilizza una scatola di sterilizzazione (ad esempio

una scatola chirurgica BTl autoclavabile), posizionare
gli articoli in modo che siano fissati e posizionare la
scatola in un sacchetto di sterilizzazione di dimensio-
ni sufficienti senza stressare I'imballaggio.

32



LINEE GUIDA PER LA PULIZIA,
LA DISINFEZIONE E LA STERILIZZAZIONE

| materiali, le attrezzature e le condizioni d'uso
utilizzati da BTl per la validazione sono descritti
nella tabella 2.

2.4 STERILIZZAZIONE E ASCIUGATURA

1. Posizionare i sacchetti o i blister di sterilizzazione in
un‘autoclave pre-vuoto in posizione verticale o piat-
ta, fianco a fianco, con le superfici del film trasparente
rivolte I'una verso l'altra. Assicurarsi di non superare il
carico massimo dell’autoclave specificato dal fornito-
re e di non impilare le buste.

2. Sterilizzare i dispositivi secondo i seguenti parametri:

+ 4 minuti a 132°C (metodo US)
+ 5 minuti a 134°C (metodo UE)

3. Dopo aver completato il ciclo di sterilizzazione, las-
ciare asciugare e raffreddare i sacchetti all'interno de-
II'autoclave per almeno 20 minuti, prima di rimuoverli
e conservarli.

2.5 IMMAGAZZINAMENTO

., Posizionare i sacchetti sigillati in un luogo chiuso
T e asciutto. Assicurarsi che ci sia abbastanza spazio
tra gli strumenti e il pavimento, le pareti e il soffit-

to per far circolare abbastanza aria.

Seguire le istruzioni del produttore dell'imballag-
gio per quanto riguarda le condizioni di conserva-
zione e la data di scadenza delle merci sterilizzate.

3.SIMBOLI
Per una descrizione dei simboli sulle etichette del pro-

dotto e in queste istruzioni, fare riferimento alla guida
MA-087.
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DIRETRIZES
DESIN
E ESTERI

DE LIMPEZA,
FECAO

1ZACAO

1.INTRODUCAO

O objetivo deste documento é estabelecer os procedi-
mentos de limpeza (manual e automatica), desinfeccdo
(manual e automatica) e esterilizacdo para dispositivos
fabricados pelo Biotechnology Institute S.L. (doravante,
BTI).

Isto aplica-se ao uso pela primeira vez de componentes
de uso multiplo ap6s a remocédo da embalagem de trans-
porte de protecao e apds usos subsequentes, bem como
para dispositivos de uso Unico que sao entregues ndo es-
téreis.

Com estas diretrizes de limpeza, desinfecao e esterili-
zacao, a BTl fornece um procedimento validado para
garantir produtos limpos, desinfetados e estéreis.
De acordo com a norma EN ISO 17664, continua a ser
responsabilidade do processador garantir que o re-
processamento usando agentes, materiais e equipa-
mentos de limpeza e desinfetantes nas instalacées de
reprocessamento alcance o resultado desejado como
realmente realizado. Da mesma forma, qualquer des-
vio pelo processador das instrucoes fornecidas deve
ser devidamente avaliado quanto a eficacia e poten-
ciais efeitos adversos.

2.PROCEDIMENTO

A preparacao para reutilizacao de dispositivos médicos
ou para uso inicial de novos dispositivos requer uma se-
quéncia de etapas de processamento mostradas neste
fluxo de trabalho:

Processamento no
ponto de uso e transporte

Limpeza e desinfecao Limpeza
automatizadas manual
I
Desinfecao
manual

Inspecao, manutencgao,
montagem e embalagem
I

Esterilizag¢ao e secagem

|
Armazenamento

Proteger roupas, instrumentos e equipamentos
Qualquer que seja o método utilizado, o pessoal deve
sempre usar roupas de protecdo adequadas (bata de
protecao impermeadvel a 4gua, luvas, protetor facial/
ocular, etc.), instrumentos e equipamentos.

Agentes de limpeza e desinfetantes

Somente agentes de limpeza e desinfetantes que cum-
pram os requisitos das normas e regulamentos aplicaveis
a dispositivos médicos em cada mercado devem ser usa-
dos para a limpeza e desinfecdo de dispositivos médicos.
A BTl ndo recomenda nenhum agente especifico de lim-
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peza e/ou desinfecdo, mas, uma vez que nem todos os
agentes de limpeza e desinfecdo podem estar disponiveis
em todo o mundo, também sdo fornecidos critérios para
a selecao.

E fornecida uma lista de agentes de limpeza e desinfetan-
tes e condicdes de uso que a BTl utilizou na validacao des-

tas diretrizes de limpeza, desinfecdo e esterilizacao.

Tabela 1 Agentes de limpeza e desinfetantes e condicoes

de uso
Detergente/ Detergen-  Condices de
desinfetante te/desinfe-  uso (Solugao,
(critérios de tante (for- Temperatura,
selecao) necedor) Tempo)
Detergente
para o repro-
cessamento de . 0,5% (5ml/l) /
Pré instrumentos Neodisher oC
ré-tratamen- L MediClean | 20 °C (tempe-
termoestaveis e .
to .~ | Forte (Dr. ratura ambien-
termolabeis: de Weiger) i
tergente alcalino te) /30 min
com enzimas e
tensoativos
Detergente
para o repro-
cessamento de | Neodisher
Limpeza auto- |nstrumer,1to§ MediClean | 0,3% (3 ml/l)/
izad termoestaveis e F D 55°C /5 mi
matizada termolabeis: de- or.te (Dr. min
tergente alcalino | Weiger)
com enzimas e
tensoativos
Detergente
para o repro-
cessamento de | Neodisher
Limpeza ma- 'tz-‘;::(‘)’:setg\t/‘:s o |MediClean 0,5% (5 mi/)/
nual termolabeis: de- For.te (Dr. 40°C/30 min
tergente alcalino | Weiger)
com enzimas e
tensoativos
Desinfecdo
Desinfecdo
automatiz‘; | wo N/D térmica. Ver a
Tabela 2.
Desinfetante de
alto nivel para }
reprocessamen- | 0,55% (ndo
isposi- Solucao diluido) / 20 °C
Desinfecdo t? de d|§p95| Cidex OPA )
tivos médicos (temperatura
manual o (Johnson & !
semicriticos Johnson) ambiente) / 5
sensiveis ao ca- min
lor e reutilizaveis:
orto-ftalaldeido

Materiais e equipamentos
Somente materiais e equipamentos (lavadora desinfeta-

dora, autoclave, embalagem, etc.) que cumpram os re-
quisitos das normas e regulamentos aplicaveis em cada
mercado devem ser utilizados para a limpeza, desinfecao
e esterilizacao de dispositivos médicos.

A BTl ndo recomenda qualquer material ou equipamen-
to especifico, mas, uma vez que nem todos podem estar
disponiveis em todo o mundo, sdo também fornecidos
critérios para a selecao.

E fornecida uma lista de agentes de limpeza e desinfetan-
tes e condi¢des de uso que a BTl utilizou na validacdo des-
tas diretrizes de limpeza, desinfecao e esterilizacdo.

Tabela 2 Materiais e equipamentos e condicées de uso

Materiais/ . .
.. . Condigoes de
Materiais/ e equipa-
. Critérios de uso (Tempera-
equipamen- - mentos
selecao tura, Tempo,
tos (fornece- etc)
dor) .
Marcacédo CE de
Banho ultras- | acordo com a Selecta 40°C /30 min/
.. o HD22L
sénico Diretiva 98/79/ 39-40 kHz > 35 kHz
CE para IVD
Parametros
do programa/
Temperatura/
Duracao
Pré-lavagem
1/10°C/10
minutos
Lavagem / 55
. ; °C/ 5 minutos
Lavadora-des- Em conformida- Urlwldade Neutralizagcao
infetadora dseocom anorma | Miele G /10°C/ 2
150 15883 7836 CD minutos
Enxaguamento
I1/10°C/1
minuto
Desinfecao
térmica /93 °C
/ 5 minutos
Secagem /110
°C/ 25 minutos
Bolsa sela-
vel de mate-
Em conformida- | rial poroso
Embalagem de comanorma | de celulose auto-selado
ISO 11607-1 ou e filme
EN 868-5 plastico de
acordo com
EN 868-5
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TeuciigLogv
; 132°C/ 4 mi- . .
Em conformida- utos (ﬁné??)ldo Os agentes de limpeza e desinfetantes e as
de com a norma g - .
Autoclave | ("0 Autester dos EUA) condic¢6es de uso utilizadas pela BTl na vali-
pré-vacuo | £\ et 13060 gu STDRYPVII [ 134°C/5 mi- dacao estao descritos na tabela 1. Os materiais
EN 285 nutos (método e equipamentos e as condicoes de utilizagao
EV) utilizados pela BTl na validacao sao descritos no
Recipientes, quadro 2.
seringas, toal-
hetes, jarros
de medicdo, | N/D N/D N/D .
escovas de 2.2 2 LIMPEZA E DESINFECAO )
cerdas macias, 2.2.1 LIMPEZA E DESINFECAO AUTOMATICA
etc.

2.1 PROCESSAMENTO NO PONTO DE USO E TRANS-
PORTE

Apo6s cada procedimento cirdrgico, todos os dispositivos
reutilizdveis devem ser limpos de sujidade bruta com
toalhetes absorventes e colocados num banho con-
tendo uma solucdo de limpeza adequada para isso de
acordo com as instrucdes do fabricante do detergente,
para evitar que o sangue ou fluidos corporais sequem
antes da descontaminacao. Os dispositivos devem ser
mantidos o minimo de tempo possivel antes da limpeza
e desinfecdo de acordo com as instruc¢des do fabricante
do detergente.

Quando a desmontagem de um dispositivo médico for
necessaria para que o processo de limpeza e desinfecdo
seja eficaz, deve ser desmontado de acordo com as ins-
trucdes de uso do proprio dispositivo médico.

Dispositivos de uso Unico ndao requerem esse pré-tra-
tamento antes da limpeza e desinfecdo, desde que nao
haja risco de contaminacao cruzada com residuos biolé-
gicos (por exemplo, contacto acidental com dispositivos
usados). Em caso de duvida, o pré-tratamento deve ser
realizado conforme descrito para dispositivos reutiliza-
veis.

Dispositivos de uso Unico ou instrumentos gastos de-
vem ser eliminados adequadamente apoés a utilizagao,
de acordo com as diretrizes gerais de higiene e regula-
mentos legais que regem a eliminacao adequada de ma-
terial infeccioso.

Se os dispositivos precisarem de ser transportados para
outras instalagdes para processamento, coloque os dis-
positivos em bandejas e proteja-os com um pano hu-
mido. Isso evitard a ocorréncia de danos mecanicos e a
secagem de detritos bioldgicos.

Certifique-se de que o detergente é adequado
para uso com dispositivos médicos e maquina la-
vadora-desinfetadora.

A\

A
A

1. Remova a sujidade maior escovando cada dispositivo
ou partes de dispositivos com uma escova de nylon
de cerdas macias ou toalhetes absorventes e enxa-
gue com agua da torneira a temperatura ambiente
por pelo menos 3 minutos para eliminar a maioria das
impurezas. Atencao especial deve ser dada a areas
onde o acesso é dificil, como vedagdes, angulos, orifi-
cios cegos/estreitos, etc., bem como superficie rugo-
sa ou gravacao a laser.

2. Desmonte o dispositivo médico, se aplicavel, de
acordo com as instrucdes de uso do dispositivo. As
bracadeiras e outros dispositivos com juntas devem
ser abertos para evitar a deposicao nessas pecas e as
ferramentas de bindrio devem estar na posicdo nao
ativa.

3. Coloque os dispositivos dentro da maquina de lavar
e desinfetar de acordo com as instrucdes do fabrican-
te. Carregue os dispositivos de modo a que as do-
bradicas estejam abertas e as canulacdes e orificios
possam drenar.

4. Adicione a solucao de limpeza adequada para isso de
acordo com as instrugdes do fabricante do detergen-
te e execute o programa de limpeza e desinfecao de
acordo com as instrucdes do fornecedor da lavado-
ra-desinfetadora.

5. Depois disso, execute o programa de secagem e, se
necessario, seque os dispositivos manualmente usan-
do ar comprimido médico filtrado, soprando e garan-
tindo que todas as ferramentas estejam completa-
mente secas.

Certifique-se de que os dispositivos médicos sao
adequados para desinfecdo térmica.

As ferramentas ndao devem ter contacto entre si
para evitar possiveis danos fisicos.
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6. Realize uma inspecao visual dos dispositivos prestan-

do atencdo especial a areas onde o acesso é dificil,
como vedacdes, angulos, orificios cegos, etc. Se fo-
rem observados vestigios de impurezas, repita todas
as etapas de limpeza e desinfecdo do ponto 1 ao 5.

Os agentes de limpeza e desinfetantes e as
condicoes de uso utilizadas pela BTl na vali-
dacao estao descritos na tabela 1. Os materiais
e equipamentos e as condicoes de utilizacao
utilizados pela BTl na validacao sao descritos no
quadro 2.

2.2.2 LIMPEZA MANUAL

Certifique-se de que o detergente seja adequado
para uso com dispositivos médicos e banho ultras-
sonico.

As ferramentas ndo devem ter contacto entre si
para evitar possiveis danos fisicos.

Nao exceda uma temperatura superior a 45 °C de-
vido ao risco de coagulacdo das proteinas.

Dispositivos de limpeza por banho ultrassénico
podem nao ser adequados para pecas que con-
tenham carbono de tungsténio na sua compo-
sicao.

Dispositivos de limpeza por banho ultrassénico
nao sao recomendados para limpeza de pecas de
borracha ou plastico, pois estas tendem a absor-
ver os ultrassons.

Dispositivos de limpeza por banho ultrassénico
nao sao recomendados para limpeza de pecas
que contenham uma camada opaca adequada
para varredura, pois os ultrassons podem danifi-
car a camada.

> B> bPPbPPB

é A solucao de limpeza deve ser substituida assim

que a turbidez ou particulas suspensas detetadas
devido a atividade de limpeza puderem ser inibi-
das.

1. Remova a sujidade maior escovando cada dispositivo

ou partes de dispositivos com uma escova de nylon
de cerdas macias ou toalhetes absorventes e enxa-
gue com agua da torneira a temperatura ambiente
por pelo menos 3 minutos para eliminar a maioria das

Human
Technology

impurezas. Atencao especial deve ser dada a areas
onde o acesso é dificil, como vedagdes, angulos, orifi-
cios cegos/estreitos, etc., bem como superficie rugo-
sa ou gravacao a laser.

. Desmonte o dispositivo médico, se aplicavel, de

acordo com as instru¢des de uso do dispositivo. As
bracadeiras e outros dispositivos com juntas devem
ser abertos para evitar a deposicao nessas pecas e as
ferramentas de binario devem estar na posicdo nao
ativa.

. Mergulhe totalmente os dispositivos num banho ul-

trassénico com agua purificada e adicione a solucao
de limpeza adequada para isso de acordo com as ins-
trugdes do fabricante do detergente.

. Mantenha os dispositivos no banho ultrassénico de

acordo com as instrugdes do fornecedor do agente
de limpeza e do banho ultrassénico.

.Remova os dispositivos do banho ultrassénico e esco-

ve-0s novamente com uma escova de cerdas macias
de nylon ou lencos absorventes e enxague com agua
corrente a temperatura ambiente por pelo menos 1
minuto. Atencao especial deve ser dada a dreas onde
o acesso é dificil, como vedacdes, angulos, orificios
cegos/estreitos, etc., bem como superficie rugosa ou
gravacao a laser.

. Lave todas as superficies e lumens 5 vezes com pelo

menos 10 ml de 4gua purificada a temperatura am-
biente usando uma seringa de uso unico.

. Realize uma inspecao visual dos dispositivos prestan-

do atencao especial a dreas onde o acesso é dificil,
como vedacoes, angulos, orificios cegos, etc. Se fo-
rem observados vestigios de impurezas, repita todas
as etapas de limpeza e desinfecdo do ponto 1 ao 6.

Os agentes de limpeza e desinfetantes e as
condicoes de uso utilizadas pela BTl na vali-
dacao estao descritos na tabela 1. Os materiais
e equipamentos e as condicoes de utilizacao
utilizados pela BTl na validacao sao descritos no
quadro 2.

2.2.3 DESINFECAO MANUAL

Certifique-se de que o desinfetante seja adequa-
do para uso com dispositivos médicos.

As ferramentas ndo devem ter contacto entre si
para evitar possiveis danos fisicos.
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1. Coloque os dispositivos que acabaram de ser lim-
pos num banho contendo uma solucao desinfetante
adequada para isso de acordo com as instrucdes do
fabricante do desinfetante. Certifique-se de que os
dispositivos estejam totalmente imersos e nao haja
contacto entre eles.

2. Remova os dispositivos da solucdao desinfetante e
enxague-os completamente imersos num grande
volume de dgua potavel (por exemplo, 8 I) por pelo
menos 1 minuto.

3. Lave todas as superficies e [limens 5 vezes com pelo
menos 20 ml de 4gua purificada a temperatura am-
biente usando uma seringa de uso Unico. Repita este
processo mais duas vezes para obter trés lavagens in-
dependentes.

4, Depois disso, seque os dispositivos manualmente
soprando com ar comprimido médico filtrado e/ou
lencos de uso Unico limpos e sem fiapos, conforme
necessario, garantindo que todas as ferramentas es-
tejam completamente secas.

5. Realize uma inspecdo visual dos dispositivos prestan-
do atencdo especial a dreas onde o acesso é dificil,
como vedacdes, angulos, orificios cegos, etc. Se fo-
rem observados vestigios de impurezas, repita todas
as etapas de limpeza e desinfecdo do ponto 1 ao 5.

Se o processo de esterilizacao nao puder ser possivel
ou recomendado apds a desinfecéo, certifique-se
de usar dgua esterilizada para enxaguamento, a fim
de evitar a recontaminagao. Um enxaguamento fi-
nal com uma solucao de alcool isopropilico a 70%
pode ser usado para acelerar o processo de seca-
gem.

A solucdo desinfetante deve ser substituida de
acordo com as instru¢des de uso do fornecedor.

Os agentes de limpeza e desinfetantes e as
condicoes de uso utilizadas pela BTl na vali-
dacao estao descritos na tabela 1. Os materiais
e equipamentos e as condi¢des de utilizacdo
utilizados pela BTl na validacdo sao descritos no

quadro 2.

2.3INSPECAO, MANUTENCAO, MONTAGEM E EMBALA-
GEM
1. Antes da esterilizacao, todos os dispositivos médicos
devem ser inspecionados, montados e embalados
em embalagem apropriada.
2.Como regra geral, uma inspecao visual sem ampliacao

serd suficiente, mas boas condicdes de iluminacao
(por exemplo, 500 lux) sdao necessarias. Para esta ins-
pecéo, pelo menos o seguinte deve ser verificado: o
dispositivo esta visivelmente limpo? ha ferrugem ou
corrosao? existem pecas quebradas ou deformadas?
as arestas de corte estdao rombas ou desgastadas?
Além disso, deve verificar-se se o dispositivo ndo atin-
giu o fim do seu prazo de validade ou o numero reco-
mendado de utilizagoes.

3. Apds a inspecao, os dispositivos devem ser montados
e lubrificados com um lubrificante soltuvel em agua,
se necessario, de acordo com as instru¢des do dispo-
sitivo. Além disso, o dispositivo deve ser verificado
para garantir que estd montado corretamente e que
funciona corretamente de acordo com as instrucoes
de uso.

Nao use lubrificantes a base de silicone ou 6leos
devido ao processo de esterilidade ser inativado.

4. Apés a montagem e verificacdo do funcionamento
correto do dispositivo, deve ser colocado em bolsas
ou blisters de esterilizacdo. Certifique-se de que a
embalagem é grande o suficiente para conter o dis-
positivo sem forcar a embalagem.

A aplicagdo correta do invélucro adequado é fun-
damental para o sucesso da esterilizacao.

Certifique-se de que os dispositivos com travas ou
articulagées e ferramentas de bindrio estejam na
posicao inativa, caso contrario, existe a possibilida-
de de quebra devido a expansao causada pelo ca-
lor e secagem inadequada apds a esterilizagao.

Instrumentos com pontas cortantes ou arestas cor-

tantes, como brocas, devem ser embalados separa-
damente em bolsas ou esterilizados usando uma
caixa de esterilizagao.

5. Se for utilizada uma caixa de esterilizagdo (por exem-
plo, caixa cirurgica autoclavavel de BTI), posicione
os itens de modo que sejam fixos e coloque a caixa
em uma bolsa de esterilizacdo de tamanho suficiente
sem forcar a embalagem.
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Os materiais e equipamentos e as condicoes de
utilizacdo utilizados pela BTl na validagao sao
descritos no quadro 2.

2.4 ESTERILIZAGCAO E SECAGEM

1. Coloque as bolsas ou blisters de esterilizagdo numa
autoclave pré-vacuo na posicao vertical ou plana,
lado a lado, com as superficies de filme transparentes
voltadas uma para a outra. Certifique-se de nao exce-
der a carga maxima da autoclave especificada pelo
fornecedor e ndo empilhar as bolsas.

2. Esterilize os dispositivos de acordo com os seguintes
parametros:

« 4 minutos a 132 °C (método dos EUA)
+ 5 minutos a 134 °C (método EU)

3. Depois de concluir o ciclo de esterilizagao, deixe secar
e esfriar os sacos dentro da autoclave por pelo menos
20 minutos, antes de remové-los e armazena-los.

2.5 ARMAZENAMENTO

-/, Coloque os sacos selados em local fechado e seco.
Certifique-se de que ha espaco suficiente entre os
instrumentos e o chdo, paredes e teto para circular
ar suficiente.

Siga as instrucdes do fabricante da embalagem
em relacao as condi¢cbes de armazenamento e
data de validade dos produtos esterilizados.

3 SIMBOLOS

Para uma descricao dos simbolos nos rétulos do produto
e nestas instrucdes, consulte o guia MA-087.
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1.UvoD

Cilem tohoto dokumentu je stanovit postupy cisténi (ruc-
ni a automatické), dezinfekce (ru¢ni a automatické) a ste-
rilizace prostfedkd vyradbénych spole¢nosti Biotechnolo-
gy Institute S.L. (dale jen BTI).

To plati pro prvni pouziti viceucelovych soucasti po ods-
tranéni ochranného prepravniho obalu a nasledném
pouziti, jakoz i pro zafizeni na jedno pouziti, kterd jsou
dodavana nesterilni.

S témito pokyny pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci
poskytuje spole¢nost BTl validovany postup pro zajis-
téni cistych, dezinfekénich a sterilnich produkti. Pod-
le normy EN ISO 17664 ziistava odpovédnosti zpra-
covatele zajistit, aby pFepracovani pomoci disticich
a dezinfekénich prostredkil, materialti a vybaveni v
zafizenich pro prepracovani dosahlo pozadovaného
vysledku tak, jak bylo skutec¢né provedeno. Stejné
tak jakakoli odchylka zpracovatele od poskytnutych
pokyn(i by méla byt fadné vyhodnocena z hlediska
ucinnosti a moznych nepfiznivych ucinku.

2.POSTUP

Priprava pro opakované pouziti zdravotnickych pros-
tredkdl nebo pro pocatecni pouziti novych prostredki

vyzaduje fadu krokd zpracovéani uvedenych v tomto pra-
covnim postupu:

Zpracovani v misté
pouziti a preprava

Automatické cisténi Ruéni
a dezinfekce cisténi
|
Rucni
dezinfekce

Kontrola, udrzba, montaz a baleni

Sterilizace a suseni

|
Skladovani

Ochrana odévu, nastroju a vybaveni

Bez ohledu na pouzitou metodu by zaméstnanci méli
vzdy pouzivat vhodny ochranny odév (nepropustny
ochranny odév, rukavice, oblic¢ejovy/oc¢ni stit atd.), nds-
troje a vybaveni.

Cistici a dezinfek¢ni prostifedky

K ¢isténi a dezinfekci zdravotnickych prostfedk( by mély
byt pouzivany pouze istici a dezinfekéni prostredky, kte-
ré splnuji pozadavky platnych norem a predpist pro zdra-
votnické prostfedky na jednotlivych trzich.
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Spole¢nost BTl nedoporucuje zadné specifické Cistici a/
nebo dezinfekéni prostiedky, ale vzhledem k tomu, Ze ne
vsechny (istici a dezinfekéni prostfedky mohou byt k dis-
pozici na celém svété, jsou také uvedena kritéria vybéru.

Poskytuje se seznam (isticich a dezinfek¢nich prostredkd
a podminek pro pouziti, které spole¢nost BTl pouzila pfi
validaci téchto pokyn( pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.

Tabulka 1 Cisténi a dezinfekéni prostiedky a podminky
pro pouziti

Detergent /dez- Detergent/ Podminky
Metoda infekéni prostife- dezinfekéni  pouZziti (roz-
dek (kritéria pro prostiedek  tok, teplota,
vybér) (dodavatel) cas)
Detergent pro
pfepracovani
4| stermolabinich | Neodisher |05 (5miN/
Pred nastroith Alka- MediClean | 20 °C (pokojo-
osetienim licky dJeztérgent s \FAfngiteégr- va teplota) / 30
enzymy a povr- 9 min
chové aktivnimi
latkami
Detergent pro
pfepracovani
termostabilnich | Neodisher
Automatické |2 Fetrm?,lii)l'll(n'Ch MediClean | 0.3% (3ml/l)/
cisténi ﬂ?liyr(djjezljtérge?wt s | Forte (Dr. 55°C/ 5 min
enzymy a povr- | Weiger)
chové aktivnimi
latkami
Detergent for
the reprocessing
of thermostable | Neodisher
vy [@ndthermo- v iciean | 0,5% (5mifl) /
Rucni ¢isténi | labile instru- .
ments: Alkaline Forte (Dr. 40°C /30 min
detergent with | Weiger)
enzymes and
surfactants
s Tepelna
Automatlcka N/A N/A dezinfekce. Viz
dezinfekce
tabulka 2.
Vysoce kvalitni
dezinfekéni
prostiedek pro
prepracovani
olokritickych o v
- Edravotnicl)(/ych Cidex OPA O'VSS,A) (nefe
Ru¢ni rodki Solution dény)/20°C
dezinfekce | Prostredkd (Johnson & | (pokojova
citlivych na teplo | johnson) )
a opakované teplota) /5 min
pouzitelnych
zdravotnickych
prostiedk: or-
toftalaldehyd

Materialy a vybaveni

K ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostredk(
by mély byt pouzity pouze materidly a vybaveni (dezinfe-
kéni mycka, autokldv, baleni atd.), které spliuji pozadavky
platnych norem a predpist na jednotlivych trzich.

Spole¢nost BTl nedoporucuje zadny konkrétni material
ani zafizeni, ale vzhledem k tomu, Ze ne vsechny mohou
byt k dispozici na celém svété, jsou rovnéz uvedena kri-
téria pro vybér.

Poskytuje se seznam materidl( a vybaveni a podminek
pro pouziti, které spole¢nost BTl pouzila pfi validaci té-
chto pokyn( pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci.

Tabulka 2 Materidly a vybaveni a podminky pro pouziti

Materialy/ Kritéria pro Materlaly,/ Povt'ir:mnky
ey Vb vybaveni pouzvltl (teplo-
(dodavatel) ta, cas atd.)
Ultrazvukova OznacemVCE. a%gcztf 40°C /30 min/
L podle smérnice
lazeh | 98/79/ES pro VD | 39.40knz | > KHZ
Parametry
programu
/ Teplota /
Doba trvani
Pfedmytil/ 10
°C/ 10 minut
Myti/55°C/5
minut
Dezinfekéni | Splfuje normu | Miele Unit G ;“fg?é‘yzzace
mycka ISO 15883 7836 CD minuty
Oplachovani
I1/10°C/1
minuta
Termicka dez-
infekce /93 °C
/5 minut
Schnuti/ 110
°C/ 25 minut
Uzaviratelné
pouzdro
z celulo-
Vyhovuje normé | zového
Baleni ISO 11607-1 porézniho samotésnici
nebo EN 868-5 materidlu
a plastové
félie dle EN
868-5
Splhuje normu 132°C/4 ”:j"
Predvakuoyy | 150 17665-1 nuty (metoda
fedvakuovy bo EN 1SO Autester pro USA)
autoklav | 1300 STDRYPVII | 134°C/ 5 minut
nebo EN (metoda pro
285 EU)
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Nadoby, Ujistéte se, ze zdravotnické prostfedky jsou vhod-
strikacky, né pro tepelnou dezinfekci.
ubrousky,
odmérky, | N/A N/A N/A Nastroje mezi sebou nesmi byt v kontaktu, aby se
kartace s zabrénilo moznému fyzickému poskozeni.
mékkymi sté-
tinami atd. 1. Odstrante hrubé znetisténi karta¢ovanim kazdého

2.1 ZPRACOVANI V MIiSTE POUZITi A PREPRAVA

Po kazdém chirurgickém zakroku by mély byt viechny
opakované pouzitelné prostiedky vycistény od hrubého
znecisténi absorpcnimi ubrousky a umistény do lazné
obsahujici vhodny Cistici roztok podle pokyn( vyrobce
detergentu, aby se predeslo vysychani krve nebo télnich
tekutin pred dekontaminaci. Prostfedky by mély byt
pred ¢isténim a dezinfekci ponechany co nejkratsi dobu
podle pokynu vyrobce detergentu.

Je-li demontdz zdravotnického prostfedku nezbytnd k
tomu, aby byl proces ¢isténi a dezinfekce uc¢inny, musi
byt demontovan v souladu s navodem k pouziti samot-
ného zdravotnického prostredku.

Prostfedky na jedno pouziti nevyzaduji toto predbézné
osetfeni pred cisténim a dezinfekci, pokud neexistuje
riziko kfizové kontaminace biologickymi zbytky (napf.
ndhodny kontakt s pouzitymi prostredky). V ptipadé
pochybnosti by méla byt provedena preduprava, jak je
popsano u prostredk(l pro opakované pouziti.

Prostfedky na jedno pouziti nebo opotfebované nas-
troje musi byt po pouziti fadné zlikvidovany v souladu s
obecnymi hygienickymi smérnicemi a pravnimi predpisy
upravujicimi spravnou likvidaci infeké¢niho materialu.
Pokud je nutné zafizeni pfepravovat do jinych zafizeni
pro zpracovani, umistéte je do zasobnik{ a chrarite je vl-
hkym hadfikem. Tim se zabrani jakémukoli mechanické-
mu poskozeni a vysychani biologickych necistot.

Cistici a dezinfekéni prostfedky a podminky pro
pouziti, které spole¢nost BTl pouzila pfi valida-
ci, jsou popsany v tabulce 1. Materidly a zafizeni
a podminky pouziti, které spole¢nost BTl pouzi-
la pfi validaci, jsou popséany v tabulce 2.

CISTENI A DEZINFEKCE

AUTOMATICKE CISTENI A DEZINFEKCE

2.2
2.2.1

Ujistéte se, ze je detergent vhodny pro pouziti se
zdravotnickymi prostredky a dezinfek¢ni myckou.

zafizeni nebo ¢asti zafizeni karta¢em s mékkymi nylo-
novymi $tétinami nebo absorp¢nimi ubrousky a oplu-
jte vodou z vodovodu pfi pokojové teploté po dobu
nejméné 3 minut, abyste odstranili vétSinu necistot.
Zvlastni pozornost by méla byt vénovana oblastem,
kde je obtizny pfistup, jako jsou tésnéni, uhly, slepé/
uzké otvory atd., stejné jako hruby povrch nebo lase-
rové gravirovani.

2. Pripadné zdravotnicky prostfedek rozeberte podle
navodu k pouZziti. Svorky a jina zafizeni s klouby musi
byt otevieny, aby se zabranilo usazovani na téchto
¢astech, a momentové nastroje musi byt v neaktivni
poloze.

3. Umistéte prostfedek do dezinfekéni mycky podle
pokyn( vyrobce. Prostfedky vkladejte tak, aby byly
panty oteviené a z kanyl a otvor(i mohla odtékat te-
kutina.

4, Pfidejte vhodny Cistici roztok podle pokyn( vyrobce
detergentu a spustte program cisténi a dezinfekce
podle pokynu dodavatele dezinfekéni mycky.

5. Poté spustte program suseni a v pfipadé potieby vy-
suste zafizeni ru¢né pomoci filtrovaného lékarského
stla¢eného vzduchu vyfukovanim/profouknutim, aby
bylo zajisténo, ze kazdy nastroj je zcela suchy.

6. Provedte vizualni kontrolu prostredkl se zvlastnim
dlrazem na oblasti, kde je obtizny pfistup, jako jsou
tésnéni, uhly, slepé otvory atd. Pokud zpozorujete
stopy necistot, opakujte viechny kroky ¢isténi a dez-
infekce od bodu 1 do bodu 5.

Cistici a dezinfekéni prostfedky a podminky pro
pouziti, které spole¢nost BTl pouzila pfi valida-
ci, jsou popsany v tabulce 1. Materidly a zafizeni
a podminky pouziti, které spole¢nost BTl pouzi-

la pfi validaci, jsou popséany v tabulce 2.

2.2.2 RUCNI CISTENI

Ujistéte se, ze je detergent vhodny pro pouziti se
zdravotnickymi prostfedky a ultrazvukovou lazni.

Nastroje mezi sebou nesmi byt v kontaktu, aby se
zabréanilo moznému fyzickému poskozeni.
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Nepfekracujte teplotu nad 45 °C kvli riziku koa-
gulace bilkovin.

Cisténi prostredk(l ultrazvukovou lazni nemdze
byt vhodné pro polozky, které obsahuji ve svém
slozeni karbid wolframu.

A Cisténi prostredk(i ultrazvukovou lazni se nedo-
porucuje pro cisténi pryzovych nebo plastovych
predmétd, protoze maji tendenci absorbovat ul-
trazvuk.

A Cisténi prostredk(i ultrazvukovou lazni se nedo-
porucuje pro cisténi predmétd, které obsahuji ne-
prihlednou vrstvu vhodnou pro skenovani, pro-
toze ultrazvuk muze vrstvu poskodit.

é Cistici roztok by mél byt vyménén, jakmile je zji3-
tén zdkal nebo rozptylené castice, protoze by mo-
hlo dojit k potlaceni Cistici ¢innosti.

1. Odstrante hrubé znecisténi kartacovanim kazdého

zafizeni nebo &asti zafizeni kartdcem s mékkymi nylo-
novymi stétinami nebo absorp¢nimi ubrousky a oplu-
jte vodou z vodovodu pti pokojové teploté po dobu
nejméné 3 minut, abyste odstranili vétSinu necistot.
Zvlastni pozornost by méla byt vénovana oblastem,
kde je obtizny pfistup, jako jsou tésnéni, uhly, slepé/
uzké otvory atd., stejné jako hruby povrch nebo lase-
rové gravirovani.

. Pfipadné zdravotnicky prostiedek rozeberte podle
navodu k pouziti. Svorky a jina zafizeni s klouby musi
byt otevieny, aby se zabranilo usazovani na téchto
¢astech, a momentové nastroje musi byt v neaktivni
poloze.

. Prostfedek pIné ponofte do ultrazvukové lazné s puri-
fikovanou vodou a pridejte vhodny distici roztok pod-
le pokyn( vyrobce detergentu.

. Udrzujte zafizeni v ultrazvukové lazni podle pokyn
dodavatele cisticiho prostifedku a ultrazvukové lazné.

. Vyjméte zafizeni z ultrazvukové lazné a znovu vydr-
hnéte kartacem s mékkymi $tétinami z nylonu nebo
absorpcnimi ubrousky a oplachnéte vodou z vodovo-
du pfi pokojové teploté po dobu nejméné 1 minuty.
Zvlastni pozornost by méla byt vénovana oblastem,
kde je obtizny pfistup, jako jsou tésnéni, uhly, slepé/
uzké otvory atd., stejné jako hruby povrch nebo lase-
rové gravirovani.

. Pomoci jednorazové injekéni stfikacky proplachnéte
vsechny povrchy a lumina 5krat nejméné 10 ml puri-
fikované vody pii pokojové teploté.

Human
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7. Provedte vizudlni kontrolu zatizeni se zvlastnim

dlrazem na oblasti, kde je obtizny pfistup, jako jsou
tésnéni, uhly, slepé otvory atd. Pokud jsou pozoro-
vany stopy necistot, opakujte vsechny kroky ¢isténi a
dezinfekce od bodu 1 do bodu 6.

Cistici a dezinfekéni prostfedky a podminky pro
pouziti, které spole¢nost BTl pouzila pfi valida-
ci, jsou popsany v tabulce 1. Materidly a zafizeni
a podminky pouziti, které spole¢nost BTl pouzi-
la pfi validaci, jsou popséany v tabulce 2.

2.2.3 RUCNI DEZINFEKCE

Ujistéte se, Ze je dezinfekni prostfedek vhodny
pro pouziti se zdravotnickymi prostredky.

Nastroje mezi sebou nesmi byt v kontaktu, aby se
zabréanilo moznému fyzickému poskozeni.

.Umistéte zafizeni, ktera byla pravé vycisténa, do lazné

obsahuijici dezinfekéni roztok vhodny pro tento ucel
podle pokynl vyrobce dezinfekéniho prostredku.
Ujistéte se, ze prostfedky jsou zcela ponofeny a ze
mezi nimi neni zadny kontakt.

. Odstrante prostiedky z dezinfekéniho roztoku a

dikladné je oplachnéte ponorenim do velkého obje-
mu pitné vody (napt. 8 I) po dobu nejméné 1 minuty.

. Pomoci jednorazové injekéni stfikacky proplachnéte

vSechny povrchy a lumina 5krat nejméné 20 ml pu-
rifikované vody pfi pokojové teploté. Tento postup
opakujte jesté dvakrat, abyste dosahli tfi nezavislych
oplachnuti.

. Poté prostiedky vysuste ru¢né vyfukovanim filtro-

vanym lékafskym stla¢enym vzduchem a/nebo Cisty-
mi jednorazovymi ubrousky bez vldken, abyste zajis-
tili, ze vSechny nastroje jsou zcela suché.

. Provedte vizudIni kontrolu prostfedkl se zvlastnim

dlrazem na oblasti, kde je obtizny pfistup, jako jsou
tésnéni, uhly, slepé otvory atd. Pokud jsou pozoro-
vany stopy necistot, opakujte vsechny kroky ¢isténi a
dezinfekce od bodu 1 do bodu 5.

Pokud nelze steriliza¢ni proces po dezinfekci pro-
vést nebo doporucit, pouzijte k oplachnuti sterili-
zovanou vodu, aby nedoslo k rekontaminaci. Pro
urychleni procesu schnuti lze pouzit zavére¢né
oplachnuti 70% roztokem isopropylalkoholu.
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Dezinfekéni roztok je nutné vymeénit podle navo-
du k pouziti dodavatele.

Cistici a dezinfekéni prostfedky a podminky
pro pouziti, které spole¢nost BTl pouzila
pfi validaci, jsou popsany v tabulce 1.
Materialy a zafizeni a podminky pouziti,
které spolec¢nost BTl pouzila pfi validaci,
jsou popsany v tabulce 2.

2.3 KONTROLA, UDRZBA, MONTAZ A BALENI

1. Pfed sterilizaci by mély byt viechny zdravotnické
prostiedky zkontrolovany, sestaveny a zabaleny do
vhodného obalu.

2. Obecné plati, ze postaci vizudlni kontrola bez zvétse-
ni, ale jsou nutné dobré svételné podminky (napft. 500
luxt). Pii této kontrole je nutné zkontrolovat alespon
ndsledujici: Je zafizeni viditelné ¢isté? Je na ném né-
jaka rez nebo jiné stopy koroze? Jsou na ném néjaké
zlomené nebo deformované ¢asti? Jsou fezné hrany
tupé nebo opotiebované?

Dale se ovéfi, zda zatizeni nedosahlo konce doby pouzi-
telnosti nebo doporuceného poctu pouziti.

3. Po kontrole se prostfedky smontuji a namazou mazi-
vem rozpustnym ve vodé, je-li to nezbytné, v soula-
du s pokyny pro prostredky. Kromé toho se zafizeni
zkontroluje, aby se zajistilo, Ze je sprdvné sestaveno a
ze funguje spravné podle navodu k pouziti.

Nepouzivejte maziva na bazi silikonu nebo oleju
kvUli procesu inaktivace sterility.

4., Po sestaveni a ovérfeni spravné funkce prostredku se
prostiredek umisti do steriliza¢nich sac¢kd nebo blis-

trd. Ujistéte se, Ze baleni je dostatecné velké, aby se
do néj prostiedek vesel bez namahani obalu.

A
A

Spravna aplikace vhodného obalu je rozhodujici
pro uspéch sterilizace.

Ujistéte se, Ze zafizeni se zamky nebo klouby a mo-
mentovymi nastroji jsou v neaktivni poloze, jinak
existuje moznost zlomeni v dlsledku roztazeni
zpUsobeného teplem a nedostate¢nym schnutim
po sterilizaci.

Nastroje s ostrymi predméty nebo feznymi hrana-
mi, jako jsou vrtacky, musi byt zabaleny oddélené
do séc¢kl nebo sterilizovany pomoci sterilizacniho
boxu.

5. Pokud se pouziva sterilizacni box (napf. autoklavova-
telny chirurgicky box spole¢nosti BTI), umistéte po-
loZzky tak, aby byly upevnény, a umistéte box do ste-
riliza¢niho sacku dostatecné velikosti, aniz by doslo k
namahani obalu.

Materialy a zafizeni a podminky pouziti,
které spolecnost BTl pouzila pfi validaci,
jsou popsany v tabulce 2.

2.4 STERILIZACE A SCHNUTI

1. Steriliza¢ni sacky nebo blistry umistéte do predvakuo-
vého autokldvu ve svislé nebo rovné poloze, vedle
sebe, s prahlednymi povrchy félie smérujicimi k sobé.
Zajistéte, abyste neprekrodili maximalni zatizeni au-
toklavu stanovené dodavatelem a abyste neukladali
sacky na sebe.

2. Sterilizujte zatizeni podle nasledujicich parametr(:

« 4 minuty pfi 132 ° C (metoda pro USA)
« 5 minut pfi 134 °C (metoda pro EU)

3. Po dokonceni steriliza¢niho cyklu nechte sacky sch-
nout a ochlazovat uvnitf autoklavu po dobu nejméné
20 minut, nez je vyjmete a ulozite.

2.5 SKLADOVANI

.+, Uzaviené sacky umistéte na uzaviené a suché

‘T‘ misto. Ujistéte se, ze mezi pfistroji a podlahou, sté-

nami a stropem je dostatek prostoru pro cirkulaci
vzduchu.

Dodrzujte pokyny vyrobce obalu tykajici se pod-
minek skladovani a doby pouzitelnosti sterilizova-
ného zbozi.
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3.SYMBOLY

Popis symboll na etiketach vyrobku a v téchto poky-
nech naleznete v pfiru¢ce MA-087.
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INSTRUCTIUNI DE
CURATARE, DEZINFECTARE
SI STERILIZARE

1. INTRODUCERE

Scopul acestui document este de a stabili procedurile de
curatare (manuala si automatd), dezinfectie (manuala si
automata) si sterilizare pentru dispozitivele fabricate de
Institutul de Biotehnologie S.L. (denumit in continuare
ITO).

Acest lucru este valabil pentru prima utilizare a compo-
nentelor cu utilizare multipla dupa indepartarea amba-
lajului de protectie pentru transport si dupa utilizarea in
conditii de siguranta, precum si pentru dispozitivele de
unica folosinta care sunt livrate nesterile.

Cu aceste linii directoare de curatare, dezinfectare
si sterilizare, ITO ofera o procedura validata pentru
a asigura produse curate, dezinfectate si sterile. in
conformitate cu EN ISO 17664, este responsabilitatea
procesatorului sa se asigure ca reprocesarea folosind
agenti de curatare si dezinfectare, materiale si echi-
pamente in instalatiile de reprocesare atinge rezulta-
tul dorit asa cum este efectuat efectiv. De asemenea,
orice abatere a persoanei imputernicite de operator
de la instructiunile furnizate ar trebui evaluata in
mod corespunzator in ceea ce priveste eficacitatea si
potentialele efecte adverse.

2.PROCEDURA

Pregatirea pentru reutilizarea dispozitivelor medicale sau
pentru utilizarea initiala a dispozitivelor noi necesita o se-
cventa de etape de procesare prezentate in acest flux de
lucru:

Prelucrarea la punctul
de utilizare si transport

Curatare si dezinfectare
automata

Curatare
manuala

Dezinfectare
manuala

Inspectie, intretinere,
asamblare si ambalare

Sterilizare si uscare

Depozitare

Protejarea hainelor, instrumentelor si echipamentelor

Indiferent de metoda utilizata, personalul trebuie sa uti-
lizeze intotdeauna imbrdacaminte de protectie adecvata
(halat de protectie impermeabil la apa, manusi, vizor
pentru fatd/ochi etc.), instrumente si echipamente.

Agenti de curatare si dezinfectanti

Pentru curdtarea si dezinfectarea dispozitivelor medi-
cale trebuie utilizati numai agenti de curdtare si dezin-
fectare care indeplinesc cerintele standardelor si regle-
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mentarilor aplicabile privind dispozitivele medicale de
pe fiecare piata.

BTI nu recomanda agenti de curatare si/sau dezinfectare
specifici, dar, deoarece este posibil ca nu toti agentii de
curatare si dezinfectare sa fie disponibili in intreaga lume,
sunt furnizate si criteriile de selectie.

Este furnizata o lista a agentilor de curatare si dezinfec-
tare si a conditiilor de utilizare pe care ITO le-a utilizat in
validarea acestor instructiuni de curatare, dezinfectare si
sterilizare.

Tabel 1 Agenti de curatare si dezinfectare si conditii de
utilizare

Detergent/ dez- Detergent/ C'ondl';u de l.!tl-
. x dezin- lizare (solutie,
infectant (crite- a
. . fectant temperatura,
rii de selectie) X .
> (furnizor) timp)
Detergent pentru
reprocesarea o
instrumentelor Neodisher (2)(;5 é’ ((Sml/l) /
termostabile si MediClean °C (tempera-
Pre-tratament | o olabile: de- | Forte (Dr. tura camerei) /
tergent alcalin cu | Weiger) .
enzime si agenti 30 min
tensioactivi
Detergent pentru
reprocesarea .
; instrumentelor Neocﬁsher
Curatare auto- | termostabile si MediClean | 0,3% (3ml/I)/
matizata termolablile:lgje- Forte (Dr. 55°C /5 min
tergent alcalin cu .
enzime si agenti Weiger)
tensioactivi
Detergent pentru
reprocesarea .
; instrumentelor Neoqlsher
Curatarea ma- | termostabile si MediClean | 0,5% (5ml/I) /
nuala termolablilezlde- Forte (Dr. 40°C / 30 min
tergent alcalin cu .
enzime si agenti Weiger)
tensioactivi
Dezinfectare Dezinfectare
automats N/A N/A termica. Vezi
Tabelul 2.
Dezinfectant de
nivel inalt pentru
0 i-
reprocesarea Soluti IO'SS /;’ (negl
ispozitive- olutia uat) / 20°
Dezinfectarea d'SpOZ't,'Ve Cidex OPA )
. lor medicale (temperatura
manuala L (Johnson & )
semi-critice sen- Johnson) camere|) /5
sibile la caldura ]
. A min
si reutilizabile:
orto-ftalaldehida

Materiale si echipament

Pentru curatarea, dezinfectarea si sterilizarea dispoziti-
velor medicale trebuie utilizate numai materiale si echi-
pamente (dezinfectant de spalare, autoclavd, ambalaje
etc.) care indeplinesc cerintele standardelor si reglemen-
tarilor aplicabile pe fiecare piata.

BTl nu recomanda niciun material sau echipament spe-
cific, dar, din moment ce nu toate pot fi disponibile in
intreaga lume, sunt furnizate si criteriile de selectie.

Este furnizata o lista de materiale si echipamente si con-
ditii de utilizare pe care ITO le-a utilizat in validarea aces-
tor instructiuni de curdtare, dezinfectare si sterilizare.

Tabel 2 Materiale si echipamente si conditii de utilizare

Conditii de
utilizare (tem-

Materiale/

Materiale/ Criterii de selec-

echipamente tare ::?;Efnni;ir:) peratura, timp
etc.)
Marcajul CE in Selecta
Baie cu conformitate cu | HD22L 40°C/ 30 min/
ultrasunete | Directiva 98/79/ > 35 kHz
CE pentru DIV 39-40kHz
Parametrii
programului/
Temperatura/
Durata
Prespalare
I/10°C/10
minute
Spalare / 55°C/
Masina de . Unitate 5 minute
- Respecta stan- . -
spalat- dardul 1SO 15883 Miele G Neutralizare
dezinfectat 7836 CD / 1.0°C /2
minute
Clatire 11 / 10°C
/ 1 minut
Dezinfectie
termicd/ 93°C/
5 minute
Uscare / 110°C
/ 25 minute
Husa etansa
din material
Respecta poros de
Ambalare standardul ISO celuloza autosigilat
11607-1 sau EN | si folie de
868-5 plastic
conform EN
868-5
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Respecté 132°C/ 4 mi-
nute (metoda
Autoclava ??ggl;_qd:;lljsEoN Autester SUA)
pre-vid 1SO 13060 sa STDRYPVII 134°C/ 5 mi-
u nute (metoda
EN 285 UE)
Containe-
re, seringi,
servetele, cani | N/A N/A N/A
de masurare,
perii moi, etc.

2.1 PRELUCRAREA LA PUNCTUL DE UTILIZARE SI
TRANSPORT

Dupa fiecare procedura chirurgicald, toate dispozitivele
reutilizabile trebuie curatate de murdaria bruta cu ser-
vetele absorbante si plasate intr-o baie care contine o
solutie de curdtare adecvata in acest sens, in conformi-
tate cu instructiunile producatorului detergentului, pen-
tru a preveni uscarea sangelui sau a fluidelor corporale
inainte de decontaminare. Dispozitivele trebuie pastrate
cat mai scurt posibil inainte de curatare si dezinfectare,
in conformitate cu instructiunile producatorului deter-
gentului.

In cazul in care dezasamblarea unui dispozitiv medical
este necesard pentru ca procesul de curatare si dezinfec-
tare sa fie eficient, acesta trebuie dezasamblat in confor-
mitate cu instructiunile de utilizare a dispozitivului me-
dical in sine.

Dispozitivele de unica folosinta nu necesita acest trata-
ment prealabil inainte de curatare si dezinfectare, atat
timp cat nu existd riscul contamindrii incrucisate cu rezi-
duuri biologice (de exemplu, contactul accidental cu
dispozitivele utilizate). In caz de indoiala, tratamentul
prealabil trebuie efectuat conform descrierii pentru dis-
pozitivele reutilizabile.

Dispozitivele de unica folosinta sau uneltele uzate tre-
buie eliminate in mod corespunzator dupa utilizare, in
conformitate cu directivele generale de igiena si cu re-
glementarile legale care reglementeaza eliminarea co-
respunzatoare a materialelor infectioase.

Daca dispozitivele trebuie transportate la alte unitati de
prelucrare, puneti dispozitivele in tavi si protejati-le cu
o carpa umeda. Acest lucru va preveni orice deteriorare
mecanica si uscarea resturilor biologice.

Agentii de curatare si dezinfectare si conditii-
le de utilizare utilizate de ITO in validare sunt
descrise in tabelul 1. Materialele si echipamen-
tele si conditiile de utilizare utilizate de ITO in
validare sunt descrise in tabelul 2.

2.2 CURATAREA S| DEZINFECTAREA
2.2.1 CURATARE SI DEZINFECTARE AUTOMATA

Asigurati-va ca detergentul este adecvat pentru
utilizarea cu dispozitive medicale si masina de
spalat-dezinfectat.

Asigurati-va ca dispozitivele medicale sunt adec-
vate pentru dezinfectarea termica.

Uneltele nu trebuie sa aiba contact intre ele pen-
tru a preveni posibile deteriorari fizice.

1. Indepartati murdaria bruta prin perierea fiecarui dis-
pozitiv sau parti ale dispozitivelor cu o perie de nai-
lon cu peri moi sau servetele absorbante si clatiti cu
apa de la robinet la temperatura camerei timp de cel
putin 3 minute pentru a elimina majoritatea impuri-
tatilor. O atentie deosebita trebuie acordata zonelor
in care accesul este dificil, cum ar fi sigiliile, unghiu-
rile, gdurile oarbe/inguste etc., precum si suprafetele
aspre sau gravarea cu laser.

2. Dezasamblati dispozitivul medical, daca este cazul, in
conformitate cu instructiunile de utilizare a dispozi-
tivului. Clemele si alte dispozitive cu imbinari vor fi
deschise pentru a evita depunerea pe aceste piese,
iar uneltele de cuplu vor fi in pozitie inactiva.

3. Asezati dispozitivele in interiorul masinii de spalat -
dezinfectare conform instructiunilor producatorului.
Incarcati dispozitivele astfel incat balamalele sa fie
deschise si canularile si gaurile sa se poata scurge.

4. Adaugati solutia de curatare adecvata conform ins-
tructiunilor producatorului detergentului si executati
programul de curdtare si dezinfectare conform instru-
ctiunilor furnizorului masinii de spalat-dezinfectat.

5. Dupa aceea, executati programul de uscare si, daca
este necesar, uscati manual dispozitivele folosind aer
comprimat medical filtrat prin suflare, asigurandu-va
ca fiecare unealta este complet uscata.

6. Efectuati o inspectie vizuald a dispozitivelor acordand
o atentie deosebitd zonelor in care accesul este dificil,
cum ar fi sigilii, unghiuri, gauri oarbe etc. Daca se ob-
serva urme de impuritati, repetati toti pasii de curata-
re si dezinfectare de la punctul 1 la 5.
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Agentii de curatare si dezinfectare si conditii-
le de utilizare utilizate de ITO in validare sunt
descrise in tabelul 1. Materialele si echipamen-
tele si conditiile de utilizare utilizate de ITO in
validare sunt descrise in tabelul 2.

2.2.2 CURATAREA MANUALA

Asigurati-va ca detergentul este potrivit pentru
utilizarea cu dispozitive medicale si baie cu ultra-
sunete.

Uneltele nu trebuie sa aiba contact intre ele pen-
tru a preveni posibile deteriorari fizice.

Nu depadsiti o temperatura mai mare de 45°C din
cauza riscului de coagulare a proteinelor.

Dispozitivele de curatare prin baie cu ultrasunete
ar putea sa nu fie potrivite pentru elementele care
contin carbon de tungsten in compozitia lor.

Dispozitivele de curatare prin baie cu ultrasunete
nu sunt recomandate pentru curdtarea articolelor
din cauciuc sau plastic, deoarece acestea tind sa
absoarba ultrasunete.

Dispozitivele de curatare prin baie cu ultrasunete
nu sunt recomandate pentru curatarea articolelor
care contin un strat opac adecvat pentru scanare,
deoarece ultrasunetele pot deteriora stratul.

> B bbb B P

é Solutia de curatare trebuie inlocuita de indata ce
turbiditatea sau particulele in suspensie detectate
din cauza activitatii de curatare ar putea fi inhibate.

1. Indepartati murdaria bruta prin perierea fiecarui dis-
pozitiv sau parti ale dispozitivelor cu o perie de nai-
lon cu peri moi sau servetele absorbante si clatiti cu
apa de la robinet la temperatura camerei timp de cel
putin 3 minute pentru a elimina majoritatea impuri-
tatilor. O atentie deosebita trebuie acordata zonelor
in care accesul este dificil, cum ar fi sigiliile, unghiu-
rile, gdurile oarbe/inguste etc., precum si suprafetele
aspre sau gravarea cu laser.

2. Dezasamblati dispozitivul medical, daca este cazul, in

conformitate cu instructiunile de utilizare a dispozi-
tivului. Clemele si alte dispozitive cu imbindri vor fi
deschise pentru a evita depunerea pe aceste piese,
iar uneltele de cuplu vor fi in pozitie inactiva.

3. Scufundati complet dispozitivele intr-o baie cu ultra-
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sunete cu apa purificata si adaugati solutia de curdta-
re potrivita pentru acest lucru in conformitate cu ins-
tructiunile producatorului detergentului.

. Mentineti dispozitivele in baia cu ultrasunete in con-

formitate cu instructiunile furnizorului agentului de
curatare si a baii cu ultrasunete.

. Scoateti dispozitivele din baia cu ultrasunete si pe-

riati-le din nou cu o perie de nailon cu peri moi sau
servetele absorbante si clatiti cu apa de la robinet la
temperatura camerei timp de cel putin 1 minut. O
atentie deosebita trebuie acordata zonelor in care ac-
cesul este dificil, cum ar fi sigiliile, unghiurile, gaurile
oarbe/inguste etc., precum si suprafetele aspre sau
gravarea cu laser.

. Spaélati toate suprafetele si lumenii de 5 ori cu cel

putin 10 ml de apa purificatd la temperatura camerei,
utilizand o seringd de unica folosinta.

. Efectuati o inspectie vizuala a dispozitivelor acordand

o atentie deosebitd zonelor in care accesul este dificil,
cum ar fi sigilii, unghiuri, gduri oarbe etc. Daca se ob-
serva urme de impuritati, repetati toti pasii de curata-
re de la punctul 11a 5.

Agentii de curatare si dezinfectare si conditii-
le de utilizare utilizate de ITO in validare sunt
descrise in tabelul 1. Materialele si echipamen-
tele si conditiile de utilizare utilizate de ITO in
validare sunt descrise in tabelul 2.

2.2.3 DEZINFECTARE MANUALA

Asigurati-va ca dezinfectantul este adecvat pentru
utilizarea cu dispozitive medicale.

Uneltele nu trebuie sa aiba contact intre ele pen-
tru a preveni posibile deteriorari fizice.

1. Asezati dispozitivele care tocmai au fost curdtate in-

tr-o baie care contine o solutie dezinfectanta adec-
vata pentru acest lucru in conformitate cu instructiu-
nile producatorului dezinfectantului. Asigurati-va ca
dispozitivele sunt complet scufundate si ca nu existad
niciun contact intre ele.

2. Scoateti dispozitivele din solutia dezinfectanta si cla-

titi-le bine scufundandu-le complet intr-un volum
mare de apa potabila (de exemplu, 8 1) timp de cel
putin 1 minut.

3. Spalati toate suprafetele si lumenii de 5 ori cu cel putin

20 ml de apa purificatd la temperatura camerei, utili-
zand o seringa de unica folosintd. Repetati acest proces
de doua ori pentru a obtine trei clatiri independente.
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Dupa aceea, uscati manual dispozitivele sufland cu
aer comprimat medical filtrat si/sau curdtati cu ser-
vetele de unica folosinta fara scame, dupa cum este
necesar, asigurandu-va ca toate uneltele sunt com-
plet uscate.

Efectuati o inspectie vizuala a dispozitivelor acordand
o atentie deosebita zonelor in care accesul este dificil,
cum ar fi sigilii, unghiuri, gauri oarbe etc. Daca se ob-
servd urme de impuritati, repetati toti pasii de dezin-
fectare de la punctul 1 la 5.

Daca procesul de sterilizare nu a fost posibil sau
recomandat dupa dezinfectare, asigurati-va ca uti-
lizati apa sterilizata pentru clatire pentru a evita re-
contaminarea. O cldtire finala folosind o solutie de
alcool izopropilic 70% poate fi utilizata pentru a ac-
celera procesul de uscare.

Solutia dezinfectanta trebuie inlocuita in conformi-
tate cu instructiunile de utilizare ale furnizorului.

Agentii de curatare si dezinfectare si conditii-
le de utilizare utilizate de ITO in validare sunt
descrise in tabelul 1. Materialele si echipamen-
tele si conditiile de utilizare utilizate de ITO in
validare sunt descrise in tabelul 2.

2.3 INSPECTIE, INTRETINERE, ASAMBLARE S| AMBALARE

1.

2.

Inainte de sterilizare, toate dispozitivele medicale tre-

buie inspectate, asamblate si ambalate intr-un amba-
laj adecvat.

Ca regula generald, o inspectie vizuala fara marire va
fi suficientd, dar sunt necesare conditii bune de ilumi-
nare (de exemplu, 500 lux). Pentru aceasta inspectie
trebuie verificate cel putin urmatoarele: este dispozi-
tivul vizibil curat? exista rugina sau coroziune? exista
piese rupte sau deformate? marginile de taiere sunt
tocite sau uzate?

In plus, se verifica daca dispozitivul nu a ajuns la
sfarsitul perioadei de valabilitate sau la numarul reco-
mandat de utilizari.

. Dupa inspectie, dispozitivele trebuie asamblate si lu-

brifiate cu un lubrifiant solubil in apa, daca este nece-
sar, in conformitate cu instructiunile dispozitivului. in
plus, dispozitivul trebuie verificat pentru a se asigura
ca este asamblat corect si cd functioneaza corect in
conformitate cu instructiunile de utilizare.

Nu utilizati lubrifianti pe baza de silicon sau uleiuri
din cauza inactivarii procesului de sterilitate.

4, Dupa asamblarea si verificarea functionarii corec-

te a dispozitivului, acesta se introduce in pungi sau
blistere de sterilizare. Asigurati-va ca ambalajul este
suficient de mare pentru a contine dispozitivul fara a
tensiona ambalajul.

ﬁ Aplicarea corecta a ambalajului adecvat este

esentiala pentru succesul sterilizarii.

ﬁ Asigurati-va ca dispozitivele cu incuietori sau arti-

culatii si uneltele de cuplu sunt in pozitie inactiva,
in caz contrar exista posibilitatea ruperii din cauza
expansiunii cauzate de caldura si uscarea necores-
punzatoare dupa sterilizare.

é Instrumentele cu muchii ascutite sau taioase, cum

ar fi burghiele, trebuie ambalate separat in pungi
sau sterilizate folosind o cutie de sterilizare.

5. Daca se utilizeaza o cutie de sterilizare (de exemplu,

cutie chirurgicala BTl autoclavabila), pozitionati arti-
colele astfel incat acestea sd fie fixate si asezati cutia
intr-o punga de sterilizare de dimensiuni suficiente,
fara a tensiona ambalajul.

Materialele si echipamentele si conditiile de
utilizare utilizate de ITO in validare sunt descri-
se in tabelul 2.

2.4 STERILIZARE SI USCARE

1. Asezati pungile sau blisterele de sterilizare intr-o auto-

clava pre-vid, in pozitie verticala sau plana, una langa
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alta, cu suprafetele transparente ale peliculei orienta-
te una spre cealaltd. Asigurati-va ca nu depasiti sarci-
na maxima de autoclava specificata de furnizor si ca
nu stivuiti pungile.

2. Sterilizati dispozitivele in conformitate cu urmatorii
parametri:

+ 4 minute la 132°C (metoda SUA)
+ 5 minute la 134°C (metoda UE)

3. Dupa finalizarea ciclului de sterilizare, lasati pungile
uscate si racite in interiorul autoclavei timp de cel
putin 20 de minute, inainte de a le scoate si a le de-
pozita.

2.5 DEPOZITAREA

.+#, Puneti pungile sigilate intr-un loc inchis si uscat.
Asigurati-va ca exista suficient spatiu intre instru-
mente si podea, pereti si tavan pentru a circula su-
ficient aer.

Urmati instructiunile producatorului ambalajului
cu privire la conditiile de depozitare si data de ex-
pirare a marfurilor sterilizate.

3.SIMBOLURI

Pentru o descriere a simbolurilor de pe etichetele produ-
selor si din aceste instructiuni, consultati ghidul MA-087.

Y o
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TIRISANAS,
DEZINFEKCIJAS UN
STERILIZACIJAS VADLINIJAS

1. IEVADS

Si dokumenta meérkis ir noteikt Biotechnology Institute
S.L. (turpmak teksta - BTI) razoto iericu tirisanas (manualas
un automatiskas), dezinfekcijas (manualas un automatis-
kas) un sterilizacijas proceduras.

Tas attiecas uz vairakkart lietojamam sastavdalam péc
transportésanas aizsargiepakojuma nonemsanas un péc
talitéjas lietosanas, ka ari uz vienreizlietojamam iericem,
kas tiek piegadatas nesterilas.

Izmantojot Sis tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizaci-
jas vadlinijas, BTl nodrosina apstiprinatu procediru,
lai nodrosinatu tiru, dezinficétu un sterilu produktu.
Saskana ar EN ISO 17664 parstradatajs joprojam ir
atbildigs par to, lai atkartota apstrade, izmantojot ti-
riSanas un dezinfekcijas lidzeklus, materialus un ap-
rikojumu atkartotas apstrades iekartas, sasniegtu ve-
lamo rezultatu, kads faktiski ir sasniegts. Tapat batu
pienacigi janovérté, vai parstradatajs nenovirzas no
sniegtajiem noradijumiem attieciba uz efektivitati un
iespéjamo nelabvéligo ietekmi.

2.PROCEDURA
Lai sagatavotos medicinisko iericu atkartotai izmanto3a-

nai vai jaunu iericu sakotnéjai lieto3anai, ir nepieciesama
$aja darbplisma paradito apstrades darbibu seciba:

Parstrade lietosanas
un parvadasanas vieta

Automatizéta tiriSana Manuala
un dezinfekcija tiriSana

|

Manuala
dezinfekcija
J
T
Parbaude, apkope,

montaza un iepakosana
|
SterilizéSana un zavésana
|
Glabasana

Apgérbu, instrumentu un aprikojuma aizsardziba

Neatkarigi no izmantotas metodes personalam vienmer
javalka piemérots aizsargtérps (idens necaurlaidigs aiz-
sargtérps, cimdi, sejas/acu aizsargs utt.), instrumenti un
aprikojums.

TiriSanas un dezinfekcijas lidzekli

Medicinisko ieri¢u tirisanai un dezinfekcijai drikst izman-
tot tikai tadus tiridanas un dezinfekcijas lidzeklus, kas at-
bilst piemérojamo medicinisko ieri¢u standartu un notei-
kumu prasibam katra tirga.
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BTl neiesaka izmantot nekadus specifiskus tirisanas un/
vai dezinfekcijas lidzeklus, tacu, ta ka ne visi tiriSanas un
dezinfekcijas lidzekli ir pieejami visa pasaulg, ir noteikti ari
atlases kritériji.

Ir sniegts saraksts ar tirisanas un dezinfekcijas lidzekliem
un lietodanas nosacijumiem, ko BTl ir izmantojusi, lai ap-
stiprinatu Sis tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas vad-
[inijas.

1. tabula. TiriSanas un dezinfekcijas lidzekli un lietosa-
nas nosacijumi.

Maz-

. . Lietosanas
\EVAELELE) gasanas/ Y
. .. . . nosacijumi
dezinfekcijas dezinfekci- i
- . . . (Skidums,
lidzeklis (atlases jas lidzeklis > _
... A temperatura,
CGE]) (I EGER .
= laiks)
tajs)
Mazgasanas Ii-
dzeklis termosta-
bilu un termola- .
bilu instrumentu | Neodisher | 0> % GmI)/
lepriekséja parstradei: sar- MediClean | 20°C (istabas
apstrade mains mazgasa- | Forte (Dr. temperatira) /
nas lidzeklis ar Weiger) 30 min
fermentiem un
virsmaktivam
vielam
Mazgasanas Ii-
dzeklis termosta-
bilu un termola- .
bilu instrumentu | Neodisher
Automatizéta | parstradei:sar- | MediClean | 0,3 % (3 ml/l)/
tirisana mains mazgasa- | Forte (Dr. 55°C/ 5 min
nas lidzeklis ar Weiger)
fermentiem un
virsmaktivam
vielam
Mazgasanas Ii-
dzeklis termosta-
bilu un termola- )
bilu instrumentu | Neodisher
Manuala parstradei: sar- MediClean 0,5% (5 ml/l)/
tiridana mains mazgasa- | Forte (Dr. 40°C/ 30 min
nas lidzeklis ar Weiger)
fermentiem un
virsmaktivam
vielam
Automatizéta Termiska dez-
. . N/A N/A infekcija. Skatit
dezinfekcija
2. tabulu.
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Augsta limena
c_iezinfe'zkcijas ' 0,55 % (nea-
i lidzeklis puskri- | Cidex OPA | tskaidits) / 20
Manuala tiski jutigu un Solution oC (istabas
dezinfekcija | atkartoti lietoja- | (Johnson & >
mu medicinisko | Johnson) temperatara) /
ieri¢u parstradei: 5 min
ortoftalaldehids

Materiali un iekartas

Medicinisko iericu tirisanai, dezinfekcijai un sterilizacijai
drikst izmantot tikai tadus materialus un iekartas (maz-
gasanas dezinfektors, autoklavs, iepakojums utt.), kas
atbilst katra tirgu spéeka esoso standartu un noteikumu
prasibam.

BTl neiesaka nekadus konkrétus materialus vai iekartas,
bet, ta ka ne visi var bt pieejami visa pasaulg, ir noteikti
ari atlases kritériji.

Ir sniegts saraksts ar materialiem un iekartam un lietosa-
nas nosacijumiem, ko BTl ir izmantojusi, lai apstiprinatu
Sis tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas vadlinijas.

2.tabula. Materiali un iekartas un lietosanas nosacijumi

LietoSanas
nosacijumi
(temperatdra,
laiks utt.)

Materiali

/ iekartas

(piegada-
tajs)

Materiali /
iekartas

Izvéles kritériji

CE markéjums
saskana ar Dire-
ktivu 98/79/EK
attieciba uz IVD

Selecta

HD22L 40°C /30 min/

> 35 kHz

Ultraskanas

vanna
39-40kHz

Programmas
parametri /
temperatura /
ilgums
PriekSmazgasa-
nal/10°C/10
minutes
Mazgasana
/55°C/5
minutes
Neitralizacija
/10°C/2
minutes
Skalosana
I1/10°C/1
minute
Termiska dez-
infekcija / 93 °C
/5 minates
Zavésana/ 110
°C /25 minutes

Miele Unit G
7836 CD

Mazgatajs-
dezinfektors

Atbilst standar-
tam ISO 15883
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maa‘:;isﬁg n'gs Tirisanas un dezinfekcijas lidzekli un
celulozes nosacijumi, ko BTl izmanto validacija, ir
Atbilst standar- | poraina aprakstiti 1. tabula. Materiali, iekartas un
lepakojums [ tam ISO 11607-1 | materiala pasblivéjoss lieto3anas nosacijumi, ko BTl izmanto
vai EN'868-5 un plastma- validacija, ir aprakstiti 2. tabula.
sas pléves
saskana ar
EN 868-5 o
132°C /4 2.2 TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
Autoklavs | Atbilst standar- minates (ASV 2.2.1 AUTOMATISKA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
irms tam ISO 17665-1 | Autester metode)
Vaiuuma vai ENISO 13060 | STDRYPVII | 134°C/5 Parliecinieties, ka mazgasanas lidzeklis ir pieme-
vai EN 285 m"l”ges)(ES rots lieto$anai ar medicinas iericém un mazgasa-
metode nas-dezinfekcijas masinu.
Konteineri,
tf‘a';rcn‘:serif;ﬁ“ /A /A /A Parliecinieties, ka mediciniskas ierices ir pieméro-
mikstas saru tas termiskai dezinfekcijai.
sukas utt.

2.1 PARSTRADE LIETOSANAS UN PARVADASANAS VIETA

Péc katras kirurgiskas proceddras visas atkartoti lietoja-
mas ierices ir janotira no netirumiem ar absorbé&josam
salvetém un jaievieto vanna, kura ir Sim nolukam piemé-
rots tirisanas $kidums, saskana ar mazgasanas lidzekla
razotaja noradijumiem, lai novérstu asins vai kermena
$kidrumu izzGSanu pirms attiridanas. Pirms tiridanas un
dezinfekcijas ierices jatur péc iespéjas isaku laiku saska-
na ar mazgasanas lidzekla razotaja noradijumiem.

Ja ir nepiecieSama medicinas ierices izjauksana, lai tiri-
$anas un dezinfekcijas process butu efektivs, to izjauc
saskana ar pasas medicinas ierices lietosanas instrukciju.

Vienreizéjas lietosanas ierices nav ieprieks$ jaapstrada
pirms tiriSanas un dezinfekcijas, ja vien nepastav risks,
ka tam varétu rasties skérspiesarnojums ar biologiskam
atliekvielam (pieméram, nejausa saskare ar lietotam ieri-
cém). Saubu gadijuma javeic priek$apstrade, ka apraks-
tits vairakkart lietojamam iericém.

Vienreizéjas lieto3anas ierices vai nolietotie instrumenti
réjam higiénas direktivam un tiesibu aktiem, kas regla-
menté infekcioza materiala pareizu iznicinasanu.

Ja ierices nepiecieSams transportét uz citam iekartam
apstradei, ievietojiet tas paplatés un aizsargajiet tas ar
mitru dranu. Tas noveérsis mehanisku bojajumu rasanos
un biologisko atliekvielu izzGsanu.

Darbariki nedrikst saskarties sava starpa, lai nover-
stu iespéjamus fiziskus bojajumus.

1. Nonemiet netirumus, notirot katru ierici vai ierices
dalu ar mikstu saru neilona suku vai absorbé&josam
salvetem un noskalojiet ar krana Gdeni istabas tem-
peratdra vismaz 3 minates, lai likvidetu lielako dalu
netirumu. Ipasa uzmaniba japievérs vietam, kur ir
grati pieklat, pieméram, blivém, lenkiem, aizsegiem/
Sauram atverém utt., ka ari raupjai virsmai vai lazer-
gravéjumiem.

2. |zjauciet medicinisko ierici, ja piemérojams, saskana
ar ierices lietoSanas instrukciju. Skavas un citas ierices
ar savienojumiem jaatver, lai izvairitos no netirumu
nogulsnésanas uz Sim dalam, un griezes momenta
instrumentiem jabut neaktiva stavokli.

3. levietojiet ierices mazgasanas — dezinfekcijas iekarta
saskana ar razotaja noradijumiem. levietojiet ierices
ta, lai enges butu atvertas un kanulacijas un atveres
varétu notecinat.

4. Pievienojiet §$im nolikam piemérotu tirisanas skidu-
mu saskana ar mazgasanas lidzekla razotaja noradi-
jumiem un palaidiet tirisanas un dezinfekcijas prog-
rammu saskana ar mazgasanas-dezinfekcijas iekartas
piegadataja noradijumiem.

5. Péc tam palaidiet zavéSanas programmu un, ja ne-
piecieSams, manuali nosusiniet ierices, izmantojot
filtretu medicinisku saspiestu gaisu, nopusot/izpisot,
nodrosinot, ka visi instrumenti ir pilnigi sausi.

6. Veiciet ieri¢u vizualu parbaudi, ipasu uzmanibu pie-
versot zonam, kur ir grati pieklat, pieméram, blivém,
lenkiem, aklajiem caurumiem utt. Ja ir redzamas pie-
maisijumu pédas, atkartojiet visas tirisanas un dezin-
fekcijas darbibas no 1. lidz 5. punktam.
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Tirisanas un dezinfekcijas lidzekli un
nosacijumi, ko BTl izmanto validacija, ir
aprakstiti 1. tabula. Materiali, iekartas un
lietoSanas nosacijumi, ko BTl izmanto
validacija, ir aprakstiti 2. tabula.

2.2.2 MANUALA TIRISANA

Parliecinieties, ka mazgasanas lidzeklis ir pie-
meérots lieto3anai ar mediciniskajam iericém un
ultraskanas vannu.

Darbariki nedrikst saskarties sava starpa, lai novér-
stu iespéjamus fiziskus bojajumus.

Olbaltumvielu koagulacijas riska dé| nedrikst par-
sniegt temperataru, kas parsniedz 45 °C.

TiriSanas ierices ar ultraskanas vannu nevar bat
piemérotas priekSmetiem, kuru sastava ir volfra-
ma ogleklis.

TiriSanas ierices ar ultraskanas vannu nav ieteica-
mas gumijas vai plastmasas priekSmetu tirisanai,
jo tie médz absorbét ultraskanu.

lericu tiriSana ar ultraskanas vannu nav ieteicama
tadu priekSmetu tirisanai, kuros ir skenésanai pie-
mérots necaurspidigs slanis, jo ultraskana var sa-
bojat 3o slani.

> B BBk

é Tirtsanas Skidums janomaina, tiklidz tiriSanas dar-
bibas dél tiek konstatéts dulkainums vai suspen-
détas dalinas.

1. Nonemiet netirumus, notirot katru ierici vai ierices
dalu ar mikstu saru neilona suku vai absorbé&josam
salvetem un noskalojiet ar krana Gdeni istabas tem-
peratdra vismaz 3 minates, lai likvidétu lielako dalu
netirumu. Ipasa uzmaniba japievérs vietam, kur ir
grati pieklat, pieméram, blivem, lenkiem, aizsegiem/
Sauram atverém utt., ka ari raupjai virsmai vai lazer-
gravéjumiem.

2. Izjauciet medicinisko ierici, ja piemérojams, saskana
ar ierices lietoSanas instrukciju. Skavas un citas ierices
ar savienojumiem jaatver, lai izvairitos no netirumu
nogulsnésanas uz Sim dalam, un griezes momenta
instrumentiem jabut neaktiva stavokli.

3. Pilniba iegremdéjiet ierices ultraskanas vanna ar at-
tiritu adeni un pievienojiet sim nolukam piemérotu
tirsanas Skidumu saskana ar mazgasanas lidzekla ra-

zotaja noradijumiem.

4. Paturiet ierices ultraskanas vanna saskana ar tirisanas
[idzekla un ultraskanas vannas piegadataja noradiju-
miem.

5.Iznemiet ierices no ultraskanas vannas un vélreiz noti-
riet tas ar mikstu saru neilona suku vai absorbéjosam
salvetem un skalojiet ar krana Gdeni istabas tempe-
ratQra vismaz 1 minati. [pasa uzmaniba japievers vie-
tam, kur ir grati piek|at, pieméram, blivém, lenkiem,
aizsegiem/Sauram atverém utt., ka ari raupjai virsmai
vai lazergravéjumiem.

6. Izskalojiet visas virsmas un [limenus 5 reizes ar vismaz
10 ml attirita Gdens istabas temperatlra, izmantojot
vienreizéjas lietosanas Slirci.

7. Veiciet ieri¢u vizualu parbaudi, 1pasu uzmanibu pie-
versot zonam, kur ir grati pieklat, pieméram, blivém,
lenkiem, aklajiem caurumiem utt. Ja ir redzamas pie-
maisijumu pédas, atkartojiet visas tirisanas un dezin-
fekcijas darbibas no 1. lidz 6. punktam.

Tirisanas un dezinfekcijas lidzekli un
nosacijumi, ko BTl izmanto validacija, ir
aprakstiti 1. tabula. Materiali, iekartas un
lietoSanas nosacijumi, ko BTl izmanto
validacija, ir aprakstiti 2. tabula.

2.2.3 MANUALA DEZINFEKCIJA

Parliecinieties, ka dezinfekcijas lidzeklis ir piemeé-
rots lietosanai ar mediciniskajam iericém.

Darbariki nedrikst saskarties sava starpa, lai nover-
stu iespéjamus fiziskus bojajumus.

1. levietojiet tikko iztiritas ierices vanna, kura ir $im nolu-
kam piemérots dezinfekcijas skidums, saskana ar dezin-
fekcijas lidzekla razotaja noradijumiem. Parliecinieties,
ka ierices ir pilniba iegremdétas un tas nesaskaras.

2. Iznemiet ierices no dezinfekcijas skiduma un rapigi iz-
skalojiet, pilniba iegremdéjot tas liela daudzuma krana
Udens (pieméram, 8 1) vismaz uz 1 minati.

3. Izskalojiet visas virsmas un lGmenus 5 reizes ar vismaz
20 ml attirita Gdens istabas temperatura, izmantojot
vienreizéjas lietoSanas $lirci. Atkartojiet So procesu vél
divas reizes, lai sanak tris neatkarigas skalosanas reizes.

4. Péc tam manuali nosusiniet ierices, izpusot ar filtrétu
medicinisku saspiestu gaisu, un/vai péc nepieciesami-
bas noslaukot ar vienreizéjas lietoSanas bezpluksnu sal-
vetém, parliecinoties, ka visi riki ir pilnigi sausi.

5. Veiciet ieri¢u vizualu parbaudi, ipaSu uzmanibu pievér-
Sot zonam, kur ir grati piek|at, pieméram, blivém, len-
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kiem, aklajiem caurumiem utt. Ja ir redzamas piemaisi-
jumu pédas, atkartojiet visas dezinfekcijas darbibas no
1.lidz 5. punktam.

Ja péc dezinfekcijas sterilizacijas process nav iespé-
jams vai nav ieteicams, skalosanai noteikti izman-
tojiet sterilizétu Gdeni, lai izvairitos no atkartotas
piesarnodanas. Lai paatrinatu zavésanas procesu,
var izmantot beigu skalosanu, izmantojot 70 % iz-
opropilspirta Skidumu.

Dezinfekcijas $kidums janomaina saskana ar piega-
dataja lietosanas instrukcijam.

Tirisanas un dezinfekcijas lidzekli un nosacijumi,
ko BTl izmanto validacija, ir aprakstiti 1. tabula.
Materiali, iekartas un lietoSanas nosacijumi, ko

BTl izmanto validacija, ir aprakstiti 2. tabula.

2.3 PARBAUDE, APKOPE, MONTAZA UN IEPAKOSANA

1. Pirms sterilizacijas visas mediciniskas ierices ir japar-
bauda, jasaliek un jaiepako atbilstosa iepakojuma.

2. Parasti pietiek ar vizualu parbaudi bez palielinajuma,
bet ir nepieciesami labi apgaismojuma apstakli (pie-
méram, 500 luksi). Lai veiktu $o parbaudi, japarbauda
vismaz sadi: vai ierice ir redzami tira? Vai ir rusa vai ko-
rozija? Vai ir kadas salauztas vai deformétas detalas?
Vai grieSanas malas ir neasas vai nolietotas?

Turklat japarbauda, vai nav beidzies ierices glabasa-
nas laiks vai nav sasniegts ieteicamais lietosanas reizu
skaits.

3. Péc parbaudes ierices samonté un ieello ar tdeni 3ki-
stoSu smérvielu, ja nepiecieSams, saskana ar ierices
instrukcijam. Turklat ierici parbauda, lai parliecinatos,
ka ta ir pareizi samontéta un darbojas pareizi saskana
ar lietoSanas instrukciju.

Neizmantojiet smérvielas uz silikona vai ellu ba-
zes, jo tas deaktivizé sterilitates procesu.

4. Péc ierices montazas un pareizas darbibas parbaudes
to ievieto sterilizacijas maisinos vai blisteros. Parlieci-
nieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai saturétu
ierici, nenostiepjot iepakojumu.

Pareiza piemérota ietinama materiala izmanto3ana
ir iz8kiro3a sterilizacijas veiksmigai norisei.

Parliecinieties, ka ierices ar slédzeném vai Sarnirsa-
vienojumiem un griezes momenta instrumenti ir

neaktiva stavokli, pretéja gadijuma pastav iespéja,
ka tie var sallzt karstuma izraisitas izpleSanas un
nepietiekamas zavesanas dél péc sterilizacijas.

Instrumenti ar asumiem vai griezéjmalam, piemé-
ram, urbji, ir jaiepako atseviski maisinos vai jasterili-
z&, izmantojot sterilizacijas kasti.

5. Ja tiek izmantota sterilizacijas kaste (pieméram, au-
toklavejama BTl kirurgiska kaste), novietojiet prieks-
metus ta, lai tie butu nostiprinati, un ievietojiet kasti
pietiekama izméra sterilizacijas maisina, nenostiepjot
iepakojumu.

&0
a) &
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Materiali, iekartas un lietosanas nosacijumi, ko
BTl izmanto validacija, ir aprakstiti 2. tabula.

2.4 STERILIZESANA UN ZAVESANA

1. levietojiet sterilizacijas maisinus vai blisterus vaku-
uma autoklava vertikala vai horizontala stavokli, ar
caurspidigajam pléves virsmam vienu pret otru. Par-
liecinieties, ka netiek parsniegta piegadataja noradita
maksimala autoklava slodze, un maisinus nedrikst sa-
kraut kaudze.

2. Sterilizéjiet ierices atbilstosi $adiem parametriem:

« 4 minutes 132 °C temperatdra (ASV metode)
« 5 minates 134 °C temperatira (ES metode)

3. Péc sterilizacijas cikla pabeigsanas |laujiet maisiem no-
z0t un atdzist autoklava vismaz 20 minates, pirms tos
iznemat un noliekat glabasanai.

2.5 GLABASANA

. Novietojiet noslégtos maisinus slégtd un sausa
I vieta. Parliecinieties, ka starp instrumentiem un
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gridu, sienam un griestiem ir pietiekami daudz
vietas, lai cirkulétu pietiekami daudz gaisa.

levérojiet iepakojuma razotaja noradijumus par
sterilizétu precu uzglabasanas apstakliem un de-
riguma terminu.

3. SIMBOLI

Simbolu aprakstu uz izstradajumu etiketém un 3ajas ins-
trukcijas, ludzu, skatiet MA-087 rokasgramata.
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VALYMO,
DEZINFEKAVIMO IR
STERILIZAVIMO GAIRES

1.]VADAS

Sio dokumento tikslas — nustatyti valymo (rankinio ir
automatinio), dezinfekavimo (rankinio ir automatinio) ir
sterilizavimo proceduras prietaisams, kuriuos pagamino
,Biotechnology Institute S.L" (toliau — BTI).

Tai taikoma pirma kartg naudojant daugkartinio naudoji-
mo komponentus po apsauginés transportavimo pakuo-
tés nuémimo ir po skubaus naudojimo, taip pat vienkarti-
niams prietaisams, kurie tiekiami nesterilUs.

Pagal sias valymo, dezinfekcijos ir sterilizavimo gai-
res BTl suteikia patvirtinta procedurq, uztikrinancia
Svarius, dezinfekuotus ir sterilius produktus. Pagal
EN ISO 17664 perdirbéjas lieka atsakingas uz tai, kad
perdirbimo jrenginiuose naudojant valymo ir dezin-
fekavimo priemones, medziagas ir jranga bity pa-
siektas norimas rezultatas, kaip ir i$ tikryjy. Taip pat
turéty bati tinkamai jvertintas bet koks perdirbéjo
nukrypimas nuo pateikty instrukcijy dél veiksmingu-
mo ir galimo neigiamo poveikio.

2.TVARKA

Norint paruosti medicinos prietaisus pakartotiniam nau-
dojimui arba pradiniam naujy prietaisy naudojimui, rei-
kia imtis Sioje darbo eigoje nurodyty apdorojimo veiks-
my sekos:

Apdorojimas naudojimo
ir transportavimo vietoje

Automatinis valymas ir Rankinis
dezinfekavimas valymas

|
Rankinis

dezinfekavimas
J

|
Apziura, prieziura,
surinkimas ir pakavimas
|

Sterilizavimas ir dziovinimas

I
Laikymas

Apsauginiai drabuziai, instrumentai ir jranga

Kad ir koks metodas buty taikomas, darbuotojai visada
turi déveti tinkamus apsauginius drabuzius (vandeniui
nelaidzius apsauginius chalatus, pirstines, veido / akiy
skydelius ir kt.), jrankius ir jranga.

Valymo ir dezinfekavimo priemonés

Valant ir dezinfekuojant medicinos prietaisus galima nau-
doti tik tas valymo ir dezinfekavimo priemones, kurios ati-
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tinka kiekvienoje rinkoje galiojan¢iy medicinos prietaisy
standarty ir taisykliy reikalavimus.

BTl nerekomenduoja jokiy specialiy valymo ir (arba) dez-
infekavimo priemoniy, taciau kadangi ne visy valymo ir
dezinfekavimo priemoniy galima jsigyti visame pasaulyje,
taip pat pateikiami atrankos kriterijai.

Pateikiamas valymo ir dezinfekavimo priemoniy ir naudo-
jimo salygy, kurias BTl naudojo tvirtindama Sias valymo,
dezinfekavimo ir sterilizavimo gaires, sgrasas.

Lentelé 1 Valymo ir dezinfekavimo priemonés ir naudo-
jimo sqlygos

Ploviklis

Ploviklis / dezin- . Naudojimo
fekavimo prie- ells salygos (tirpa-
Metodas . fekavimo
moné (atrankos . . las, tempera-
kriterijai) priemone tuara, laikas)
(tiekéjas) ‘
Ploviklis, skirtas
termostabiliy
ir termolabiliy
instrumenty Neodisher | %> % Gml/)/
Pirminis perdirbimui: MediClean | 20°C (kamba-
apdorojimas | $arminis ploviklis | Forte (Dr. rio tempera-
su fermentais ir | Weiger) tara) / 30 min.
aktyviosiomis
pavirsiaus me-
dziagomis
Ploviklis, skirtas
termostabiliy
ir termolabiliy .
instrumenty Neodisher
Automatinis | perdirbimui: MediClean | 0,3 % (3 ml/l)/
valymas Sarminis ploviklis | Forte (Dr. 55°C/5min
su fermentais ir Weiger)
aktyviosiomis
pavirsiaus me-
dziagomis
Ploviklis, skirtas
termostabiliy
ir termolabiliy )
instrumenty Neodisher
Rankinis perdirbimui: MediClean | 0,5% (5 ml/l)/
valymas $arminis ploviklis | Forte (Dr. 40°C /30 min
su fer.me.ntal.s ir | Weiger)
aktyviosiomis
pavirdiaus me-
dziagomis
Automatinis Siluminis dez-
dezinfekavi- | Netaikoma Netaikoma | infekavimas. Zr.
mas 2 lentele.
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Auksto lygio
dezinfekavi-
mo priemoneé,
skirta perdirbti ) 0,55 % (nes-
- pusiau kritinius | Cidex OPA | kiestas) / 20
Rankinis dez- Silumai jautrius Solution °C (kambario
infekavimas | jau (Johnson & i
irdaugkartinio | johnson) temperatara) /
naudojimo 5 min
medicinos prie-
taisus: orto-ftala-
dehidas

Medziagos ir jranga

Valant, dezinfekuojant ir sterilizuojant medicinos prietai-
sus galima naudoti tik tas medziagas ir jranga (plovimo
dezinfekavimo jrenginj, autoklava, pakuote ir kt.), ku-
rios atitinka kiekvienoje rinkoje galiojanciy standarty ir
taisykliy reikalavimus.

BTl nerekomenduoja jokios konkrecios medziagos ar
jrangos, taciau, kadangi ne visos jos prieinamos visame
pasaulyje, taip pat pateikiami atrankos kriterijai.

Pateikiamas medziagy, jrangos ir naudojimo salygy, ku-
rias BTl naudojo tvirtindama Sias valymo, dezinfekavimo
ir sterilizavimo gaires, sarasas.

Lentelé 2 Medziagos, jranga ir naudojimo sqlygos

Naudoji-
mo salygos
(temperatdra,
laikas ir kt.)

Medziagos
/ jranga
(tiekéjas)

Atrankos krite-
rijai

Medziagos /

jranga

IVD Zyméjimas
CE Zenklu pagal

Direktyva 98/79/
EB 39-40kHz

Selecta

HD22L 40°C /30 min/

> 35 kHz

Ultragarsiné
vonelé

Programos
parametrai /
temperatura /
trukmé
ISankstinis
plovimas|/10
°C/ 10 min.
Plovimas / 55
°C /5 min.
Neutralizavi-
mas/10°C/2
min.
Skalavimas Il /
10°C/ 1 min.
Siluminis dez-
infekavimas
/93 °C/5 min.
Dziovinimas
/110°C/ 25
min.

Miele
blokas G
7836 CD

Plovimo-
dezinfekavi-
mo aparatas

Atitinka ISO
15883 standartg
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Sandarus
maiselis
i$ akytos
Atitinka standar- | celiuliozés : Sei
Pakavimas | ta1SO 11607-1 medziagos save:m.e UZS.I
arba EN868-5 | ir plastikines | Sandarinantis
plévelés
pagal EN
868-5
Atitinka standar- 132°C / 4 min
o in.
Prevakuumas ;?gz()E’L7|2351 Autester (JAV metodas)
autoklave 13060 arba EN STDRYPVII 134°C/5 min.
arba (ES metodas)
285
Talpyklos,
Svirkstai,
servetéleés,
matavimo Netaikoma Néra Netaikoma
indai, minksty
Seriy Sepe-
téliai ir kt.

2.1 APDOROJIMAS NAUDOJIMO IR TRANSPORTAVIMO
VIETOJE

Po kiekvienos chirurginés proceduros visi daugkartinio
naudojimo prietaisai turi bati nuvalyti nuo dideliy nes-
varumy sugerianciomis servetélémis ir sudéti j vonia,
kurioje yra tam tinkamas valymo tirpalas pagal ploviklio
gamintojo nurodymus, kad kraujas ar kiino skysciai neis-
dziuty prie$ dezaktyvavima. Prie$ valydami ir dezinfe-
kuodami pagal ploviklio gamintojo instrukcijas, prietai-
sus reikia laikyti kuo trumpesnius.

Jei batina isardyti medicinos prietaisa, kad valymo ir
dezinfekavimo procesas buty veiksmingas, jis iSardomas
pagal paties medicinos prietaiso naudojimo instrukcijas.
Vienkartiniams prietaisams prie$ valyma ir dezinfeka-
vima $io iSankstinio apdorojimo atlikti nereikia, jei néra
kryZminio uzterSimo biologiniais likuciais (pvz., atsitikti-
nio salycio su naudotais prietaisais) pavojaus. Kilus abe-
jonéms, isankstinj apdorojima reikia atlikti taip, kaip 3i
procedura aprasyta daugkartinio naudojimo prietaisams.

Panaudotus vienkartinius prietaisus arba naudotus jran-
kius reikia tinkamai iSmesti laikantis bendryjy higienos
nurodymy ir teisés akty, reglamentuojanciy tinkamg in-
fekcinés medziagos 3alinima.

Jei prietaisus apdorojimui reikia transportuoti j kitus
jrenginius, sudékite prietaisus ant dékly ir uzdenkite juos
drégna Sluoste. Taip iSvengsite bet kokiy mechaniniy
pazeidimy ir biologiniy Siuksliy isdziavimo.

Valymo ir dezinfekavimo priemonés ir BTI
naudojamos naudojimo sglygos yra aprasytos
1 lenteléje. Medziagos ir jranga bei naudoji-
mo salygos, kurias BTl naudojo tvirtindamos,
aprasytos 2 lenteléje.

2.2 VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS
2.2.1 AUTOMATINIS VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Jsitikinkite, kad ploviklis tinkamas naudoti su me-
dicinos prietaisais ir plovimo-dezinfekavimo apa-
ratu.

Jsitikinkite, kad medicinos prietaisai yra tinkami $i-
luminei dezinfekcijai.

Jrankiai neturi liestis tarpusavyje, kad bty iSveng-
ta galimy fiziniy suzeidimuy.

1. Pasalinkite didelius nedvarumus valydami kiekvieng
prietaisg ar jy dalis minkstu nailoniniu 3epetéliu arba
sugerianciomis servetélémis ir maziausiai 3 minutes
skalaukite kambario temperatlros vandeniu i$ ¢iau-
po, kad pasalintuméte dauguma nesvarumy. Ypa-
tingas démesys turéty buti skiriamas toms vietoms,
j kurias sunku patekti, pvz., sandarikliams, kampams,
aklinoms / siauroms skylems ir pan., taip pat Siur-
k3¢iam pavirsiui ar lazeriniam graviravimui.

2. I5ardykite medicinos prietaisg pagal prietaiso naudo-
jimo instrukcijas (jei yra). Gnybtai ir kiti jtaisai su jun-
gtimis turi bati atidaryti, kad ant iy daliy nenusésty
nuosédos, o sukimo momento jrankiai baty neakty-
vioje padétyje.

3. Jdékite prietaisus j plovimo ir dezinfekavimo masing
pagal gamintojo nurodymus. Sudékite prietaisus
taip, kad vyriai baty atidaryti, o kaniulés ir angos
galéty drenuotis.

4. |pilkite tam tinkamo valymo tirpalo pagal ploviklio
gamintojo nurodymus ir vykdykite valymo ir dezinfe-
kcijos programa pagal skalbimo-dezinfekavimo apa-
rato tiekéjo nurodymus.

5. Po to paleiskite dziovinimo programa ir, jei reikia, is-
dziovinkite prietaisus rankiniu badu, naudodami fil-
truotg medicininj suspausta ora, nuptsdami / plsda-
mi, kad kiekvienas jrankis baty visikai sausas.

6. Atlikite vizualine prietaisy apzilrg, ypatingg démesj
skirdami toms vietoms, j kurias sunku patekti, pvz., san-
darikliams, kampams, aklinoms angoms ir kt. Jei pas-
tebite priemaisy pédsaky, pakartokite visus 1-5 punk-
tuose nurodytus valymo ir dezinfekavimo veiksmus.
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Valymo ir dezinfekavimo priemonés ir BTI
naudojamos naudojimo salygos yra aprasytos
1 lenteléje. Medziagos ir jranga bei naudoji-
mo salygos, kurias BTl naudojo tvirtindamos,
aprasytos 2 lenteléje.

2.2.2 RANKINIS VALYMAS

A
YA

Jsitikinkite, kad ploviklis tinkamas naudoti su me-
dicinos prietaisais ir ultragarsine vonele.

Jrankiai neturi liestis tarpusavyje, kad baty iSveng-
ta galimy fiziniy suzeidimuy.

NevirSykite aukstesnés kaip 45 °C temperatlros
dél baltymy koaguliacijos rizikos.

Valymo prietaisai ultragarsinéje voneléje negali
bati tinkami elementams, kuriy sudétyje yra vol-
framo anglies.

Prietaisy valymas ultragarsinéje voneléje nereko-
menduojamas guminiams ar plastikiniams daik-
tams, nes jie linke sugerti ultragarsa.

YA
A\

Nerekomenduojama valyti prietaisy ultragarsinéje
voneléje, kai valomas nepermatomas nuskaitymui
tinkamas sluoksnis, nes ultragarsas gali pazeisti §j
sluoksnj.

Valymo tirpalas turi bati pakeistas i$ karto, kai tik
deél valymo veiklos aptinkamas drumstumas ar
suspenduotos dalelés.

A

1. Pasalinkite didelius nedvarumus valydami kiekvieng
prietaisg ar jy dalis minkstu nailoniniu Sepetéliu arba
sugerianciomis servetélémis ir maziausiai 3 minutes
skalaukite kambario temperatlros vandeniu i$ Ciau-
po, kad pasalintuméte dauguma nesvarumy. Ypa-
tingas démesys turéty buti skiriamas toms vietoms,
j kurias sunku patekti, pvz., sandarikliams, kampams,
aklinoms / siauroms skylems ir pan., taip pat Siur-
k3¢iam pavirsiui ar lazeriniam graviravimui.

2. 13ardykite medicinos prietaisg pagal prietaiso naudo-
jimo instrukcijas (jei yra). Gnybtai ir kiti jtaisai su jun-
gtimis turi bati atidaryti, kad ant iy daliy nenusésty
nuosédos, o sukimo momento jrankiai baty neakty-
vioje padétyje.

3. Visiskai panardinkite prietaisus j ultragarsine vonele
su isgrynintu vandeniu ir jpilkite tam tinkamo valymo
tirpalo pagal ploviklio gamintojo instrukcijas.

4. Prietaisus laikykite ultragarsinéje voneléje pagal valy-
mo priemonés ir ultragarsinés vonelés tiekéjo ins-
trukcijas.

5. 18imkite prietaisus i$ ultragarsinés vonelés ir vel nu-
valykite minkstu nailoniniu 3epetéliu arba suge-
rianc¢iomis servetélémis ir bent 1 minute skalaukite
kambario temperatlros vandeniu i$ ¢iaupo. Ypatin-
gas démesys turéty bati skiriamas toms vietoms, j ku-
rias sunku patekti, pvz., sandarikliams, kampams, akli-
noms / siauroms skyléms ir pan., taip pat Siurks¢iam
pavirsiui ar lazeriniam graviravimui.

6. Naudodami vienkartinj Svirk3ta, 5 kartus praplaukite
visus pavirsius ir spindzius bent 10 ml iSgrynintu kam-
bario temperatros vandeniu.

7. Atlikite vizualine prietaisy apzitra, ypatinga démes;j
skirdami toms vietoms, j kurias sunku patekti, pvz.,
sandarikliams, kampams, aklinoms angoms ir kt. Jei
pastebite priemaisy pédsaky, pakartokite visus valy-
mo veiksmus nuo 1 iki 6.

Valymo ir dezinfekavimo priemonés ir BTI
naudojamos naudojimo sglygos yra aprasytos
1 lenteléje. Medziagos ir jranga bei naudoji-
mo salygos, kurias BTl naudojo tvirtindamos,
aprasytos 2 lenteléje.

2.2.3 RANKINIS DEZINFEKAVIMAS
é Jsitikinkite, kad dezinfekavimo priemoné tinkama
naudoti su medicinos prietaisais.

Jrankiai neturi liestis tarpusavyje, kad bty iSveng-
ta galimy fiziniy suzeidimuy.

1. Sudékite ka tik iSvalytus prietaisus j vonele su dezinfeka-
vimo tirpalu, tinkamu Siam tikslui, pagal dezinfekavimo
priemonés gamintojo instrukcijas. Jsitikinkite, kad prie-
taisai yra visiskai panardinti ir nesiliecia vieni su kitais.

2. Isimkite prietaisus i$ dezinfekavimo tirpalo ir kruopsdiai
iSskalaukite juos visiskai panardindami j didelj geriamo-
jo vandens kiekj (pvz., 8 L) bent 1T minutei.

3. Naudodami vienkartinj $virksta, 5 kartus praplaukite vi-
sus pavirsius ir spindzius bent 20 ml isgrynintu kamba-
rio temperatdros vandeniu. Pakartokite $j procesg dar
du kartus, kad baty trys atskiri skalavimai.

4. Po to prietaisus iSdziovinkite rankiniu badu, pasdami
filtruotu medicininiu suspaustu oru ir (arba) Svariomis,
be pukeliy vienkartinémis servetélémis, jei reikia, uzti-
krindami, kad visi jrankiai buty visiSkai sausi.

5. Atlikite vizualine prietaisy apziura, ypatinga démesj skir-
dami toms vietoms, j kurias sunku patekti, pvz., sanda-
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rikliams, kampams, aklinoms angom:s ir kt. Jei pastebite
priemaisy pédsaky, pakartokite visus dezinfekavimo
veiksmus nuo 1 iki 5.

Jei po dezinfekcijos sterilizuoti nejmanoma arba

A nerekomenduojama, batinai naudokite sterilizuota
vandenj, kad iSvengtuméte pakartotinio uztersimo.
DziGvimo procesui paspartinti gali bati naudoja-
mas galutinis skalavimas 70 % izopropilo alkoholio
tirpalu.

Dezinfekavimo tirpalas turi bati pakeistas pagal tie-
kéjo naudojimo instrukcijas.

Valymo ir dezinfekavimo priemonés ir BTI
naudojamos naudojimo salygos yra aprasytos
1 lenteléje. Medziagos ir jranga bei naudoji-
mo salygos, kurias BTl naudojo tvirtindamos,

aprasytos 2 lenteléje.

2.3 APZIURA, PRIEZIURA, SURINKIMAS IR PAKAVIMAS

1. Prie$ sterilizuojant, visi medicinos prietaisai turi buti
apziuréti, surinkti ir supakuoti j atitinkamg pakuote.

2. Paprastai pakanka vizualinio patikrinimo be padidi-
nimo, taciau batinos geros ap3vietimo salygos (pvz.,
500 liuksy). Atliekant Sig apzilra, reikia patikrinti bent
Siuos dalykus: ar prietaisas yra akivaizdziai Svarus? ar
yra rudziy ar korozijos? ar yra kokiy nors suluzusiy ar
deformuoty daliy? ar pjovimo krastai atSipe ar susi-
déveéje?

Be to, turi bati patikrinta, ar nepasibaigé prietaiso galio-
jimo laikas arba nevirSytas rekomenduojamas naudo-
jimo karty skaicius.

3. Po apzZitros prietaisai surenkami ir sutepami vanden-
yje tirpiu tepalu, jei reikia, pagal prietaiso instrukcijas.
Be to, prietaisas turi bati patikrintas, siekiant uztikrin-
ti, kad jis tinkamai surinktas ir tinkamai veikty pagal
naudojimo instrukcija.

Nenaudokite tepaly, kuriy pagrinda sudaro siliko-
nas arba alyvos, nes pazeisite sterilumo procesa.

4. Surinkus ir patikrinus, ar prietaisas tinkamai veikia, jis
dedamas j sterilizavimo maiselius arba lizdines ploks-
teles. |sitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didele,
kad joje tilpty prietaisas, nejtempiant pakuoteés.

Tinkamas jvyniojimas yra labai svarbus sékmingam
sterilizavimui.

Jsitikinkite, kad prietaisai su uzraktais arba sujun-
gimais ir sukimo momento jrankiai yra neaktyvio-
je padeétyje, kitaip gali sulGzti del plétimosi nuo
karscio ir netinkamo dziovinimo po sterilizavimo.

Instrumentai su astriais arba pjovimo krastais, pvz.,
graztai, turi bati supakuoti atskirai j maiselius arba
sterilizuoti naudojant sterilizavimo dézute.

5. Jei naudojama sterilizavimo dézuté (pvz., autoklavuo-
jama BTI chirurginé dézuté), padékite daiktus taip,
kad jie baty pritvirtinti, ir jdékite dézute j pakankamo
dydzio sterilizavimo maiselj, nejtempdami pakuotés.

Medziagos ir jranga bei naudojimo
salygos, kurias BTl naudojo tvirtindamos,
aprasytos 2 lenteléje.

2.4 STERILIZAVIMAS IR DZIOVINIMAS

1. Sterilizavimo maiselius arba lizdines ploksteles jdéki-
te j vakuuminj autoklava vertikalioje arba plokscioje
padétyje, vienas 3alia kito, taip, kad skaidrios plévelés
pavirdiai buty nukreipti vienas | kita. ]sitikinkite, kad
nevirSijama tiekéjo nurodyta maksimali autoklavo
apkrova ir kad maiseliai nebuty sudéti vieni ant kity.

2. Sterilizuokite prietaisus pagal Siuos parametrus:

« 4 minutés 132 °C temperaturoje (JAV metodas)
« 5 minutés 134 °C temperaturoje (ES metodas)

3. Baige sterilizavimo ciklg, leiskite maiseliams isdziati ir
atveésti autoklave bent 20 minuciy, pries$ juos iSimda-
mi ir padédami.
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2.5 SANDELIAVIMAS
.. Sandarius maiselius padékite uzdaroje ir sausoje
vietoje. |sitikinkite, kad tarp instrumenty ir grindy,
sieny ir luby yra pakankamai vietos oro cirkuliacijai.

Laikykités pakuotés gamintojo nurodymy dél steri-
lizuoty prekiy laikymo salygy ir galiojimo termino.

3. SIMBOLIAI

Simboliy, esanciy ant gaminio etikeciy ir Siose instrukcijo-
se, aprasyma zr. MA-087 vadove.
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RETNINGSLINJER FOR
RENG@RING, DESINFEKTION
OG STERILISERING

1. INDLEDNING

Formalet med dette dokument er at etablere renggrings-
(manuel og automatisk), desinfektions- (manuel og auto-
matisk) og steriliserings-procedurer for udstyr fremstillet
af Biotechnology Institute S.L. (herefter BTI).

Dette geelder for forste gangs brug af flergangskompo-
nenter efter flernelse af den beskyttende transportemba-
llage og efterfglgende brug samt for engangsudstyr, der
leveres ikke-sterilt.

Med disse retningslinjer for rengoring, desinfektion
og sterilisering giver BTl en valideret procedure for
at sikre rene, desinficerede og sterile produkter. |
henhold til EN ISO 17664 er det fortsat processorens
ansvar at sikre, at oparbejdningen ved hjzelp af ren-
gorings- og desinfektionsmidler, materialer og uds-
tyr i oparbejdningsanlaeggene opnar det gnskede
resultat som faktisk udfort. Ligeledes bor enhver af-
vigelse fra de leverede instruktioner fra processorens
side evalueres korrekt for effektivitet og potentielle
ugunstige konsekvenser.

2.PROCEDURE

Forberedelsen til genbrug af medicinsk udstyr eller til
forste brug af nyt udstyr kraever en sekvens af behand-
lingstrin, der er vist i denne arbejdsproces:

Forarbejdning pa
anvendelses- og transportstedet

Automatisk renggring Manuel
og desinfektion rengering
|
Manuel

desinfektion

Inspektion, vedligeholdelse,
samling og emballering

|
Sterilisering og terring
|
Opbevaring

Beskyttelse af tgj, instrumenter og udstyr

Uanset hvilken metode der anvendes, skal personalet
altid bruge passende beskyttelsesbeklaedning (vandtaet
beskyttelsesdragt, handsker, ansigts-/@jenskaerm, osv.),
instrumenter og udstyr.

Renggringsmidler og desinfektionsmidler

Kun rengerings- og desinfektionsmidler, der opfylder
kravene i de geeldende standarder og forskrifter for medi-
cinsk udstyr pa hvert marked, bar anvendes til rengaring
og desinfektion af medicinsk udstyr.
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BTI anbefaler ikke nogen specifikke rengarings- og/eller
desinfektionsmidler, men da ikke alle renggarings- og des-
infektionsmidler er tilgaengelige over hele verden, er der
0gsa kriterier for udvaelgelsen.

Der findes en liste over renggrings- og desinfektionsmid-
ler og anvendelsesbetingelser, som BTl har anvendt til va-
lidering af disse retningslinjer for rengering, desinfektion
og sterilisering.

Tabel 1 Rengorings- og desinfektionsmidler og anven-
delsesbetingelser

Vaskemid-

Materialer og udstyr

Kun materialer og udstyr (vaskemaskinedesinfektions-
middel, autoklave, emballage osv.), der opfylder kravene
i de geeldende standarder og forskrifter pa hvert marked,
bor anvendes til rengering, desinfektion og sterilisering
af medicinsk udstyr.

BTl anbefaler ikke noget specifikt materiale eller udstyr,
men da ikke alle kan veere tilgaeengelige over hele verden,
er kriterierne for udveelgelsen ogsa angivet.

En liste over materialer og udstyr og betingelser for brug,

VT GLT (< S VAR PN )7 P T R DR IR Tl som BTl har brugt i valideringen af disse retningslinjer for
CENTECT S GO EA T I(ESUIGA  rengoring, desinfektion og sterilisering, er tilgeengelig.
middel (udvael- middel Temperatur,
gelseskriterier) ('e;’;:?“' Tid) Tabel 2 Materialer og udstyr samt anvendelsesbetin-
gelser
Vaskemiddel til : ;
oparbejdning af Materialer/ Kriterier for Materialer  Betingelser for
termostabile og Neodish 0,5% (5 ml/l) / udstyr udvaelgelse / udstyr (le-  brug (t.Empe-
termolabile ins- Mec():l'(IZSI . 20°C (stuetem- verandgr)  ratur, tid osv.)
Forbehandling | trumenter: Alka- F editean CE- kni
lisk vaskemiddel | Forte (Dr. peratur) / 30 CE-maerkning Selecta )
Weiger) . i henhold til HD22L 40°C/ 30 min/
med enzymer og min Ultralydsbad | yirekeiv 98/79/F > 35 kHz
overfladeaktive for IVD 39-40kHz
stoffer
Vaskemiddel til z:glr::t‘re/
oparbejdning af Temperatur /
termostapllg og | Neodisher Varighed
Automatisk :ermolatbll.eAllnks— MediClean | 0,3% (3 ml/I Forvask
renggring Iirsin\qlggk:rrﬁiddZI Forte (Dr. )/55°C/5 min |/1.0°Ct£1 0
med enzymer og | Weiger) \r;y:;/ 5e5roc /5
?x)ef;gfdeaktlve Vaskemaskl Opfylder Miele Unit G | minutter
ne-desinfek- | standarden ISO 7836 CD Neutralisering
Vaskemiddel til tionsmiddel | 15883 /10°C/2
oparbejdning af minutter
termostabile og | Neodisher Skylning
termolabile ins- . [1/10°C/1 minut
Manu.el trumenter: Alka- MediClean | 0,5% (5 mI/.I)/ Termisk desin-
rengering | jisk vaskemiddel | Forte (Dr. 40°C/30 min fektion / 93°C /
med enzymer og | Weiger) 5 minutter
overfladeaktive Torring / 110°C
stoffer /25 minutter
A . Termisk des- Forseglings-
uto.matls.eret T T infektion. Se bar pose af
desinfektion tabel 2 Opfylder cellulose
: Emballage standarden ISO | porast selvforseglen-
Desinfektions- 11607-1 eller EN | materiale de
middel pa 868-5 og plastfolie
hgjt niveau til . i henhold til
oparbejdning Cidex 0,55 % (ufor- EN 868-5
Manuel | af halvkritisk, g’ii‘\'op'ﬁs' tyndet) / 20°C
desinfektion | varmefglsomt (Jok?nson & | (stuetempera-
og genanvende- | johnson) tur) /5 min
ligt medicinsk
udstyr: ortho-Ph-
thalaldehyd
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132°C/4 minut-
Opfylder ter (amerikansk
Pre-vakuum standardelrl1 150 1 Autester metode)
17665-1 eller EN -
134°C/5 minu-
autoklave 1SO 13060 eller STDRYPVII tor (EUme.
EN 285
tode)
Beholdere,
sprajter,
servietter,
malekander, 4l N/A /T
blede barster
osV.

2.1 FORARBEJDNING PA ANVENDELSES- OG TRANS-
PORTSTEDET

Efter hver kirurgisk procedure skal alle genanvendelige
enheder renggres for grov snavs med absorberende klu-
de og placeres i et bad, der indeholder en renggringso-
plasning, der er egnet til dette i henhold til vaskemiddel-
producentens instruktioner for at forhindre, at blod eller
kropsvaesker tgrrer for dekontaminering. Enheder skal
opbevares sa kort som muligt far rengering og desinfe-
ktion i henhold til vaskemiddelfabrikantens anvisninger.
Hvis adskillelse af medicinsk udstyr er ngdvendig for, at
renggrings- og desinfektionsprocessen kan vaere effek-
tiv, skal det adskilles i overensstemmelse med brugsan-
visningen til selve det medicinske udstyr.

Engangsanordninger kraever ikke denne forbehandling
for rengaring og desinfektion, sa leenge der ikke er risiko
for krydskontaminering med biologiske rester (f.eks. uti-
Isigtet kontakt med brugte anordninger). | tvivistilfaelde
bor forbehandlingen udfgres som beskrevet for genan-
vendeligt udstyr.

Engangsudstyr eller slidt veaerktaj skal bortskaffes korrekt
efter brug i overensstemmelse med de generelle hygie-
jnedirektiver og lovbestemmelser om korrekt bortska-
ffelse af smitsomt materiale.

Hvis enheder skal transporteres til andre faciliteter til fo-
rarbejdning, skal du laegge enhederne i bakker og bes-
kytte dem med en fugtig klud. Dette forhindrer, at der
opstar mekaniske skader, og at biologisk affald udtarrer.

Rengerings- og desinfektionsmidler og
betingelser for anvendelse, der anvendes af
BTl i valideringen, er beskrevet i tabel 1.
Materialer og udstyr samt betingelser for
anvendelse, der anvendes af BTl i
valideringen, er beskrevet i tabel 2.

2.2 RENG@RING OG DESINFEKTION
2.2.1 AUTOMATISK RENG@RING OG DESINFEKTION

Veer sikker pa, at vaskemidlet er egnet til brug med
medicinsk udstyr og vaskemaskine-desinfektions-
maskine.

Veer sikker pa, at medicinsk udstyr er egnet til ter-
misk desinfektion.

Veerktgjer ma ikke have kontakt mellem dem for at
forhindre mulig fysisk skade.

1. Fjern grov snavs ved at barste hver enhed eller dele af
enheder med en blgd nylon bgrste eller absorberen-
de klude og skyl med postevand ved stuetemperatur
i mindst 3 minutter for at fjerne de fleste af urenhe-
derne. Der bor laegges szerlig veegt pa omrader, hvor
adgangen er vanskelig, sasom forseglinger, vinkler,
blinde/smalle huller osv. samt ru overflade eller laser-
gravering.

2. Demonter det medicinske udstyr, hvis det er relevant,
i henhold til udstyrets brugsanvisning. Klemmer og
andre anordninger med samlinger skal dbnes for at
undga aflejring pa disse dele, og drejningsmomen-
tveerktojer skal vaere i ikke-aktiv position.

3. Placer enheder inde i vaskemaskinen - desinfektions-
maskine i henhold til producentens instruktioner. Pa-
fyld enheder, saledes at haengslerne er abne, og kan-
yler og huller kan draene.

4. Tilsaet den renggringsoplgsning, der er egnet til det-
te i henhold til vaskemiddelfabrikantens anvisninger,
og ker rengegrings- og desinfektionsprogrammet i
henhold til anvisningerne fra vaskemaskine-desinfe-
ktionsleverandgren.

5. Kor derefter torringsprogrammet, og ter om ngdven-
digt enhederne manuelt ved hjzelp af filtreret medi-
cinsk trykluft ved at blaese af/blaese igennem for at
sikre, at hvert veerktgj er helt tort.

6. Udfer en visuel inspektion af enheder med seerlig
opmaerksomhed pd omrader, hvor adgangen er vans-
kelig, sdsom forseglinger, vinkler, blinde huller osv.
Hvis der observeres spor af urenheder, gentages alle
rengerings- og desinfektionstrin fra punkt 1 til 5.

Rengerings- og desinfektionsmidler og
betingelser for anvendelse, der anvendes af
BTl i valideringen, er beskrevet i tabel 1.
Materialer og udstyr samt betingelser for
anvendelse, der anvendes af BTl i
valideringen, er beskrevet i tabel 2.
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2.2.2 MANUEL RENG@RING

Serg for, at vaskemiddel er egnet til brug med me-
dicinsk udstyr og ultralydsbad.

Veerktojer ma ikke have kontakt mellem dem for at
forhindre mulig fysisk skade.

Overskrid ikke en temperatur over 45 °C pa grund
af risikoen for proteinkoagulation.

Rengering af enheder ved ultralydsbad kan veere
uegnet til genstande, der indeholder kulstof af
wolfram i deres sammensaetning.

Rengering af enheder ved ultralydsbad anbefales
ikke til renggring af gummi- eller plastgenstande,
da disse har tendens til at absorbere ultralyd.

Rengering af enheder ved ultralydsbad anbefales
ikke til renggring af genstande, der indeholder et
uigennemsigtigt lag, der er egnet til scanning, da
ultralyd kan beskadige laget.

Renggringsoplesningen bgr udskiftes, sa snart
uklarhed eller suspenderede partikler, der de-
tekteres pd grund af rengeringsaktivitet, kunne
hammes.

1. Fjern grov snavs ved at barste hver enhed eller dele af
enheder med en blgd nylon bgrste eller absorberen-
de klude og skyl med postevand ved stuetemperatur
i mindst 3 minutter for at fierne de fleste af urenhe-
derne. Der bgr lzegges szerlig veegt pa omrader, hvor
adgangen er vanskelig, sasom forseglinger, vinkler,
blinde/smalle huller osv. samt ru overflade eller laser-
gravering.

2. Demonter det medicinske udstyr, hvis det er relevant,
i henhold til udstyrets brugsanvisning. Klemmer og
andre anordninger med samlinger skal dbnes for at
undga aflejring pa disse dele, og drejningsmomen-
tveerktojer skal veere i ikke-aktiv position.

3. Nedsznk enhederne fuldt ud i et ultralydsbad med
renset vand og tilsaet rengaringsoplgsningen, der er
egnet til dette i henhold til vaskemiddelproducen-
tens instruktioner.

4.Vedligehold apparaterne i ultralydsbadet i henhold til
instruktionerne fra leverandgren af renggringsmidlet
og ultralydsbadet.

5. Fjern enheder fra ultralydsbadet og bgrst dem igen
med en blgd nylonbgrste eller absorberende ser-
vietter og skyl med postevand ved stuetemperatur i
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mindst 1 minut. Der ber laegges saerlig veegt pa omra-
der, hvor adgangen er vanskelig, sdsom forseglinger,
vinkler, blinde/smalle huller osv. samt ru overflade
eller lasergravering.

6. Skyl alle overflader og lumen 5 gange med mindst 10
ml hver af renset vand ved stuetemperatur ved hjzlp
af en engangssproijte.

7. Udfer en visuel inspektion af enheder med sazerlig
opmarksomhed pd omrader, hvor adgangen er vans-
kelig, sdsom forseglinger, vinkler, blinde huller osv.
Hvis der observeres spor af urenheder, gentages alle
rengerings- og desinfektionstrin fra punkt 1 til 6.

Rengerings- og desinfektionsmidler og
betingelser for anvendelse, der anvendes af
BTl i valideringen, er beskrevet i tabel 1.
Materialer og udstyr samt betingelser for
anvendelse, der anvendes af BTl i
valideringen, er beskrevet i tabel 2.

2.2.3 MANUEL DESINFEKTION

Serg for, at desinfektionsmiddel er egnet til brug
med medicinsk udstyr.

Veerktgjer ma ikke have kontakt mellem dem for at
forhindre mulig fysisk skade.

1. Placer de enheder, der netop er blevet rengjort, i et
bad, der indeholder en desinfektionsmiddeloplgs-
ning, der er egnet til dette i henhold til desinfek-
tionsmiddelfabrikantens instruktioner. Serg for, at
enhederne er helt nedsanket, og der ikke er nogen
kontakt mellem dem.

2. Fjern enheder fra desinfektionsoplagsningen og skyl
grundigt ved at nedsaenke dem helt i et stort volu-
men drikkevand (f.eks. 8L) i mindst 1 minut.

3. Skyl alle overflader og lumen 5 gange med mindst 20
ml hver af renset vand ved stuetemperatur ved hjzlp
af en engangssprajte. Gentag denne proces to gange
til for at fa tre uafhaengige skylninger.

4. Tor derefter enhederne manuelt ved at bleese med
filtreret medicinsk trykluft og/eller rene, fnugfrie en-
gangsservietter efter behov, og serg for, at alle vaerk-
tojer er helt torre.

5. Udfer en visuel inspektion af enheder med seerlig
opmaerksomhed pd omrader, hvor adgangen er vans-
kelig, sdsom forseglinger, vinkler, blinde huller osv.
Hvis der observeres spor af urenheder, gentages alle
desinfektionstrin fra punkt 1 til 5.
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Hvis steriliseringsprocessen ikke er mulig eller an-
befales efter desinfektion, skal du sgrge for at bruge
steriliseret vand til skylning for at undga genkonta-
minering. En sidste skylning med en 70 % isopro-
pylalkoholoplgsning kan bruges til at fremskynde
terringsprocessen.

Desinfektionsoplasningen skal udskiftes i henhold
til leverandgrens brugsanvisning.

Rengerings- og desinfektionsmidler og
betingelser for anvendelse, der anvendes af
BTl i valideringen, er beskrevet i tabel 1.
Materialer og udstyr samt betingelser for
anvendelse, der anvendes af BTl i

valideringen, er beskrevet i tabel 2.

2.3 INSPEKTION, VEDLIGEHOLDELSE, SAMLING OG
EMBALLERING

1. For sterilisering skal alt medicinsk udstyr inspiceres,
samles og pakkes i en passende emballage.

2. Som hovedregel vil en visuel inspektion uden fors-
torrelse veere tilstreekkelig, men gode lysforhold
(f.eks. 500 lux) er ngdvendige. Ved denne inspektion
skal mindst falgende kontrolleres: Er udstyret synligt
rent? er der rust eller korrosion? er der nogen gdela-
gte eller deforme dele? er skaerekanterne slgve eller
slidte?

Desuden skal det kontrolleres, at udstyret ikke har ndet
slutningen af dets holdbarhed eller det anbefalede
antal anvendelser.

3. Efter inspektion skal enhederne samles og smares
med et vandoplaseligt smgremiddel, hvis det er ngd-
vendigt, i henhold til enhedens instruktioner. Desu-
den skal anordningen kontrolleres for at sikre, at den
er korrekt monteret, og at den fungerer korrekt i hen-
hold til brugsanvisningen.

Brug ikke smgremidler baseret pa silikone eller
olier pa grund af inaktiveret sterilitetsproces.

4. Efter montering og kontrol af, at udstyret fungerer
korrekt, skal det anbringes i steriliseringsposer eller
blisterpakninger. Serg for, at pakken er stor nok til at
indeholde enheden uden at belaste emballagen.

Korrekt anvendelse af passende indpakning er

A afgerende for steriliseringens succes.

Serg for, at enheder med lase eller led og momen-
tveerktojer er i ikke-aktiv position, ellers er der risiko
for brud pa grund af ekspansion forarsaget af var-
me og utilstraekkelig terring efter sterilisering.

Instrumenter med skarpe eller skeerende kanter
som f.eks. bor skal pakkes separat i poser eller steri-
liseres ved hjzelp af en steriliseringsboks.

5. Hvis der anvendes en steriliseringsboks (f.eks. au-
toklaverbar BTl kirurgisk boks), anbringes genstande-
ne saledes, at de er fastgjort, og aesken anbringes i
en steriliseringspose af tilstraekkelig stgrrelse uden at
belaste emballagen.

Materialer og udstyr samt betingelser for
anvendelse, der anvendes af BTl i
valideringen, er beskrevet i tabel 2.

2.4 STERILISERING OG TARRING

1. Anbring steriliseringsposerne eller -blistrene i en au-
toklave far vakuum i opretstaende eller flad position,
side om side, med de gennemsigtige filmoverflader
vendt mod hinanden. Sgrg for ikke at overskride den
maksimale autoklavbelastning angivet af leveran-
daren og ikke at stable poserne.

2. Steriliser enheder i henhold til falgende parametre

+ 4 minutter ved 132°C (amerikansk metode)
+ 5 minutter ved 134°C (EU-metode)

3. Efter endot steriliseringscyklus, lad da poser tarre og
kele inde i autoklaven i mindst 20 minutter, for du
fierner og opbevarer dem.
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2.5 OPBEVARING

¢, Placer de forseglede poser pa et lukket og tert
sted. Serg for, at der er nok plads mellem instru-
menterne og gulvet, vaeggene og loftet til at der
kan cirkulere nok luft.

Felg anvisningerne fra producenten af emballa-
gen vedrgrende opbevaringsbetingelser og ud-
lgbsdato for steriliserede varer.

3.SYMBOLER

For en beskrivelse af symbolerne pa produktets etiketter
og i denne vejledning henvises til MA-087-vejledningen.
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TISZTITASI,
FERTOTLENITESI ES
STERILIZALASI IRANYELVEK

1. BEVEZETES

A jelen dokumentum célja a Biotechnology Institute S.L.
(a tovabbiakban BTI) dltal gyartott eszkozok tisztitasi (kézi
és automatikus), fertétlenitési (kézi és automatikus) és
sterilizalasi eljarasainak a bemutatésa.

Ez a tobbszori felhasznalasra szant alkatrészeknek a sza-
llitdsi védbécsomagolasbdli eltavolitasa utani elsé alka-
lommal torténd haszndlatara, a késébbi hasznalatokra,
valamint a nem sterilen széllitott egyszerhasznalatos
eszkdzokre egyarant vonatkoznak.

Ezekkel a tisztitasi, fertotlenitési és sterilizalasi iran-
yelvekkel a BTI validalt eljarast biztosit a tiszta, fer-
totlenitett és steril termékek biztositasara. Az EN ISO
17664 szerint tovabbra is a feldolgozé felel6ssége
annak biztositasa, hogy az ujrafeldolgozoé létesitmén-
yekben tisztito- és fertétlenitoszerekkel, anyagokkal
és berendezésekkel végzett Gjrafeldolgozas elérje a
kivant eredményt. Hasonl6an a mellékelt instrukcio-
khoz képest barminemii eltérés esetén mérlegelni
kell az Gj paraméterek hatékonysagat és a potencia-
lisan varhato, nem kivanatos hatasait ki kell értékelni.

2.ELJARAS

Az orvostechnikai eszkdzok uUjrahaszndlatra vagy Uj
eszkozok kezdeti haszndlatara vald el6készitéséhez az
ezen munkafolyamatban bemutatott feldolgozasi [épé-
sek sorozatara van sziikség:

Feldolgozas a felhasznalas
és szallitas helyén

Automatizalt tisztitas . Ké,Zi.
és fertotlenités tisztitas
|
Kézi

fertétlenités
|

Ellendrzés, karbantartas,
osszeszerelés és csomagolas

|
Sterilizalas és szaritas
|

Tarolas

Ruhazat, eszk6zok és felszerelések védelme

Barmelyik modszert is alkalmazzak, a személyzetnek
mindig megfelel§ védéruhdzatot (vizhatlan védéruha-
zatot, keszty(t, arc-/szemvéd®é rostélyt, stb.), eszkdzoket
és felszerelést kell hasznalnia.

Tisztitoszerek és fertotlenitoszerek

Az orvostechnikai eszkdzok tisztitdsahoz és fertStlenité-
séhez kizardlag olyan tisztito- és fertétlenitészereket sza-
bad hasznalni, amelyek megfelelnek az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozd szabvanyoknak és el6irasoknak az
egyes piacokon.
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A BTl nem ajanl semmilyen specidlis tisztitd- és/vagy fer-
tétlenitészert, de mivel nem minden tisztitd- és fert6tleni-
tészer all rendelkezésre vildgszerte, a kivalasztasi kritériu-
mokat is rendelkezésre bocsatjuk.

A BTI dltal a tisztitasi, fertotlenitési és sterilizalasi irdnyel-
vek ellen6rzése soran hasznalt tisztito- és fertdtlenitésze-
rek és hasznalati feltételek listajat mellékeltiik.

1. tdbldzat: Tisztito- és fertotlenitoszerek, és haszndlati
feltételek

Anyagok és eszkozok

Az orvostechnikai eszkozok tisztitdsahoz, fertétlenité-
séhez és sterilizdldsahoz kizérélag olyan anyagokat és
berendezéseket (moso-fertdtlenits, autoklav, csomago-
16, stb.) szabad hasznalni, amelyek megfelelnek az egyes
piacokon érvényes szabvanyok és el6irdsok kovetelmén-
yeinek.

A BTl nem javasol semmilyen konkrét anyagot vagy
eszkozt, de mivel nem mindegyik érheté el vildgszerte, a
kivalasztasi kritériumokat is rendelkezésre bocsatja.

A BTI altal a tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi irdn-
yelvek ellenérzése soran hasznalt anyagok, eszk6zok és

Mosészer/ Mosészer/  Hasznalati fel-
o fert6tlenitoszer fertotle- tételek (oldas,
Maodszer . .- " o
(kivalasztasi nitészer hémérséklet,
kritériumok) (szallito) ido)
Hostabil és
termolabilis
mUszerek Ujrafel-
dolgozéséra szol- | Neodisher 0,5% (5 ml/l) /
Elkezelés galé mososze- MediClean | 20°C (szoba-
rek: enzimekkel | Forte (Dr. hémérséklet) /
és feltletaktiv Weiger) 30 perc
anyagokkal
alkotott lugos
mosodszerek
Hostabil és
termolabilis
muszerek ujrafel-
dolgozaséra szol- | Neodisher
Automatikus | galé mosésze- MediClean | 0,3% (3 ml/l)/
tisztitas rek: enzimekkel | Forte (Dr. 55°C/ 5 perc
és feluletaktiv Weiger)
anyagokkal
alkotott lugos
mosdszerek
Hostabil és
termolabilis
muszerek ujrafel-
dolgozéséra szol- | Neodisher
Kézi tisztitas galé mososze- MediClean | 0,5% (5 ml/I)/
rek: enzimekkel | Forte (Dr. 40°C/ 30 perc
és feluletaktiv Weiger)
anyagokkal
alkotott lugos
mosodszerek
- ermikus fert6t-
Automatikus |\, N/A lenités. Lasd a
fertétlenités 2. tablazatot.
Magas szintu
fert6tlenitészer
félkritikus, h6ér- | ey opA | 0,55% (higi-
Kézi zékeny s Ujrafel- | ¢, ion tatlan) / 20°C
. . hasznalhaté _y
fertétlenités o (Johnson & | (szobah6mér-
orvostechnikai Johnson) séklet) / 5 perc
eszkozok ujrafel-
dolgozasadhoz:
orto-ftalaldehid

hasznalati feltételek listajat mellékeltik.

2 Tabldzat: Anyagok, eszk6zok és haszndlati feltételek

Anyagok Hasznalati
Anyagok / Kivalasztasi o feltételek
. o eszk6zok e .
eszk6zok kritériumok (szallito) (hémérséklet,
id6, stb.)
CE-Je'O'éS a Selecta
Ultrahangos | 98/79/EK iran- HD22L 40°C/ 30 perc/
moso yelv szerint az > 35 kHz
IVD esetében 39-40kHz
Programpa-
raméterek /
Homérséklet /
Idétartam
Elémosas | /
10°C/ 10 perc
Mosés / 55°C/
. Megfelel az ISO : : 5 perc
M,OSO ., | 15883 szabvan- Miele Unit G Semlegesités /
fertétlenité ynak 7836 CD 10°C / 2 perc
Oblités Il / 10°C
/1 perc
Termikus
fert6tlenités /
93°C/ 5 perc
Szaritds / 110°C
/ 25 perc
Zarhaté ta-
sak porézus
Megfelel az I1SO | celluléz
. 11607-1 vagy EN | anyagbdlés | .. . .,
Csomagolas 868-5 szabvzg/n— m()j/anyag onzaro
ynak féliabol az
EN 868-5
szerint
Megfelel az ISO 132°C / 4 perc
Elévakuumos | 176651 Vagy EN 1 » ioster (amerikai
i ISO 13060 vagy modszer)
autoklav EN 285 szabvan- STDRYPVII 134°C / 5 perc
ynak (EU-moddszer)
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dardlyok 2.2 TISZTITAS ES FERTOTLENITES -
tquéker}dék’ NINCS ADAT NINCS ADAT | NINCS ADAT 2.2.1 AUTOMATIKUS TISZTITAS ES FERTOTLENITES
méréedények,
puha sortéjd Gy6z6djon meg arrél, hogy a mosészer alkalmas-e
kefék, stb. <\ az orvostechnikai eszkozokkel és a moso-fertétle-

2.1 FELDOLGOZAS A FELHASZNALAS ES SZALLITAS
HELYEN

Minden egyes sebészeti beavatkozas utan minden Ujra-
hasznalhat6é eszkdzt meg kell tisztitani a durva szenn-
yezddéstdl abszorbens torlékenddvel, és olyan flurdébe
kell helyezni, amely erre alkalmas tisztitoszert tartalmaz
a mososzer gyartdjanak utasitdsai szerint, hogy me-
gakaddlyozzak a vér vagy a testnedv raszaraddsat a de-
kontaminadlds el6tt. A tisztitds és fertStlenités eldtt az
eszkdzoket a lehet6 legrévidebb ideig kell tartani a mo-
soszer gyartojanak utasitdsai szerint.

Amennyiben a tisztitasi és fert6tlenitési folyamat ha-
tékony m(ikodéséhez orvostechnikai eszkdz szétszerelé-
se szlikséges, azt maganak az orvostechnikai eszkdznek
a hasznalati utasitasa szerint kell szétszerelni.

Az egyszer hasznalatos eszkdzok tisztitds és fertétlenités
elétt nemigényelnekilyen el6kezelést,amennyiben nem
all fenn a biolégiai maradvanyokkal valé keresztszenn-
yez6dés veszélye (pl. hasznalt eszkozokkel vald véletlen
érintkezés). Kétség esetén az el6kezelést az Ujrahasznal-
hato eszk6zoknél leirtak szerint kell elvégezni.

Az egyszer hasznalatos eszkdzoket vagy hasznalt szers-
zamokat haszndlat utan az altaldnos higiéniai iranyelve-
knek és a fertéz6 anyagok megfelel6 artalmatlanitasara
vonatkozé jogszabdlyoknak megfeleléen kell artalmatla-
nitani.

Ha az eszkdzoket feldolgozas céljabol mas létesitmén-
yekbe kell szdllitani, tegye az eszkdzoket talcakba, és
védje Oket nedves torl6kendével. Ez megakadalyozza a
mechanikai kdrosodast és a bioldgiai maradvanyok kis-
zaradasat.

A BTI altal a validalas soran hasznalt tisztito- és
fertétlenitészerek, és hasznalati feltételek az 1.
tablazatban talalhatdk. A 2. tablazat ismerteti
a BTl altal a validalas soran hasznalt anyagokat,
eszkozoket és feltételeket.

nité géppel valé hasznalatra.

Gy6z6djon meg arrél, hogy az orvostechnikai
eszkozok alkalmasak termikus fertétlenitésre.

A szerszamok nem érintkezhetnek egymadssal az
esetleges fizikai karosodas megelézése érdekében.

1. Tavolitsa el a durva szennyezddést ugy, hogy min-
den eszkozt vagy eszkozrészt puha sortéjli nejlon
kefével vagy abszorbens torl6kendével megtisztit,
és legalabb 3 percig 6blitse az eszkdzoket csapvizzel
szobahdémérsékleten a nagyobb szennyezddések le-
mosasahoz. Kiilonos figyelmet kell forditani azokra
a teriiletekre, ahol a hozzaférés nehéz, példaul tomi-
tések, szogek, vak/keskeny lyukak, durva fellletek,
|ézergravirozasok, stb.

2. Szerelje szét az orvostechnikai eszkozt sziikség ese-
tén, az eszkdz hasznalati utasitdsanak megfeleléen. A
kapocsokat és egyéb csuklos eszkdzoket ki kell nyitni
az ezeken az alkatrészeken valé lerakddas elkerdlé-
séhez, és a nyomatékszerszamokat inaktiv helyzetbe
kell allitani.

3. Helyezze az eszkdzoket a mosogaté-fertétlenitd gép-
be a gyarto utasitasainak megfeleléen. Ugy rakja be
az eszkozoket, hogy zsanérok nyitva legyenek, és a
kanulok és lyukak leereszthetéek legyenek.

4. Adja hozza az erre alkalmas tisztitoszert a mosészer
gyartéjanak utasitasai szerint, és futtassa a tisztita-
si és fertGtlenitési programot a mosé-fertétlenitd
eszkoz szallitdjanak utasitasai szerint.

5. Ezutan futtassa a szaritasi programot, és ha sziiksé-
ges, szdritsa az eszkozoket kézzel: szlrt orvosi slritett
levegével fujjon ki/fujjon at, ezzel biztositva az 6sszes
szerszam szaradasat.

6. Végezze el az eszkdzok szemrevételezését, kulonos
lgyelve a nehezen hozzaférhet6 teriiletekre, példaul
tomitések, szogek, vakfuratok stb. Ha szennyez6dé-
sek nyomait észleli, ismételje meg az 0sszes tisztitasi
és fertGtlenitési lépést az 1-5. pont kdzott.

A BTI altal a validalas soran hasznalt tisztito- és
fertétlenitészerek, és hasznalati feltételek az 1.
tablazatban talalhatoék. A 2. tablazat ismerteti
a BTl altal a validalas soran hasznalt anyagokat,
eszkozoket és feltételeket.
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2.2.2 KEZITISZTITAS

Gy6z6djon meg arrél, hogy a mosdszer alkalmas-e
orvostechnikai eszkozokkel és ultrahangos mosé-
vao valé hasznalatra.

A szerszdmok nem érintkezhetnek egymassal az
esetleges fizikai karosodas megelézése érdekében.

Ne Iépje tul a 45°C feletti hémérsékletet a fehérje
koagulacio veszélye miatt.

Az ultrahangos moséval ellatott tisztitoberen-
dezések nem alkalmasak olyan elemek kezelésére,

/N
/N
/N
amelyek volframszenet tartalmaznak.
/N
/N
/N

Az ultrahangos mosék nem ajanlottak gumi vagy
muanyag targyak tisztitdsara, mivel ezek altaldban
elnyelik az ultrahangot.

Az ultrahangos mosdéval torténé tisztitds nem
ajanlott olyan elemek tisztitdsdhoz, amelyek
szkennelésre alkalmas atlatszatlan réteget tartal-
maznak, mivel az ultrahang karosithatja a réteget.

A tisztitdoldatot ki kell cserélni, amint a zavaros-
sag vagy a lebeg6 részecskék észlelheték, mivel
ezek a tisztitasi tevékenységet hatraltathatjak.

1. Tavolitsa el a durva szennyezddést ugy, hogy min-
den eszkozt vagy eszkozrészt puha sortéji nejlon
kefével vagy abszorbens torl6kenddével megtisztit,
és legalabb 3 percig 6blitse az eszkdzoket csapvizzel
szobahdmérsékleten a nagyobb szennyezddések le-
mosasahoz. Kiilonos figyelmet kell forditani azokra
a teriiletekre, ahol a hozzaférés nehéz, példaul tomi-
tések, szogek, vak/keskeny lyukak, durva fellletek,
|ézergravirozasok, stb.

2. Szerelje szét az orvostechnikai eszkozt sziikség ese-
tén, az eszkdz hasznalati utasitdsanak megfeleléen. A
kapocsokat és egyéb csuklds eszkdzoket ki kell nyitni
az ezeken az alkatrészeken valo lerakddas elkerulé-
séhez, és a nyomatékszerszamokat inaktiv helyzetbe
kell allitani.

3. Teljesen meritse el az eszkdzoket az ultrahangos mo-
séban tisztitott vizzel, és adja hozzd az erre alkalmas
tisztitdszert a mosodszer gyartdjanak utasitasai szerint.

4. Tartsa az eszkozoket az ultrahangos moséban a tiszti-
toszer és az ultrahangos moso széllitdjanak utasitasa
iszerint.

5. Tavolitsa el az eszkdzoket az ultrahangos mosébdl,

6.
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és puha sortéji nejlon kefével vagy abszorbens tor-
I6kend&vel ismét tisztitsa meg 6ket, majd legalabb
1°percig Oblitse le csapvizzel az eszkozoket szo-
bahémérsékleten. Kiilonds figyelmet kell forditani
azokra a teriletekre, ahol a hozzaférés nehéz, példaul
tomitések, szogek, vak/keskeny lyukak, durva feliile-
tek, 1ézergravirozasok, stb.

Oblitse &t az 6sszes feliiletet és Giregeket &t 5-szor
legaldbb 10 ml tisztitott vizzel szobahémérsékleten
egy egyszer hasznalatos fecskend6 segitségével.

. Végezze el az eszk6zok szemrevételezését, kulonos

Ugyelve a nehezen hozzaférhet6 tertiletekre, példaul
tomitések, szogek, vakfuratok stb. Ha szennyezddé-
sek nyomait észleli, ismételje meg az 0sszes tisztitasi
|épést az 1-6. pont kozott.

A BTl altal a validalas soran hasznalt tisztito- és
fertétlenitészerek, és hasznalati feltételek az 1.
tablazatban talalhatoék. A 2. tablazat ismerteti
a BTl altal a validalas soran hasznalt anyagokat,
eszkozoket és feltételeket.

1.

2.2.3 KEZI FERTOTLENITES

Gy6z6djon meg arrél, hogy a fertétlenitészer
alkalmas-e az orvostechnikai eszkdzokkel valo
hasznalatra.

A szerszamok nem érintkezhetnek egymassal az
esetleges fizikai karosodas megel6zése érdeké-
ben.

Helyezze a nemrég tisztitott eszkozoket egy erre alkal-
mas fertétlenitd oldatot tartalmazé flirdébe a fertétle-
nitdszer gyartdjanak utasitasai szerint. Gy6z6djon meg
arrol, hogy az eszkozok teljesen elmerlinek-e, és nincs
kozottik érintkezés.

2.Tavolitsa el az eszkozoket a fertétlenitd oldatbdl, és ala-

3.

posan 6blitse le 8ket ugy, hogy legalabb 1°percig nagy
mennyiségU ivovizbe (pl. 8 I) meriti 6ket.

Oblitse 4t az 6sszes felliletet és liregeket at 5-szor le-
galabb 20 ml tisztitott vizzel szobahémérsékleten egy
egyszer hasznalatos fecskendé segitségével. Ismételje
meg ezt a folyamatot még kétszer, hogy harom fligget-
len 6blitést kapjon.

. Ezutan kézzel szdritsa meg az eszkdzoket szlrt orvosi

sUritett levegdvel és/vagy tiszta, sz0szmentes, egyszer
hasznalatos torl6kenddvel, biztositva, hogy minden
eszkoz teljesen szaraz legyen.

. Végezze el az eszkdzok szemrevételezését, kulonods

lgyelve a nehezen hozziférhet6 tertletekre, példaul

73



TISZTITASI, FERTOTLENITESI ES STERILIZALASI IRANYELVEK

Human
Technology

tomitések, szogek, vakfuratok stb. Ha szennyezédések
nyomait észleli, ismételje meg az Osszes fert6tlenitési
|épést az 1-5. pont kdzott.

Ha a fert6tlenités utdn nem lehetséges vagy ajan-
lott a sterilizalasi folyamat, az Ujbdli szennyezédés
elkeriilése érdekében 6blitéshez hasznaljon sterili-
zalt vizet. A szaritasi folyamat felgyorsitasahoz 70%
-os izopropil-alkohol oldattal végzett utolsé 6blités
hasznalhatd.

Afert6tlenité oldatot a szallitd hasznalati utasitasa-
nak megfeleléen kell kicserélni.

A BTl altal a validalas soran hasznalt tisztito- és
fertétlenitészerek, és hasznalati feltételek az 1.
tablazatban talalhatok. A 2. tablazat ismerteti
a BTl altal a validalas soran hasznalt anyagokat,
eszkozoket és feltételeket.

2.3 ELLENORZES, KARBANTARTAS, OSSZESZERELES ES
CSOMAGOLAS

1. A sterilizalds el6tt minden orvostechnikai eszkozt
meg kell vizsgalni, 0ssze kell szerelni és megfelelé
csomagolasba kell csomagolni.

2. Altalanos szabalyként elegendé a nagyitas nélkiili
szemrevételezés, de jo fényviszonyok (pl. 500 lux)
szlikségesek. Ehhez az ellenérzéshez legaldbb a kove-
tkezdket kell ellendrizni: |athatdan tiszta-e az eszkz?
van rozsda vagy korrézié? vannak torott vagy defor-
malt részek? a vagdélek homalyosak vagy kopottak?
Ezenkivil ellendrizni kell, hogy az eszk6z nem érte-e
el az szavatossagi idejének végét vagy az ajanlott fel-
hasznalasi mennyiséget.

3. Az ellen6rzést kovetben az eszkdzoket vizoldhato
kenéanyaggal kell 6sszeszerelni és kenni (ha sziiksé-
ges), az eszkoz utasitasai szerint. Ezenkivil ellendrizni
kell, hogy az eszk6z megfelel6en van-e 6sszeszerelve,
és megfelel6en mikodik-e a haszndlati utasitasnak
megfeleléen.

Ne haszndljon szilikon vagy olaj alapu kenéanya-
gokat a sterilitas inaktivalasa miatt.

4. Az 6sszeszerelést és az eszkdz megfeleld mikodésé-
nek ellendrzését kovetben sterilizalé tasakokba vagy
buborékcsomagolasokba kell helyezni. Gy6z6djon
meg arrél, hogy a csomag elég nagy ahhoz, hogy az
eszkkoz ne terhelje meg a csomagolast.

A sterilizalas sikeréhez elengedhetetlen a helyes
csomagolas megfelel6 alkalmazasa.

Gy6z6djon meg réla, hogy a zarakkal vagy csuklo-
pantokkal és nyomatékszerszamokkal rendelkezé
eszk6zok nem aktiv helyzetben vannak, kiildnben a
hé okozta tagulas és a sterilizalast kovetd nem me-
gfelelé szaritds miatt torés keletkezhet.

Az éles targyakkal vagy vagoélekkel rendelkezé

/ A \ eszkozoket, példaul furdkat, kilon tasakokba kell
csomagolni, vagy sterilizalé dobozban kell sterili-
zalni.

5. Ha sterilizal6 dobozt (pl. autokladvozhaté BTl sebészeti
dobozt) haszndl, helyezze Ugy a targyakat, hogy azok
rogzitve legyenek, és helyezze a dobozt megfelel
méretl sterilizdlé tasakba ugy, hogy a csomagolast
ne terhelje.

298
30088
] Iﬁ‘
8 ® ‘
@9% @ ﬁ‘. - :
30 gas ° _an
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A 2. tablazat ismerteti a BTl altal a
validalas soran hasznalt anyagokat,
eszkozoket és feltételeket.

2.4 STERILIZALAS ES SZARITAS

1. Helyezze a sterilizalé tasakokat vagy buborékcsoma-
golasokat elévakuumos autoklavba fliggéleges vagy
fekvo helyzetben egymas mellé Ggy, hogy az atlatszo
filmfellletek egymdssal szemben helyezkedjenek el.
Ugyeljen arra, hogy ne lépje tul a szallit altal megha-
tarozott maximalis autoklavterhelést, és ne rakja egy-
masra a tasakokat.

2. Sterilizélja az eszkozoket a kovetkezé paraméterek
szerint:

« 4 perc 132°C-on (amerikai modszer)
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« 5 perc 134°C-on (EU-moddszer)
3. A sterilizalasi ciklus befejezése utdn hagyja szaradni
és h(lni a tasakokat az autokladvban legaldbb 20 per-
cig, miel&tt kivenné és eltarolna éket.

2.5 TAROLAS

. Helyezze a lezart tasakokat zart és szaraz helyre.

‘T Gy6z6djon meg roéla, hogy elegendé tavol van-
nak-e a mlszerek a padlotdl, a falaktol és a menn-
yezettdl az elegendé légaramlas érdekében.

é Kbvesse a csomagolds gyartdjanak utasitasait a
sterilizalt aruk tarolasi korilményeire és lejarati
idejére vonatkozdan.

3. SZIMBOLUMOK

A termék cimkéjén és a jelen utmutatdban talalhatod szim-
bolumok leirdsat 1asd az MA-087 utmutatéban.
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RIKTLINJER FOR

RENGORING, DESINFEKTION
OCH STERILISERING

1. INLEDNING

Syftet med detta dokument ar att faststdlla procedurer
for rengoring (manuell och automatisk), desinfektion
(manuell och automatisk) och sterilisering for produkter
som tillverkas av Biotechnology Institute S.L. (hddanef-
ter BTI).

Detta galler for forstagangsanvandning av flergdngs-
komponenter efter avldgsnande av skyddande transpor-
tforpackning och efterféljande anvandning, samt for en-
gangsenheter som levereras icke-sterila.

Med dessa riktlinjer for rengoring, desinfektion och
sterilisering tillhandahaller BTl en validerad procedur
for att sdkerstélla rena, desinficerade och sterila pro-
dukter. Enligt EN ISO 17664 forblir det processorns
ansvar att se till att upparbetningen med rengorings-
och desinfektionsmedel, material och utrustning i
upparbetningsanldggningarna uppnar det onskade
resultatet som faktiskt utforts. Likasa bor alla avvikel-
ser fran processorn fran de angivna instruktionerna
utvarderas korrekt med avseende pa effektivitet och
eventuella negativa effekter.

2.PROCEDUR

Forberedelse for dteranvandning av medicintekniska pro-
dukter eller for forsta anvandning av nya produkter kraver
en sekvens av bearbetningssteg som visas i detta arbets-
flode:

Bearbetning vid anvandningsplatsen
och transport

Automatisk rengdring Manuell
och desinfektion rengoring
Manuell

desinfektion
J

Inspektion, underhall,
montering och forpackning

|
Sterilisering och torkning

Forvaring

Skydda klader, instrument och utrustning

Oavsett vilken metod som anvdnds ska personalen alltid
anvanda lampliga skyddsklader (vattenogenomtrangli-
ga skyddsklddsel, handskar, ansikts-/6gonskydd etc.),
instrument och utrustning.

Rengoringsmedel och desinfektionsmedel

Endast rengdrings- och desinfektionsmedel som upp-
fyller kraven i tillampliga standarder och foreskrifter for
medicintekniska produkter pa varje marknad bor anvan-
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das for rengdring och desinfektion av medicintekniska ::?glgirgggg;]:j;
produkter. fér upparbetning 0,55 % (outs-
‘ . ' o Manuell av halvkritiska gicliex OPA p,aidd) /200C
BTI rekommenderar inte ndgra specifika rengérings- och/ S0 | varmekansliga (J%ﬁ;';’g‘n &
eller desinfektionsmedel, men eftersom inte alla ren- | 9€5Nfektion 1 och steranvand- Johnson) (rumstempera-
gorings- och desinfektionsmedel ar tillgéngliga 6ver hela bara medicintek- tun) /5 min
varlden, anges ocksa kriterier for valet. niska produkter:
ortoftalaldehyd

En forteckning 6ver rengdrings- och desinfektionsmedel
och anvandningsvillkor som BTl har anvant vid validerin-
gen av dessa riktlinjer for rengéring, desinfektion och ste-
rilisering finns.

Tabell 1 Rengérings- och desinfektionsmedel och an-
vdndningsvillkor

Material och utrustning

Endast material och utrustning (tvattdesinfektion, au-
toklav, férpackning etc.) som uppfyller kraven i tillam-
pliga standarder och foreskrifter pa varje marknad bor
anvandas for rengoring, desinfektion och sterilisering av
medicintekniska produkter.

BTl rekommenderar inte nagot specifikt material eller
utrustning, men eftersom inte alla &r tillgangliga over
hela varlden, anges ocksa kriterier for urvalet.

En forteckning 6ver material och utrustning och an-
vandningsvillkor som BTl har anvant vid valideringen av
dessa riktlinjer for reng6ring, desinfektion och sterilise-
ring finns.

Tabell 2 Material och utrustning samt anvdndningsvi-
likor

Material /
utrustning
(leverantor)

Anvandnings-
villkor (tempe-
ratur, tid etc.)

Material / Urvalskriterier

utrustning

Selecta

Ren-
Rengorings- gorings- Anvand-
medel/desin- medel/ ningsvillkor
fektionsmedel desinfek-  (I6sning, tem-
(urvalskriterier) tionsmedel peratur, tid)
(leverantor)
Rengdrings-
medel for
upparbetning .
av termostabila | Neodisher | 9> % GmI/)/
R . och termolabila | MediClean | 20 °C (rum-
Forbehandling instrument: alka- For_te (Dr. stemperatur) /
liskt rengdrings- | Weiger) 30 min
medel med
enzymer och
ytaktiva dmnen
Rengdrings-
medel for
upparbetning .
av termostabila | Neodisher
Automatisk | och termolabila | MediClean | 0,3 % (3 ml/l)/
rengéring | instrument: alka- [ Forte (Dr. 55°C/5 min
liskt rengorings- Weiger)
medel med
enzymer och
ytaktiva dmnen
Rengdrings-
medel for
upparbetning )
av termostabila | Neodisher
Manuell och termolabila | MediClean | 0,5% (5ml/l) /
rengdring | instrument: alka- | Forte (Dr. 40°C /30 min
liskt rengorings- Weiger)
medel med
enzymer och
ytaktiva dmnen
Termisk des-
Automatiserad | _. .. Ej tilldm- . erm|'s e
desinfektion Ej tillampligt lit infektion. Se
P9 tabell 2.

Ultraljudsbad

CE-mérkning
enligt direktiv
98/79/EG for IVD

HD22L
39-40kHz

40°C/30min/
> 35 kHz

Desinfektions-
medel
for bricka

Uppfyller
standarden I1SO
15883

Miele Unit G
7836 CD

Programpa-
rametrar /
Temperatur /
Varaktighet
Fortvatt1/10
°C/ 10 minuter
Tvatt/55°C/5
minuter
Neutralisering
/10°C/2
minuter
Skoljning 11 /10
°C/ 1 minut
Termisk desin-
fektion /93 °C/
5 minuter
Torkning /110
°C /25 minuter
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Forslut-
ningsbar
Uppfyller pase av
cellulo-
.. . standarden ISO .
Forpackning 11607-1 eller EN saporost sjdlvsluten
368-5 material och
plastfilm
enligt EN
868-5
Uppfyller 132°C/ 4 mi-
. standarden ISO nuter (USA-me-
Forvakuu- 17665-1 eller EN Autester toden)
mautoklav 1SO 13060 eller STDRYPVII 134°C/ 5 mi-
nuter (EU-me-
EN 285 toden)
Behallare,
sprutor,
vatservetter, | ... . Ej tillam- e
matkannor, Ej tillampligt pligt Ej tillampligt
mjuka borstar
etc.

2.1 BEARBETNING VID ANVANDNINGSPLATSEN OCH
TRANSPORT

Efter varje kirurgiskt ingrepp ska alla dteranvdndbara
enheter rengoras fran grov smuts med absorberande
vatservetter och placeras i ett bad som innehaller en
rengdringslésning som ar lamplig for detta enligt tva-
ttmedelstillverkarens instruktioner for att forhindra att
blod eller kroppsvatskor torkar fore dekontaminering.
Enheterna ska hdllas s& korta som majligt fore rengdring
och desinfektion enligt rengdringsmedelstillverkarens
anvisningar.

Om demontering av en medicinteknisk produkt ar néd-
vandig for att rengorings- och desinfektionsprocessen
ska vara effektiv ska den demonteras i enlighet med
bruksanvisningen for sjalva den medicintekniska pro-
dukten.

Enheter for engdngsbruk kraver inte denna férbehand-
ling fore rengdring och desinfektion sa lange det inte
finns nagon risk for korskontaminering med biologiska
rester (t.ex. oavsiktlig kontakt med anvanda enheter). Vid
tveksamhet bor forbehandling utféras enligt beskrivnin-
gen for dteranvandbara enheter.

Engdngsutrustning eller slitna verktyg maste kasseras
pa ratt satt efter anvdandning i enlighet med de allmdnna
hygienforeskrifterna och lagbestdammelserna om korre-
kt bortskaffande av smittsamt material.

Om enheter behover transporteras till andra anldaggnin-
gar for bearbetning, lagg enheterna i fack och skydda

dem med en fuktig trasa. Detta forhindrar att mekaniska
skador uppstar och att biologiska rester torkar ut.

Rengorings- och desinfektionsmedel och an-
vandningsvillkor som anvands av BTl i valide-
ringen beskrivs i tabell 1. Material och utrust-
ning samt anvandningsvillkor som anvands av
BTl i valideringen beskrivs i tabell 2.

2.2 RENGORING OCH DESINFEKTION
2.2.1 AUTOMATISK RENGORING OCH DESINFEKTION

Se till att rengoringsmedlet dr lampligt for anvand-
ning med medicintekniska produkter och ren-
gorings-/desinfektionsmaskin.

Se till att medicintekniska produkter ar lampliga for
termisk desinfektion.

Verktygen far inte vidrora varandra, detta for att for-
hindra eventuella fysiska skador.

1.Ta bort grov smuts genom att borsta varje enhet eller
delar av enheter med en mjuk nylonborste eller ab-
sorberande vatservetter och skdlj med kranvatten vid
rumstemperatur i minst 3 minuter for att eliminera de
flesta fororeningar. Sarskild uppmarksamhet bor ag-
nas at omraden dar dtkomsten ar svar, sdsom tatnin-
gar, vinklar, blinda/smala hal etc. samt grov yta eller
lasergravyr.

2. Ta isar den medicintekniska produkten, om tillampli-
gt, enligt bruksanvisningen for enheten. Klammor
och andra enheter med skarvar ska Gppnas for att
undvika avlagring pa dessa delar och momentverkty-
gen ska vara i icke aktivt lage.

3. Placera enheter inuti rengdrings-/desinfektionsmas-
kin enligt tillverkarens instruktioner. Placera enheter
sa att gangjarnen ar 6ppna och kanyler och hal kan
draneras.

4, Tillsatt den rengdringslosning som ar lamplig for de-
tta enligt rengoringsmedelstillverkarens anvisningar
och kor rengérings- och desinfektionsprogrammet
enligt anvisningarna fran rengdrings/- desinfektions-
maskinens leverantor.

5. Kor darefter torkprogrammet och torka vid behov
enheterna manuellt med filtrerad medicinsk tryckluft
genom att blasa av/blasa igenom och se till att varje
verktyg ar helt torrt.

6. Utfor en visuell inspektion av enheter med sarskild
uppmarksamhet pa omraden dar atkomsten ar svar,
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sasom tdtningar, vinklar, blindhal etc. Om spar av
fororeningar observeras, upprepa alla rengorings-
och desinfektionssteg fran punkt 1 till 5.

Rengorings- och desinfektionsmedel och an-
vandningsvillkor som anvands av BTl i valide-
ringen beskrivs i tabell 1. Material och utrust-
ning samt anvandningsvillkor som anvands av
BTl i valideringen beskrivs i tabell 2.

2.2.2 MANUELL RENGORING

Se till att rengdringsmedlet ar lampligt for an-
vandning med medicintekniska produkter och
ultraljudsbad.

Verktygen far inte vidrdra varandra, detta for att
forhindra eventuella fysiska skador.

Overskrid inte en temperatur dver 45 °C pd grund
av risken for proteinkoagulation.

Rengoringsenheter med ultraljudsbad kan vara
olampliga for foremal som innehaller kol av vol-
fram i sin sammansattning.

Rengdringsenheter med ultraljudsbad rekom-
menderas inte for rengdring av gummi- eller plas-
tartiklar eftersom dessa tenderar att absorbera
ultraljud.

Rengdringsenheter med ultraljudsbad rekom-
menderas inte for rengdring av foremal som inne-
haller ett ogenomskinligt skikt som ar lampligt for
skanning eftersom ultraljud kan skada skiktet.

> b bbEPPB P

é Rengoringsldsningen bor bytas ut sa snart grumli-
ghet eller suspenderade partiklar upptacks efter-
som rengoringsaktivitet kan hammas.

1.Ta bort grov smuts genom att borsta varje enhet eller
delar av enheter med en mjuk nylonborste eller ab-
sorberande vétservetter och skdlj med kranvatten vid
rumstemperatur i minst 3 minuter for att eliminera de
flesta fororeningar. Sarskild uppmarksamhet bor ag-
nas at omraden dar atkomsten &r svar, sdsom tatnin-
gar, vinklar, blinda/smala hal etc. samt grov yta eller
lasergravyr.

2. Ta isdar den medicintekniska produkten, om tillampli-

gt, enligt bruksanvisningen for enheten. Klammor
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och andra enheter med skarvar ska Gppnas for att
undvika avlagring pa dessa delar och momentverkty-
gen ska vara i icke aktivt lage.

3. Sank ner enheterna helt i ett ultraljudsbad med renat
vatten och tillsatt reng6ringslésningen som ar lam-
plig for detta enligt rengdringsmedelstillverkarens
instruktioner.

4. Underhall enheterna i ultraljudsbadet enligt anvis-
ningarna fran leverantdren av rengoringsmedlet och
ultraljudsbadet.

5. Ta bort enheter fran ultraljudsbadet och borsta dem
igen med en mjuk nylonborste eller absorberande
vatservetter och skélj med kranvatten vid rumstem-
peratur i minst 1 minut. Sarskild uppmarksamhet
bor dgnas at omraden dar dtkomsten &r svar, sdésom
tatningar, vinklar, blinda/smala hal etc. samt grov yta
eller lasergravyr.

6. Spola alla ytor och lumen 5 gdnger med minst 10 ml
vardera renat vatten vid rumstemperatur med en en-
gangsspruta.

7. Utfor en visuell inspektion av enheter med sarskild
uppmarksamhet pa omraden dar atkomsten ar svar,
sasom tdtningar, vinklar, blindhal etc. Om spar av
fororeningar observeras, upprepa alla rengoringss-
teg fran punkt 1 till 6.

Rengorings- och desinfektionsmedel och an-
vandningsvillkor som anvands av BTl i valide-
ringen beskrivs i tabell 1. Material och utrust-
ning samt anvandningsvillkor som anvands av
BTl i valideringen beskrivs i tabell 2.

2.2.3 MANUELL DESINFEKTION

Se till att desinfektionsmedel ar lampligt for an-
vandning med medicintekniska produkter.

Verktygen far inte vidréra varandra, detta for att
forhindra eventuella fysiska skador.

1. Placera de enheter som just har rengjorts i ett bad som
innehaller en desinfektionslésning som ar lamplig for
detta enligt desinfektionsmedelstillverkarens instruk-
tioner. Se till att enheterna ar helt nedsankta och att de
inte vidror varandra.

2.Ta bort enheterna fran desinfektionslésningen och skolj
noggrant genom att sanka dem helt i en stor volym
dricksvatten (t.ex. 8L) i minst T minut.

3. Spola alla ytor och lumen 5 gadnger med minst 20 ml
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vardera renat vatten vid rumstemperatur med en en-
gangsspruta. Upprepa denna process tva ganger till for
att fa tre oberoende skdljningar.

4. Torka darefter enheterna manuellt genom att blasa
med filtrerad medicinsk tryckluft och/eller rena, ludd-
fria engangsservetter efter behov, sa att alla verktyg ar
helt torra.

5. Utfor en visuell inspektion av enheter med sarskild
uppmarksamhet pa omraden dar atkomsten ar svar, sa-
som tatningar, vinklar, blindhal etc. Om spar av forore-
ningar observeras, upprepa alla desinfektionssteg fran
punkt 1 till 5.

Om steriliseringsprocessen inte kunde vara majlig
eller rekommenderas efter desinfektion, se till att
anvanda steriliserat vatten for skoljning for att und-
vika aterkontaminering. En slutskéljning med en
70 % isopropylalkohollésning kan anvandas for att
paskynda torkningsprocessen.

Desinfektionsldsningen ska bytas ut enligt leveran-
torens bruksanvisning.

Rengorings- och desinfektionsmedel och an-
vandningsvillkor som anvands av BTl i valide-
ringen beskrivs i tabell 1. Material och utrust-
ning samt anvandningsvillkor som anvands av
BTl i valideringen beskrivs i tabell 2.

2.3 INSPEKTION, UNDERHALL, MONTERING OCH FOR-
PACKNING

1. Fore sterilisering ska alla medicintekniska produkter
inspekteras, monteras och forpackas i en lamplig for-
packning.

2. Som en allman regel kommer en visuell inspektion
utan forstoring att vara tillracklig, men goda ljusfor-
hallanden (t.ex. 500 lux) dr nddvandiga. For denna
inspektion bor atminstone foljande kontrolleras: &r
enheten synligt ren? finns det rost eller korrosion?
finns det nagra trasiga eller deformerade delar? ar
skarkanterna sloa eller utslitna?

Dessutom ska det kontrolleras att produkten inte har
natt slutet av sin hallbarhetstid eller det rekommen-
derade antalet anvandningar.

3. Efter inspektion ska enheterna monteras och smorjas
med ett vattenl6sligt smorjmedel, om nédvandigt,
enligt enhetens instruktioner. Dessutom ska enheten
kontrolleras for att sakerstalla att den &r korrekt mon-
terad och att den fungerar korrekt enligt bruksanvis-
ningen.

Anvand inte smorjmedel baserade pa silikon eller
oljor pd grund av inaktiverad sterilitetsprocess.

4. Efter montering och kontroll av att produkten funge-
rar korrekt ska den placeras i steriliseringspasar eller
blisterpack. Se till att forpackningen ar tillrackligt stor
for att rymma enheten utan att belasta forpacknin-
gen.

A Korrekt applicering av lamplig férpackning ar av-

gorande for att steriliseringen ska lyckas.

A Var noga med att enheter med 3s eller ledningar
och momentverktyg ar i icke-aktivt Iage, annars fin-

ns det risk for brott pa grund av expansion orsakad

av varme och otillracklig torkning efter sterilisering.

Instrument med vassa eller skdarande kanter som
borrar maste forpackas separat i pasar eller sterili-
seras med hjalp av en steriliseringslada.

A

5.0m en steriliseringslada (t.ex. BTl:s autoklaverbara ki-
rurgiska lada) anvands, placera féremalen sa att de ar
fixerade och placera ladan i en steriliseringspase av
tillrdcklig storlek utan att belasta forpackningen.

Material och utrustning samt
anvandningsvillkor som anvands av BTI
i valideringen beskrivs i tabell 2.

2.4 STERILISERING OCH TORKNING

1. Placera steriliseringspasarna eller blisterpacken i en
forvakuumsautoklav i upprétt eller plant lage, sida
vid sida, med de genomskinliga filmytorna vanda
mot varandra. Se till att inte 6verskrida den maxima-
la autoklavbelastningen som anges av leverantéren
och att inte stapla pasarna.
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2. Sterilisera enheter enligt foljande parametrar:
+ 4 minuter vid 132 °C (USA-metoden)
« 5 minuter vid 134 °C (EU-metoden)
3. Efter att steriliseringscykeln har slutforts, 1at pasarna
torka och svalna inuti autoklaven i minst 20 minuter,
innan de tas bort och lagras.

2.5 FORVARING

.+, Placeradeforseglade pasarna paen sluten och torr
? plats. Se till att det finns tillrdckligt med utrymme
mellan instrumenten och golvet, vdggarna och

taket for att cirkulera tillrackligt med luft.

é Folj anvisningarna fran tillverkaren av forpacknin-
gen om lagringsvillkor och utgangsdatum for ste-
riliserade varor.

3.SYMBOLER

For en beskrivning av symbolerna pa produktetiketterna
och i dessa instruktioner, se MA-087-guiden.
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PUHASTAMINE,
DESINFITSEERIMINE
JA STERILISEERIMINE

1. SISSEJUHATUS

Kdesoleva dokumendi eesmark on kehtestada Biotech-
nology Institute S.L. (edaspidi BTIl) toodetud seadmete
puhastamise (kasitsi ja automaatselt), desinfitseerimise
(kasitsi ja automaatselt) ja steriliseerimise protseduurid.

See kehtib korduskasutatavate komponentide esmakord-
sel kasutamisel parast kaitsepakendi eemaldamist ja
parast kasutamist, samuti Ghekordselt kasutatavate sead-
mete puhul, mida tarnitakse mittesteriilsena.

Nende puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimis-
juhistega pakub BTI valideeritud protseduuri puhas-
te, desinfitseerivate ja steriilsete toodete tagamiseks.
Vastavalt standardile EN ISO 17664 vastutab tootleja
selle eest, et tootlemisrajatiste puhastus- ja desinfit-
seerimisvahendeid, materjale ja seadmeid kasutav
tootlemine saavutaks soovitud tulemuse. Samuti tu-
leks nouetekohaselt hinnata tootleja voimalikke kor-
valekaldeid esitatud juhistest tohususe ja voimalike
kahjulike méjude suhtes.

2. PROTSEDUUR

Meditsiiniseadmete korduskasutamiseks voi uute sead-
mete esmaseks kasutamiseks ettevalmistamiseks on vaja
selles toovoos naidatud tootlusetappide jada:

Tootlemine kasutuskohas
ja transport

I
| 1
Kasitsi
puhastamine

Automaatne puhastami-
ne ja desinfitseerimine

1
Kasitsi
desinfitseerimine
J

Ulevaatus, hooldus,
kokkupanek ja pakendamine

I
Steriliseerimine ja kuivatamine
I

Hoiustamine

Riietuse, instrumentide ja varustuse kaitsmine

Olenemata kasutatavast meetodist peavad t06tajad ala-
ti kasutama sobivat kaitseriietust (veekindel kaitsekittel,
kindad, ndo/silmade kaitse jne), instrumente ja seadmeid.

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendid

Meditsiiniseadmete puhastamiseks ja desinfitseerimiseks
tohib kasutada ainult selliseid puhastus- ja desinfitseeri-
misvahendeid, mis vastavad iga turu kehtivatele meditsi-
iniseadmete standarditele ja eeskirjadele.
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BTl ei soovita spetsiifilisi puhastus- ja/voi desinfitseerimis-
vahendeid, kuid kuna kéik puhastus- ja desinfitseerimis-
vahendid ei pruugi olla saadaval kogu maailmas, on esita-
tud ka valikukriteeriumid.

Esitatakse loetelu puhastus- ja desinfitseerimisvahendi-
test ning kasutustingimustest, mida BTl on nende puhas-
tus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhiste valideerimi-
sel kasutanud.

Tabel 1 Puhastus- ja desinfitseerimisvahendid ning ka-
sutustingimused

Pesu-/des-
infitseeri-
misvahend
(tarnija)

Pesu-/desinfit-
seerimisvahend
(valikukriteeriu-

mid)

Termostabiilsete
ja termolabiilse-
te instrumentide
tootlemiseks
kasutatav
pesuvahend:
ensliimide ja
pindaktiivsete
ainetega leelise-
line pesuvahend

Kasutustingi-

mused (lahus,

temperatuur,
aeg)

Meetod

0,5% (5 ml/l) /
20 °C (toatem-
peratuur) / 30
min

Neodisher
MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

Eeltootlus

Termostabiilsete
ja termolabiilse-
te instrumentide
tootlemiseks
kasutatav
pesuvahend:
ensliimide ja
pindaktiivsete
ainetega leelise-
line pesuvahend

Neodisher
MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

Automaatne
puhastamine

0,3% 3 ml/l)/
55°C/5 min

Termostabiilsete
ja termolabiilse-
te instrumentide
tootlemiseks
kasutatav
pesuvahend:
ensliimide ja
pindaktiivsete
ainetega leelise-
line pesuvahend

Neodisher
MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

0,5% (5 ml/l) /

Késipuhastus 40°C /30 min

Termiline des-
infitseerimine.
Vt tabel 2.

Automaatne
desinfitseeri-
mine

Pole kohal-

Pole kohaldatav datav

Kérgetasemeline
desinfitsee-
rimisvahend
poolkriitiliste
kuumustundlike
ja korduskasuta-
tavate medit-
siiniseadmete
tootlemiseks:
orto-ftaalalde-

Cidex

OPA lahus
(Johnson &
Johnson)

0,55% (lahjen-
damata) / 20 °C
(toatempera-
tuur) /5 min

Kasitsi desin-
fitseerimine

hadd

Materjalid ja seadmed

Meditsiiniseadmete puhastamiseks, desinfitseerimiseks
ja steriliseerimiseks tohib kasutada ainult materjale ja
seadmeid (desinfitseeriv pesumasin, autoklaav, pakend
jne), mis vastavad iga turu kehtivatele standarditele ja
eeskirjadele.

BTl ei soovita konkreetseid materjale ega seadmeid, kuid
kuna koik ei pruugi olla kogu maailmas kattesaadavad,
on esitatud ka valikukriteeriumid.

Esitatakse loetelu puhastus- ja desinfitseerimisvahen-
ditest ning kasutustingimustest, mida BTl on nende
puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhiste vali-
deerimisel kasutanud.

Tabel 2 Materjalid ja seadmed ning kasutustingimused

Materjalid Kasutustin-
Materjalid/ Valikukriteeriu- gimused
. / seadmed
seadmed mid .. (temperatuur,
(tarnija) .
aeg jne)
Direktiivi 98/79/ | Selecta . :
Ultrahelivann | EU kohane IVD HD22L 40°C/ 30 min/
CE-margis 39-40kHz >35kHz
Programmi
parameetrid /
temperatuur /
kestus
Eelpesul/10
°C /10 minutit
Pesemine / 55
°C /5 minutit
Neutraliseeri-
Pesumasin- | Vastab standar- | Miele Unit G | mine/10°C/2
desinfitseerija | dile 1SO 15883 7836 CD minutit

Loputamine Il /
10°C/ 1 minut
Termiline
desinfitseeri-
mine/93°C/5

minutit
Kuivatamine
/110°C/ 25
minutit
Suletav kott
tselluloo-
Vastab standar- S|sttp0.o|r.s.e
Pakend dile ISO 11607-1 rT}:st:Ji?el Ja isesulguv
v5i EN 868-5 P 9a
vastavalt
standardile
EN 868-5
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132°C/4
Vastab standar- minutit (USA
Eelvaakumiga | dile ISO 17665-1 | Autester meetod)
autoklaav | v6i ENISO 13060 | STDRYPVII 134°C/5
voi EN 285 minutit (ELi
meetod)
Mahutid,
sustlad, pu-
:ig%’tselig:ﬂ’ Pole Pole Pole
nud, pehmed kohaldatav kohaldatav | kohaldatav
harjastega
harjad jne.

2.1 TOOTLEMINE KASUTUSKOHAS JA TRANSPORT

Parast iga kirurgilist protseduuri tuleb koik korduskasu-
tatavad seadmed puhastada suurest mustusest imavate
lappidega ja asetada vanni, mis sisaldab selleks sobivat
puhastuslahust vastavalt pesuaine tootja juhistele, et
vdltida vere voi kehavedelike kuivamist enne saastest
puhastamist. Seadmed tuleb enne puhastamist ja desin-
fitseerimist hoida véimalikult IGhikesed vastavalt pesuai-
ne tootja juhistele.

Kui puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi tdhususe ta-
gamiseks on vajalik meditsiinissadme demonteerimine,
tuleb see demonteerida vastavalt meditsiiniseadme ka-
sutusjuhendile.

Uhekordselt kasutatavad seadmed ei vaja sellist eeltddt-
lust enne puhastamist ja desinfitseerimist, kui puudub
ristsaastumise oht bioloogiliste jadkidega (nt juhuslik
kokkupuude kasutatud seadmetega). Kahtluse korral tu-
leb eeltd66tlemine ldbi viia korduskasutatavate seadmete
puhul kirjeldatud viisil.

Uhekordselt kasutatavad seadmed véi kulunud tdriis-
tad tuleb parast kasutamist nduetekohaselt korvaldada
vastavalt uldistele hugieeninduetele ja nakkusohtlike
materjalide néuetekohast kérvaldamist reguleerivatele
digusnormidele.

Kui seadmeid on vaja transportida teistesse tootlemis-
rajatistesse, pange need alustele ja kaitske neid niiske
lapiga. See hoiab dra mehaanilised kahjustused ja bio-
loogiliste jaatmete kuivamise.

2.2 PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
2.2.1 AUTOMAATNE PUHASTAMINE JA DESINFITSEERI-
MINE

Veenduge, et pesuaine sobib kasutamiseks me-
ditsiiniseadmete ja pesu-desinfitseerimismasina-
tega.

Veenduge, et meditsiiniseadmed sobivad termili-
seks desinfitseerimiseks.

Véimalike fiitsiliste kahjustuste véltimiseks ei tohi
instrumendid omavahel kokku puutuda.

1. Eemaldage suur mustus, harjates igat seadet voi se-
admete osi pehme harjastega nailonharjaga véi plih-
kides absorbeerivate puhastuslappidega ja loputage
toatemperatuuril kraaniveega vahemalt 3 minutit, et
korvaldada enamik ebapuhtusi. Erilist tahelepanu tu-
leks poorata piirkondadele, kuhu on raske ligi paase-
da, nagu tihendid, nurgad, pimedad/kitsad augud
jne, samuti karedale pinnale voi lasergraveeringule.

2. Votke meditsiiniseade vajaduse korral lahti vastavalt
seadme kasutusjuhendile. Haaratsid ja muud liigen-
ditega seadmed tuleb avada, et valtida sadestumist
nendele osadele, ning podrdemomendiga tooriistad
peavad olema mitteaktiivses asendis.

3. Asetage seadmed pesu-desinfitseerimismasinasse
vastavalt tootja juhistele. Laadige seadmed nii, et
hinged oleksid avatud ning kantitilid ja augud saavad
tihjeneda.

4. Lisage selleks sobiv puhastuslahus vastavalt pesuaine
tootja juhistele ning kaivitage puhastus- ja desinfit-
seerimisprogramm vastavalt desinfitseeriva pesuma-
sina tarnija juhistele.

5. Parast seda kaivitage kuivatusprogramm ja vajaduse
korral kuivatage seadmed kasitsi, kasutades filtree-
ritud meditsiinilist surudhku, puhudes 6hku peale
/ puhudes 6hku labi, tagades, et koik tddriistad on
taiesti kuivad.

6. Kontrollige seadmeid visuaalselt, pOorates erilist
tahelepanu raskesti ligipadsetavatele kohtadele,
nagu tihendid, nurgad, halvastindhtavad augud jne.
Kui markate ebapuhtuste jalgi, korrake koiki puhas-
tus- ja desinfitseerimistoiminguid punktides 1-5.

Tabelis 1 on kirjeldatud puhastus- ja desinfit-
seerimisvahendeid ning kasutustingimusi, mida
BTl valideerimisel kasutab. BTl poolt valideeri-
misel kasutatavaid materjale ja seadmeid ning
kasutustingimusi on kirjeldatud tabelis 2.

Tabelis 1 on kirjeldatud puhastus- ja desinfit-
seerimisvahendeid ning kasutustingimusi, mida
BTl valideerimisel kasutab. BTl poolt valideeri-
misel kasutatavaid materjale ja seadmeid ning
kasutustingimusi on kirjeldatud tabelis 2.
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2.2.2 KASITSI PUHASTAMINE

Veenduge, et pesuaine sobib kasutamiseks medit-
siiniseadmete ja ultrahelivanniga.

Voimalike fldsiliste kahjustuste valtimiseks ei tohi

instrumendid omavahel kokku puutuda.

Valkude hiiibimise ohu tottu drge liletage tempe-
/ A \ ratuuri 45 °C.

Seadmete puhastamine ultrahelivanni abil ei

pruugi sobida esemetele, mis sisaldavad oma
koostises volframkarbiidi.

Seadmete puhastamist ultrahelivanni abil ei soo-
vitata kummist voi plastist esemete puhul, kuna
need kipuvad absorbeerima ultraheli.

Ultrahelivanni abil seadmete puhastamist ei soo-
vitata kasutada selliste esemete puhul, mis sisal-
davad skannimiseks sobivat ldbipaistmatut kihti,
kuna ultraheli voib kihti kahjustada.

Lahus tuleb vélja vahetada niipea, kui selles ndh-
tub puhastustegevusest tingitud hagusus voi hol-
juvad osakesed.

1. Eemaldage suur mustus, harjates igat seadet voi se-
admete osi pehme harjastega nailonharjaga véi piih-
kides absorbeerivate puhastuslappidega ja loputage
toatemperatuuril kraaniveega vahemalt 3 minutit, et
koérvaldada enamik ebapuhtusi. Erilist téhelepanu tu-
leks poorata piirkondadele, kuhu on raske ligi paase-
da, nagu tihendid, nurgad, pimedad/kitsad augud
jne, samuti karedale pinnale voi lasergraveeringule.

2. Votke meditsiiniseade vajaduse korral lahti vastavalt
seadme kasutusjuhendile. Haaratsid ja muud liigen-
ditega seadmed tuleb avada, et valtida sadestumist
nendele osadele, ning podrdemomendiga todriistad
peavad olema mitteaktiivses asendis.

3. Sukeldage seadmed taielikult puhastatud veega ul-
trahelivanni ja lisage selleks sobiv puhastuslahus vas-
tavalt pesuaine tootja juhistele.

4. Hoidke seadmeid ultrahelivannis vastavalt puhastus-
vahendi ja ultrahelivanni tarnija juhistele.

5. Eemaldage ultrahelivannist seadmed ja harjake neid
uuesti pehmete harjastega nailonharjaga voi puhki-
ge imavate salvratikutega ning loputage toatempe-
ratuuril kraaniveega vahemalt 1 minut. Erilist tahe-
lepanu tuleks poorata piirkondadele, kuhu on raske
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ligi paaseda, nagu tihendid, nurgad, pimedad/kitsad
augud jne, samuti karedale pinnale voi lasergravee-
ringule.

6. Loputage koiki pindu ja 66nsusi 5 korda vahemalt 10
ml toatemperatuuril puhastatud veega, kasutades
Uhekordselt kasutatavat sustalt.

7. Kontrollige seadmeid visuaalselt, pdorates erilist
tahelepanu raskesti ligipadsetavatele kohtadele,
nagu tihendid, nurgad, halvastindhtavad augud jne.
Kui markate ebapuhtuste jalgi, korrake koiki puhas-
tus- ja desinfitseerimistoiminguid punktides 1-6.

Tabelis 1 on kirjeldatud puhastus- ja desinfit-
seerimisvahendeid ning kasutustingimusi, mida
BTI valideerimisel kasutab. BTl poolt valideeri-
misel kasutatavaid materjale ja seadmeid ning
kasutustingimusi on kirjeldatud tabelis 2.

2.2.3 KASITSI DESINFITSEERIMINE

Veenduge, et desinfitseerimisvahend sobib kasu-
tamiseks meditsiiniseadmetega.

Voéimalike fliisiliste kahjustuste véltimiseks ei tohi
instrumendid omavahel kokku puutuda.

1. Asetage asja puhastatud seadmed vanni, mis sisaldab
selleks sobivat desinfitseerimislahust vastavalt desin-
fitseerimisvahendi tootja juhistele. Veenduge, et se-
admed on taielikult sukeldatud ja nende vahel ei ole
kontakti.

2.Eemaldage seadmed desinfitseerimislahusest ja lopu-
tage pohjalikult, kastes need taielikult suures kogu-
ses joogivette (nt 8 I) vdhemalt 1 minutiks.

3. Loputage koiki pindu ja 66nsusi 5 korda vahemalt 20
ml toatemperatuuril puhastatud veega, kasutades
Uhekordselt kasutatavat slstalt. Korrake seda prot-
sessi veel kaks korda, teostades kokku kolm loputus-
ringi.

4. Parast seda kuivatage seadmed kasitsi, puhudes nei-
le filtreeritud meditsiinilist suruéhku, ja/voi puhaste,
ebemevabade thekordselt kasutatavate salvratikute-
ga vastavalt vajadusele, tagades, et koik todriistad on
taiesti kuivad.

5. Kontrollige seadmeid visuaalselt, pOorates erilist
tahelepanu raskesti ligipadsetavatele kohtadele,
nagu tihendid, nurgad, halvastindhtavad augud jne.
Kui markate ebapuhtuste jalgi, korrake koiki puhas-
tus- ja desinfitseerimistoiminguid punktides 1-5.
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A Kui parast desinfitseerimist ei ole steriliseerimine
voimalik voi soovitatav, kasutage uuesti saastumise
vdltimiseks loputamisel kindlasti steriliseeritud vett.
Kuivatamisprotsessi kiirendamiseks voib kasutada
I6plikku loputust 70% isopropiitlalkoholilahusega.

é Desinfitseerimislahus tuleb vilja vahetada vasta-
valt tarnija kasutusjuhendile.

Tabelis 1 on kirjeldatud puhastus- ja desinfit-
seerimisvahendeid ning kasutustingimusi, mida
BTI valideerimisel kasutab. BTl poolt valideeri-
misel kasutatavaid materjale ja seadmeid ning
kasutustingimusi on kirjeldatud tabelis 2.

2.3 ULEVAATUS, HOOLDUS, KOKKUPANEK JA PAKEN-
DAMINE

1. Enne steriliseerimist tuleb koiki meditsiiniseadmeid
kontrollida, need kokku panna ja pakendada sobivas-
se pakendisse.

2. Uldreeglina piisab visuaalsest kontrollist ilma suuren-
duseta, kuid vajalikud on head valgustustingimused
(nt 500 luksi). Selle Gilevaatuse puhul tuleb kontrollida
vahemalt jargmist: kas seade on nahtavalt puhas? kas
sellel on roostet voi korrosiooni? kas sellel on katki-
seid voi deformeerunud osi? kas Idiketerad on tuh-
mid voi kulunud?

Lisaks kontrollitakse, et seade ei ole joudnud kélbli-
kkusaja l6ppu voi soovitatud kasutuskordade arvuni.

3. Parast kontrollimist seadmed monteeritakse ja maari-
takse vajaduse korral vees lahustuva maardeainega
vastavalt seadme juhistele. Lisaks kontrollitakse, kas
seade on odigesti kokku pandud ja kas see toimib
nduetekohaselt vastavalt kasutusjuhendile.

Arge kasutage steriilsuse inaktiveerimise téttu sili-
koonil voi 6lidel pohinevaid maardeaineid.

4, Parast seadme kokkupanemist ja néuetekohase toi-
mimise kontrollimist pannakse see steriliseerimisko-
ttidesse voi blistritesse. Veenduge, et pakend on pi-
isavalt suur, et mahutada instrument ilma pakendit
koormamata.

Sobiva Uimbrise dige kasutamine on steriliseerimise
onnestumiseks Ulioluline.

Veenduge, et lukkude véi liigenditega seadmed
ja podrdemomendiga todriistad on mitteaktiivses

asendis, vastasel juhul voib parast steriliseerimist
tekkida kuumusest ja ebapiisavast kuivatamisest
tingitud paisumisest tingitud purunemisoht.

Teravate esemete voi ldiketeradega instrumendid,
naiteks puurid, tuleb pakkida eraldi kottidesse voi
steriliseerida steriliseerimiskarbiga.

5. Kui kasutatakse steriliseerimiskarpi (nt autoklaavita-
vat BTl kirurgilist karpi), paigutage esemed nii, et need
oleksid kinnitatud, ja asetage karp piisava suurusega
steriliseerimiskotti ilma pakendit koormamata.

BTI poolt valideerimisel kasutatavaid
materjale ja seadmeid ning kasutustingimusi
on kirjeldatud tabelis 2.

2.4 STERILISEERIMINE JA KUIVATAMINE

1. Asetage steriliseerimiskotid voi -blistrid eelvaaku-
miga autoklaavi pustisesse voi lamedasse asendis-
se korvuti, nii et labipaistvad kilepinnad on (ksteise
vastas. Arge (iletage tarnija maaratud maksimaalset
autoklaavikoormust ega virnastage kotte.

2. Steriliseerige seadmed vastavalt jargmistele para-
meetritele:

« 4 minutit 132 °C juures (USA meetod)
« 5 minutit 134 °C juures (ELi meetod)

3. Parast steriliseerimistsiikli 16ppu laske instrumentidel
autoklaavis kuivada ja jahtuda vahemalt 20 minutit,
enne kui need eemaldate ja hoiustate.

2.5 HOIUSTAMINE

Asetage suletud kotid suletud ja kuiva kohta.
Veenduge, et instrumentide ning pdranda, seinte
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ja lae vahel oleks piisavalt ruumi piisavaks 6hurin-
gluseks.

Jargige pakendi tootja juhiseid steriliseeritud kau-
ba ladustamistingimuste ja aegumiskuupéaeva ko-
hta..

3.SUMBOLID

Toote etikettidel ja kdesolevas juhendis olevate siimbolite
kirjeldust vt juhendist MA-087.
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1.JOHDANTO

Taman asiakirjan tarkoituksena on vahvistaa Biotechnolo-
gy Institute S.L: n (jaljempana BTI) valmistamien laitteiden
puhdistus- (manuaalinen ja automaattinen), desinfiointi-
(manuaalinen ja automaattinen) ja sterilointimenettelyt.

Tama koskee monikdyttdisten komponenttien ensim-
maista kdyttokertaa suojapakkauksen poistamisen ja
kayton jalkeen seka kertakayttoisia laitteita, jotka toimi-
tetaan steriloimattomina.

Ndiden puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeiden
avulla BTl tarjoaa validoidun menettelyn puhtaiden,
desinfioivien ja steriilien tuotteiden varmistamiseksi.
EN iso 17664 -standardin mukaan jalostajan vastuu-
lla on varmistaa, etta jalleenkasittelyssa, jossa kdyte-
taan puhdistus- ja desinfiointiaineita ja jalleenkasit-
telylaitoksien materiaaleja ja laitteita, saavutetaan
haluttu tulos toteutuneen toiminnan mukaisesti. Sa-
moin prosessoijan mahdolliset poikkeamat annetuis-
ta ohjeista olisi arvioitava asianmukaisesti tehokkuu-
den ja mahdollisten haittavaikutusten suhteen.

2. MENETTELY

Valmistelu ladkinnallisten laitteiden uudelleenkdyttoon
tai uusien laitteiden ensimmaiseen kdyttoon edellyttaa
tassa tyonkulussa esitettyjen kasittelyvaiheiden sarjaa:

Kasittely kayttopaikassa
ja kuljetus

Automaattinen puhdis- Manuaalinen
tus ja desinfiointi puhdistus
1
Manuaalinen
desinfiointi
, J
Tarkastus, huolto,

kokoaminen ja pakkaaminen
I
Sterilointi ja kuivaus
|

Varastointi

Vaatteiden, instrumenttien ja laitteiden suojaaminen

Riippumatta siitd, mita menetelmaa kdytetdan, henkilos-
ton on aina kdytettava sopivia suojavaatteita (vedenpi-
tava suojapuku, kasineet, kasvojen/silmien suojaus jne.),
instrumentteja ja laitteita.

Puhdistus- ja desinfiointiaineet

Laakinnallisten laitteiden puhdistamiseen ja desinfiointi-
in saa kayttaa vain sellaisia puhdistus- ja desinfiointiainei-
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ta, jotka tayttavat sovellettavien ladkinnallisten laitteiden
standardien ja maardysten vaatimukset kullakin markki-
na-alueella.

BTl ei suosittele erityisid puhdistus- ja/tai desinfiointiainei-
ta, mutta koska kaikkia puhdistus- ja desinfiointiaineita ei
valttamatta ole saatavilla maailmanlaajuisesti, valintakri-
teerit on myos annettu.

Luettelo puhdistus- ja desinfiointiaineista seka kadyttoolo-
suhteista, joita BTl on kdyttanyt ndiden puhdistus-, desin-
fiointi- ja sterilointiohjeiden validoinnissa.

Taulukko 1 Puhdistus- ja desinfiointiaineet ja kdytt6o-
losuhteet

Pesuaine/
desin-
fiointiaine
(toimittaja)

Pesuaine/
desinfiointiaine
(valintaperus-
teet)

Kayttoolosu-
hteet (liuos,

Menetelma .
lampétila,

aika)

Termostabiilien
ja termolabilien
instrumenttien
jalleenkasitte-
lyyn tarkoite-
ttu pesuaine:
entsyymeja ja
pinta-aktiivisia
aineita sisalta-
vd emaksinen
pesuaine

0,5 % (5 ml/l) /
20 °C (huo-
neenlampo) /
30 min

Neodisher
MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

Esihoito

Termostabiilien
ja termolabilien
instrumenttien
jalleenkasitte-
lyyn tarkoite-
ttu pesuaine:
entsyymeja ja
pinta-aktiivisia
aineita sisalta-
vd emaksinen
pesuaine

Neodisher
MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

Automaatti-
nen puhdistus

03% @B ml/l)/
55°C/5min

Termostabiilien
ja termolabilien
instrumenttien

jalleenkasitte- Neodisher

Korkean tason
desinfiointiaine
puolikriittisten

lampoherk- Cid 0,55% ( laimen-
. kien ja uude- ldex
Manuaalinen lleenkivtettivien OPA -liuos tamaton) / 20
desinfiointi | . oVte (Johnson & | oC (huoneen-
ladkinnallisten Johnson)

laitteiden j&- l&ampo) / 5 min

lleenkasittelyyn:
orto-ftaalialde-
hydi

Materiaalit ja laitteet

Ladkinnallisten laitteiden puhdistuksessa, desinfioinnis-
sa ja steriloinnissa saa kdyttda vain materiaaleja ja lait-
teita (pesukoneen desinfiointilaite, autoklaavi, pakkaus
jne), jotka tdyttavat sovellettavien standardien ja
madrdysten vaatimukset kullakin markkina-alueella.

BTI ei suosittele mitdan erityistd materiaalia tai varustei-
ta, mutta koska kaikkia ei ehka ole saatavilla maailman-
laajuisesti, my0Os valintaperusteet on esitetty.

Luettelo puhdistus- ja desinfiointiaineista seka kayttoo-
losuhteista, joita BTl on kayttanyt ndiden puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointiohjeiden validoinnissa.

Taulukko 2 Materiaalit ja laitteet sekd kdyttoedellytyk-
set

Materiaalit
/ laitteet
(toimittaja)

Kayttoolosuh-
teet (lampoti-
la, aika jne.)

Materiaalit /

Valintaperus-

laitteet teet

Selecta

IVD-direktiivin HD22L.

98/79/EY mukai-
nen CE-merkinta

40°C /30 min/
> 35 kHz

Ultradanihau-

de
39-40kHz

Ohjelman
parametrit /
Lampatila /
Kesto
Esipesul/10°C
/10 minuuttia
Pesu/55°C/5

Manuaalinen
puhdistus

lyyn tarkoite-
ttu pesuaine:
entsyymeja ja
pinta-aktiivisia
aineita sisalta-
vd emaksinen
pesuaine

MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

0,5% (5 ml/l) /
40°C/ 30 min

Automaatti-
nen
desinfiointi

N/A

N/A

Terminen des-
infiointi. Katso
taulukko 2.

Pesukoneen
desinfiointi-
laite

Tayttaa ISO
15883 -standar-
din vaatimukset

Miele Unit G
7836 CD

minuuttia
Neutralointi
/10°C/2
minuuttia
Huuhtelull /10
°C/ 1 minuutti
Terminen desin-
fiointi /93°C/5
minuuttia
Kuivaus / 110 °C
/ 25 minuuttia
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Suljett . . ..
ptifi Sae\_/a gaspyyhkeelld. Nain estetaan mekaanisten vaurioiden
lluloosasta syntyminen ja biologisten jatteiden kuivuminen.
Vastaa standar- | huokoisesta
dinISO 11607-1 | materiaalis- | .
Pakkaus tai EN 868-5 tai | itsesulkeutuva . . . L. B .
aren soe aJa muo Puhdistus- ja desinfiointiaineet seki BTl:n vali-
vaatimuksia vikalvosta .. e e ses f e e
standardin doinnissa kdyttamat kdyttéolosuhteet on kuva-
EN 868-5 ttu taulukossa 1. BTI:n validoinnissa kdyttamat
mukaisesti materiaalit ja laitteet seka kayttoedellytykset
Vastaa standar 132°C / 4 mi- on kuvattu taulukossa 2.
: B nuuttia (USA:n
Esityhjidau- d'h 150 17665-1 Autester menetelm3)
) tai EN ISO 13060 134°C / 5 mi
toklaavi tai EN 285 vaati- | >TPRYPVII > (ESf" 2.2 PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
muksia nuutha 2.2.1 AUTOMAATTINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
menetelma)
ki?";)’/;gt:et Varmista, ettd pesuaine soveltuu kaytettavaksi
mittaruukut, | N/A N/A N/A lagkinnallisten laitteiden ja pesu- ja desinfiointilai-
pehmeit har- tteiden kanssa.
jasharjat jne.

2.1 KASITTELY KAYTTOPAIKASSA JA KULJETUS

Jokaisen kirurgisen toimenpiteen jalkeen kaikki uude-
lleenkdytettavat laitteet on puhdistettava karkeasta
liasta imukykyisilla pyyhkeilld ja sijoitettava hauteeseen,
joka sisdltaa tdhan tarkoitukseen sopivan puhdistus-
liuoksen pesuaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti,
jotta veri tai kehon nesteet eivat kuivu ennen puhdista-
mista. Laitteet on pidettava mahdollisimman lyhyina en-
nen puhdistusta ja desinfiointia pesuaineen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Jos puhdistus- ja desinfiointiprosessin tehokkuus ede-
llyttaa ladkinnallisen laitteen purkamista, se on puretta-
va laadkinnallisen laitteen kayttoohjeiden mukaisesti.
Kertakayttoiset laitteet eivat edellytd tata esikasittelyd
ennen puhdistusta ja desinfiointia, kunhan ei ole ole-
massa ristikontaminaation vaaraa biologisten jaamien
kanssa (esim. vahingossa tapahtuva kosketus kaytetty-
jen laitteiden kanssa). Epdselvissa tapauksissa esikasitte-
ly on suoritettava uudelleenkaytettaville laitteille anne-
tun kuvauksen mukaisesti.

Kertakayttoiset laitteet tai kdytetyt tyokalut on havitet-
tava asianmukaisesti kdyton jalkeen yleisten hygieniadi-
rektiivien ja tartuntavaarallisten aineiden asianmukais-
ta hdvittamista koskevien lakisdateisten madrdysten
mukaisesti.

Jos laitteet on kuljetettava muihin tiloihin kasittelya var-
ten, laita laitteet lokeroihin ja suojaa ne kostealla kan-

Varmista, etta laakinnalliset laitteet soveltuvat
lampodesinfiointiin.

Laitteet eivat saa olla kosketuksissa toisiinsa mah-
dollisten fyysisten vaurioiden estamiseksi.

1. Poista karkea lika harjaamalla jokainen laite tai lait-
teiden osat pehmedharjaksisella nylonharjalla tai
imukykyisilla pyyhkeilla ja huuhtele hanavedella
huoneenldamma@ssa vahintadn 3 minuutin ajan suu-
rimman osan epapuhtauksista poistamiseksi. Erityis-
ta huomiota on kiinnitettava alueisiin, joihin padsy on
vaikeaa, kuten tiivisteisiin, kulmiin, piilossa oleviin/
kapeisiin reikiin jne. seka karkeaan pintaan tai laser-
kaiverrukseen.

2. Pura ladkinnallinen laite tarvittaessa laitteen kayttoo-
hjeiden mukaisesti. Puristimet ja muut liitoslaitteet
on avattava, jotta valtytaan laskeumalta ndihin osiin,
ja vaantomomenttityokalujen on oltava ei-aktiivises-
sa asennossa.

3. Aseta laitteet pesu- ja desinfiointikoneeseen valmis-
tajan ohjeiden mukaisesti. Laita laitteet siten, etta
saranat ovat auki ja kanyylit ja reiat voivat tyhjentya.

4, Lisdaa tahan tarkoitukseen sopiva puhdistusliuos pe-
suaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti ja suorita
puhdistus- ja desinfiointiohjelma pesukoneen desin-
fiointilaitteen toimittajan ohjeiden mukaisesti.

5. Taman jalkeen suorita kuivausohjelma ja tarvittaessa
kuivaa laitteet manuaalisesti kdyttamalla suodatettua
laaketieteellista paineilmaa, ja varmista puhaltamalla
huolellisesti, etta jokainen tyokalu on taysin kuiva.

6. Tarkista instrumentit silmamaaradisesti ja kiinnita erit-
yista huomiota alueisiin, joihin on vaikea paasta, esi-

90



PUHDISTUS-, DESINFIOINTI- JA STERILOINTIOHJEET = b" .

merkiksi tiivisteisiin, kulmiin ja hankalasti nahtaviin
aukkoihin. Jos epdpuhtauksia havaitaan, toistetaan
kaikki puhdistus- ja desinfiointivaiheet kohdista 1-5.

Puhdistus- ja desinfiointiaineet seka BTl:n vali-
doinnissa kayttamat kdyttoolosuhteet on kuva-
ttu taulukossa 1. BTl:n validoinnissa kayttamat
materiaalit ja laitteet seka kayttoedellytykset
on kuvattu taulukossa 2.

2.2.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

Varmista, ettd pesuaine soveltuu kdytettavaksi l1aa-
kinndllisten laitteiden ja ultrad@nihauteiden kanssa.

Laitteet eivat saa olla kosketuksissa toisiinsa mah-
dollisten fyysisten vaurioiden estamiseksi.

Ala ylita lampétilaa 45 °C proteiinin hyytymisvaa-
ran vuoksi.

Laitteiden puhdistus ultradanihauteella ei valt-
tamatta sovi kohteille, jotka sisaltavat volframikar-
bidia koostumuksessaan.

Laitteiden puhdistusta ultradaanikylvylla ei suosite-
lla kumi- tai muoviesineiden puhdistukseen, kos-
ka niilla on taipumus imea ultradanta.

Laitteiden puhdistusta ultradaanihauteella ei suo-
sitella kohteille, jotka sisaltavat lapikuultamatto-
man kerroksen, joka soveltuu skannaukseen, kos-
ka ultradaanet voivat vahingoittaa kerrosta.

> B BPbBEPBPP

é Liuos on vaihdettava heti, kun puhdistuksen seu-
rauksena havaitaan sameutta tai leijuvia hiukkasia.

1. Poista karkea lika harjaamalla jokainen laite tai lait-
teiden osat pehmedharjaksisella nylonharjalla tai
imukykyisilla pyyhkeilld ja huuhtele hanavedella
huoneenlammadssa vahintdan 3 minuutin ajan suu-
rimman osan epapuhtauksista poistamiseksi. Erityis-
ta huomiota on kiinnitettava alueisiin, joihin paasy on
vaikeaa, kuten tiivisteisiin, kulmiin, piilossa oleviin/
kapeisiin reikiin jne. seka karkeaan pintaan tai laser-
kaiverrukseen.

2. Pura ladakinnallinen laite tarvittaessa laitteen kayttoo-

hjeiden mukaisesti. Puristimet ja muut liitoslaitteet
on avattava, jotta valtytdan laskeumalta ndihin osiin,
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ja vaantomomenttityokalujen on oltava ei-aktiivises-
sa asennossa.

. Upota laitteet kokonaan puhdistetun veden ultraaa-

nihauteeseen ja lisaa siihen sopiva puhdistusliuos pe-
suaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Huolla laitteita ultraddnikylvyssa puhdistusaineen ja

ultradanikylvyn toimittajan ohjeiden mukaisesti.

. Irrota laitteet ultraddnihauteesta ja harjaa ne uude-

lleen pehmedharjaksisella nailonharjalla tai imukykyi-
silla pyyhkeilla ja huuhtele hanavedelld huoneenlam-
maossa vahintdan 1 minuutin ajan. Erityista huomiota
on kiinnitettava alueisiin, joihin paasy on vaikeaa, ku-
ten tiivisteisiin, kulmiin, piilossa oleviin/kapeisiin rei-
kiin jne. seka karkeaan pintaan tai laserkaiverrukseen.

6. Huuhtele kaikki pinnat ja luumenit 5 kertaa vahintaan

10 ml:lla puhdistettua vetta huoneenlammadssa ker-
takdyttoruiskulla.

. Tarkista laitteet silmamaaraisesti ja kiinnita erityista

huomiota alueisiin, joihin on vaikea paasta, esimerki-
ksi tiivisteisiin, kulmiin ja hankalasti nahtaviin aukkoi-
hin. Jos epapuhtauksia havaitaan, toistetaan kaikki
puhdistus- ja desinfiointivaiheet kohdista 1-6.

Puhdistus- ja desinfiointiaineet seka BTl:n vali-
doinnissa kdyttamat kayttéolosuhteet on kuva-
ttu taulukossa 1. BTl:n validoinnissa kayttamat
materiaalit ja laitteet seka kayttoedellytykset
on kuvattu taulukossa 2.

2.2.3 MANUAALINEN DESINFIOINTI

Varmista, ettd desinfiointiaine soveltuu kaytetta-
vaksi ladketieteellisten laitteiden kanssa.

Laitteet eivat saa olla kosketuksissa toisiinsa mah-
dollisten fyysisten vaurioiden estamiseksi.

1. Aseta juuri puhdistetut laitteet kylpyyn, joka sisaltdaa

tdhan tarkoitukseen sopivan desinfiointiaineliuoksen
desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Varmista, etta laitteet ovat taysin upotettuja ja etta ni-
iden valilla ei ole kosketusta.

2.Irrota laitteet desinfiointiaineliuoksesta ja huuhtele huo-

lellisesti upottamalla ne kokonaan suureen madraan
juomavetta (esim. 8 1) vahintaan 1 minuutiksi.

3. Huuhtele kaikki pinnat ja luumenit 5 kertaa vahintaan

20 mllla puhdistettua vetta huoneenlammaossa ker-
takayttoruiskulla. Toista tama prosessi viela kaksi ker-
taa, jotta saat kolme erillista huuhtelua.

4. Kuivaa sen jalkeen laitteet manuaalisesti puhaltamalla

91



PUHDISTUS-, DESINFIOINTI- JA STERILOINTIOHJEET

I\ 4 °

bt

y :
Human
Technology

suodatetulla lddketieteelliselld paineilmalla ja/tai pu-
htailla, nukkaamattomilla kertakayttoisilla pyyhkeilla
tarpeen mukaan varmistaen, ettd kaikki tyokalut ovat
tdysin kuivia.

5.Tarkista instrumentit silmamaaraisesti ja kiinnita erityis-
td huomiota alueisiin, joihin on vaikea paastd, esimer-
kiksi tiivisteisiin, kulmiin ja hankalasti ndhtaviin aukkoi-
hin. Jos epapuhtauksia havaitaan, toistetaan kaikki
puhdistus- ja desinfiointivaiheet kohdista 1-5.

Jos sterilointi ei ole mahdollista tai suositeltavaa
desinfioinnin jalkeen, kdyta huuhtelussa steriloitua
vettd kontaminaation valttamiseksi. Kuivauspro-
sessia voidaan nopeuttaa huuhtelemalla lopuksi
70-prosenttisella isopropyylialkoholiliuoksella.

Desinfiointiaineliuos on vaihdettava toimittajan
kayttoohjeiden mukaisesti.

A

Puhdistus- ja desinfiointiaineet seka BTl:n vali-
doinnissa kayttamat kadyttoolosuhteet on kuva-
ttu taulukossa 1. BTl:n validoinnissa kayttamat
materiaalit ja laitteet seka kayttoedellytykset
on kuvattu taulukossa 2.

2.3 TARKASTUS, HUOLTO, KOKOAMINEN JA PAKKAA-
MINEN

1. Ennen sterilointia kaikki ladakinnalliset laitteet on tar-
kastettava, koottava ja pakattava asianmukaiseen
pakkaukseen.

2. Yleensa silmamaardinen tarkastus ilman suurennus-
ta riittad, mutta hyvat valaistusolosuhteet (esim. 500
luksia) ovat valttamattomia. Tata tarkastusta varten
on tarkastettava ainakin seuraavat seikat: onko lai-
te nakyvasti puhdas? onko ruostetta tai korroosio-
ta? onko niissa rikkoutuneita tai epamuodostuneita
osia? ovatko leikkuureunat tylsia tai kuluneita?
Lisaksi on varmistettava, etta laite ei ole saavuttanut
kayttoikansa loppua tai suositeltua kayttomaaraa.

3. Tarkastuksen jalkeen laitteet on koottava ja voidelta-
va tarvittaessa vesiliukoisella voiteluaineella laitteen
ohjeiden mukaisesti. Lisaksi laite on tarkastettava sen
varmistamiseksi, etta se on oikein koottu ja etta se
toimii oikein kayttéohjeiden mukaisesti.

Al3 kayta silikoni- tai 6ljypohjaisia voiteluaineita
steriiliysprosessin inaktivoinnin vuoksi.

4. Kun laite on koottu ja varmistettu, etta se toimii oi-
kein, se on asetettava sterilointipusseihin tai -lapipai-
nopakkauksiin. Varmista, etta pakkaus on riittavan
suuri laitteen sdilyttamiseksi pakkausta rasittamatta.

Sopivan kaareen oikea kdyttdé on ratkaisevan tar-
keaa steriloinnin onnistumisen kannalta.

Varmista, etta lukoilla tai nivelilla varustetut lait-
teet ja vaantomomenttityokalut ovat ei-aktiivisessa
asennossa, muuten rikkoutuminen on mahdollista
[dammon aiheuttaman laajenemisen ja riittamat-
toman kuivumisen vuoksi steriloinnin jalkeen.

Instrumentit, joissa on terdvat tai leikkaavat reunat,
kuten porat, on pakattava erikseen pusseihin tai
steriloitava sterilointilaatikolla.

5. Jos kaytetaan sterilointilaatikkoa (esim. autoklavoi-
tavaa BTl-leikkauslaatikkoa), aseta esineet niin, etta
ne on kiinnitetty, ja aseta laatikko riittavan kokoiseen
sterilointipussiin pakkausta rasittamatta.

BTl:n validoinnissa kdayttamat materiaalit ja
laitteet seka kayttoedellytykset on kuvattu
taulukossa 2.

2.4 STERILOINTI JA KUIVAUS

1. Aseta sterilointipussit tai -lapipainopakkaukset tyh-
jidautoklaaviin pysty- tai litteaan asentoon vierekkain
l[apinakyvien kalvopintojen osoittaessa toisiaan. Var-
mista, etta et ylita toimittajan maarittamaa suurinta
autoklaavikuormaa ja etta et pinoa pusseja.

2. Steriloi laitteet seuraavien parametrien mukaisesti:

« 4 minuuttia 132 °C:ssa (USA:n menetelma)
« 5 minuuttia 134 °C:ssa (EU:n menetelma)
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3. Sterilointisyklin pdatyttyd anna pussien kuivua ja
jadhtya autoklaavissa vahintaan 20 minuutin ajan en-
nen niiden poistamista ja varastointia.

2.5 VARASTOINTI

¢, Aseta sinetdidyt pussit suljettuun ja kuivaan pai-

‘T kkaan. Varmista, ettd tilaa on riittavasti ilmankie-

rrolle instrumenttien seka lattian, seinien ja katon
valissa.

é Noudata pakkauksen valmistajan ohjeita steriloi-
tujen tuotteiden sailytysolosuhteista ja viimeises-
ta kayttopaivasta.
3.SYMBOLIT

Tuotteen etiketeissa ja ndissa ohjeissa olevien symbolien
selityksen 16ydat MA-087-oppaasta.

P

~aN

I\ - °

7 bti

y ®
Human
Technology
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OARTTE2. KAGAPI2MO'Y,
ANTOAYMAN2 H2. KA
ANO2TEIPO2 H2

1. EIZATQIrH

Y KOTTOC TOU TTAPOVTOC EYYPAPOU Eival va KaBopioel TI¢
Sladikaoieg kaBaplopou (XEPOKIVNTOU Kal AQUTOHATOU),
amoAUpavong (xElpoKivnTng Kal autopaTnG) Kat amooTei-
PWONG YIA TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TTOU KATAOKEU-
alovtal amd v Biotechnology Institute S.L. (e@e€rig BTI).

Autd 1oxLEL yia TNV TpwTn Xprion €€aptnudtwy moAAa-
ARG XPrioNg META TNV agaipeon TG TPOOTATEVTIKAG OU-
OKeLAOIAG PETAPOPAG KAl PETA TN Xprion, KaBwg Kat yia
TA LOTPOTEXVONOYIKA TTPOTidVTA piag Xpriong mou mapadi-
SovTtal yn anooTeElpwéva.

Me autéc Ti¢ odnyie¢ Kabapiopov, amoAvpavong
Kal amooteipwong, n BTl mapéxel pia emkupwpévn
dwadikacia yia tn dtac@dalion Kabapwv, amoAvpa-
OHEVWYV Kl ATTOCTEIPWHEVWV TTPOIOVTWV. ZUHPWVa
He 1o EN ISO 17664, mapapével euOOvn Tou emeep-
yaoth va dtac@alioel 6T n emavene€epyacia pe tn
XPNON KAaOapIoTIKWV Kal AmOAVHAVTIKWVY TTapayo-
VTWV, VAIKWV Kal £EOMMAICHOU OTIC EYKATAGTATELG
enavene§epyaaoiag emMTUyXAvel TO EMOUUNTO AMoTé-
AEoa OTTWG TPAYHATIKA eKTEAEiTAL. OpoiwG, omola-
dnmote anmdkAion &K pHéPouC Tou emefepyacTtny amo
TG MapeXOpeveg odnyieg Oa mpémel va a§lohoyeitat
KATAAANAaA yia TNV AmoTEAECHATIKOTNTA KAl TIG ma-
VEG SUOHEVEIC EMMTWOELG.

2. AIAAIKAZIA

H mpoegtopacia ylia emavaypnolplomnoinon oTpoTeEXVO-
AOYIKWV TIPOIOVTWVY 1 yla ApPXIKH XPrioN VEWV CUCKEUWV
anmaitel pia ogipd Pnudtwy enegepyaociag mou epgavifo-
VTaL O€ QUTHV TN poN Epyaciac:

Ene€epyacia oto onpeio
XPNONG Kat HETAPOPAG

Autopatog Kabapiouog Xepokivntog
Kal armoAvpavon KaBapiopog
1
Xepokivntn
amoAupavon

EmOewpnon, cuvtripnon,
GUVAPMOAGYNGON KAl CUGKEVAGIa

|
Amocteipwon kat ERpavon
|
AmoOnkeuon

Npootacia evéupdtwy, opydvwyv Kat eE0MAIGLIOU

Omola pébodog kal av xpnotpomnotnBei, To TPOCWTIIKO
TIPETIEL TIAVTA VA XPNOILOTIOLE KATAAANAO TTPOOTATEVTI-
KO pouXIoHO (adlaf3poxn TPOOTATEVTIKY POUTIA, YAVTIQ,
aomida TPOCWTITOU/HATIWY, K.ATL), dpyava Kal EEOTTAIOUO.

KaBapioTikd Kat amoAVUAvVTIKA

Ma Tov KaBaplopo Kat TNV amoAUpavon TwWV LOTPOTEXVO-
AOYIKWV TIPOIOVTWY Ba TIPETEL VA XN OLoTTolouvVTal PévVo
KOBaPIOTIKA Kal ATTOAUMAVTIKA TTOU TTANPOUV TIC ATTaITH-
OEI¢ TWV EQAPHUOOTEWY TIPOTUTIWV KAl KAVOVIOUWV YA TA
LATPOTEXVONOYIKA TTpOIdVTA O€ KABE ayopd.
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H BTI 6ev ouviotd €181kd kaBapLoTIKA r)/Kal amoAUpavTL-
KA, aANG, 6edopévou 6Tt evdéxetal va pny gival Stabéoipa
o€ OAO TOV KOOUO OAA Ta KABAPIOTIKA KAl ATTOAUUAVTIKA,
TIOPEXOVTAL ETTIONG KPITAPLA YIa TNV EMMAOYH.

Mapéxetal Katdhoyog Twv KaBAPIOTIKWVY KAl AmOAUHAVTL-
KWV KAl TwV ouvOnNKWv Xpriong mmou £X0uv XpnotoTolnosi
amo v BTl yia tnv emkUpwon Twv v Adyw KateubuvTth-
PIWV YPAUMWY Yia Tov KaBaploud, TNV amoluuavon Kal
TNV anooTeipwon.

Mivaka¢ 1 KaBapioTika Kat amoAvuavTiKd uéoa Kail ouv-
Brikec xpriong

TuvOnkKeg
xeriong
(ArdAvpa,
OgppoKpa-
cia, Xpovog)

KaBapiotikd/

. KaBapiotikd/
AMOAUPAVTIKO

QATTOAUMAVTIKO
(mpounOeuTtng)

MéBodo¢

(kprtripta emAo-
ynig)

KaBaploTiko yia
NV emaveneep-
yaoia Beppo-
oTabepwv Kal
Oepuikd aotabwv
opydavwv: ANka-
KO KaBaploTiko
pe évupa kat
EMPAVEIOSPAOTI-
KEC OVOIEC

0,5% (5ml/l)
/20°C (Bep-
Hokpacia
Swuatiov) /
30\

Neodisher
MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

Mpwv amd ™
Beparneia

KaBaplotikoé yia
v enaveneep-
yaoia Beppo-
oTabepwv Kal
Bepuikd aotabwv
opyavwv: ANKa-
AIKO KaBapPLOTIKO
pe évupa kat
EMPAVEIOSPAOTI-
KEG ouaieg

Neodisher
MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

AvtopaTto-
molnUévog
KOBAPIoUOC

0,3% (3ml/I)
/55°C/5 M.

KaBaplotiko ya
v enaveneéep-
yaoia Beppo-
oTtabepwv Kal
Oepuikd aoTabwv
opyavwv: ANKa-
AKO KaBaploTIKO
pe évupa kat
EMPAvEIOSPAOTI-
KEC OVOIEC

Neodisher
MediClean
Forte (Dr.
Weiger)

0,5% (5ml/I)
/40°C/30A.

Xelpokivntog
KaBapIopOg

OgpuIKn
amoAvpav-
on. BAéne
Mivaka 2.

Avtopato-
molnuevn
amoAUpavon

Agv 1oxVeL Agv 1ox0eL

ATTOANUHOVTIKO
uPnAoL emmédou
Yl TNV €mavene-
Eepyaoia NuI-Kpi- 0,55% (un
olpwv, evaiodNTWV | cidex OPA apaiwuévo)
Xewpokivntn | otn BepudtnTa Solution /20°C (Bep-
amoAVpavon | katemavaypn- (Johnson & poKpaoia
oororowy [ Johnson) SwpaTiov)
l0TPOTEXVONOYI- /5
KWV TTPOIdVTWV:
opBo-pBalal-
Selidn
YAika kot eEomAtopog

lMa Tov KaBapIouod, TNV amoAUAvVON Kal TNV amooTEipw-
0N TWV lATPOTEXVONOYIKWYV TTIPOIOVTWY TIPETIEL VA XPNOL-
pototouvTal pévo UAIKA Kat e§0TTAIOUOG (ATTOAUMAVTAG
Slatd&ewv MALONC, AUTOKAUOTO, CUCKEUACIA K.ATT.) TTOU
TANPOUV TIC ATTAUTACEL TWV IOXUOVTWY TIPOTUTIWV KAl
KOVOVIOUWYV O€ KABE ayopd.

H BTl 8ev ouvioTd ouyKeKPIUEVO UNIKS 1 €€OTTAIOHIO, OAANG,
6edopévou OTI evbéxeTal va unv givat oha Siabéotua ma-
YKOOHIWG, mapéyovtal emiong KPITrpLa yla tnv emAoyn.

Mapéxetal Katdhoyog Twv VAIKWY Kat E0TTAICHIOU Kal TwV
OuVONKWV Xpriong mou €xouv xpnotuomnolnBei amd tnv BTI
Y10 TNV EMKUPWON TWV €V AOYW KATEUBLVTHPIWY YPAUUWY
yla Tov KaBapIopo, TNV ArTOAUUAVON KAl TNV ATTOCTEIPWOonN.

Mivakag 2 YAika kai eEomAiouo¢ Kat ouvOnKeg xpriong

YAKa / TuvOnkeg
YAika / Kpriipa €§OMAIOMOG Xpnong
e€om\iopag €MAOYNG (mpounBev- (Bepuokpaacia,
Me) XPOVOG K.ATT.)
>Auavon CE
) OUPPWVA UE Selecta )
Noutpd Vv 0dnyia HD22L 40°C/30 min/
uneprxwv | 98/79/EKyiain > 35 kHz
vitro SiayvwoTi- | 39-40kHz
K& mpoidvta
Mapapetpot
TIPOYPAHHATOG
/ Bepuokpacia
/ Siapkeia
Mpomiuon |/
10°C/ 10\
AmolupavTrg | ZUHHOPPW- . . /n;“})\cl“o /55
Satdéswv VETal e 1o Miele Unit G EfOl;éETé wo
oo nipotumo I1SO 7836 CD / 10°C/2F))\. n
ne 15883 =émupa ll/
10°C/ 1A
OgpPIKN AmmoAU-
pavon / 93°C
/5N
Stéyvwpa /
110°C/ 25\
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2ppayt-
(bpevn
Onkn amé
. mopwdEC
Zuupopcpwvg UAIKO KUT- .
. Tl YE TO TIPOTU- , autooppaytld
Yuokevaoia Tapivng Kat
1o ISO 11607-1 TNAGTIKT HEvN
A EN 868-5 xn
pepBPAvN
OUUPWVA HE
TO MPOTUTIO
EN 868-5
SUPHOPPWVE-
AvutbéKauoTo pe HTU- 132°C/ 4\
H Tal YE TO TTPOTU Autester (u£6080c HIA)
npokatepyaoia | mo ISO 17665-1
. . STDRYPVII 134°C/ 5.
KEVOU n ENISO 13060 (LEBoSocC EE)
n EN 285
Aoxeia, oupLy-
YEG, HavTNAG-
K10, KOVATEG
MéTPNONG, Agv 10xVEL Agv 1ox0¢eL Agv 10x0EL
Bouptoeg pa-
AOKWV TPIXWV
KA.

2.1 EMEZEPTAZIA XTO ZHMEIO XPHXZHX KAl METAQO-
PAX

Metd amd kdBe xelpoupyikr emépfaon, OAeg ol emava-
XPNOIHOTIOIOUEVEG OUOKEVEG Ba Tipémel va kaBapilo-
VTAL JE ATTOPPOPNTIKA HavTnAdKLa Kal va TormoBeTouvTal
o€ ANouTtpo Tou TepLéxel SidAupa KaBapIopou KAatdAANAo
Y10 QUTO CUUPWVA UE TIC 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH TOU
KaBaploTIKOU yia TNV TPOANYN TNES Enpavong Tou aipa-
TOC ] TWV CWUATIKWY VYPWV TIPIV ATTO TNV ATTOAUAVON.
Ta 1atpotexvoloyikd mpoidvta mpémel va dlatnpouvTal
000 10 SUVATOV CUVTOUOTEPA TIPIV ATTd TOV KABAPIoUO
Kal TNV amoAUUAvon CUUPWVA HE TIC 0dnyieg Tou Kata-
OKEUAOTH TOU KaBaploTiKo.

‘Otav n amoouvappoAdynon 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIO-
VTOC €ival amapaitnTn Yo TNV AmoTEAECUATIKOTNTA TNG
Sladikaociag kabapiopou Kal amoAUUaAvong, amoouvape-
Holoyeital cupewva e Ti odnyieg xpriong tou idtou Tou
LATPOTEXVOANOYIKOU TIPOIOVTOC.

Ta atpotexvoloyikd mpoidvta piag xpriong Sev amal-
TOUV AUTHV TNV TIPoETEEEPYaTia TPtV Ao Tov KaBapIopuo
Kal TNV amoAupavon, epocov dev umdpyxel kivouvog dia-
OTAUPOUMEVNG HOAUvVOoNG e PBloloyikd kataloima (..
Tuxaia €mOaQr HE XPNOWUOTIOINMEVA 1ATPOTEXVOAOYIKA
TTPOIOVTA). X TEpimTwon ap@BoAiag, n mpoemeéepyaaia
Ba mpémel va TTpAyUATOTIOLEITAl OTIWE TTEPLYPAPETAL Yia
TA EMAVAYPNOILOTIOIOUHEVA TEXVOAOYIKA TIpOIdVTA.

Ot ouokevEg piag xpriong 1 Ta Bapuéva gpyaheia mpé-
TIEL VO QMOPPITTTOVTAL OWOTA UETA TN XPrion CUPPWVA
ME TIC YEVIKEC 0ONYIEC LYIEIVAC KAl TOUC VOUIKOUC KAVO-
VIOHOUC TToU S1émouv TNV 0pBr améppiPn LOAUCHATIKOU
UALKOU.

Eav o1 ouokeuéc mpémel va petapepBoUV o€ AANEC eyKa-
TOOTACEIC Yla eMe€epyacia, TOTTOBETHOTE TIC CUOKEUEC
o€ §ioKoUC Kal TTPOCTATEVOTE TIC UE €va LYPO TTavi. AuTtd
Ba amotpéPel ooladATIOTE EUPAVION UNXAVIKAG {NHiag
Kal Enpavon Twv BIoAOYIKWV KATAAOITTWV.

O mapdayovteg KaBapiopou Kat amoAUpavong
Kal ol OUVORKEG XPrioNG MOV XpNolpomolouvTal
amné tnv BTl otnv emkOpwon meptypdagovtal
otov mivaka 1. Ta UAka Kat o e§0TAIGHOC Kal ol
GUVONKEG Xpriong Tov XpnotlorolouvTal and
TnVv BTl otnv emKOpwon meplypdgovtal oTov
mivaka 2.

2.2 KAGAPIZMOZX KAl AMMOAYMANZH
2.2.1 AYTOMATOX KAGAPIZMOX KAl AMMOAYMANZXZH
ﬁ BeBaiwbeite 6T To KABAPIOTIKO €ival KATAAANAO
yla Xpron ME LOTPIKEG OUOKEVEG Kal pnxdavnua
amoAuvpavth dtatdéewv mAvonc.

BeBaiwbeite 4TI Ol 1OTPIKEC CUOKEVEC Eival KATAN-
ANAEC yia Ogpuikn amoAvpavon.

Ta epyaleia Sev mpémel va €pxovTal Og EMAQH E-
TV TOUC Yia TNV MTPEOANYN MBAVAC GUOIKNC BAA-
Bne.

1. Apaipéote To akaBdploTo Aépwpa He To BolpToloua
KABE OUOKEUNC 1] LEPWV TWV CUCKEUWY HE UIa LAAa-
K} VAulov BoupTtoa OKANpwv TPIXWV 1 amoppoen-
TIKA pavTnAdKIa Kal EeMAUVETE HE TO veEPO PBpuonc
otn Beppokpacia dwuatiou yia TouhdxioTov 3 Aentd
TIPOKEIEVOU Va arToBANB0UV 0L TTEPICOOTEPEC ATIO TIC
akaBapoiec. ISaitepn mpoooxn Ba mpémel va Sobki
o€ TIEPLOXEC OmTou N TTpodofaon ival SUGKOAN, OTTWG
OTEYAVOTTOINOEIC, YWVIEC, TUPAEC/OTEVEC TPUTTEC K.ATT.,
KaBwc kal Tpaxid emeavela fi xapaén ue Aéilep.

2. ATTOCUVAPPOAOYNOTE TNV 1ATPIK) OUOCKEUN, KaTd
MEPIMTWON, CUPPWVA UE TIG 0dnyiec Xpriong TN ou-
OoKeUNC. O1 opIYKTHPEC Kal AANEC SIATAEEIC e EVWOELG
TIPETTEL VA AVOiyovTal YIO VO AITOQEVYETAL N evamoe-
on O€ AuUTA Ta PPN Kal Ta EPYANEia POTINC TIPETEL va
Bpiokovtal o Béon adpdvelac.
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3. TomoBeTAOTE TI CUOKEVEG €O OTO HNXAvNHa aro-
Avpavty Statd€ewv MALONC CUMPWVA HE TIC 0dNYiEC
TOU KaTaokeuaoTr. PopTwWOTE CUCKEVEC ETOL WOTE Ol
pevTeoEdeC va gival avolyToi Kal ot CWANVWOEIS Kal Ol
OTTEG VA UTTOPOUV VA AmooTPAyYIoTOUV.

4, MpooBéote To KATAAMNAO Si1dAupa KabBaplopou cup-
Pwva Ue TI¢ odnyiec Tou KAaTaoKeuaoTr Tou Kabapl-
OTIKOU KOl EKTENEOTE TO TIPOYpPAA KaBaplopoL Kal
amoAUpavong cupewva e TI odnyieg Tou TPOWN-
Beutr Tou amoAupavth dtatd€ewv MAVONC.

5. Metd amnod auto, eKTEAEOTE TO TTPOYPAUA OTEYVWHA-
TOG Kal, €AV gival amapaitnTo, OTEYVWOTE TIG CUOKEU-
£G UE TO XEPL XPNOIHOTIOIWVTAG PIATPOPICHEVO LATPL-
KO TIEMIEOPEVO aépa puowvTag e€aocpalifovtag OTl
KABe epyaleio gival EVTEAWC OTEYVO.

6. Ale€aydyete onTIK €mMBOEWPNON TWV EPYOAEIWY UE
1blaitepn TTPOCOXH O€ TIEPLOXEG OTTOU N TTPpdoPaon &i-
val SUOKOAN, OTIWC OTEYAVOTIOINOELG, YWVIEC, TUPAEC
omé¢ KAm. Edv mapatnpnBouv ixvn mpoopeifewy,
emavaldfete OAa ta Bripata kabaplopoU Kal ArmoAv-
pavong ano To onueio 1 €wg 1o onpeio 5.

O mapdayovteg KaBapiopou Kat amoAUpavong
Kal ol UVORKEG XPrioNng mMou XpnoipomolouvTal
amé tnv BTl otnv emkOpwon meptypdagovtal
otov mivaka 1. Ta uAikd Kat o e§omAIGHOC Kal ol
GUVONKEG XpONG TTOU XPNCLoTToloUVTal Ao
Tnv BTl otnVv emKOpwon meplypd@ovtal oTov
mivaka 2.

2.2.2 XEIPOKINHTOX KAGAPIZMOX
é BeBaiwbeite 6T1 To KABAPIOTIKO Eival KATANANAO
Yl Xprion HE 10TPIKEG OUOKEUEG KAl AOUTPO UTTE-

prxwv.

Ta epyaleia Sev mpémel va €pxovTal O EMAPH| HE-
a0 TOouC yia TNV TPOANYN MBAVAC PUOIKNC BAA-
Bne.

Mnv unepPaivete Bepuokpacia avw twv 45°C
ASyw tou Kivouvou TAENC TWV TTPWTEVWV.

Ot ouokevég KaBapIoPoU HE AOUTPO UTTEPHXWV
Oev Ba pmopovoav va gival KATAANAEG yla avti-
Keipeva mou mepiéxouv avBpaka BoA@papiouv otn
ouvBeon Touc.

Ol oUOKeUEC KABAPIOMOU e A\oUTPO uTTEPNXWV OEV
oLOTAVOVTAL YId TOV KABAPIoUS TWV AACTIXEVIWV

1 TAAOTIKWV oTolxeiwv dedopévou OTL Teivouv va
QAMmOPPOPHCOLV TOUG UTTEPHXOUG.

O KoBapIOPOC CUCKEUWV HE AOUTPO UTTEPHXWV
Sev ouvioTtdtal yia Tov KaBapIopd AVTIKEIUEVWY
TTOU TTEPIEXOLV adIlaPAVEC OTPWHA KATAAANAO yia
0apwWon, KABWC o1 UTIEPNXOL UTTOPE( Va KATAOTPE-
JouV TO OTPWHA.

A\

To &idhupa Ba mpémel va avtikabiotatal apéowg
MOAIC mapaTnenBei BoAoTNTA 1 AlWPOUPEVA OWw-
patidia, kKabwc Ba pumopoloe va avacTalel n Ka-
BaploTikn SpaoctnploTNTa.

A

1. Apaipéote To akaBdploTo Aépwpa HE To BolpToloua
KABE OUOKEUNC 1] LEPWV TWV CUCKEUWY HE UIa LaAAa-
K} VAulov BoupTtoa OKANpwv TPIXWV 1 amoppogn-
TIKA pavTnAdKia Kal EeMAUVeETE Ye TO vePd PBpuonc
otn Beppokpacia dwuatiou yia TouhdxloTov 3 Aentd
TIPOKEIUEVOU Va armoBANB0oUV oL TTEPICOOTEPEC ATIO TIC
akaBapoiec. ISaitepn mpoooxn Ba mpémel va Sobki
o€ TIEPLOXEC OmTou N Tpodofaon ival SUGKOAN, OTTWG
OTEYAVOTTOINOEIC, YWVIEC, TUPAEC/OTEVEC TPUTTEC K.ATT.,
KaBwc kal Tpaxid emeavela fj xapaén ue Aélep.

2. ATOCUVAPPOAOYNOTE TNV 1ATPIK) OUCKEUN, KaTtd
TMEPIMTWON, CUPPWVA UE TIG 0dnyiec XpPriong TN ou-
OoKeUNC. O1 opIyKTHPEC Kal AANEC SIATAEEIC e EVWOELC
TIPETTEL VA AVOIiyovTal YIO VO AmTO@EVYETAL N evamoe-
on O€ AuUTA Ta PPN Kal Ta EPYONEia POTINC TIPETEL va
Bpiokovtal o Béon adpdvelac.

3. BuBiote MANPWC TIC CUCKEUEC 0€ AOUTPO UTIEPNXWV HE
kaBapo vepod Kal MpooBéote To SidAupa Kabapiopou
TTOU €ival KATAANAO yla auTo CUUPWVA PE TIG 0dNYieg
TOU KOTAOKEUAOTH TOU KaBaploTiko.

4, AlaTnNPrOTE TIC CUCKEVEC OTO AOUTPO UTTEPHXWV OUU-
@wva Ue TIc 0dnyiec Tou mpounBeuTn Tou KaBapIoTI-
KOU Kal TOU AOUTPOU UTTEPHXWV.

5. AQaip€0Te TIC CUOKEUEC ATTO TO AOUTPO UTTIEPHXWV Kal
BoupTtoiote TI¢ Eava pe pia vailov Bouptoa pe pala-
KEC TPIXEC N ATTOPPOPNTIKA pavTNAAKIA Kal EEMAUVETE
pe vepd Bpuong og Bepuokpacia Swpartiov yla Tou-
Aaxiotov 1 Aemto. ISiaitepn mpoooxn Ba mpémel va
600¢i og Meploxég Omou N TPocaon eivat SUCKOAN,
OTIWC OTEYAVOTTIOINTELS, YWVIES, TUPAEC/OTEVEC TPUTTEG
KT, KaBwe Kal Tpaxld em@avela ) xapaén pe Aéilep.

6. Z€MAUVETE ONEC TIC ETIPAVELEC KAl TOUG AUAOUC 5 po-
PEC He Touhaxtotov 10 ml kekaBapuévou vepou o€
Beppokpacia Swuatiou xpNoILOTIOIWVTAG CUPLYYa
Hiag xpriong.

7. Aie€aydyete onTikn emOewpnon TwV €PYaAEiwV e
1Slaitepn Mpoooxr o€ TIEPLOXEC OTTOL N TpooRaon &i-
val SUOKOAN, OTTWC OTEYAVOTIOINOELG, YWVIES, TUPAEC
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omé¢ kAm. Edv mapatnpnBouv ixvn mpoopeifewy,
emavaldfete OAa ta Prpata Kabapiopov amo To on-
Meio 1 éwg 1o onpeio 5.

O mapdayovteg KaBapiouou Kat amoAUpavong
Kal ol cUVORKEG XPriong mMou XpnoipomolouvTal
amé tnv BTl otnv emkOpwon meplypdagovtal
otov mivaka 1. Ta uAikd Kat o e§0mAIGHOC Kalt oL
GUVONKEG XprioNG TTOU XPNCLHoTIoloUVTalL Ao
Tnv BTl oTtnVv emKOpwon meplypagovtal oTov
mivaka 2.

Eav n diadikacia amooteipwong dev givat duvatn
1 8ev ouvioTATAl UETA TNV amoAUpavon, BeBaiwbei-
T€ OTI XPNOIUOTIOIEITE ATTOOTEIPWHEVO VEPO YIa TO
EEMAUUA TIPOKEIUEVOU VA ATTOPUYETE TNV EMAVAUO-
Auvon. Mia tehikr ékmiuon pe SIdAupa 1looTTPOTTU-
AIKNG aAkoOANG 70% umopei va xpnotpormotnBei yia
v emtayuvon tn¢ dtadikaoiag Eipavong.

To amoAupavTikd SidAupa pémnel va avtikadiota-
Tal oUPPWVA HE TIC odnyiec XPoNg Tou TTPOUN-
Beutn.

2.2.3 XEIPOKINHTH ANNOANYMANZH

é BeBaiwbeite 611 TO amoAupavTikoé gival KATAAANAo

yla Xpron ME 10TPLKEG OUOKEVEG,.

Ta epyaleia Sev mpémel va €pxovTal Os EMAQH| UE-
a0 TOouC YIa TNV TPOANYN MBAVAC PUOIKNAC BAA-
Bnc.

. TomoBetrioTE TIC CUOKEVEC TTOU MOAIG KaBapiotnkav

o€ éva AouTpOd TTOU TIEPIEXEL €Va ATTOAUMAVTIKO OLdAU-
Ma KATAANAO yid autd oUPQWVA UE TIC odnyiec Tou
KOTOOKEVAOTI) TOU amoAUMAVTIKOU. BeBaiwbeite o1l o1
OUOKEUEG gival AN pw¢ Pubiopéveg kat 0TL dev UTIAPXEL
emapr petadl Touc.

. AQaIp£éOoTe TIC OUOKEVEC amd TO AmOAUAVTIKO StdAu-

pa Kat EEMAUVETE TIC KaAd BuBilovTtdc TeC TANPWC o€
MEeYANo OyKo TTOOIOU VEPOU (T.X. 8L) yla TouAdxioTov
1 Aemo.

. ZEMAUVETE ONEC TIC EMIPAVEIEC KA TOUC AUAOUC 5 POpPEC

pe ToulaxtoTtov 20 ml kekaBappévou vepou oe Bepplo-
Kpaoia SwHatiou xpnotomolwvTag ocuplyya Hiag xpr-
onc. Emavaidpete autr Tn Sadikacia AAeC SU0 popEC
yla va €xete Tpelg ave€dpTnTeG MAUCELC.

4. 3TN OUVEXELQ, OTEYVWOTE TIG OUOKEUEG JIE TO XEPL PUOW-

VTOC UE PIATPAPIOUEVO LATPIKO TIETIIECUEVO AEPa 1)/Kal
kaBapd pavtnAdkia piag xprong xwpic xvoudt, avdaio-
Ya UE TIC avayKec, Staopalifovtag 0Tl OAa Ta epyaleia
€ival eEVTEAWC OTEYVA.

. Ale€ayayete omTikr emBewpnon Twv epyaieiwv pe 181-

aitepn TMPOOOYXN O€ TIEPIOKEG OTTOU N TTpoof3aon eival
OUOKOAN, OTIWC OTEYAVOTIOINOEIC, YWVIEC, TUPAEC OTTEC
KAm. EQv mapatnpnBouv ixvn mpoopeiewy, emavaid-
[Bete OAa ta Prjuata amoAupavong amo To onueio 1 éwg
TO onpeio 5.

O mapdayovteg KaBapiopou Kat amoAUpavong
Kal ol OUVORKEG XPrioNg Mou XpnoipomolouvTal
amé tnv BTl otnv emkOpwon meptypdgovtal
otov mivaka 1. Ta UAKd Kat o e§0TAIGHOC Kal ol
GUVONKEG XprioNG MOV XPNnGoloTTolouvTal and
Tnv BTl otnv emKOpwon meplypdgovtal oTov
mivaka 2.

2.3 ENMIOEQPHZH, XYNTHPHXH, XYNAPMOAOIHZH
KAI ZYZKEYAX1A

1. Mpv amé v amooTeipwon, OAd TA 1ATPOTEXVOAOYIKA

TpolovVTa TIPETEL va emMBewpoUVTaAl, VO GUVAPUONO-
youvTal Kat va cuokeudalovTal o€ KATAAANAN CUOKEL-
aoia.

. Katd yevikd kavova, apkei omTikdg €AeyXoC Xwpicg

peyébuvon, al\d amartouvtal KOAEC OUVORKEC Qpw-
TIOPOU (1. 500 lux). Na tnv emBswpnon autr mpé-
TIEL VA EA€éyXOVTal TOUAAXIOTOV Ta akoAouBa: gival n
OUOKEUN opaTd kabapr); UTTAPXEL KATTOIO OKOUPLA N
S1dBpwon; umdpxouv OTTACHEVA 1 TIAPAPOPPWHEVA
pépN; ol AKPEC KOTTAC eival Baprméc i @BapUEVEC;

EmmAéov, mpémel va emaAnBeveTal OTL TO IATPOTEXVONO-

YIKO TIpoidv Oev €xel pOAoEl 0TO TENOC TG SIAPKELAG
{Wn¢ TOU 1] OTOV CUVICTWHEVO apIOuS XproEWV.

3. Metd TNV emMBewpNON, Ol CUCKEVEC TTPETIEL VO CLVAP-

poAoyouvTal Kal Atrmaivovtal pe udatodialuto Aima-
VTIKO, €AV €ival amapaitnTo, cUUPWVA UE TIC 0dnyieC
NG OUOKELNC. EmmAéov, n cuoKeun TTPETEL va ENEy-
XETAL Yla va e€ao@alileTal 0TI €xel cuvapoloynBei
OWOTA Kal OTIL AEITOUPYEL CWOTA CUPPWVA HE TIG 0dN-

Yigg xpriong.

Mn xpnotpormoleite MmavTikd pe Baon tn OIAIKO-
vn R éhata Aoyw adpavormoinong tng Siadikaoiag
OTEPOTNTAG.
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4, Metd ™ ouvappoAdynon kai tnv emaAfBevon Tng ow-
OTNG AETOUPYIag TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC,
TO TIPOIOV TOTTOBETEITAI € CAKOUAEC 1] KUPENEC aTTO-
oteipwonc. BeBaiwbeite 611 n cuokevacia gival ap-
KETA PeYAAN WOTE va TIEPIEXEL TN OUOKEUN XwpIg va
aokeital mieon otn cuokevaoia.

H owotr epapuoyn Tou KatdAAnAou mePITUAiypa-
TOG €ival KPIolUN yla TNV €MTUXia TNG AmooTEipw-
one.

BeBaiwbeite 0TI 01 CUOKEVEC He KAEIOAPIEC 1) ap-
Bpwoelg Kal epyaleia pomig gival o PN evepyn
B¢on, SapopeTikd unapyel mMOavoTnTa Bpavong
Aoyw S1aoToAri¢ mou TTpoKaAegital anmd T Bepuo-
TNTA KAl TNV AVETTAPKN EApavon UETA TNV ATTOOTE(-

pwon.

Ta 6pyava pe apunEa avTIKEIPeVaA | AKUEG KOTIAG,
OTWC TPUTIAvIa, TIPETEL va ouokeudlovtal Eexwpl-
0T 0€ GAKOUAJKIA I} VA ATTOOTEIPWVOVTAL UE KOUTI
amooTeipwong.

5. Edv xpnowomoleital kouti amooteipwong (m.x. Xel-
POoUPYIKO KouTi BTl mou umopei va amootelpwBei o
QUTOKAUOTO), TOTTOBETAOCTE TA AVTIKEIUEVA £TOL WOTE
va 0TEPEWBOUV Kal TOTTOBETAOTE TO KOUTI O€ [ia oa-
KoUAQ amooTeipwong eMapKoug peyéboug xwpicg va
TIECETE TN OUOKEVAOTIA.

Ta UAIKA Kat 0 eEOMAIGMOC Kat ol GUVORKEC
XProng mou xpnotpomotouvtal and tnv BTl otnv
EMKUPWON MEPLYPAPOVTAL GTOV TTivaKa 2.

2.4 ANOZTEIPQXH KAI =HPANZH

1. TomoBeTHOTE TOUC GAKOUC 1 TIC KUPENEC ATTIOOTE(-
PWONC o€ auTOKauoTo o€ OpBia ) emimedn Béon, Oi-

mAa-6imAa, pe Tic Stagaveic emedvelec TNG HeUPpa-
VNG OTPAMMEVEG N Hia TTPo¢ TNV AAAN. BePawwbdeite
OT1 Sev uTEPPAIVETE TO PEYIOTO POPTIO AUTOKAUOTOU
mou Sieukpviletal amd Tov mpounBeuTh Kal 0TI dev
oTOIBACETE TIC COKOUAEC,

2. ATTOOTEIPWOTE TIC CUOKEVEC CUIPWVA UE TIC AKOAOU-
Bec mapapéTpoud:

« 4 \entd otoug 132°C (uéBodocg HIMA)
« 5Aentd otoug 134°C (uéBodoc EE)

3. Metd TNV oAoKAPwon Tou KUKAOU amooTeipwong,
aA@ROTE TOUG OAKOUG va OTEYVWOOUV KAl va KPpuw-
OOUV HECA OTO QUTOKAUOTO Yia TOUAAXIoToV 20 Ae-
TITA, TIPIV TOUC APAIPECETE KAl TOUC ATTOONKEVOETE.

2.5 ANNOOGHKEYZH

. TOMOBETAOTE TIC OPPAYIOUEVEC COKOUAEC O€ KAEL-
01O Kal oTeyvod HéPoC. BeBaiwBeite ot umdpxel
OPKETOC XWPOG METAL TWV EpyaAeiwv Kal Tou da-
MESOU, TWV TOIXWV KAl TNG OPOPNE YIA TNV KUKAO-
(popia apKeTOU agpa.

AkolouBnote Ti¢ 0dnyiec TOU KATAOKELAOTH TNG
OUOKELAOIAG OXETIKA PE TIC ouVOrikeg amoBnkeu-
oNn¢ Kal TNV nUepounvia ARENC Twv amooTeEIpwUE-
VWV TTPOIOVTWV.

3.ZYMBOAA
Ma pia meptypa@n Twv cUUPBOAWY OTIC ETIKETEC TWV TIPO-

1OVTWV Kal o€ auTég TIC odnyieg, avatpé€te otov odnyod
MA-087.
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RETNINGS
RENGJORING,
OG STER

INJER FOR
DESINFEKSJON
LISERING

1. INTRODUKSJON

Formalet med dette dokumentet er & etablere rengjering
(manuell og automatisk), desinfeksjon (manuell og auto-
matisk) og steriliseringsprosedyrer for enheter produsert
av Biotechnology Institute S.L. (heretter BTI).

Dette gjelder for farste gangs bruk av flerbrukskompo-
nenter etter fierning av den beskyttende transportemba-
llasjen og etterfelgende bruk, samt for engangsanordnin-
ger som leveres ikke-sterile.

Med disse retningslinjene for rengjgring, desinfeks-
jon og sterilisering gir BTl en validert prosedyre for a
sikre rene, desinfiserende og sterile produkter. | hen-
hold til NS-EN ISO 17664 er det prosessorens ansvar a
sikre at reprosesseringen ved hjelp av rengjorings- og
desinfeksjonsmidler, materialer og utstyr i reproses-
seringsanleggene oppnar det gnskede resultatet som
faktisk utfert. Pa samme mate bgr eventuelle avvik fra
instruksjonene fra prosessoren vurderes ngye med
hensyn til effektivitet og potensielle skadevirkninger.

2. PROSEDYRE

Forberedelse for gjenbruk av medisinsk utstyr eller for
forste gangs bruk av nye enheter krever en sekvens av
behandlingstrinn vist i denne arbeidsflyten:

Behandling ved
bruk og transport

Automatisk rengjgring Manuell
og desinfeksjon rengjoring
|
Manuell

desinfeksjon

Inspeksjon, vedlikehold,
montering og emballering

|
Sterilisering og terking
|
Oppbevaring

Beskyttelseav kleer, instrumenter ogq utstyr

Uansett hvilken metode som brukes, bgr personalet
alltid bruke egnede vernekleer (vanntett vernekappe,
hansker, ansikts-/gyeskjold osv.), instrumenter og utstyr.

Rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler

Bare rengjerings- og desinfeksjonsmidler som oppfyller
kravene i gjeldende standarder og forskrifter for medi-
sinsk utstyr pa hvert marked, bar brukes til rengjgring og
desinfeksjon av medisinsk utstyr.
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BTI anbefaler ikke noen spesifikke rengjarings- og/eller
desinfeksjonsmidler, men siden ikke alle rengjgrings- og
desinfeksjonsmidler er tilgjengelige over hele verden, er
det ogsa gitt kriterier for valget.

Det finnes en liste over rengjerings- og desinfeksjons-
midler og bruksvilkdr som BTI har brukt ved validering av
disse retningslinjene for rengjering, desinfeksjon og ste-
rilisering.

Tabell 1 Rengjorings- og desinfeksjonsmidler og bruks-
betingelser

VEH GCE
Vaskemiddel/ middel/ Betingelser for
Metode desinfeksjons-  desinfeks-  bruk (Lasning,
middel (kriterier jonsmiddel temperatur,
for valg) (leveran- tid)
dor)
Vaskemiddel for
opparbeiding av
termostabile og | Neodisher [ 0,5 % (5 ml/l) /
Forhandsbe- termolab|l-e NS | MediClean | 20°C (romtem-
handlin trumenter: Alka- Forte (Dr. eratur)/30
9 lisk vaskemiddel . : pe
med enzymer og | Weiger) min
overflateaktive
midler
Vaskemiddel for
opparbeiding av
termostabile og | Neodisher
Automatisk termolabll.e NS~ | MediClean |0,3% (3 ml/l)/
o trumenter: Alka- F D 550C/5 mi
rengjering lisk vaskemiddel orFe (Dr. min
med enzymer og | Weiger)
overflateaktive
midler
Vaskemiddel for
opparbeiding av
termostabile og | Neodisher
termolabile ins- : 0,5% (5
Manye!l '€N9” [ trumenter: Alka- MedlC:Dean ml/1)/40 °C/30
Jering lisk vaskemiddel For.te (Dr. min
med enzymer og | Weiger)
overflateaktive
midler
. Termisk des-
Adutqmat|§ert N/A N/A infeksjon. Se
esinfeksjon
tabell 2.
Desinfeks-
jonsmiddel pa
hoyt niva for Cidex 0,55 % (ufor-
Manuell des- ;G\E/pl:glsvelfrsi(t:}irSIEQ OPA-lgsning | tynnet)/ 20°C
infeksjon varmefalsomt (Johnson & (romtempera—
og gjenbrukbart Johnson) tur) /5 min
medisinsk utstyr:
ortoftalaldehyd

Materialer og utstyr:

Kun materialer og utstyr (vaske/desinfeksjonsmiddel, au-
toklav, emballasje, etc.) som oppfyller kravene i gjelden-
de standarder og forskrifter i hvert marked ber brukes
til rengjoring, desinfeksjon og sterilisering av medisinsk
utstyr.

BTl anbefaler ikke noe spesifikt materiale eller utstyr,
men siden ikke alle kan vzere tilgjengelige over hele ver-
den, er kriterier for utvalget ogsa gitt.

Det finnes en liste over rengjgrings- og desinfeksjons-
midler og bruksvilkdr som BTl har brukt ved validering
av disse retningslinjene for rengjering, desinfeksjon og
sterilisering.

Tabell 2 Materialer og utstyr og bruksvilkar

Materialer/ Betingelser for

Mal:te::;:er/ Kriterier for valg utstyr (leve- bruk (tempe-
rander) ratur, tid, etc.)
CE-merking Selecta
i henhold til HD22L 40°C/30min/
Ultralydsbad | i ektiv 98/79/EF > 35 kHz
for IVD 39-40kHz
Programpa-
rametere/
Temperatur/
Varighet
Forvasking
I/ 10°C/10
minutter
Vask Vask/55°C /5
aske- Oppfyller : . minutter
desinfeksjons- | standarden ISO Miele Unit G Ngytralise-
middel | 15883 7836CD | ing/100C 2
minutter
Skylling 11/10°C
/1 minutt
Termisk desin-
feksjon/ 93°C
/5 minutter
Terking/110°C
/25 minutter
Forseglbar
pose av
Oppfyller cellulo-
Pakning standarden ISO | seporgst selvforseglet
11607-1 eller EN | materiale
868-5 og plastfilm
i henhold til
NS-EN 868-5
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132°C/4
Oppfyller minutter
Pre-vakuum standarden ISO Autester (amerikansk
17665-1 eller EN metode)
autoklav 116543060 eller [ STPRYPVIE [ 4340¢/5
EN 285 minutter
(EU-metode)
Beholdere,
sproyter,
kluter, male- | N/A N/A N/A
kanner, myke
barster, etc.

2.1 BEHANDLING VED BRUK OG TRANSPORT

Etter hver kirurgisk prosedyre bgr alle gjenbrukbare en-
heter rengjgres for grov tilsmussing med absorberende
kluter og plasseres i et bad som inneholder en reng-
joringslesning som er egnet for dette i henhold til vas-
kemiddelprodusentens instruksjoner for & forhindre at
blod eller kroppsvaesker tarker for dekontaminering. En-
heter bar oppbevares sa kort som mulig fer rengjering
og desinfeksjon i henhold til vaskemiddelprodusentens
instruksjoner.

Dersom demontering av medisinsk utstyr er ngdvendig
for at rengjerings- og desinfeksjonsprosessen skal vaere
effektiv, skal det demonteres i samsvar med bruksanvis-
ningen for selve det medisinske utstyret.

Engangsanordninger krever ikke denne forbehandlin-
gen for rengjering og desinfeksjon sa lenge det ikke er
noen risiko for kryssforurensning med biologiske rester
(f.eks. utilsiktet kontakt med brukte anordninger). | tvils-
tilfeller bor forbehandlingen utfgres som beskrevet for
gjenbrukbare innretninger.

Engangsutstyr eller brukte verktgy ma kastes pa riktig
mate etter bruk i samsvar med de generelle hygiene-
direktivene og lovbestemmelsene som regulerer riktig
avhending av smittsomt materiale.

Hvis enheter ma transporteres til andre anlegg for be-
handling, legg enhetene i skuffer og beskytt dem med
en fuktig klut. Dette vil forhindre mekanisk skade fra d
oppsta og biologisk rusk fra a tarke ut.

2.2 RENGJ@RING OG DESINFEKSJON
2.2.1 AUTOMATISK RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

Pass pa at vaskemiddelet er egnet for bruk med
medisinsk utstyr og vaske-desinfeksjonsmaskin.

Pass pd at medisinsk utstyr er egnet for termisk
desinfeksjon.

Verktoy ma ikke ha kontakt med hverandre for d
forhindre mulig fysisk skade.

1. Fjern grov tilsmussing ved a barste hver enhet eller
deler av enheter med en myk bgrste eller absor-
berende kluter og skyll med vann fra springen ved
romtemperatur i minst 3 minutter for a eliminere de
fleste urenheter. Spesiell oppmerksomhet bar utvises
pa omrader der tilgangen er vanskelig, for eksempel
tetninger, vinkler, blind/smale hull, etc. samt grov
overflate eller lasergravering.

2. Demonter det medisinske utstyret, hvis aktuelt, i hen-
hold til instruksjonene for bruk av utstyret. Klemmer
og andre innretninger med skjoter skal apnes for a
unnga avsetning pa disse delene, og dreiemomen-
tverktoy skal veere i ikke-aktiv stilling.

3. Plasser enheter inne i vaskemaskinen — desinfeksjons-
maskin i henhold til produsentens instruksjoner. Last
innretninger slik at hengslene er apne og kanyler og
hull kan dreneres.

4, Tilsett rengjeringslgsningen som er egnet for dette i
henhold til vaskemiddelprodusentens instruksjoner,
og kjer rengjerings- og desinfeksjonsprogrammet i
henhold til instruksjonene fra vaskemiddeldesinfeks-
jonsleverandgren.

5. Kjor deretter tgrkeprogrammet, og terk om ngdven-
dig enhetene manuelt ved hjelp av filtrert medisinsk
trykkluft ved & blase av/blase gjennom for a sikre at
hvert verktay er helt tort.

6. Utfar en visuell inspeksjon av enheter med spesiell
oppmerksomhet pa omrader der tilgangen er vans-
kelig, for eksempel tetninger, vinkler, blindhull osv.
Dersom det vises spor av urenheter, gjentas alle ren-
gjerings- og desinfeksjonstrinn fra punkt 1 til 5.

Rengjgrings- og desinfeksjonsmidler og betin-
gelser for bruk som brukes av BTl i valideringen
er beskrevet i tabell 1. Materialer og utstyr og
betingelser for bruk som brukes av BTl i valide-
ringen er beskrevet i tabell 2.

Rengjorings- og desinfeksjonsmidler og betin-
gelser for bruk som brukes av BTl i valideringen
er beskrevet i tabell 1. Materialer og utstyr og
betingelser for bruk som brukes av BTl i valide-

ringen er beskrevet i tabell 2.
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2.2.2 MANUELL RENGJ@RING

Pass pa at vaskemiddelet er egnet for bruk med
medisinsk utstyr og ultralydbad.

Verktay ma ikke ha kontakt med hverandre for a
forhindre mulig fysisk skade.

Ikke overskrid en temperatur over 45 °C pa grunn
/ A \ av risikoen for proteinkoagulering.
Rengjgringsinnretninger med ultralydbad kan
ikke vaere egnet for gjenstander som inneholder
karbon av wolfram i sin sammensetning.

Rengjgringsenheter med ultralydbad anbefales
ikke for rengjering av gummi eller plastartikler, da
disse har en tendens til & absorbere ultralyd.

Rengjgringsenheter med ultralydbad anbefales
ikke for rengjering av gjenstander som inneholder
et ugjennomsiktig lag som er egnet for skanning,
da ultralyd kan skade laget.

A

Rengjgringsoppl@sningen ber erstattes sa snart
grumsethet eller suspenderte partikler som pavi-
ses ved rengjgringsaktivitet, kan inhiberes.

A\

1. Fjern grov tilsmussing ved a barste hver enhet eller
deler av enheter med en myk bgrste eller absor-
berende kluter og skyll med vann fra springen ved
romtemperatur i minst 3 minutter for a eliminere de
fleste urenheter. Spesiell oppmerksomhet bar utvises
pa omrader der tilgangen er vanskelig, for eksempel
tetninger, vinkler, blind/smale hull, etc. samt grov
overflate eller lasergravering.

2. Demonter det medisinske utstyret, hvis aktuelt, i hen-
hold til instruksjonene for bruk av utstyret. Klemmer
og andre innretninger med skjoter skal apnes for a
unnga avsetning pa disse delene, og dreiemomen-
tverktoy skal veere i ikke-aktiv stilling.

3. Fordyp enhetene helt i et ultralydbad med renset
vann og tilsett rengjeringsl@asningen som er egnet
for dette i henhold til vaskemiddelprodusentens ins-
truksjoner.

4.Vedlikehold enhetene i ultralydbadet i henhold til ins-
truksjonene fra leverandgren av rengjgringsmiddelet
og ultralydbadet.

5. Fjern enheter fra ultralydbadet og begrst dem igjen
med en myk bgrste av nylon eller absorberende
kluter og skyll med vann fra springen ved romtem-

peratur i minst 1 minutt. Spesiell oppmerksomhet
bor utvises pd omrader der tilgangen er vanskelig,
for eksempel tetninger, vinkler, blind/smale hull, etc.
samt grov overflate eller lasergravering.

6. Skyll alle overflater og lumen 5 ganger med minst 10
ml hver av renset vann ved romtemperatur ved hjelp
av en engangssprayte.

7. Utfar en visuell inspeksjon av enheter med spesiell
oppmerksomhet pa omrader der tilgangen er vans-
kelig, for eksempel tetninger, vinkler, blindhull osv.
Dersom det vises spor av urenheter, gjentas alle ren-
gjerings- og desinfeksjonstrinn fra punkt 1 til 5.

Rengjgrings- og desinfeksjonsmidler og betin-
gelser for bruk som brukes av BTl i valideringen
er beskrevet i tabell 1. Materialer og utstyr og
betingelser for bruk som brukes av BTl i valide-

ringen er beskrevet i tabell 2.

2.2.3 MANUELL DESINFEKSJON

Pass pa at desinfeksjonsmiddelet er egnet for bruk
med medisinsk utstyr.

Verktoy ma ikke ha kontakt med hverandre for d
forhindre mulig fysisk skade.

1. Plasser enhetene som nettopp har blitt rengjort i et bad
som inneholder en desinfeksjonsmiddeloppl@sning
som er egnet for dette i henhold til desinfeksjonsmid-
delprodusentens instruksjoner. Pass pa at enhetene er
helt nedsenket, og at det ikke er kontakt mellom dem.

2. Fjern enhetene fra desinfeksjonslasningen og skyll
grundig ved a senke dem helt ned i et stort volum dri-
kkevann (f.eks. 8L) i minst ett minutt.

3. Skyll alle overflater og lumen fem ganger med minst 10
ml hver av renset vann ved romtemperatur ved hjelp av
en engangssproyte. Gjenta denne prosessen to ganger
til for & fa tre uavhengige skyllinger.

4. Tork deretter enhetene manuelt ved a bladse med filtrert
medisinsk trykkluft og/eller rene, lofrie engangsservie-
tter etter behov, og serg for at alle verktgy er helt torre.

5. Utfar en visuell inspeksjon av enheter med spesiell opp-
merksomhet pad omrader der tilgangen er vanskelig,
for eksempel tetninger, vinkler, blindhull osv. Dersom
det vises spor av urenheter, gjentas alle rengjgrings- og
desinfeksjonstrinn fra punkt 1 til 5.

Hvis steriliseringsprosessen ikke er mulig eller an-
befalt etter desinfeksjon, sgrg for a bruke sterilisert
vann for skylling for 8 unnga rekontaminering. En
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sluttskylling ved anvendelse av en 70 % isopro-
pylalkoholoppl@sning kan anvendes for a fremsky-
nde tarkeprosessen.

Desinfeksjonsmiddelopplgsningen skal skiftes ut
i henhold til instruksjonene for bruk av leveran-
doren.

Rengjgrings- og desinfeksjonsmidler og betin-
gelser for bruk som brukes av BTl i valideringen
er beskrevet i tabell 1. Materialer og utstyr og
betingelser for bruk som brukes av BTl i valide-

ringen er beskrevet i tabell 2.

2.3 INSPEKSJON, VEDLIKEHOLD, MONTERING OG EM-
BALLERING

1. Fer sterilisering skal alt medisinsk utstyr inspiseres,
monteres og pakkes i en passende emballasje.

2. Som hovedregel vil en visuell inspeksjon uten fors-
torrelse vaere tilstrekkelig, men gode lysforhold (f.eks.
500 lux) er ngdvendig. For denne inspeksjonen bgr
minst folgende kontrolleres: Er enheten synlig ren?
finnes det rust eller korrosjon? er det noen gdelag-
te eller deformerte deler? er skjeerekantene uskarpe
eller utslitte?
| tillegg skal det kontrolleres at utstyret ikke har nadd
slutten av holdbarheten eller det anbefalte antallet
bruksomrader.

3. Etter inspeksjon skal enhetene monteres og smeres
med et vannlgselig smgremiddel, om ngdvendig, i
henhold til enhetens instruksjoner. | tillegg skal enhe-
ten kontrolleres for a sikre at den er riktig montert og
at den fungerer riktig i henhold til bruksanvisningen.

Ikke bruk smgremidler basert pa silikon eller oljer
pa grunn av inaktivering av sterilitetsprosessen.

4. Etter montering og kontroll av riktig funksjon av en-
heten, skal den plasseres i steriliseringsposer eller
blisterpakninger. Serg for at pakken er stor nok til a
inneholde enheten uten a stresse emballasjen.

Korrekt anvendelse av egnet innpakning er kritisk
for steriliseringens suksess.

Pass pa at enheter med laser eller ledd og dreie-
momentverktay er i ikke-aktiv posisjon, ellers er
det en mulighet for brudd pa grunn av utvidelse
forarsaket av varme og utilstrekkelig terking etter
sterilisering.

Instrumenter med skarpe- eller skjaerekanter som
bor ma pakkes separat i poser eller steriliseres ved
hjelp av en steriliseringsboks.

5. Hvis en steriliseringsboks (f.eks. autoklaverbar BTI ki-
rurgisk boks) brukes, plasserer du elementene slik at
de er festet, og plasserer boksen i en steriliseringspo-
se av tilstrekkelig st@rrelse uten a stresse emballasjen.

Materialer og utstyr og betingelser for bruk
som brukes av BTl i valideringen er beskrevet i
tabell 2.

2.4 STERILISERING OG T@ORKING

1. Plasser steriliseringsposene eller -blistrene i en au-
toklav pre-vakuum i oppreist eller flat stilling, side
om side, med de gjennomsiktige filmoverflatene
vendt mot hverandre. Pass pa at du ikke overskrider
den maksimale autoklavbelastningen som er angitt
av leverandgren, og ikke stabler posene.

2. Steriliser enheter i henhold til felgende parametere:

« 4 minutter ved 132 °C (amerikansk metode)
+ 5 minutter ved 134 °C (EU-metode)

3. Etter & ha fullfert steriliseringssyklusen, la terre og
avkjolte poser vaere inne i autoklaven i minst 20 mi-
nutter, for du fierner og lagrer dem.

2.5 OPPBEVARING

.. Plasser de forseglede posene pa et lukket og tert
sted. Serg for at det er nok plass mellom instrumen-
tene og gulvet, vegger og tak for a sirkulere nok luft.

Felg instruksjonene fra produsenten av emballas-
jen angdende lagringsbetingelser og utlgpsdato
for steriliserte varer.
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3.SYMBOLER

For en beskrivelse av symbolene pa produktetikettene og
i disse instruksjonene, se MA-087-guiden.
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