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*Refers to Class lla products only

¢ Do not exceed 137°C.

* Do not use highly alkaline (pH>9) solutions.

* Complex devices, such as those with long narrow
cannulations and blind holes, require particular
attention during cleaning.

LIMITATIONS ON REPROCESSING

* Repeated processing has minimal effect on these
instruments. End of life is generally determined by
wear and damage due to intended use.

CARE AT THE POINT OF USE

* Remove excess soil with disposable, non- shedding
wipes.

PREPARATION FOR DECONTAMINATION
AND CLEANING

® Reprocess instruments as soon as is reasonably
practical following use.

¢ Asrequired, disassemble any instrument according to
disassembly instructions.

* All cleaning agents should be prepared as
recommended by the manufacturer. (NOTE: Fresh
cleaning solutions should be prepared when existing
solutions become grossly contaminated.)

CLEANING: MANUAL

* Equipment : enzyme solution, detergent, brush,
purified running water, drying towelettes.




* Method:

1.Rinse excess soil from instrument.

2.Soak in enzyme solution (prepared to
manufacturer’sinstructions, 17.4°C to 18.6°C)
for 16 minutes.

3.Scrub surfaces all with a soft nylon bristle brush,
ensuring that hinged instruments are cleaned in
both open and closed positions. (NOTE: Ensure that
the full depth of cannulations and holes is reached.)

4.Rinse under clean running water (13.9°C) for at
least 3 minutes. Clean ultrasonically for 16 minutes
in detergent prepared in accordance to the
manufacturer’s instructions, at a temperature
of 42°Ct0 42.6°C.

5. Rinse with running purified water (20.2°C) for at
least 3 minutes. Ensure that running water passes
through cannulations and that blind holes are
repeatedly filled and emptied.

6. Dry with single use towelettes.

CLEANING: AUTOMATED

* Equipment : Washer/disinfector, enzyme solution,
purified water, detergent, demineralized water.
¢ Method:

1. Rinse excess soil from instrument.

2. Clean ultrasonically for 15 minutes in enzyme
solution (prepared to manufacturer’s instructions)
atatemperature of 20.2°Cto 24.8°C.

3.Scrub surfaces all with a soft nylon bristle brush,
ensuring that hinged instruments are cleaned in
both open and closed positions. (NOTE: Ensure that
the full depth of cannulations and holes is reached.)

4.Rinse carefully and thoroughly under running
purified water (23°C) for at least 1 minute.



5. Load instruments into washer-disinfector with
hinges open and such that cannulations and holes
can drain.

6.Run cycle, minimum 10 minutes wash at 93°C with
acleaning product prepared to manufacturer’s
specifications and rinse thoroughly with
demineralized water.

7.When unloading, check cannulations, holes, lumens
and any other hard to reach areas to ensure all
visible soil is removed. If necessary, repeat cycle
and/or clean manually.

DISINFECTION

® Instruments must be terminally sterilized prior to
surgical use.

DRYING

¢ When drying is achieved as part of a washer disinfector
cycle, do not exceed 120°C.

MAINTENANCE, INSPECTION AND TESTING

* Visually inspect for damage and wear. Cutting edges
should be free of nicks and present a continuous edge.

® Where instruments form part of a larger assembly,
check assembly with mating components.

* Check hinged instruments for smooth movement.

* Discard instruments with dull cutting edges or
damaged instruments.

PACKAGING

¢ Instruments may be loaded into dedicated instrument
trays or sterilization trays.

* Ensure that cutting edges are protected and wrapped
inaccordance with local procedures using standard
wrapping techniques.



STERILIZATION

¢ All Greatbatch Medical surgical instruments must be
sterilized prior to use.

* Use a validated, properly maintained and calibrated
steam sterilizer.

* The following cycles have been validated to provide a
sterility assurance level of 10°:

CycleType |Temperature ExposureTime |DryTime
(mininum) (minimum)
°Celsius

Pre-vaccum  [132°C 4minutes 20 minutes
134°C 18 minutes 20 minutes
134°C 3minutes 20 minutes

The instructions provided above have been validated
by the manufacturer of the medical device as being
CAPABLE of preparing a medical device for re-use.

It remains the responsibility of the processor to
ensure that the reprocessing, as actually performed,
using equipment, materials, and personnelin the
reprocessing facility, achieves the desired result. This
normally requires validation and routine monitoring
of the process.

STORAGE

* Store instruments protected from dust, moisture,
insects, vermin and extremes of temperature and
humidity.



ADDITIONAL INFORMATION

* Greatbatch Medical devices should only be used
by qualified personnel fully trained in the use of
the surgical instruments and the relevant surgical
procedures.

* Do not modify Greatbatch Medical instruments in
any way and handle with care at all times. Surface
scratches can increase wear and the risk of corrosion.

® Manual surgical instruments have a limited life - span
which is generally determined by wear or damage
due to repeated intended use. When a surgical
instrument reaches the end of its functional life, clean
the instrument of any and all biomaterial/biohazards
and safely discard the instrument in accordance with
applicable laws and regulations.
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*OtHaca ce camo 3a npoaykTy ot knac lla
NPEAYNPEXAEHUA

* He npesuwwasaiite 137°C.

* He n3non3BaiiTe pasTBOpY C BICOKA ankanHOCT
(pH>9).

* CNIOXHWTe YCTPOIICTBA, KaTo HAMPUMEP Te3 C AbATU U
TECHU KaHIONV 11 3anyLLEH! OTBOPH, U3NCKBAT 0COGEHO
BHVIMaHVe N0 Bpeme Ha NoYNCTBaHe.

OrPAHUYEHKA 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

* [oBTOpHaTa 06paboTKa OKkassa MUHUMANHO
Bb3/eVICTBYE BbPXY Te31 MHCTPYMeHT. KpasT Ha
€KCMNoaTaLMOHHIA XIBOT Ce ONpe/eNs rMaBHO OT
V3HOCBaHe 1 MOBPefja B CNIeACTBYE Ha ynoTpebata no
npeaHasHayeHve.

BHUMAHME NPU YNOTPEBA

¢ MpemaxBaliTe OCTaTbYHOTO 3aMbPCABAHE C
NOYNCTBALLM KbPNNYKM 33 €4HOKPATHO NoN3BaHe.

NOAroTOBKA 3A AEKOHTAMUHALIUA

W NOYUCTBAHE

* ObpaboTeTe NOBTOPHO MHCTPYMEHTUTE KOMKOTO Ce
MOMe M0-CKOPO cnep ynoTpeba B pamKiTe Ha pasymHi
rpaHnLn.

 AKO ce 11311CKBa, pasrnobeTe CbOTBETHUTE
VHCTPYMEHTU Copeq MHCTPYKLUTe 3a
pasrnobsBaHe.

 Bcyukv nouncTBaLyy npenapati Tpabea Aa
6bjaT NpUroTBeH Copes NPenopbKI1Te
Ha npown3soguTtens. (3ABEJIEXKA: Korato
CbLUECTBYBALLTE Pa3TBOPY Ce 3aMbPCAT 3HAUUTENHO,
TpA6Ba Ala ce NPUrOTBAT HOBY NOYNCTBALLY PA3TBOPK.)
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TBAHE: HA PbKA

* Obopy/BaHe: €H3IMEH PasTBOP, AETEPTEHT, YeTKa,
npeyncTeHa Tevallla Boaa, NoACYLLIABaLLV KbPrnyKu.
® Mertop:

1./3nnakHeTe 0CTaTbYHOTO 3aMbpCABaHe OT
WNHCTPYMEHTa.

2. HaKucHeTe B eH3MMeH pa3TBop (MpUroTBeH croper
MHCTPYKUMUTE Ha npoussoauTens, 17,4°Cao 18,6°C)
32 16 MUHYTI.

3.ToumcTeTe NOBBLPXHOCTUTE C YeTKa C MeK HalNOHOB
KOCbM, KaTo Ce yBepUTe, Ye NHCTPYMEHTUTE
CbC 3aTBAPALLM Ce YacT Ce NOYMNCTBAT KaKTO
B OTBOPEHO, TaKa 11 B 3aTBOPEHO NONoXeHMe.
(3ABEJIEXKA: YBeperTe ce, Ye Npu NouncTBaHeTo ce
A0CTUra B AbAG0YUNHA Ha KaHIONUTE 1 OTBOPUTE.)

4. A3nnakHeTe nog uncTa Tevata Boga (13,9°C) B
NpoAbKEHME Ha MoHe 3 MUHYTU. [ouncTeTe upes
YNTpa3ByK 3a 16 MUHYTN B leTepPreHT, NpUroTBeH
Crnopep UHCTPYKLWIUTE Ha NPOV3BOANUTENS, NPK
Temnepatypa ot 42°C 10 42,6°C.

5./13nnakHeTe nop Tevatla npeuncteHa Boga (20,2°C)
B NPOAB/KEHVE Ha MOHe 3 MUHYTU. YBepeTe ce, ye
TevalljaTa BOJa NPeMHaBa Npes KaHionuTe n ye
3anyLeHTe OTBOPY MHOTOKPATHO Ce 3arbfiBaT 1
13npassar.

6. MopcylweTe C KbpnnyKY 3a eAHOKPaTHa ynotpeba.

YUCTBAHE: C MALUMHA

* O6opypsaHe: MaluvHa 3a M1eHe/anapar 3a
[1e3VHPEKLVA, EH3IMEH Pa3TBOp, MPEUNCTeHa BOAA,
[eTepreHT, AeMnHepanu3mnpana soga.

® MeTtop:

1./3nnakHeTe 0CTaTbYHOTO 3aMbpCABaHe OT
WNHCTPYMeHTa.



2.MouucTeTe Ypes ynTpassyk 3a 15 MUHY T B €H3UMEH
pasTBop (NMPUroTBEH CNOPes; MHCTPYKLMKTE Ha
npou3soauTeNns) Npu Temneparypa ot 20,2°C
1024,8°C.

3.ToumcTeTe NOBBLPXHOCTUTE C YeTKa C MeK HaltNoHOB
KOCbM, KaTo ce yBepuTe, Ye NHCTPYMEHTUTe
CbC 3aTBAPALLM Ce YacTy Ce NOYMCTBAT KaKTO
B OTBOPEHO, TaKa 11 B 3aTBOPEHO NONoXeHMe.
(3ABEJIEXKA: YBepeTe ce, Ye Npu NouncTBaHeTo ce
[OCTUra B AbN60UMHA Ha KaHIoNMTe 1 0TBOpUTE.)

4. A3nnakHeTe BHUMATENHO 1 CTapaTeNHo Noj Tevalla
npeuncteHa BoAa (23°C) B NPOAbKEHNE Ha NOHe
1 MuHyTa.

5.3apepeTe MHCTPYMEHTUTE B Mall1Ha 3a MeHe
unvanapar 3a HE3VIH¢EKLI,VI$I, KaTo r nocrasuTe
B OTBOPEHO NONOXeHMe, TaKa e KaHIonuTe
OTBOPYTE /1a MOraT Aia Ce OTTIYaT.

6. CrapTupaiiTe LMKbA, KOWTO Ce CbCTON OT Haii-
Manko 10 MuHyTV MueHe npm 93°C c Muely
npenapar, npuroTBeH cnopep cneLmdukalmumnte
Ha NPOW3BOANTENS, U U3NNaKHeTe CTapaTenHo C
[NeMuHepani3vpaHa Bopa.

7.Tpy n3BaxpaaHe cnef MreHe NpoBepeTe KaHionuTe,
OTBOPWTE, TyMEHWTE 11 APy 06NacT C TpyAeH
[I0CTbN, 33 f1a Ce YBEpUTe, Ye e NpemaxHaTo
LIANIOTO BIAVIMO 3aMbpcABaHe. AKO e Heo6XoanMo,
MnoBTOpPETE LKba w/wnu noumcrete Ha pbKa.

® Hakpas MHCTpyMeHTuTe TpAbBa fa Gbaat
CTePUAN3NPaHN NPeaV Xupyprivecka ynotpeta.

NOACYLWABAHE

* Korato nopcyluaBaHeTo ce 13BbpLUBa KaTo YacT ot
LMKBT Ha MaLLIHA 33 MUEHE 11 Ie3NH(EeKLMA, He
HapsuwasaiTe 120°C.



AAPDXKA, KOHTPON U U3NMUTBAHE

* [pernepalite BU3yasnHo 3a NOBpe/a v U3HOCBAHe.
Mo pexeLyyTe pbboBe He TpAGBa Aa ce 3abenszgar
Halbp6BaHWs, a PbOOBETE fja Ca HEMpeKbCHaTH.

* Ha MecTaTa, KbleTo MHCTPYMEHTITE Ca 4acT oT
no-ronsiMa Crio6sema CTpyKTypa, ipoBepete
Crn06ABaHETO CbC CbOTBETCTBALLYTE KOMIOHEHTH.

* [lpoBepeTe MHCTPYMEHTUTE CbC 3aTBAPALLM Ce YacTu
3a 111370 ABVKEHME.

© OTCTpaHsABATe NHCTPYMEHTUTE CbC 3aTbeHN
pexXeLuy pbOOBE UV MOBPEAEHNTE UHCTPYMEHTU.

OMAKOBAHE

© VIHCTPYMEHTITE MOXe fia C& HapeAAT B ONPEAENeH: 3a
uenta KOHTSIﬁHepVI 33 UHCTPYMEHTV Unn KOHTGIZHEpI/I
3a CTepUnN3aLyA.

* YBepeTe Ce, Ye pexeLLmTe NOBbPXHOCTY Ca 3aLMUTEHN
WYBUTW B CbOTBETCTBME C MECTHUTE NpoLiedypu npu
13Mn0N3BaHe Ha CTaHAAPTHN TEXHVKW Ha yBMBAHeE.

CTEPUNU3UPAHE

® Bnukin XYpyprityeckit IHCTpyMeHTY Ha Greatbatch Medical
TpsAGBa Aa GbaT CTepUNM3MPaHK Npean ynotpeta.

* /13non3Balite 0f06PeH, IPaBUIHO MOAAbPXAH 1
KanubpupaH napeH cTepunn3atop.

* 3a ClieiHITE LMKIN € NIOTBBP/IEHO, Ye oCurypABaT
HUBO Ha CTepuaHoCT 10°%

Tun Temnepatypa |BpemeHa Bpeme Ha
LUuKBbA (MuHumanHa) °C | ekcnosnuyma | cywene
(MuHMManHo)
Mpengapu-[132°C 4MUHYTH 20 MuHYTH
TeneH
BakyyM 134°C 18 MUHYTI 20 MUHYTI
134°C 3 MUHYTI 20 MUHYTI
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MpeaocTaBeHuTe NO-rope MHCTPYKLMY Ca OA0OPEHN
OT NPOU3BOAUTENA HAa MEAVLIMHCKOTO U3fjeNne Kato
TaKBa, Ype3 KOUTO eJHO MeANLIMHCKO n3penne MOXE
[la Ce NOATOTBY 3a NOBTOpHa yrnotpeba. B pbuete

Ha 06paboTBaLLOTO NLE OCTaBa OTFOBOPHOCTTA

3a MOCTUraHe Ha XenaHIA Pe3yNTaT oT NoBTopHaTa
06paboTka Cnopes HEHOTO N3MbAHABAHE,
113M10/13Bal1K1 060pY/iBaHe, MaTep1ani v epcoHan B
LieHTbpa 3a NOBTOpHa 06paboTKa. ToBa 061KHOBEHO
1311CKBA Of0BPEHME 1 CTaHAAPTHO MOHIUTOPUPaHE Ha
npovjeca.

CbXPAHEHUE

* CbxpaHABaiiTe UHCTPYMEHTUTE Ha MECTa, 3alLTeHN
OT Npax, Bara, HaCeKOMY, BpEUTENN 1 KpaitH!
CTOIHOCTY Ha TeMnepaTypa 1 BIaXHOCT.

JOMbAHUTENHA UHOOPMALIUA

* A3penuaTa Ha Greatbatch Medical Tpa6ga pa ce
NON3BaT CaMOo OT KBANNPULIPaH NepCcoHan, KonTo e
Harb/Ho 06yyeH 3a ynotpebarta Ha XupypruyeckiuTe
VIHCTPYMEHTV 1 CBbP3aHNTe C TAX XUPYPruyeckin
npoveaypu.

* o HUKaKbB HaYMH He MoAndULMpaliTe
MHCTpyMeHTHTe Ha Greatbatch Medical v BuHaru rm
non3Balite C BHUMaHwe. [IOBbPXHOCTHUTE APACKOTUHM
MOMXe /1 yBENMYAT N3HOCBAHETO 1 PUCKa OT KOPO3MA.

® /IHCTpYMeHTUTe 3a MaHyanHa Xupyprus umat
OrpaHu14eH CPOK Ha eKCMoaTaLs, KouTo ce
Onpefjensa rMaBHo OT N3HOCBAHE U NOBPe/a Nopaau
nosTapsLLa ce ynotpe6a no npeaHasHauexue. Korato
€/IH XVIPYPIUYECKI NHCTPYMEHT JOCTUTHE Kpas Ha
CBOA GYHKLIMOHANEH XBOT, MOYMCTETE NHCTPYMEHTa
OT BCAKAKBY 6110MaTepranit/onacHi 6uonornyHm
BelLecTBa 11 6e30MacHO ro 13XBbpeTe B CbOTBETCTBIE
CNPUNOXMMUTE 3aKOHU 11 pasnopesou.

1



Cé <
*Plati pouze pro vyrobky tfidy lla
VAROVANI

* Neprekracujte teplotu 137 °C.

* Nepouzivejte vysoce alkalické roztoky (pH > 9).

* Slozita zafizeni, jako napf. nastroje s dlouhymi tizkymi
zafezy a slepymi otvory, vyzaduji béhem cisténi
2zvl&stni pozornost.

OMEZENI PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

* Opakované zpracovani ma na tyto nastroje minimalni

vliv. Konec Zivotnosti je obvykle urcen opotfebenim a
poskozenim v disledku uréeného pouzivani.

UDRZBAV MISTE POUZITI

¢ Odstraiite prebytecné necistoty jednorazovymi
netfepicimi se utérkami.

PRIPRAVA NA DEKONTAMINACI A CISTENI

® Opétovné zpracovani nastroji provedte z praktického
hlediska co mozna nejdfive po pouziti.

* Dle potieby rozlozte nastroj podle pokynti pro
rozloZeni.

* Vsechny distici prostredky je nutné pfipravit dle
pokyndi vyrobce. (POZNAMKA: Cerstvé cistici roztoky
jenutné pripravit ve chvili, kdy dojde k vyrazné
kontaminaci aktualné pouzivanych roztoku.)

* \lybaveni: enzymaticky roztok, cistici prostiedek,
kartacek, cisténa tekouci voda, ubrousky na suseni.

* Postup:

1. Opléchnéte z néstroje vétsi necistoty.
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2. Namocte v enzymatickém roztoku (pfipraveném
dle pokynti vyrobce pi teploté 17,4 °Caz 18,6 °C)
po dobu 16 minut.

3. Ocistéte vechny povrchy kartackem s mékkymi
nylonovymi vlakny a ujistéte se, ze u skldpécich
nastrojli je vycisténa oteviena i zaviend poloha.

(POZNAMKA: Ujistéte se, ze dosahnete po celé
délce drazek a otvor(.)
4. Oplachujte pod ¢istou tekouci vodou (13,9 °C) po
dobu minimalné 3 minut. Ultrazvukové ¢istéte po
dobu 16 minut v Cisticim prostiedku pfipraveném
dle pokyn(i vyrobce pfi teploté 42 °Caz 42,6 °C.
5. Oplachuijte tekouci ¢isténou vodou (20,2 °C) po
dobu minimalné 3 minut. Ovéfte si, Ze tekouci voda
protékd skrz zafezy a ze dochézi k opakovanému

vyplachnuti slepych otvordi.
6. Osuste jednorazovymi ubrousky.

CISTENI: AUTOMATIZOVANE

* Vybaveni: mycka / dezinfekéni zafizeni,
enzymaticky roztok, ¢isténa voda, Cistici prostiedek,

demineralizovana voda.

® Postup:
1. Oplachnéte z nastroje vétsi necistoty.

2. Ultrazvukové Cistéte po dobu 15 minut v
enzymatickém roztoku (pfipraveném dle pokynti

vyrobce) pfi teploté 20,2 °Caz 24,8 °C.
3. Ocistéte viechny povrchy kartackem s mékkymi
nylonovymi vldkny a ujistéte se, ze u skldpécich
néstroju je vycisténa oteviena i zaviend poloha.
(POZNAMKA: Ujistéte se, ze dosahnete po celé

délce drazek a otvor(.)
4. Peclivé oplachujte pod tekouci ¢isténou vodou

(23°C) po dobu minimalné 1 minuty.
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5. Vlozte nastroje do mycky / dezinfekéniho zafizeni's
otevienymi sklopnymi ¢astmi a tak, aby tekutina ze
zarezli a otvor(i mohla vytékat.

6. Spustte cyklus s dobou myti minimélné 10 minut
pfi teploté 93 °Cs ¢isticim prostredkem
pripravenym dle pokynti vyrobce a peclivé
oplachnéte demineralizovanou vodou.

7. Pfivyjmuti zkontrolujte zéfezy, otvory, viechny
lumen a dal3i tézko dostupnd mista a zkontrolujte,
zda doslo k odstranéni veskerych viditelnych
necistot.V pripadé potieby zopakuijte cyklus myti
nebo provedte ¢isténi rucné.

DEZINFEKCE

* Nastroje je nutné pred chirurgickym pouzitim finalné
sterilizovat.

* Je-li suseni provadéno jako soucast cyklu mycky /
dezinfekéniho zafizeni, neprekracuijte teplotu 120 °C.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI

* Vizudlné zkontrolujte miru poskozeni a opotiebenti.
Rezné hrany nesmi byt poskrabané a musi byt souvislé.

 Tam, kde néstroje predstavuji jednu ze soucésti vétsiho
celku, zkontrolujte sestaveni odpovidajicich soucasti.

* Zkontrolujte hladky a volny pohyb sklapécich nastroja.

¢ Zlikvidujte néstroje s tupymi feznymi hranami a
poskozené néstroje.

BALENI

* Nastroje je mozné vlozit do urcenych néstrojovych
tac nebo sterilizacnich tacd.



* Zkontrolujte, zda jsou zakryté fezné hrany, a zabalte
néstroj v souladu s mistnimi postupy dle standardnich
balicich postupt.

STERILIZACE

* Vsechny chirurgické nastroje Greatbatch Medical je
nutné pred poutzitim sterilizovat.

* Pouzijte schvaleny, spravné udrzovany a kalibrovany
parni sterilizator.

* Nasledujici cykly byly schvéleny pro zajisténi tirovné
sterility 10%:

Typ cyklu |Teplota Doba Doba
(minimalni)  |expozice suseni
°Celsia (minimalni)

Prevakuum|132°C 4 minuty 20 minut
134°C 18 minut 20 minut
134°C 3minuty 20 minut

Vy3e uvedené pokyny byly schvéleny vyrobcem
zdravotnického prostredku jako SCHOPNE piipravy
zdravotnického prostfedku na opétovné pouziti.
ZUstava odpovédnosti zpracovatele, aby zajistil, ze
aktualné provadéné opétovné zpracovani's pouzitim
vybaveni, materialt a personalu na pracovisti

pro opétovné zpracovani postacuje k dosazeni
pozadovaného vysledku. Toto normélné vyzaduje
ovéfeni a rutinni monitorovani pracovniho postupu.

SKLADOVANI

¢ Nastroje skladujte chranéné pred prachem, vihkem,
hmyzem, drobnymi $kdidci a extrémnimi vykyvy
teploty a vihkosti.



DALSIINFORMACE

* Nastroje spole¢nosti Greatbatch Medical mize
pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal,
ktery byl pIné proskolen v pouzivani chirurgickych
nastroji a pislusnych chirurgickych postupi.

¢ Nastroje spolecnosti Greatbatch Medical zadnym
zplisobem neupravujte a vzdy s nimi manipulujte
opatrné. Povrchové skrabance mohou zvysit
opotiebenia riziko koroze.

¢ Ru¢ni chirurgické néstroje maji omezenou Zivotnost,
kterd je obvykle urcena opotiebenim nebo
poskozenim z diivodu opakovaného ur¢eného
pouzivani. Jakmile chirurgicky nastroj dosahne konce
své funkéni Zivotnosti, ocistéte z néj veskery biologicky
material / biologicky nebezpecny material a bezpecné
jej zlikviduijte dle pislusnych zakon a nafizeni.



B o«
*Henviser kun til klasse lla-produkter

ADVARSLER

¢ Overstig ikke 137 °C.

* Anvend ikke staerkt alkaliske (pH>9) oplesninger.

* Komplekse enheder, f.eks. med lange smalle rer og
blinde huller, kraever saerlig opmaerksomhed under
rengering.

BEGRANSNINGER FOR GENTAGNE
BEHANDLINGER

® Flere behandlinger har minimal indvirkning pa disse
instrumenter. Slutningen pa levetiden bestemmes

normalt af slid og beskadigelse som flge af pataenkt
anvendelse.

BEHANDLING PA ANVENDELSESTIDSPUNKTET

* Fjern snavs med fnugfrie engangsservietter.

FORBEREDELSE TIL DEKONTAMINERING 0G
RENGORING

® Behand| instrumenter igen, sa hurtigt som det er
praktisk muligt efter anvendelse.

* Demonter instrumenter ifplge
demonteringsinstruktioner.

* Alle renggringsmidler skal fremstilles efter
producentens anbefalinger. (BEMARK! Der skal
fremstilles friske rengeringsoplasninger, nar de
eksisterende oplasninger er svert forurenede.)

RENGORING: MANUEL

* Udstyr: enzymoplesning, rengeringsmiddel, berste,
renset rindende vand, engangsservietter til torring.
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* Metode:

1.Rensinstrumentet for snavs.

2.Udbled i enzymoplesning (fremstillet ifelge
producentens instruktioner, 17,4 °Ctil 18,6 °C)
i16 minutter.

3.Skrub alle overflader med en blad nylonberste, og
sorg for, atinstrumenter med haengsler rengeres i
bade &ben og lukket stilling. (BEMARK! Serg for at
né helt ud i den fulde dybde af rer og huller.)

4.Rens under rent rindende vand (13,9 °C) i mindst
tre minutter. Rengeres med ultralyd i 16 minutter
i rengeringsmiddel, der er fremstillet ifelge
producentens instruktioner, ved en temperatur
p&42°Ctil 42,6°C.

5.Rens med rindende renset vand (20,2 °C) i mindst
tre minutter. Serg for, at der lgber rindende vand
gennem ror, og at blinde huller fyldes og temmes
flere gange.

6.Tor med engangsservietter.

RENG@RING: AUTOMATISERET

* Udstyr: vaske- og desinfektionsmaskine,
enzymoplasning, renset vand, renggringsmiddel,
demineraliseret vand.

* Metode:

1.Rens instrumentet for snavs.

2.Rengeres med ultralyd i 15 minutter i
enzymoplesning (fremstillet ifolge producentens
instruktioner) ved en temperatur pa 20,2 °C
til 24,8°C.

3.Skrub alle overflader med en blad nylonberste, og
sorg for, atinstrumenter med hangsler rengores i
bade &ben og lukket stilling. (BEMARK! Serg for at
né helt ud i den fulde dybde af ror og huller.)
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4.Rens grundigt og omhyggeligt under rindende
renset vand (23 °C) i mindst ét minut.

5. Anbring instrumenter i vaske- og
desinfektionsmaskinen med abne hangsler og pa
en sadan made, at ror og huller kan draenes.

6. Kor cyklus, og vask i mindst 10 minutter ved 93 °C
med et rengeringsprodukt, der er fremstillet ifelge
producentens specifikationer, og rens grundigt
med demineraliseret vand.

7.Ved temning kontrolleres, at alt synligt snavs
erfjernet fra ror, huller, hulrum og andre sveert
tilgeengelige omrader. Om nedvendigt gentages
cyklus, og/eller der renggres manuelt.

DESINFEKTION

* Instrumenter skal til slut steriliseres for kirurgisk
anvendelse.

TORRING

* Ma ikke overstige 120 °C, nar terring opnas som en del
af en vaske- og desinfektionsmaskinecyklus.

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION OG
AFPROVNING

¢ Underseg visuelt for beskadigelse og slid. Skaer ma
ikke have hak og skal have en uafbrudt seg.

* Hvis instrumenter er en del af en storre samling,
kontrolleres samlingen med tilherende komponenter.

* Kontroller, at instrumenter med haengsel bevaeger
sig jeevnt.

* Kasser instrumenter med uskarpe sker eller
beskadigede instrumenter.



¢ Instrumenter kan placeres i egnede instrumentbakker
eller steriliseringsbakker.

* Sorg for, at skeer er beskyttet, og indpakket ifelge
lokale procedurer med standardteknikker il
indpakning.

STERILISERING

* Alle kirurgiske Greatbatch Medical instrumenter skal
steriliseres for anvendelse.

¢ Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret
dampsterilisator.

* Folgende cyklusser er godkendt til at yde et
sterilsikringsniveau pa 10

Cyklus-  |Temperatur |Ekspone- |Torretid
type (minimum)  |ringstid
° Celsius (minimum)
Prae- 132°C 4minutter |20 minutter
vacuum - -
134°C 18 minutter [ 20 minutter
134°C 3minutter |20 minutter

Ovenstéende instruktioner er godkendt af producenten
af det medicinske udstyr som vaerende EGNET til
forberedelse af genbrug af medicinsk udstyr. Det er
stadig brugerens ansvar at sikre, at den gentagede
behandling, som den udferes i praksis med

anvendelse af udstyr, materialer og personale pa
genbehandlingsfaciliteten, far det anskede resultat.
Dette kreever normalt kontrol og rutinemaessig
overvagning af processen.



OPBEVARING

® Opbevar instrumenter beskyttet mod stov, fugt,
insekter, skadedyr og ekstrem temperatur og
fugtighed.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

* Medicinsk udstyr fra Greatbatch Medical ma kun
anvendes af kvalificeret personale, der er uddannet til
atanvende kirurgiske instrumenter og de relevante
kirurgiske procedurer.

® Instrumenter fra Greatbatch Medical ma ikke
modificeres pa nogen made og skal altid handteres
med omhu. Overfladeskrammer kan gge slid og
risikoen for korrosion.

* Manuelle kirurgiske instrumenter har en begraenset
levetid, der generelt bestemmes af slid og
beskadigelse som folge af gentaget beregnet
anvendelse. Nar et kirurgisk instrument nar slutningen
af sin funktionelle levetid, rengares instrumentet for alt
biologisk materiale/biologiske risici, og instrumentet
bortskaffes sikkert i henhold til gaeldende love og
bestemmelser.



B |«
*Betrifft nur Klasse-lla-Produkte

* 137 °Cnicht tiberschreiten.

¢ Keine stark alkalischen (pH > 9) Lésungen verwenden.

* Komplexe Produkte (z. B. solche mit langen, engen
Kantlierungen und Blindbohrungen) erfordern bei der
Reinigung besondere Aufmerksamkeit.

EINSCHRANKUNGEN HINSICHTLICH DER
WIEDERAUFBEREITUNG

* Wiederholte Aufarbeitung hat nur minimale
Auswirkungen auf diese Instrumente. Die
Nutzlebensdauer wird tiblicherweise durch die bei
bestimmungsgeméBem Gebrauch auftretenden
Abnutzungen und Beschadigungen bestimmt.

INSTRUMENTPFLEGE UNMITTELBAR NACH
DEM EINSATZ

* Grobe Verschmutzungen mit fusselfreien
Einmalttichern entfernen.

VORBEREITUNG FUR DEKONTAMINATION
UND REINIGUNG

¢ Instrumente nach Verwendung baldmaglichst
wiederaufarbeiten.

* Instrumente bei Bedarf zerlegen gemaR den
Zerlegungsanweisungen.

¢ Beim Ansetzen von Reinigungslésungen stets
die Herstelleranweisungen beachten. (HINWEIS:
Reinigungslésung bei starker Kontamination
entsorgen und frische Reinigungslésung ansetzen.)
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REINIGUNG: MANUELL

* Materialien: Enzymatische Losung, Reinigungsmittel,
Biirste, gereinigtes Leitungswasser, Abtrokkentticher.
¢ Vorgehensweise:

1. Grobe Verschmutzungen vom Instrument abspiilen.

2.Fir 16 Minuten in enzymatischer Losung (unter
Beachtung der Herstelleranweisungen angesetzt,
17,4°Cbis 18,6 °C) einweichen.

3.Oberflachen mit einer weichen Nylonbiirste
schrubben. Darauf achten, dass Instrumente mit
Gelenken mit offenem wie mit geschlossenem
Gelenk gereinigt werden. (HINWEIS: Sicherstellen,
dass Kantilierungen und Bohrungen auf ganzer
Lange gereinigt werden.)

4. Mindestens 3 Minuten unter flieBendem Wasser
(13,9°C) spiilen. Ultraschallreinigung bei 42,0 °C
bis 42,6 °Cfiir 16 Minuten in unter Beachtung
der Herstelleranweisungen angesetzter
Reinigungsldsung.

5.Mindestens 3 Minuten mit gereinigtem flieBendem
Wasser (20,2 °C) sptilen. Sicherstellen, dass das
Wasser durch die Kantilierungen flieBt und dass
Blindbohrungen wiederholt mit Wasser gefiillt und
geleertwerden.

6. Mit Einmalabtrockenttichern abtrocknen.

REINIGUNG: AUTOMATISCH

* Materialien: Reinigungs-/Desinfektionsgerat,
enzymatische Losung, gereinigtes Wasser,
Reinigungsmittel, entionisiertes Wasser.

*\orgehensweise:

1. Grobe Verschmutzungen vom Instrument abspiilen.
2. Ultraschallreinigung bei 20,2 °C bis 24,8 °C
fiir 15 Minuten in unter Beachtung der
Herstelleranweisungen angesetzter enzymatischer
L6sung.

23



3. Oberfléchen mit einer weichen Nylonbiirste
schrubben. Darauf achten, dass Instrumente mit
Gelenken mit offenem wie mit geschlossenem
Gelenk gereinigt werden. (HINWEIS: Sicherstellen,
dass Kantilierungen und Bohrungen auf ganzer
Lange gereinigt werden.)

4. Mindestens 1 Minute behutsam und griindlich
unter gereinigtem flieBendem Wasser (23,0°C)
spilen.

5.Instrumente mit offenen Gelenken so in das
Reinigungs-/Desinfektionsgerat einsetzen, dass in
die Kandlierungen und Bohrungen eindringende
Flissigkeit ablaufen kann.

6. Reinigungszyklus von mindestens 10 Minuten
Dauer bei 93 °C mit einem unter Beachtung
der Herstelleranweisungen angesetzten
Reinigungsprodukt. AnschlieBend griindlich mit
deionisiertem Wasser spiilen.

7.Beim Ausraumen Kandilierungen, Bohrungen,
Lumina und andere schwer zugéngliche
Stellen inspizieren und sicherstellen, dass keine
sichtbaren Verschmutzungen mehr vorliegen.
Reinigungszyklus bei Bedarf wiederholen
und/oder manuelle Reinigung durchfiihren.

DESINFEKTION

¢ Instrumente miissen vor der weiteren Verwendung
terminal sterilisiert werden.

TROCKNUNG

* Umfasst der Reinigungs-/Desinfektionszyklus eine
Trocknungsphase, darf bei dieser eine Temperatur
von 120 °C nicht tiberschritten werden.




WARTUNG, INSPEKTION UND TEST

* Sichtpriifung auf Beschadigung und Abnutzung.
Schneidende Kanten miissen frei von Kerben sein und
eine kontinuierliche Kante bilden.

*Werden Instrumente zu einer gréeren Baugruppe
zusammengesetzt, ist diese auf das Zusammenspiel
der einzelnen Instrumente zu tiberpriifen.

¢ Instrumente mit Gelenken auf leichtgangige
Beweglichkeit der Gelenke tiberpriifen.

* Beschadigte Instrumente und Instrumente mit
stumpfen Schneidkanten entsorgen.

VERPACKUNG

¢ Instrumente konnen in dafiir vorgesehene
Instrumenten- oder Sterilisationssiebe gegeben
werden.

¢ Sicherstellen, dass alle Schneidkanten geschiitzt und
unter Beachtung der ortlichen Vorschriften und unter
Anwendung der Standardtechniken verpackt wurden.

STERILISATION

* Alle chirurgischen Instrumente von Greatbatch Medical
miissen vor Verwendung sterilisiert werden.

e Validierten, ordnungsgemal gewarteten und
kalibrierten Dampfsterilisator verwenden.

¢ Bei den folgenden validierten Zyklen ist ein SAL-Wert
(Sterility Assurance Level) von 10°sichergestellt:

Zyklustyp
° Celsius

Vorvakuum | 132°C 4Minuten 20 Minuten
134°C 18 Minuten 20 Minuten
134°C 3 Minuten 20 Minuten




Die hier gegebenen Anweisungen wurden durch den
Hersteller des Medizinprodukts validiert und als fir die
Vorbereitung eines Medizinprodukts fiir die erneute
Verwendung GEEIGNET befunden. Es obliegt der die
Wiederaufbereitung durchfiihrenden Einrichtung
sicherzustellen, dass das mit den zur Verfiigung
stehenden Geréten, Materialien und Mitarbeitern
konkret durchgefiihrte Wiederaufbereitungsverfahren
zum gewdinschten Ergebnis fiihrt. Dies erfordert
tiblicherweise eine Validierung und routinemaBige
Uberwachung dieses Prozesses.

AUFBEWAHRUNG

* Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten,
Ungeziefer sowie Temperatur- und
Feuchtigkeitsextremen geschiitzt aufbewahren.

WEITERE INFORMATIONEN

* Greatbatch Medical Produkte diirfen ausschlieBlich
durch qualifizierte, umfassend in der Verwendung
der chirurgischen Instrumente und in den relevanten
chirurgischen Techniken geschulte Personen
eingesetzt werden.

* Greatbatch Medical Instrumente in keinster Weise
modifizieren und jederzeit mit angemessener Sorgfalt
handhaben. Beschadigungen von Oberflachen
(z.B.Kratzer) konnen zu verstérkter Abnutzung
und zu Korrosion fiihren.

* Manuelle chirurgische Instrumente besitzen eine
begrenzte Nutzlebensdauer, die tiblicherweise durch
die bei bestimmungsgemaBem Gebrauch auftretenden
Abnutzungen und Beschadigungen bestimmt wird.
Hatein chirurgisches Instrument das Ende seiner
Nutzlebensdauer erreicht, ist es von allen biologischen
und/oder potentiell infektiosen Materialien zu reinigen
und unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen
und Gesetze zu entsorgen.
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*Serefiere a productos Clase lla inicamente

ADVERTENCIAS

¢ No exceder los 137 °C.

* No utilice soluciones alcalinas (pH>9).

* Los dispositivos complejos, como aquellos que tienen
canulaciones estrechas largas y orificios ciegos,
requieren particular atencion durante la limpieza.

LIMITACIONES DE REPROCESAMIENTO

* El procesamiento repetido tiene un efecto minimo en
estos instrumentos. Por lo general, el final de la vida
Util esta determinado por el desgaste y el dafio debido
al usoindicado.

CUIDADOS EN EL LUGAR DE USO

* Elimine el exceso de suciedad con pafios desechables
que no dejen pelusa.

PREPARACION PARA LA

DESCONTAMINACIONY LIMPIEZA

* Reprocese los instrumentos en cuanto sea
razonablemente posible después de su uso.

* Seguin lo requerido, desmonte los instrumentos segun
las instrucciones de desmontaje.

* Todos los agentes de limpieza deben prepararse
segun las recomendaciones del fabricante.
(NOTA: deben prepararse soluciones de limpieza
nuevas cuando las soluciones existentes se
contaminen excesivamente.)
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LIMPIEZA: MAN!

¢ Equipo: solucion enzimética, detergente, cepillo, agua
del grifo purificada, toallitas para secar.
* Método:

1. Enjuague el exceso de suciedad del instrumento.

2.Remoje en solucion enzimatica (preparada seguin

las instrucciones del fabricante, 17,4 °Ca 18,6 °C)
durante 16 minutos.

3. Cepille todas las superficies con un cepillo de
cerdas de nylon blandas, asegurandose de limpiar
los instrumentos articulados en posicion abiertay
cerrada. (NOTA: asegurese de llegar hasta el fondo
de las canulaciones y orificios.)

4. Enjuague bajo agua del grifo limpia (13,9 °C)
durante al menos 3 minutos. Limpie mediante
ultrasonido durante 16 minutos en detergente
preparado segun las instrucciones del fabricante,
aunatemperaturade42°Ca42,6°C.

5. Enjuague con agua purificada del grifo (20,2 °C)
durante al menos 3 minutos. Asegurese de hacer
pasar el agua del grifo a través de las canulaciones y
de llenary vaciar los orificios ciegos varias veces.

6. Seque con toallitas para un solo uso.

LIMPIEZA: AUTOMATICA

* Equipo: lavadora/desinfectadora, solucion enzimética,
agua purificada, detergente, agua desmineralizada.
* Método:

1.Enjuague el exceso de suciedad del instrumento.

2. Limpie mediante ultrasonido durante 15 minutos
en solucién enzimatica (preparada segun las
instrucciones del fabricante) a una temperatura
de20,2°Ca24,8°C.

28



3. Cepille todas las superficies con un cepillo de
cerdas de nylon blandas, asegurandose de limpiar
los instrumentos articulados en posicion abiertay
cerrada. (NOTA: asegurese de llegar hasta el fondo
de las canulaciones y orificios.)

4.Enjuague a fondo cuidadosamente debajo de
agua purificada del grifo (23° C) durante al menos
1 minuto.

5.Cargue los instrumentos en la lavadora-
desinfectadora con las articulaciones abiertas y
de forma tal que las canulaciones y los orificios se
puedan escurrir.

6. Ejecute el ciclo, durante 10 minutos como minimo,
a93°C con un producto de limpieza preparado
segun las especificaciones del fabricante y
enjuague a fondo con agua desmineralizada.

7.Cuando lo descargue, compruebe las canulaciones,
orificios, limenes y cualquier otra area de dificil
acceso para asegurarse de eliminar toda la suciedad
visible. Si es necesario, repita el ciclo y/o limpie
manualmente.

DESINFECCION

¢ Los instrumentos deben esterilizarse terminalmente
antes de su uso quirdrgico.

* Cuando el secado se logra como parte de un ciclo de
lavadora/desinfectadora, no exceda los 120 °C.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS

* Inspeccione visualmente para comprobar que no hay
dafios ni desgaste. Los bordes de corte deben estar
libres de muescas y presentar un borde continuo.
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* Enlos casos en que los instrumentos forman parte de
un conjunto més grande, compruebe el conjunto con
componentes acoplables.

* Compruebe que los instrumentos articulados se
mueven de forma fluida.

¢ Deseche los instrumentos con bordes cortantes
desafilados o los instrumentos dafiados.

EMPACADO

* Los instrumentos pueden cargarse en bandejas
parainstrumental dedicadas o en bandejas de
esterilizacion.

* Asegurese de que los bordes de corte estan
protegidos y envuélvalos de acuerdo con los
procedimientos locales utilizando técnicas de
envoltura estandar.

ESTERILIZACION

* Todos los instrumentos quirtirgicos Greatbatch Medical
deben esterilizarse antes de su uso.

¢ Utilice un esterilizador de vapor validado y
debidamente mantenidoy calibrado.

* Los siguientes ciclos se han validado para proporcionar
un nivel de garantia de esterilidad de 10

Tipode Temperatura (Tiempode |Tiempode

ciclo (minimo) exposicion  |secado
°Celsius (minimo)

Prevacio  [132°C 4minutos 20 minutos
134°C 18minutos |20 minutos
134°C 3 minutos 20 minutos




Las instruccionesn suministradas arriba han sido
validadas por el fabricante del dispositivo médico
como EFICACES para preparar un dispositivo médico
para su reutilizacion. Sigue siendo responsabilidad del
procesador asegurarse de que el reprocesamiento,
seguin la forma en que se ha realizado, utilizando
equipos, materiales y personal en el centro de
reprocesamiento, logre el resultado deseado. Esto
normalmente requiere la validacion y la monitorizacion
de rutina del proceso.

CONSERVACION

¢ Almacene los instrumentos protegidos del polvo, la
humedad, los insectos, las alimanas y las temperaturas
y humedad extremas.

INFORMACION ADICIONAL

* Los dispositivos Greatbatch Medical solo deben
ser utilizados por personal calificado debidamente
formado en el uso de instrumental quirdrgico y los
procedimientos quirdrgicos relevantes.

* No modifique los instrumentos Greatbatch Medical
de ninguna formay manipulelos con cuidado en todo
momento. Las rayas en la superficie pueden aumentar
el desgaste y el riesgo de corrosion.

* Los instrumentos quirdrgicos manuales tienen una
vida Util limitada que, por lo general, esta determinada
por el desgaste o el dafio debido al uso indicado
repetido. Cuando un instrumento quirdrgico llega
al final de su vida funcional, limpie el instrumento
para eliminar todo biomaterial o materia de riesgo
biolégico y deséchelo de forma segura segin las leyes
y normas aplicables.



Ces
*Ainult klassi lla tooted

HOIATUSED

® Temperatuur ei tohi tiletada 137 °C.

* Arge kasutage véga leeliselisi (pH > 9) lahuseid.

* Keeruliste seadmete (pikad kitsad 66nsused voi
umbaugud) puhastamisel tuleb olla eriti tahelepanelik.

KORDUSTOOTLEMISE PIIRANGUD

¢ Korduvalt to6tlemine méjutab neid instrumente
minimaalselt. Kasutusea mééravad tavaliselt
otstarbekohasest kasutamisest tingitud kulumine ja
kahjustused.

HOOLDUS KASUTUSKOHAL

* Eemaldage mustus Gihekordselt kasutatavate
lappidega, millelt ei eraldu osakesi.

DEKONTAMINEERIMISE JA PUHASTAMISE
ETTEVALMISTUS

 Toodelge instrumente pérast kasutamist esimesel
voimalusel.

* Vajadusel votke instrument koost lahti vastavalt
lahtivotmise juhistele.

* Koik pesuvahendid tuleb valmistada vastavalt tootja
soovitustele. (MARKUS. Kui olemasolev lahus on viga
saastunud, tuleb valmistada uus puhastuslahus.)

KASITSI PUHASTAMINE

* Vahendid: enstitimlahus, pesuvahend, hari,
puhastatud voolav vesi, kuivatusratid.



* Meetod:

1. Loputage instrumendilt mustus.

2. Leotage instrumenti enstitimlahuses (mis on
valmistatud vastavalt tootja juhistele) temperatuuril
17,4-18,6 °C 16 minutit.

3.Hooruge pindu pehmete nailonharjastega harjaga.
Liigendiga instrumente tuleb puhastada nii avatud
kui ka suletud asendis. (MARKUS. Veenduge, et
donsused ja avad puhastataks taies ulatuses.)

4. Loputage puhta voolava veega (13,9°C)
vahemalt 3 minutit. Puhastage ultrahelipuhastis
enstiiimlahuses (mis on valmistatud vastavalt tootja
juhistele) temperatuuril 42-42,6 °C 16 minutit.

5.Loputage voolava puhastatud veega (20,2 °C)
vahemalt 3 minutit. Veenduge, et voolav vesi labiks
96nsusi jaumbaugud saaksid mitu korda taidetud
jatuhjendatud.

6. Kuivatage tihekordselt kasutatavate rattidega.

MASINAS PUHASTAMINE

* Vahendid: desinfitseeriv pesumasin, enstiimlahus,
puhastatud vesi, pesuaine, demineraliseeritud vesi.
* Meetod:
1. Loputage instrumendilt mustus.
2.Puhastage ultrahelipuhastis enstitimlahuses (mis on
valmistatud vastavalt tootja juhistele) temperatuuril
20,2-24,8°C 15 minutit.
3.Hooruge pindu pehmete nailonharjastega harjaga.
Liigendiga instrumente tuleb puhastada nii avatud
kui ka suletud asendis. (MARKUS. Veenduge, et
d6nsused ja avad puhastataks taies ulatuses.)
4. Loputage téhelepanelikult ja pohjalikult voolava
puhastatud veega (23 °C) vahemalt 1 minut.
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5. Asetage instrumendid desinfitseerivasse
pesumasinasse nii, et nende liigendid oleks avatud
ning 66nsustest ja avadest saaks vedelik valja
voolata.

6. Kasutage vahemalt 10-minutist pesutsiklit
temperatuuriga 93 °Cja vastavalt tootja
juhistele valmistatud pesuvahendit. Loputage
demineraliseeritud veega pohjalikult.

7.Instrumentide véljavotmisel pesumasinast
veenduge, et 6onsustest, avadest, valendikest ja
muudest raskesti juurdepddsetavatest kohtadest
oleks nahtav mustus eemaldatud. Vajadusel korrake
tstiklit ja/voi puhastage kasitsi.

DESINFITSEERIMINE

¢ Instrumendid tuleb enne kirurgilist kasutust taielikult
steriliseerida.

KUIVATAMINE

* Kui kuivatamine toimub pesemis-
desinfitseerimistsikli kdigus, ei tohi temperatuur
liletada 120°C.

HOOLDUS, KONTROLL JATESTIMINE

* Kontrollige visuaalselt, kas esineb kahjustusi voi
kulumist. Loikeservadel ei tohi olla takkeid. Serv peab
olema pidev.

 Kuiinstrumendid on osa suuremast seadmest, siis
kontrollige instrumente koos muude komponentidega.

* Kontrollige, kas ligendinstrumendid liguvad sujuvalt.

* Korvaldage instrumendid, mille 16ikeserv on niiri voi
mis on muul viisil kahjustatud.
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PAKENDAMINE

¢ Instrumente voib asetada nende jaoks ette ndhtud
alustele voi steriliseerimisalustele.

* Veenduge, et I6ikeservad oleksid kaitstud ja pakkige
vastavalt kohalikele protseduuridele, kasutades
pakkimise tavatehnikaid.

STERILISEERIMINE

* Koik Greatbatch Medicali instrumendid tuleb enne
kasutamist steriliseerida.

¢ Kasutage valideeritud, 6igesti hooldatud ja
kalibreeritud aursterilisaatorit.

* Steriilsust tagava taseme 10° saamiseks on
valideeritud jargmised tsiiklid:

Tsiiklitiilip | Temperatuur | Tootlusaeg | Kuivatusaeg
(miinimum) °C |(min)

Eelvaakum [132°C 4minutit |20 minutit
134°C 18 minutit | 20 minutit
134°C 3minutit |20 minutit

Meditsiiniseadme tootja on kontrollinud, et eeltoodud
juhiste jérgi on VOIMALIK meditsiiniseade valmistada
ette uuesti kasutamiseks. To6tleja vastutab, et
tegelikul toGtlemisel, kasutades kordustootlemisruumi
seadmeid, materjale ja personali, on soovitud tulemus.
Tavaliselt on vaja selleks protsess valideerida ja seda
regulaarselt jélgida.

HOIUSTAMINE

* Instrumente tuleb hoiustada kohas, mis on kaitstud
tolmu, vedelike, putukate, kahjurite ning d&armusliku
temperatuuri ja niiskuse eest.
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LISATEAVE

* Greatbatch Medicali seadmeid tohivad kasutada ainult
kvalifitseeritud to6tajad, kes on labinud pohjaliku
kirurgiliste instrumentide kasutamise ja asjakohaste
kirurgiliste protseduuride koolituse.

* Arge muutke Greatbatch Medicali instrumente
mistahes viisil. Kasitsege neid alati ettevaatlikult.
Kriimustused instrumendi pinnal voivad kiirendada
kulumist ja suurendada roostetusohtu.

* Kasitsi kasutatavatel kirurgilistel instrumentidel on
piiratud kasutusiga, mille mééravad otstarbekohasest
korduvast kasutamisest tingitud kulumine ja
kahjustused. Kui kirurgiline instrument pole enam
kasutuskolblik, puhastage instrument kéikidest
biomaterjalidest ja bioloogiliselt ohtlikest materjalidest
ning korvaldage instrument kasutusest ohutult
vastavalt kohaldatavatele seadustele ja méérustele.
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o
*Viittaa vain luokan lla tuotteisin

VAROITUKSET

® 137°C:nldmpoétila ei saa ylittya.

 Hyvin eméksisié (pH>9) liuoksia ei saa kayttad.

* Monimutkaiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on pitkia
kapeita kanylointeja ja umpinaisia reikia, edellyttavat
erityistd huomiota puhdistuksen aikana.

KASITTELYN RAJOITUKSET

* Toistuvalla kasittelylla on minimaalinen vaikutus
ndihin instrumentteihin. Kayttoian paattyminen
maaraytyy yleensa kulumisen ja vaurioiden mukaan,
kun instrumentteja kdytetdan kayttotarkoituksen
mukaisesti.

HOITO KAYTTOPISTEESSA

* Poista irtoava lika kertakayttoisilld, nukkaamattomilla
pyyhkeilla.

DEKONTAMINAATION JA PUHDISTUKSEN
VALMISTELEMINEN

¢ Puhdista instrumentit mahdollisimman pian kayton
jalkeen.

® Pura instrumentit purkamisohjeiden mukaan
tarvittaessa.

¢ Kaikki puhdistusaineet on valmistettava valmistajan
suositusten mukaan. (HUOMAUTUS: tuore

puhdistusliuos on valmistettava, kun vanhasta
liuoksesta tulee lilan kontaminoitunut.)

37



PUHDISTAMINEN: MANUAALINEN

* Laitteisto: entsyymiliuos, puhdistusaine, harja,
puhdistettu juokseva vesi, kuivauspyyhkeet.
* Menetelma:

1. Huuhtele irtoava lika instrumentista.

2. Liota entsyymiliuoksessa (joka on valmistettu
valmistajan ohjeiden mukaan) lampétilassa
17,4-18,6 °C 16 minuutin ajan.

3.Hankaa kaikkia pintoja pehmedlld nailonisella
harjalla ja varmista, ettd saranalliset instrumentit
puhdistuvat seka avoimessa ettd suljetussa
asennossa. (HUOMAUTUS: varmista, ettd puhdistat
my0s kanylointien ja reikien pohjalta asti.)

4. Huuhtele puhtaalla juoksevalla vedelld (13,9 °C)
véhintdan 3 minuutin ajan. Puhdista ultradanella
16 minuuttia puhdistusaineessa, joka on
valmistettu valmistajan ohjeiden mukaan,
lampétilassa 42-42,6 °C.

5.Huuhtele puhdistetulla juoksevalla vedelld (20,2 °C)
véhintdan 3 minuutin ajan. Varmista, ettd juokseva
vesi padsee kanylointeihin ja ettd umpinaiset reiat
tdyttyvat ja tyhjenevat toistuvasti.

6. Kuivaa kertakayttoisilla pyyhkeilla.

PUHDISTAMINEN: AUTOMAATTINEN

* Laitteisto: pesu-desinfiointilaite, entsyymiliuos,
puhdistettu vesi, puhdistusaine, demineralisoitu vesi.
* Menetelma:

1. Huuhtele irtoava lika instrumentista.

2. Puhdista ultraaénelld 15 minuuttia
entsyymiliuoksessa (joka on valmistettu valmistajan
ohjeiden mukaan) lampétilassa 20,2-24,8 °C.

3.Hankaa kaikkia pintoja pehmedlld nailonisella
harjalla ja varmista, etta saranalliset instrumentit
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puhdistuvat sekd avoimessa ettd suljetussa
asennossa. (HUOMAUTUS: varmista, ettd puhdistat
my6s kanylointien ja reikien pohjalta asti.)

4. Huuhtele huolellisesti ja perusteellisesti juoksevalla
puhdistetulla vedelld (23 °C) vahintaan 1 minuutin ajan.

5. Aseta instrumentit pesu-desinfiointilaitteeseen
saranat avoinna ja niin, ettd kanyloinnit ja reiat
padsevat tyhjenemaan nesteesta.

6. Suorita véhintaan 10 minuutin pesujakso 93 °C: ssa
puhdistusaineella, joka on valmistettu valmistajan
médritysten mukaan, ja huuhtele perusteellisesti
demineralisoidulla vedelld.

7.Kun poistat instrumentteja pesu-desinfiointilaitteesta,
tarkista kanyloinnit, reidt, luumenit ja kaikki muut
vaikeapaasyiset alueet niihin mahdollisesti jaaneen
lian varalta. Toista puhdistusjakso tarvittaessa ja/tai
puhdista manuaalisesti.

DESINFIOINTI

¢ Instrumentit on lopulta steriloitava ennen kirurgista
kayttod.

KUIVAAMINEN

© Kun kuivaaminen on osa pesu-desinfiointijaksoa,
120°C: nldmpoatilaa ei saa ylittaa.

YLLAPITO, TARKASTUS JA TESTAUS

® Tarkista instrumentit visuaalisesti vaurioiden ja
kulumisen varalta. Leikkausreunoissa ei saa olla
nirhamia, vaan niiden reunojen téytyy olla tasaisia.

* Kun instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa,
tarkista kokoonpano, jossa on yhteen liittyvid osia.

* Tarkista, ettd saranalliset instrumentit liikkuvat
tasaisesti.
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* Havitd vaurioituneet instrumentit ja instrumentit,
joissa on tylsid leikkausreunoja.

* Instrumentit voidaan asettaa omille
instrumenttitarjottimille tai sterilointitarjottimille.

* Varmista, ettd leikkausreunat on suojattu ja kiedottu
suojuksiin paikallisten kdytantojen ja normaalien
kaarintatekniikkojen mukaisesti.

* Kaikki Greatbatch Medicalin kirurgiset instrumentit on
steriloitava ennen kayttoa.

* Kayta hyvaksyttyd, asianmukaisesti huollettua ja
kalibroitua hoyrysteriloijaa.

* Seuraavat puhdistusjaksot on hyvaksytty tuottamaan
steriiliystaso 10

Jakson Lampoétila | Altistusaika | Kuivaamisaika
tyyppi (minimi) [ (minimi)
°Celcius

Esityhjic  [132°C 4minuuttia | 20 minuuttia

134°C 18 minuuttia | 20 minuuttia

134°C 3minuuttia |20 minuuttia

Ylld annetut ohjeet ovat ldéketieteellisen laitteen
valmistajan hyvéaksymia. Niitd noudattamalla VOIDAAN
valmistella ldaketieteellinen laite uudelleenkayttoa
varten. On kasittelijan vastuulla varmistaa, etta
suoritettu uudelleenkasittely kasittelylaitoksen laitteilla
jamateriaaleilla laitoksen henkiloston toimesta
saavuttaa halutun tuloksen. Tama edellyttda normaalisti
prosessin hyvaksyntaa ja rutiininomaista seurantaa.
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SAILYTYS

* Sailyta instrumentit polyltd, kosteudelta, hyonteisiltd,
tuholaisilta ja darilimpoatiloilta seka kosteudelta
suojattuina.

LISATIETOJA

* Greatbatch Medicalin laitteita saa kdyttaa vain pateva
henkilostd, joka on saanut koulutusta kirurgisista
instrumenteista ja asianomaisista kirurgisista
toimenpiteista.

* Greatbatch Medicalin instrumentteja ei saa muokata.
Niitd on aina késiteltava varoen. Pintanaarmut voivat
liséta kulumista ja korroosion vaaraa.

* Manuaalisilla kirurgisilla instrumenteilla on rajallinen
kayttoikd, joka yleensd médréytyy toistuvan
kayttotarkoituksen mukaisen kayton aiheuttaman
kulumisen tai vaurioiden perusteella. Kun kirurginen
instrumentti saavuttaa kdyttoian lopun, puhdista
instrumentti kaikista biomateriaaleista/biovaaroista ja
hévitd instrumentti turvallisesti sovellettavien lakien ja
saadosten mukaisesti.



b«
*Concerne les produits de classe lla uniquement

AVERTISSEMENTS

* Ne pas dépasser 137 °C.

* Ne pas utiliser de solutions fortement alcalines (pH>9).

* Les dispositifs complexes, comportant notamment
de longues canulations étroites et des trous borgnes,
nécessitent une attention particuliére lors du
nettoyage.

LIMITES AU RETRAITEMENT

* Un traitement répété a un effet minimal sur
ces instruments. La fin de vie est généralement
déterminée par |'usure et les dommages dus a
I'utilisation prévue.

RETRAITEMENT SUR LE LIEU D'UTILISATION

® Retirer 'excés de saleté a 'aide de lingettes jetables
non pelucheuses.

PREPARATION DE LA DECONTAMINATION
ETDUNETTOYAGE

® Retraiter les instruments dés que possible apres usage,
dans les limites du raisonnable.

® Au besoin, démonter l'instrument conformément aux
instructions de démontage.

* Tous les agents de nettoyage doivent étre préparés
selon les recommandations du fabricant. (REMARQUE :
De nouvelles solutions de nettoyage doivent étre
préparées lorsque les solutions existantes deviennent
visiblement contaminées.)
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NETTOYAGE : MANUEL

¢ Equipement : Solution enzymatique, détergent,
brosse, eau courante purifiée, serviettes de séchage.
* Méthode:

1.Rincer I'excés de saleté de l'instrument.

2.Immerger dans la solution enzymatique (préparée
selon les instructions du fabricant, entre 17,4 °C
et 18,6 °C) pendant 16 minutes.

3. Récurer toutes les surfaces a I'aide d'une brosse
apoils doux en nylon, en veillant a nettoyer les
instruments a charniéres en positions ouverte et
fermée. (REMARQUE : Bien nettoyer en profondeur
les canulations et les orifices.)

4. Rincer a l'eau courante propre (a 13,9 °C) pendant
aumoins 3 minutes. Soumettre au nettoyage
ultrasonique pendant 16 minutes dans un détergent
préparé selon les instructions du fabricant, aune
température comprise entre 42 °C et 42,6 °C.

5.Rincer a l'eau courante purifiée (a 20,2 °C) pendant
aumoins 3 minutes. Vérifier que l'eau pénétre
dans les canulations et que les trous borgnes sont
remplis et vidés a plusieurs reprises.

6.Sécher al'aide de serviettes a usage unique.

NETTOYAGE : AUTOMATIQUE

* Equipement : Laveur/désinfecteur, solution
enzymatique, eau purifiée, détergent, eau
déminéralisée.

* Méthode:
1.Rincer I'excés de saleté de l'instrument.
2.Soumettre au nettoyage ultrasonique pendant

15 minutes dans une solution enzymatique
(préparée selon les instructions du fabricant), a une
température comprise entre 20,2 °C et 24,8°C.
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3.Récurer toutes les surfaces a l'aide d'une brosse
apoils doux en nylon, en veillant a nettoyer les
instruments a charniéres en positions ouverte et
fermée. (REMARQUE : Bien nettoyer en profondeur
les canulations et les orifices.)

4.Rincer minutieusement et en profondeur a I'eau
courante purifiée (4 23 °C) pendant au moins
1 minute.

5.Charger les instruments dans le laveur-désinfecteur
en position ouverte et en les plagant de maniére
apermettre 'égouttage des canulations et des
orifices.

6.Exécuter un cycle de lavage de 10 minutes
minimum a 93 °C avec un détergent préparé selon
les instructions du fabricant, et rincer en profondeur
al'eau déminéralisée.

7.Lors du déchargement, inspecter les canulations, les
orifices et toutes les autres zones difficiles d'acces
afin de vérifier que toutes les saletés visibles ont été
éliminées. Au besoin, répéter le cycle et/ou nettoyer
manuellement.

DESINFECTION

¢ Lesinstruments doivent subir une stérilisation
terminale avant |'utilisation chirurgicale.

* Lorsque le séchage est effectué lors d'un cycle de
laveur-désinfecteur, ne pas dépasser 120 °C.

MAINTENANCE, INSPECTION ETTEST

* Inspecter visuellement pour détecter tout signe de
dommage et d'usure. Les arétes coupantes doivent
étre exemptes d'ébréchures et uniformes.
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* Lorsque les instruments font partie d'un ensemble,
vérifier 'ensemble avec les composants associés.

o Vérifier que les instruments a charnieres s'articulent
correctement.

* Jeter les instruments endommagés ou aux bords
émoussés.

EMBALLAGE

® Lesinstruments peuvent étre chargés dans des
plateaux de stérilisation ou des plateaux & instruments
spécialisés.

* Vérifier que les bords tranchants sont protégés et les
emballer conformément aux procédures locales a
I'aide des techniques d'emballage standard.

STERILISATION

* Tous les instruments chirurgicaux Greatbatch Medical
doivent étre stérilisés avant utilisation.

* Utiliser un autoclave validé, correctement entretenu
etétalonné.

® Les cycles suivants ont été validés pour assurer un
niveau garanti de stérilité de 10°:

Typede |Température |Durée Duréede

cycle (minimum) | d'exposition|séchage
°Celsius (minimum)

Prévide [132°C 4minutes |20 minutes
134°C 18 minutes |20 minutes
134°C 3minutes |20 minutes

Les instructions ci-dessus ont été validées par le
fabricant du dispositif médical comme étant APTES
a une utilisation pour la préparation d'un dispositif
médical pour réutilisation. Il incombe a l'entité
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responsable du traitement de veillera ce que le
retraitement, tel que réalisé a 'aide de I'équipement,
des matériaux et du personnel disponibles dans les
locaux, permette d'obtenir les résultats escomptés. Cela
nécessite normalement la validation et le controle de
routine du processus.

STOCKAGE

® Stocker les instruments a I'abri de la poussiére, des
moisissures, des insectes, de la vermine ainsi que des
températures et de 'humidité extrémes.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

* Les dispositifs Greatbatch Medical sont réservés a
une utilisation par un personnel qualifié parfaitement
formé a l'utilisation d'instruments chirurgicaux et aux
procédures chirurgicales adéquates.

* Ne modifier en aucune maniére les instruments
Greatbatch Medical et toujours les manipuler
avec précaution. Les éraflures en surface peuvent
augmenter |'usure et le risque de corrosion.

® Lesinstruments chirurgicaux manuels ont une durée
de vie limitée généralement déterminée par l'usure ou
les dommages dus a une utilisation prévue répétée.
Lorsqu'un instrument chirurgical atteint la fin de
sa vie utile, il convient de le nettoyer de toutes les
substances biologiques et biologiques dangereuses
et de le mettre au rebut conformément aux lois et
reglements en vigueur.



|
*AvagépeTat povo oe mpoiovta Khaong lla

MPOEIAOMNOIHZEIZ

* Mnv umtepBaivete Toug 137 °C.

* Mn xpnotpomoleite 1oxupd aAkaNika (pH>9)
Slahvpara.

® O1 TTEPITMAOKEC GUOKEUEG, OTIWG AUTEC ToU SlabéTouy
OTEVEG QUAIKWOELG KAt TUPAEG OTTEC, AMaTOUV
181aitepn mPoooX1 KATA TOV KaBapIoHO.

NEPIOPIZMOI KATA THN EMANENEZEPTAZIA

* H emavel\nupévn ene€epyaoia emmpealet ehayiota
autd Ta epyaleia. To TEAOC TNE WPENUNG SIGpKELag
{wri¢ kaBopiletat avahoya pe T @Bopd kat Tig {npig
TI0U TIPOKUTTTOUV KATd TV ipoopt{dpevn xprion.

OPONTIAA XTO XQPO XPHIHE

* AQaip£0Te Ta Katahotma akaBapotiv pe mavakia piog
XProEWS TTou Sev agrivouv xvoudt.

NPOETOIMAZIATIATHN AMOAYMANZH KAI
TON KAGAPIZMO

* Ta epyaeia Ba mpémetva umoPAnBouv oe
enavene&epyacia 600 To SuVATOV CUVTOPOTEPX UETA
mxerion.

* Epooov amarteital, anocuvappoloynoTe
TUXOV EpYaAEia GUMPWVA HE TIC 08NYiEG
anmoouvappoAdynongG.

* HmpogTolpacia G\wv Twv KabaploTIKWY TapayovTwv
TIPETELVA YIVETAL CUMPWVA LE TIG CUOTACEIG TOU
mapackevaotr. (EHMEIQEH: Otav ta dn undpyovta
Slahvpata mapoustalouv évrovn HOAUVON, amarteitat
Tapackeun véwv Slahupdtwy kabapiopou.)
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KAOAPIZMOZ: XEIPOKINHTOZ

® ECOMMOUOG: eVIUMIKO SIGAUHQ, AMOpPUTIAVTIKG,
BoupToa, keKaBappEVO TPEXOUHEVO VEPO, LAVTNAGKIA
OTEYVWHATOG.

* Méboboc:

1. EKm\UveTe TuxOv Katahotma akaBapoiiv and 1o
£pyaheio.

2. EyParntiote o€ ev(UUKO SIGAUHA (TTPOETOIMACHEVO
UMWV JE TIC 08NYiEC TOU TTAPOOKEVAOTH, O€
Beppokpacia 17,4 °C éwc 18,6 °C) yia 16 Aemta.

3.TpiyTe ONEC TIC EMPAVELES XPNOIUOTIOIWVTAC
Hia pohakr) BoupToa pe Tpixeg amd vaov Kat
Slaopahilovtag 6t Ta apBpwtd epyaleia éxouv
KaBaPIOTEI TOOO GTNV AVOIXTH GO0 KAl GTNV KAELOTH
Béon. (EHMEIQXH: BeBaiwOeite 6Tt Ba pBdoeTe 10
TINPEC BABOG TwV AUAAKWOEWV KAl TWV OTTWV.)

4. EKmAOVETE KaTw amd KaBapo, TPEXOUHEVO VEPD

(13,9°C) yia touhdxioTtov 3 Aerrtd. KaBapioTe yia

16 NeTTd He X0 UTTEPXWV OE AMOPEUTAVTIKO
TIOU £XEL TPOETOIHATTE GUMPWVA HE TIG 0dNyieg
TOU TIOPACKEVAOTH Kall o€ Beppokpacia 42 °C
£wc42,6°C.

5. EKMAOVETE pe TpegoUpevo, kekaBappévo vepd
(20,2 °C) yia touNdxiotov 3 Aerrtd. BeBatwbeite
OTITO TPEXOUHEVO VEPO TIEPVAEL HECT ATTO TIG
QUNAKWOELG Kall OTLOL TUQAEG OTTEC YepiCouv Kat
adeldlouy enavenupéva.

6. TTEYVWOTE PE HaVTNAGKIQ Hiag XPrOEwWS.

KAGAPIZMOZ: AYTOMATOZ

® ECOmMMoPAG: ZUoKeun MAUONG/AmoAUHavong, VIUHIKO
S1ahupa, KekabBappévo vepd, AmopPUTAVTIKO,
QTTIOVIOUEVO VEPO.

* Mébobog:
1. EKm\UveTe Tuxov Katahotma akaBapotiv and 1o

£pyaheio.
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2. KaBapioTe pe xprion umeprixwv og eV(UpIKO
SlaAupa (MPOoETOIHAOPEVO CUPPWVA HE TIG 08N YiES
TOU TTAPAcKeLaaTH) yla 15 \emtd, o€ Beppokpacia
20,2°Céwg24,8°C.

3. TplTe ONEC TIC EMPAVEIEC XPNOIUOTOIVTAG
Hia pohakr) BoupToa pe TRixe amd vathov kat
Slacpahilovtag 6T Ta apBpwtd epyaleia éxouv
KaBaploTe{ TO0O GTNV avolXTH 600 Kat 0TNY KAEIOTH
B¢on. (EHMEIQZH: BeBaiwbeite 6T Ba pBdoete 10
TAPEC BABOC TWV AUAAKWOEWVY Kall TwV OTIWV.)

4. EKMAOVETE TIPOOEKTIKA Kall GYONAOTIKA HE
TpeKOUEVO, KekabBappévo vepd (23 °C) yia
Touhayiotov 1 Aemo.

5.TomoBetrioTe Ta epyaleia oTn Guokeur MAvoNG/
QAMOAUHAVONG UE AVOIXTEC TIG APOPWITEIG
Kall UE TETOLO TPOTIO, WOTE VAl ETMMITPEETE TV
QAMTOOTPAYYION TWV AUNAKWOEWY KA TWV OTIWV.

6. EkteNéate kOKAO TIAUONG yiat TouhdxtoTov 10 Aemtd oe
Beppokpacia 93 °C xpnolpomolwvTag éva KabaploTikd
TIPOIOV TTIOU €XEl TTPOETOIUAOTE] CUPWVO LE TIC
OUOTATEIG TOU TIAPOOKEVAOTH KA, 0T CUVEXELD,
EKTTUVETE OYONAOTIKG |UE ATTIOVIOHEVO VEPO.

7. Katd v agaipeon twv epyaleiwy, eENéyEte Tic
AUAAKWOELG, TIG OTTEC, TOUG AUAOUG KAl TUXOV AAAEG
Suomnpootteg meploxéq, wote va PeBatwbeite ott
£xouv agatpedei GAa Ta opatd ixvn akaBapolwv.
Edv eivat amapaitnto, emavahaBete Tov KUKAO fi/kat
KaBapiote xelpokivnta.

AMOAYMANZIH

* Ta epyaleio PEMEL VO AMOCTEIPWVOVTAL OPICTIKA TPV
a6 T XEIPOUPYIKI XPAON.

ITETNQMA

© OtaV T0 OTEYVWHA TIPAYMOTOTIOIETAl WG TUHA TOU
KUKAOU TTAUGNG/QmONUHAVONG, 9POVTIOTE Val v
untepPaivete Toug 120°C.
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LYNTHPHZH, EMIOEQPHEIH KAI EAEFXOX

* EmBewproTe OmTIKA yiat ixvin {npids Kat pBopdc.

Ta dkpa KOG Sev TpETTel va apoustalouy eyKOTTEG,
aMava ivai ouvexn.

* Eav ta epyaleia amotehovy Turpa Kamotag
peyalutepnc Sidtagng, eAéyEte  Siaragn padi pe ta
ouvdualopeva e§aptipara.

® ENéyETe £v Ta apBpwtd epyaleia KivouvTal opaid.

* Anoppite Tuxov epyaleia pe apBAéa dkpa Kommg 1y
epyaheiamou éxouv umooTei {npd.

IYIKEYAZIA

* Ta epyaleia prmopouv va TomoBetnBouy o€ e181KOUG
Siokoug epyaheiwv 1 og Siokoug amooTeipwong.

* BeBaiwBeite 0TI Ta AKPA KOTIAG EiVal TPOCTATEUEVA
Kat TTEPITUNIETE Tat EpyaNeia CUHPWVA UE TIG TOTTIKES
Sladikacieg kot akoAOUBWVTAG TIG TUTTIKEG TEXVIKES
mePITUNENG.

AMNOZTEIPQIH

* ‘O)a Ta XelpoupyIkd epyaleia Tng Greatbatch Medical
TIPEMEL VA AMOCTEIPWVOVTALTTPWY AMd TN XProN.

® XpNOILOTOIAOTE £VaV EMMKUPWHEVO, KATAMNAA
OLVTNPENKEVO Kal BaBOVOHNHEVO AMTOCTEIPWTH ATHOU.

© O1apaKkaTw KUKAOL £Xouv eMKUPWOEL yia Ty mapoxn
emméSou Slaopahiong otelpotnTag 10

Tomog Beppokpacia | Xpovog Xpovog
KOKAou  (ehay.) o€ £kBeang OTEYVW-
°Kehoiou (ehay.) Hatog
Mpoka-  [132°C 4 \emrtd 20 Nermtd
Tepyacia N N -
KEvol 134°C 18 \emta 20 hemtd
134°C 3 \emmtd 20 Nerrtd




O108nyieg mou mopéyovTal mapamdvw £xouv eMKUPwOEL
QI TOV KATAOKEUAOTH TNG LATPIKIG CUCKEUNG WG
IKANEZ yta v ipoeTolpacia e [atpikii¢ OUoKeUrig

yla enavaypnaiponoinon. Mapapével eudivn Tou
eneepyaoTr| va dlacpalioe bt n emavenedepyaoia,
OMWE TIPAYHATOTOLETA e T XPr 0N EEOTAIGHOU, UNKWV
KQUTIPOOWTIKOU 0TV £yKatdoTaon enavenetepyaoiag,
Ba pépetto emBupnTd amotéheapa. Autd ouvriBwg
QMaITE] EMKVPWON KAl CUOTNHATIKF TTapakohoUBnon g
Sadikaoia.

A KE

* AmoBnKeVOTE Ta Epyaleia O€ onpeio o va
TipooTatevovTal and T OKOvN, TV uypacia, Ta
£VTOQ, TO TPWKTIKA KAt ATTO TIG AKPAiEG CUVOIKES
Beppokpasiag kat uypaciag.

NPOZOETEZ MAHPOO®OPIEX

* O10uokevéq TG Greatbatch Medical mpémet
V@ XPNGILOTIOIoUVTAL HOVO amd eEEISIKEUUEVOD
TIPOOWTTIKO, TTAYPWG EKTAIOEVPEVO OTN XPrON
XEIPOUPYIKWV EPYNEIWV Katt EEOIKEIWHEVO PE TIC
OXETIKEG XEIPOUPYIKEG SIASIKATIE.

* MnV TpOTOTOIETE Pe Kavéva TpoTio Ta epyaleia
¢ Greatbatch Medical va ta xeipiCeote mavtote
e mpoooyr. OLem@avelakéq eKGOPEC eviExeTal va
auéroouv T gBopd kat Tov Kivéuvo SlaBpwong.

* Ta xelpoupYIKA EPYANEIT XEIPOG EXOUV TTEPIOPIOHEVN
Siapketa {wnig, n omoia kaBopiletal, o€ yevikég
YPAppEG, amd TN @Bopd 1 TV mPdKANon {nHdg Aoyw
NG emavelAnppévne xpriong. Otav éva Xelpoupyikod
£pyaheio pBATE 0TO TENOG TNE AEITOUPYIKIG TOU
{wng, kaBapioTe To amod Tux6V BIOUAMKA/BIOAOYIKWG
emkivuva UNIKG Kat amoppiyTe To e aoPahela,
OUHPWVA LE TOUG IXUOVTEG VOHOUG Kall KAVOVIOHOUG,.
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*QOdnosi se samo na proizvode klase lla

UPOZORENJA

¢ Ne izlazite temperaturi vecoj od 137 °C.

* Ne koristite izrazito luznate otopine (pH>9).

* Posebnu je paznju tijekom ¢is¢enja potrebno posvetiti
slozenim uredajima poput onih s dugim i uskim
otvorima za kanile i rupama s dnom.

OGRANICENJA ZBOG PONAVLJANIH

POSTUPAKA CISCENJA
* Ponavljani postupci ¢is¢enja minimalno utjecu na
instrumente. Kraj uporabnog vijeka obi¢no nastupa
zbog istrosenost i ostecenja uslijed dulje namjenske
uporabe.

CISCENJE NA MJESTU UPORABE

¢ Uklonite necistocu pomocu jednokratnih krpa koje ne
ostavljaju Cestice.

PRIPREMA ZA DEKONTAMINACIJU I CISCENJE

* Nakon uporabe ponovno odistite instrumente sto je
prije moguce u danim okolnostima.

* Ako je potrebno, rastavite instrumente prema
odgovarajuc¢im uputama.

* Sva je sredstva za ¢is¢enje potrebno pripremiti u skladu
s uputama proizvodaca. (NAPOMENA: kad koristene
otopine za CiS¢enje postanu previse onecis¢ene, valja
pripremiti svjeZu otopinu za ¢iS¢enje.)

CISCENJE: RUCNO

* Oprema: enzimska otopina, deterdzent, cetka,
procis¢ena tekuca voda, ubrusi za susenje.
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* Nacin:

1. Isperite necistocu s instrumenta.

2.Ostavite ga da se 16 minuta natapa u enzimskoj
otopini (pripremljenoj prema uputama
proizvodaca, temperature od 17,4°Cdo 18,6 °C).

3. |zribajte sve povréine mekom cetkom s najlonskim
vlaknima i pritom pripazite da preklopne
instrumente ocistite u otvorenim i zatvorenim
polozajima. (NAPOMENA: pripazite da temeljito,
do dna, ocistite otvore za kanile i rupe.)

4. spirite mlazom ciste tekuce vode (13,9 °C) barem
tri minute. Ultrazvucno Cistite 16 minuta u
deterdzentu pripremljenom prema uputama

proizvodaca na temperaturi od 42 °Cdo 42,6 °C.

5. Ispirite mlazom tekuce procisc¢ene vode (20,2 °C)
barem tri minute. Pustite da tekuca voda curi kroz
otvore za kanile te visekratno isperite rupe s dnom.

6. Osusite ubrusima za jednokratnu uporabu.

CISCENJE: AUTOMATSKO

* Oprema: perilica/uredaj za dezinfekciju, enzimska
otopina, procis¢ena voda, deterdzent,
demineralizirana voda.

* Nacin:

1.Isperite necistocu s instrumenta.

2. Ultrazvuéno ¢istite 15 minuta u enzimskoj otopini
(pripremljenoj prema uputama proizvodaca) na
temperaturi od 20,2 °Cdo 24,8 °C.

3. Izribajte sve povrsine mekom ¢etkom s najlonskim
vlaknima i pritom pripazite da preklopne
instrumente ocistite u otvorenim i zatvorenim
polozajima. (NAPOMENA: pripazite da temeljito,
do dna, odistite otvore za kanile I rupe.)
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4. Pazljivo i temeljito isperite tekucom procis¢enom
vodom (23 °C) barem jednu minutu.

5. Umetnite instrumente u perilicu/uredaj za
dezinfekciju u otvorenom poloZaju te tako da se
otvori za kanile i rupe mogu ocijediti.

6. Pokrenite ciklus ¢is¢enja: pranje najkraceg
trajanja 10 minuta pri 93 °C sredstvom za ¢iscenje
pripremljenim prema uputama proizvodaca pa
temeljito isperite demineraliziranom vodom.

7. Prilikom vadenja provjerite otvore za kanile, rupe,
lumene i ostala podrugja do kojih je tesko doprijeti
da biste se uvjerili da je uklonjena sva vidljiva
necistoca. Ako je potrebno, ponovite ciklus i/ili
rucno odistite instrumente.

DEZINFEKCIJA

* Prije koristenja u kirurskim postupcima instrumente je
potrebno temeljito sterilizirati.

SUSENJE

* Prilikom susenja u sklopu ciklusa perilice/uredaja za
dezinfekciju ne smije se premasiti 120 °C.

ODRZAVANJE, PREGLED I TESTIRANJE

* Vizualno pregledajte ima li ostecenja i znakova
istrosenosti. Na reznim bridovima ne smije biti
ostecenja i oni se moraju sastojati od kontinuirane
ostrice.

* Uslucaju da su instrumenti dijelovi veceg sklopa
provjerite sklop i medusobno povezane komponente.

* Provjerite da li se preklopni instrumenti glatko
preklapaju.

* Bacite instrumente s tupom ostricom ili one koji su
osteceni.
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PAKIRANJE

¢ Instrumenti se stavljaju u posebne pladnjeve za
instrumente ili pladnjeve za sterilizaciju.

® Provjerite jesu li ostrice zasticene i omotane u skladu
slokalnim postupcima i standardnim tehnikama
omatanja.

STERILIZACIJA

* Sve je kirurske instrumente tvrtke Greatbatch Medical
potrebno sterilizirati prije uporabe.

* Koristite provjeren te odgovarajuce odrzavan i
kalibriran parni sterilizator.

* Potvrdeno je da sljedeci ciklusi osiguravaju razinu
sigurnosti sterilizacije 10

Vrstaciklusa |Temperatura | Vrijeme Vrijeme
(minimalna)u |izlaganja susenja
Celzijusima (minimalno)

Predusisavanje [ 132°C 4minute 20 minuta
134°C 18 minuta 20 minuta
134°C 3minute 20 minuta

Proizvodac ovog medicinskog uredaja potvrdio je da

se slijedenjem prethodno navedenih uputa medicinski
uredaj USPJESNO priprema za ponovnu uporabu.

No odgovornost je osobe koja provodi postupak da
konkretno ponovljeno ¢iséenje - uz koristenje opreme,
materijala i osoblja specijaliziranih za ponovno ¢is¢enje
- doista da Zeljeni rezultat. To obi¢no zahtijeva provjeru i
rutinski nadzor postupka.



POHRANA

* Prilikom pohrane zastitite instrumente od prasine,
tekucina, kukaca, Stetocina, ekstremnih temperatura
ivlage.

DODATNE INFORMACIJE

¢ Uredaje tvrtke Greatbatch Medical smije koristiti samo
kvalificirano osoblje temeljito obuceno za koristenje
kirurskih instrumenata s poznavanjem odgovarajucih
kirurskih postupaka.

¢ Instrumenti tvrtke Greatbatch Medical ne smiju se
ni na koji nacin modificirati te je njima potrebno
uvijek pazljivo rukovati. Povrsinske ogrebotine mogu
pridonijeti trosenju i opasnosti od korozije.

* Kirurski instrumenti za ru¢nu uporabu imaju ogranicen
vijek trajanja koji u osnovi odreduju istrosenost ili
ostecenja uslijed dugotrajne namjenske uporabe.
Kad kirurski instrument dode do kraja svojeg
funkcionalnog vijeka trajanja, ocistite ga od sveg
biomaterijala/bioloski opasnog materijala i bacite ga
uotpad na siguran nacin u skladu s odgovaraju¢im
zakonimai propisima.
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*Csaklla osztalyd termékekre vonatkozik

FIGYELMEZTETESEK

* Ne tegye ki az eszkozoket 137 °C-nal magasabb
hémérsékletnek.

* Ne alkalmazzon erésen ligos (pH > 9) oldatokat.

* Az Gsszetett, példaul hosszu, keskeny csével vagy
vakon végz6do lyukkal ellatott eszk6zok tisztitdsakor
kiilonds gondossaggal kell eljarni.

AZ UJRAFELHASZNALASRA VALO

ELOKESZITES KORLATAI

* Azismételt tisztitas-sterilizalas csak kis mértékben
befolyasolja az eszk6zok allapotat. Az eszk6zok
élettartamanak végét altaldban a rendeltetésszer(i
hasznélat sordn bekovetkezett kopds és sériilések
hatérozzak meg.

AFELHASZNALAS HELYEN TORTENG KEZELES

¢ Eldobhato, nem sz6sz616 torlékenddvel tavolitsa el a
nagy méret(i szennyezédéseket.

ELOKESZITES A DEKONTAMINACIORA
ESATISZTITASRA

* Azeszkozok Ujrafelhasznalasra valo elokészitését a
hasznélat utan a gyakorlatban kivitelezhetd, leheté
legrévidebb idén belil el kell végezni.

* Szerelje szét a szétszerelendd eszkdzoket az erre
vonatkozo utasitasok szerint.

* Atisztitoszereket mindig a gyarté ajanlasanak
megfeleléen kell elkésziteni. (MEGJEGYZES: Haa
tisztitooldat lathatdan szennyezetté vélik, Uj oldatot
kell elkésziteni.)




TISZTITAS: KEZI

* Kellékek: enzimes oldat, detergens, kefe, tisztitott folyd
viz, szaritokendok.
o Eljaras:

1.Oblitse le az eszkdzokrél a nagy méretii

szennyezodéseket.

2. Aztassa az eszkozoket a gyarto utasitasainak
megfelelGen elkészitett enzimes oldatban,

16 percen keresztiil, 17,4 °C és 18,6 °C kozotti
hémérsékleten.

3. Sdrolja &t az 6sszes feliiletet puha, nylon sortéji
kefével; a zsanérral rendelkezé eszkozoket a
zsanér nyitott és zart llapotaban is tisztitsa meg.
(MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a csovek és
lyukak legmélyebb részeit is elérje a tisztitaskor.)

4, Oblitse le az eszkdzdket tiszta folyo vizzel (13,9 °C),
legalabb 3 percen keresztiil. Végezzen ultrahangos
tisztitast a gyartd utasitasainak megfeleléen
elkészitett detergensoldatban, 16 percen keresztiil,
42°C és42,6 °Ckozotti hémérsékleten.

5. Oblitse le az eszkdzdket folyé tisztitott vizzel (20,2 °C),
legalabb 3 percen keresztiil. Ugyeljen arra, hogy
viz folyjon &t a csdveken, és a vakon végz6dé
lyukakat tobbszor megtdltse vizzel, majd dritse

ki beléliik a vizet.

6.Torolje szarazra az eszkozoket egyszer hasznélatos
torlékenddkkel.

TISZTITAS: AUTOMATIKUS

* Kellékek: moso-ferttlenité berendezés, enzimes
oldat, tisztitott viz, detergens, ionmentes viz.
o Eljéras:
1.Oblitse le az eszkdzokré| a nagy méreti
szennyezédéseket.
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2.Végezzen ultrahangos tisztitast a gyartd
utasitasainak megfelelden elkészitett enzimes
oldatban, 15 percen keresztiil, 20,2 °C és 24,8 °C
koz6tti homérsékleten.

3.Surolja &t az 6sszes felliletet puha, nylon sortéjii
kefével; a zsanérral rendelkezé eszkozoket a
zsanér nyitott és zart allapotaban is tisztitsa meg.
(MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a csévek és
lyukak legmélyebb részeit is elérje a tisztitaskor.)

4.Gondosan és alaposan 6blitse le az eszkdzoket folyd
tisztitott vizzel (23 °C), legalabb 1 percen keresztiil.

5. Helyezze az eszk6zoket moso-fertétlenitd
berendezésbe tgy, hogy a zsanérok nyitott
allapotban legyenek, és a csdvek és a lyukak
atjarhatok legyenek.

6.Végezzen legalabb 10 perces ciklust 93 °C-on, a
gyarto utasitasainak megfelelden elkészitett tisztitd
oldattal, majd gondosan oblitse le az eszk6zoket
ionmentes vizzel.

7. Amikor kiveszi az eszkdzoket a moso-fertStlenitd
berendezéshdl, ellendrizze, hogy a csévekbdl, a
lyukakbol, a lumenekbdl és a nehezen hozzaférheté
részekbdl eltavolitésra kerdilt-e az sszes lathato
szennyezddés. Sziikség esetén ismét végezzen
tisztitasi-fertGtlenitési ciklust, illetve tisztitsa meg az
eszkozt kézileg.

FERTOTLENITES

* Amiitéti alkalmazas el6tt a tisztitott és fertétlenitett
eszkozoket sterilizélni kell.
SZARITAS
* Ha a szaritas moso-fert6tlenité berendezésben

végzett ciklus részeként torténik, a hémérséklet ne
haladja mega 120°C-ot.




KARBANTARTAS, MEGTEKINTES
ES KIPROBALAS
* Ellendrizze, hogy nem lathatd-e az eszk6zokon sériilés
vagy kopas. A vagoélek nem lehetnek kicsorbulva,
és folyamatosnak kell lennitik.
* Anagyobb késztilék részét képez6 eszkozok esetében
ellendrizze a hozza tartozo részekkel valo Gsszeszerelést.
® Azsanérral ellatott eszk6zok esetében ellendrizze,
hogy a zsanér konnyen mozog-e.

* Dobja el azokat az eszk6zoket, amelyeknek eltompult
avagoéle vagy megsériiltek.

CSOMAGOLAS

* Azeszkozok behelyezhetdk a kiilon erre a célra
szolgalo eszkoztalcakba vagy sterilizélasi tlcakba.

¢ Ugyeljen arra, hogy a vagéélek védve legyenek, és
csomagolja be az eszkozoket a szokasos csomagolasi
technikaval, azintézményben elirt eljarasok
alkalmazasaval.

STERILIZALAS

* Minden Greatbatch Medical sebészeti eszkozt
sterilizalni kell a hasznélat el6tt.

* Hitelesitett, megfelelGen karbantartott és kalibralt
gézsterilizétort hasznaljon.

* Akovetkezo ciklusokrol igazoltak, hogy 10°
sterilitasbiztositési szintet nydjtanak:

Ciklus Homérséklet |Expozicié |Szaradasi

tipusa (minimum) ideje iddé
(°Celsius) (minimum)

Elévakuum |132°C 4 perc 20 perc
134°C 18 perc 20 perc
134°C 3 perc 20 perc
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Ezen orvosi eszkdz gyartdja igazolta, hogy a fenti
utasitasok ALKALMASAK az orvosi eszkdz ismételt
felhasznélasara valo elokészitésére. Az eszkdz ismételt
felhasznalaséra valo elokészitését végzo személy
feleléssége biztositani, hogy az aktualisan, az adott
eszkozokkel, anyagokkal és személyzettel a megfeleld
helyszinen végzett eljaras a kivant eredményt biztositsa.
Ehhezaltaldban az eljéras hitelesitése és rutinszerd
monitorozasa sziikséges.
TAROLAS
® Azeszkozoket portdl, nedvességtdl, rovaroktol, egyéb
kartevo allatoktol és szélséséges homérséklettol és
paratartalomtél védett helyen kell tarolni.

TOVABBI INFORMACIOK

* A Greatbatch Medical eszkdzoket csak szakképzett,
a sebészeti eszkozok hasznalatara és a megfeleld
miitéti beavatkozasokra teljes mértékben kiképzett
személyek hasznalhatjak.

* Ne végezzen semmilyen modositést a Greatbatch Medical
eszk6zokon, és mindig 6vatosan banjon veliik. A
feltileten taldlhato karcolasok eldsegithetik a kopast, és
novelhetik a korrézio veszélyét.

® Akézi sebészeti eszk6zok élettartama korlatozott;
ezt altalaban a rendeltetésszer(i hasznalat soran
bekovetkezo kopas és sériilések hatarozzak meg. Ha
egy sebészeti eszkoz elérte a hasznos élettartamanak
végét, tisztitsa le rola az osszes (veszélyes) bioldgiai
anyagot, és biztonsdgos modon dobja el az eszkozt a
hatélyos torvényeknek és elirasoknak megfelelden.
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*Hanya mengacu kepada produk Kelaslla

PERINGATAN

¢ Jangan melebihi 137°C.

* Jangan gunakan larutan yang terlalu basa (pH>9).

* Perangkat yang rumit, seperti yang dilengkapi dengan
selang sempit yang panjang dan yang salah satu
ujungnya tertutup, memerlukan perhatian khusus
saat pembersihan.

BATASAN PADA PEMROSESAN ULANG

* Pemrosesan berulang hanya berdampak sedikit pada
instrumen ini. Berakhirnya masa pakai alat biasanya
ditentukan oleh pemakaian dan kerusakan yang
disebabkan oleh penggunaan.

PERAWATAN PADA SAAT PENGGUNAAN

¢ Bersihkan kotoran berlebih dengan menggunakan lap
sekali pakai yang tidak meninggalkan serat.

PERSIAPAN UNTUK DEKONTAMINASI DAN
PEMBERSIHAN

* Segera proses ulang instrumen dalam waktu yang
palingmemungkinkan setelah penggunaan.

* Bila diperlukan, bongkar instrumen sesuai dengan
instruksi pembongkaran.

¢ Semua bahan pembersih harus disiapkan sesuai
dengan rekomendasi produsen. (CATATAN: Larutan
pembersih yang baru harus disiapkan ketika larutan
yang ada telah sangat terkontaminasi.)

62



PEMBERSIHAN: MANUAL

¢ Perlengkapan: larutan enzim, detergen, sikat, aliran air
murni, lap pengering.
* Metode:
1. Bilas kotoran berlebih dari instrumen.
2.Rendam dalam larutan enzim (yang disiapkan
menurut instruksi produsen, suhu 17,4°C sampai
18,6°C) selama 16 menit.
3.Gosok seluruh permukaan dengan bulu sikat nilon
yang lembut, pastikan bahwa instrumen yang
berengsel dibersihkan, baik dalam posisi terbuka
maupun tertutup. (CATATAN: Pastikan bahwa
seluruh kedalaman kanul dan lubang terjangkau.)
4.Bilas dengan aliran air bersih (13,9°C) selama
minimal 3 menit. Bersihkan secara ultrasonik
selama 16 menit dalam detergen yang disiapkan
sesuai dengan instruksi produsen pada suhu 42°C
sampai 42,6°C.
5.Bilas dengan aliran air murni (20,2°C) selama
minimal 3 menit. Pastikan bahwa air mengalir
melalui kanul dan bahwa lubang yang sulit
terlihat secara berulang-ulang diisi, kemudian
dikosongkan.
6. Keringkan dengan lap sekali pakai.

PEMBERSIHAN: OTOMATIS

* Perlengkapan: Pencuci/disinfektor, larutan enzim, air
murni, detergen, air nonmineral.
* Metode:
1. Bilas kotoran berlebih dari instrumen.
2.Bersihkan secara ultrasonik selama 15 menit dalam
larutan enzim (yang disiapkan sesuai instruksi
produsen) pada suhu 20,2°C sampai 24,8°C.
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3.Gosok seluruh permukaan dengan bulu sikat nilon
yang lembut, pastikan bahwa instrumen yang
berengsel dibersihkan, baik dalam posisi terbuka
dan tertutup. (CATATAN: Pastikan bahwa seluruh
kedalaman kanul dan lubang terjangkau.)

4.Bilas dengan hati-hati dan menyeluruh dengan air
murni (23°C) selama minimal T menit.

5. Masukkan instrumen ke dalam pencuci-disinfektor
dengan engsel terbuka dan sedemikian rupa,
sehingga seluruh air dalam kanul dan lubang
keluar.

6. Lakukan siklus ini, minimal 10 menit pencucian
pada 93°C dengan produk pembersih yang
disiapkan sesuai spesifikasi produsen dan bilas
secara menyeluruh dengan air nonmineral.

7. Ketika mengeluarkan, periksa kanul, lubang,
lumen, dan area yang sulit dijangkau lainnya untuk
memastikan seluruh kotoran yang terlihat telah
dibersihkan. Bila perlu, ulangi pemutaran dan/atau
bersihkan secara manual.

® Instrumen harus benar-benar disterilkan sebelum
digunakan dalam pembedahan.

* Ketika pengeringan dilakukan sebagai bagian dari
siklus disinfektor pencucian, jangan melebihi 120°C.

PERAWATAN, PEMERIKSAAN, DAN PENGUJIAN

® Periksa secara visual akan adanya kerusakan dan
keausan. Ujung-ujung yang tajam harus bebas dari
cuil/rompal dan tampak utuh tanpa patahan.
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* Jika instrumen merupakan bagian dari perakitan yang
lebih besar, periksa kecocokan dengan komponen
pasangannya.

® Periksa apakah instrumen berengsel dapat digerakkan
dengan lancar.

¢ Buang instrumen dengan ujung yang tumpul atau
instrumen yang rusak.

* Instrumen dapat dimasukkan ke dalam baki instrumen
khusus atau baki sterilisasi.

® Pastikan ujung yang tajam terlindungi dan dikemas
sesuai dengan prosedur lokal menggunakan teknik
pengemasan standar.

STERILISASI

¢ Seluruh instrumen bedah Greatbach Medical harus
disterilkan sebelum digunakan.

* Gunakan sterilisasi uap yang tervalidasi, terpelihara
dengan baik, dan terkalibrasi.

* Siklus berikut telah divalidasi untuk memberikan
jaminan kesterilan pada tingkat 10

Tipe Suhu Waktu Waktu

Siklus (Minimal) |Paparan Pengeringan
°Celsius | (Minimal)

Pra-vakum [132°C 4 menit 20 menit
134°C 18 menit 20 menit
134°C 3 menit 20 menit

Instruksi yang tersedia di atas telah divalidasi oleh
produsen perangkat medis ini, sebagai MAMPU
menyiapkan suatu perangkat medis untuk digunakan
kembali. Pihak yang memprosesnya tetap bertanggung
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jawab dalam memastikan bahwa pemrosesan ulang
yang benar-benar dilakukan dengan menggunakan
perlengkapan, bahan, dan personel difasilitas
pengolahan ulang dapat mencapai hasil yang diinginkan.
Hal ini biasanya memerlukan validasi dan pengawasan
proses secara rutin.

PENYIMPANAN

¢ Simpan instrumen di tempat yang terlindung dari
debu, kelembapan, serangga, hama, serta suhu dan
kelembapan yang ekstrem.

INFORMASI TAMBAHAN

* Perangkat Greatbatch Medical hanya boleh digunakan
oleh personel yang terlatih sepenuhnya dalam
menggunakan instrumen bedah dan prosedur bedah
terkait.

¢ Jangan melakukan modifikasi pada instrumen
Greatbatch Medical dengan cara apapun dan selalu
berhatihatilah dalam penggunaan. Goresan pada
permukaan dapat meningkatkan keausan dan risiko
korosi.

* Instrumen bedah manual memiliki masa pakai yang
terbatas yang umumnya ditentukan oleh keausan
atau kerusakan, karena penggunaan berulang-ulang.
Ketika instrumen bedah telah mencapai akhir masa
pakainya, bersihkan instrumen dari semua bahan
hayati/bahan berbahaya hayati dan buang dengan
aman sesuai dengan undang-undang dan peraturan
yang berlaku.



CES
*Siriferisce solo ai prodottidi classe lla

AVVERTENZE

* Non superarei 137 °C.

* Non utilizzare soluzioni altamente alcaline (pH>9).
* | dispositivi complessi, ad esempio quelli dotati di
cannule lunghe e strette e fori ciechi, richiedono

particolare attenzione durante la pulizia.

LIMITI RELATIVI AL RICONDIZIONAMENTO

¢ || ricondizionamento comporta un effetto minimo
su questi strumenti. |l termine del ciclo di vita viene
generalmente determinato dal livello di usura e
danneggiamento derivante dall'uso previsto.

MISURE AL PUNTO D'USO

* Rimuovere lo sporco in eccesso utilizzando salviette
monouso che non rilasciano residui.

PREPARAZIONE PER LA DECONTAMINAZIONE
ELAPULIZIA

* Ricondizionare gli strumenti appena possibile dopo
l'uso.

* Smontare gli strumenti conformemente alle istruzioni
di smontaggio, secondo necessita.

* Tutti i detergenti devono essere preparati secondo le
raccomandazioni del produttore. (NOTA: preparare
soluzioni detergenti nuove nel caso le soluzioni
esistenti risultino notevolmente contaminate.)

PULIZIA: MANUALE

* Attrezzatura: soluzione enzimatica, detergente, scovolino,
acqua corrente purificata, salviette per asciugare.
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* Metodo:

1. Sciacquare lo sporco in eccesso dallo strumento.

2.Immergere nella soluzione enzimatica (preparata
secondo le istruzioni del produttore, da 17,4°Ca
18,6 °C) per 16 minuti.

3. Pulire le superfici usando uno scovolino con setole
soffici in nylon, verificando che gli strumenti dotati
di cerniere siano puliti sia in posizione aperta sia in
posizione chiusa (NOTA: accertarsi di raggiungere il
fondo delle cannule e dei fori.)

4. Sciacquare con acqua corrente pulita (13,9 °C)
peralmeno 3 minuti. Pulire con ultrasuoni per
16 minuti utilizzando un detergente preparato
conformemente alle istruzioni del produttore, ad
una temperatura compresa tra 42 °Ce 42,6 °C.

5.Sciacquare con acqua corrente purificata (20,2 °C)
peralmeno 3 minuti. Verificare che 'acqua corrente
passi attraverso le cannule e che i fori ciechi
vengano riempiti e svuotati pili volte.

6. Asciugare con salviette monouso.

PULIZIA: AUTOMATICA

* Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione,
soluzione enzimatica, acqua purificata, detergente,
acqua demineralizzata.

* Metodo:

1. Sciacquare lo sporco in eccesso dallo strumento.

2. Pulire con ultrasuoni per 15 minutiin una soluzione
enzimatica (preparata conformemente alle
istruzioni del produttore) ad una temperatura
compresatra20,2°Ce 24,8°C.

3. Pulire le superfici usando uno scovolino con setole
soffici in nylon, verificando che gli strumenti dotati
di cerniere siano puliti sia in posizione aperta sia in
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posizione chiusa. (NOTA: accertarsi di raggiungere il
fondo delle cannule e dei fori.)

4.Sciacquare attentamente e completamente con
acqua corrente purificata (23 °C) per almeno 1 minuto.

5. Inserire gli strumenti nel dispositivo di lavaggio-
disinfezione lasciando le cerniere aperte e
posizionandoli in modo che le cannule e i fori
possano far scorrere i liquidi.

6. Eseguire un ciclo di lavaggio di almeno 10 minuti
a93°C con un detergente preparato secondo
le specifiche del produttore e infine sciacquare
completamente con acqua demineralizzata.

7. Altermine, verificare che le cannule, i fori, i lumi
equalunque altra parte difficile da raggiungere
non presenti tracce visibili di sporco. Se necessario,
ripetere il ciclo e/o pulire manualmente.

* Prima dell'uso in ambiente chirurgico, gli strumenti
devono essere sterilizzati in maniera terminale.

ASCIUGATURA

* In fase di asciugatura allinterno del ciclo dilavaggio e
disinfezione, non superarei120°C.

MANUTENZIONE, ISPEZIONE ETEST

* Verificare visivamente la presenza di danni o segni di
usura. | bordi taglienti non devono mostrare intagli e
devono presentare un bordo continuo.

¢ Nel caso in cui gli strumenti compongano un gruppo
di dimensioni maggiori, verificare che corrispondono
traloro.

* Controllare che gli strumenti con cerniera presentino
un movimento uniforme.
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* Gettare gli strumenti che presentano bordi di taglio
non affilati o strumenti danneggiati.

CONFEZIONE

® Gli strumenti possono essere disposti su vassoi
portastrumenti dedicati o su vassoi di sterilizzazione.

* Verificare che i bordi taglienti siano protettie
avvolgerli conformemente alle procedure locali
utilizzando tecniche di avvolgimento standard.

STERILIZZAZIONE

* Tutti gli strumenti chirurgici Greatbatch Medical
devono essere sterilizzati prima dell'uso.

o Utilizzare uno sterilizzatore a vapore convalidato,
sottoposto ad adeguata manutenzione e calibrato.

* | seguenti cicli forniscono un livello di garanzia di
sterilita paria 10

Tipodi |Temperatura|Tempodi Tempodi

ciclo inimo) posizi asci
°Celsius (minimo)

Pre- 132°C 4 minuti 20 minuti

vuoto — —
134°C 18 minuti 20 minuti
134°C 3 minuti 20 minuti

Le istruzioni sopra indicate sono state convalidate dal
produttore del dispositivo medico e sono risultate
IDONEE alla preparazione per il riutilizzo di un dispositivo
medico. E responsabilita dell'addetto al trattamento
verificare che il ricondizionamento, secondo le modalita
diesecuzione, utilizzando le attrezzature, i materiali e

il personale presenti nella struttura, ottengaiil risultato
desiderato. Cio richiede normalmente la convalida e il
monitoraggio diroutine del processo.
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CONSERVAZIONE

* Gli strumenti devono essere conservati al riparo da
polvere, umidita, insetti, parassiti e da temperature e
umidita eccessive.

ULTERIORI INFORMAZIONI

¢ | dispositivi Greatbatch Medical devono essere
utilizzati solo da personale qualificato, adeguatamente
addestrato all'uso di strumenti chirurgici e
all'esecuzione delle relative procedure chirurgiche.

¢ Gli strumenti Greatbatch Medical non devono essere
alteratiin alcun modo e devono sempre essere
manipolati con cura. La presenza di graffi superficiali
pud aumentarne I'usura e il rischio di corrosione.

* Gli strumenti chirurgici manuali hanno una durata
limitata, generalmente determinata dal livello di
usura o danneggiamento derivante dall'uso previsto.
Quando uno strumento chirurgico raggiunge il
termine del proprio ciclo di vita, rimuovere eventuali
residui di biomateriali/materiali a rischio biologico
e smaltirlo conformemente alle leggi e alle norme
applicabili.
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B .8
*Tex Ila knacTel eHiMgepre xatags! EMEC

ABAWNAHbI3

* 137°C TemnepatypagaH acbipMaHpI3.

o Cinininiri )orapsl (pH>9) epiTiHpinepai
naiganaHbaHbla.

* Kypaeni KypbirnFsinapra, Mbicarbl, y3blH Tap
KaHtonsiLmsnapbl MeH Tyiblk Teciktepi 6ap
KypbinFbinapra Tasanay kesiiae 6aca Hasap
ayaapy kaxer.

KAWTA OHOEYTE KATbICTbI LUEKTEYNEP

* Kaitta eHgey 6yn acnantapra 6apbIHLLa a3 acep
eTepi. KblaveT Mep3iMiHiH asikTanybl afeTTe
MakcaTTbl naitaanaHyra 6ainaHbICTbl TO3ybl kaHe
3aKbIMAaHybl apKbirbl aHbIKTanagbl.

KONAAHATbIH XEPLOET KYTIM

 ApTbIk Kipai 6ip peTTik TyKci3 WwybepekTepmeH
CYPTiN KETIpiHi3.
3APAPCbI30AHABIPYFA XOHE

TA3ANAYFA OAVBIHOBIK

* AcnanTapabl KonaaHFaHHaH KeiiH MyMKiHAirHLLe
Ken KeLiKTipMen kanTa eHAeHi3.

* Kaxert Gorca, kaHaait Aa 6ip acnantel Genekrey
HyCKaynapblHa Caikec beniiekTeHis.

* bapnblk Tadanarbill 3aTTap eHAIpYLUiHIK
KeHecTepiHe Calikec farbiHaanyra Tvic.
(ECKEPTIIE: konaaHbIcTarbl epiTiHAinep katTbl
nacTaHfaH kesae xaHa TasanarblLu epiTiHainep
[aiiblHAaraH XeH.)
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TA3AINAY: KONMEH

* Xabablk: hepMeHTTi epiTiHi, Xyy Kyparbl, LeTka,

TasapThblrFaH afblH Cy, KypraTKbILL Cynrinep.

* dpjci:

1. AcnanTafbl apTblK KipAi LLalibin TaCTaHbI3.

2. ®epMeHTTi epiTiHpjre (eHAIpYLLiHIH Hyckaynapbl
6GolibiHWa AaiibiHaanFaH, 17,4°C-18,6°C
aparbifbiHAaFbl TeMnepatypana) 16 MuHyTka
carbin KoMbIHbI3.

3. betTepaiH 6apnbifbiH Xymcak HeltnoH
LLieTKaMeH bicKbinan, Toncarb! acnantapabiH
alUbIk aHe xabblk Kyiinepae TasanaHyblH
KkamTamacoi3 eTiHia. (ECKEPTIE:
KaHIONALMANAP MeH TeCIKTepAiH ToMbIK
TepeHairiHe Ko XeTKisinyiH kamTamachI3 eTiHi3.)

4. Arbin Typra cyna (13,9°C) kemiae 3 MuHyT
LuaibiHbI3. OHAipYLLiHIH HyCKaynapbl GorbIHLLA
[faiiblHaarFaH xyy kypansiHaa 42°C-42,6°C
apanbifblHAarb TeMnepaTypaaa ynsTpaabiObICTbIK
apicrieH 16 MuHyT Bolibl TasanaHpI3.

5. Arbin TypFaH TasapTbinFaH cyaa (20,2°C)
KeMiHAE 3 MUHYT LaibIHbI3. AKkaH cy
KaHIONALMANAP apKbiNbl 6TYiH XaHe Tyiblk
Teciktep GipHelLe KaiTapa TONTbIPbIbIN,
6ocaTblinyblH kamMTamachI3 eTiHi3.

. Bip peTTik cynrinepmeH KypraTbiHbI3.

TA3AJIAY: ABTOMATTbI

* )Kabnblk; WalifblLL/3apapcbi3AaHabIprbiLL,
hepMeHTTi epiTiHAi, Ta3apTbinFaH Cy, Xyy Kypanbl,
MWUHepanchi3faHabIpbIrFaH cy.

* 9pjci:

1. AcnanTafbl apTblK KipAi LLaibin TaCTaHbI3.
2. ®epMeHTTi epiTiHAiae (eHAIpYLLIHIH
Hyckaynapbl GolibIHLLa AaiibIHaanFaH)

o
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20,2°C-24,8°C apanblifbiHaarbl Temnepatypana
YNbTPaabIBLICTLIK aaicneH 15 MuHyT 6oilbl
TasanaHbI3.

. BetTepaiH 6apnbiFbiH Xymcak HeltnoH
LLieTKaMeH bicKbinan, Toncarbl acnantapabiH
alubIK aHe xabblk Kylinepae TazanaHybiH
KamTamachi3 eTiHi3. (ECKEPTIE:
KaHIONALMANAp MeH TeCIKTePAiH TOMbIK
TepeHairiHe Kor XeTki3inyiH kamMTamachI3 eTiHi3.)

4. Arbin TypraH TasapTbinFaH cyaa (23°C) keminoe
1 MUHYT MYKUSIT KoHe TOMbIK LabIHbI3.

5. AcnanTapppb! WaiifblLL-3apapcbi3aanabIpFbillka
ToncanapbiH alublk Kyiiae XaHe
KaHIONALMSANapbl MeH TeCiKTepiHeH
CYMbIKTBIKTap afbiM LWbIFbIN KETETIHAEI eTin
carnbiHbI3.

6. OHAIpYLLIHIH TeXHMKanbIK LapTTapblHa Caiikec
[aliblHAanFaH TasanarblLl 3aTreH keMiHae
10 muHyT 93°C Temnepatypapa Gip pet eHaen
arnbin, MYHEPanchi3AaHAbIPbINFaH CyMeH Torblk
LabIHbI3.

7. Weirapbin anraHaa, 6apnbik keare
KOPIHETIH KipAiH KETKEeHIHE Ke3 XETKi3y YLUiH,
KaHIoNALMAnap, Teciktep, caHblnaynap MeH
6acka Aa kon OHalnbIKNeH XeTNeiTiH xepnepiH
Kapan TekcepiHi3. Kaxet Gonca, eHaeyai
KanTanaHbI3 xeHe/HeMece KorvieH TasanaHbi3.

3APAPCbI3AAHABIPY

* AcnanTap xvpyprusinbik naitganaxy angblHaa
aKblpFbl CTEPUNbAEYAEH OTYi Kepek.

KYPFATY

* KypraTy LalffbilL-3apapCbl3aaHabIpFbILL LMKbI
GapbicbiHaa opbiHaanca, 120°C-TaH acbipmaHbi3.

w
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KYTIM, TEKCEPY X®HE CbIHAY

* 3aKbIMpaHFaH xaHe To3FaH xepnepi 6ap-KofbiH
Kapan TekcepiHi3. XKysaepiHae keTiktep Gonmaybi
XaHe TyTac Kblp Gonbin Typybl kepek.

* AcnanTap ynkeHipek TopanTbiH 6ip Geniri GonFaH
Ke3[le, TopanTbl XarFarblLl KOMMOHEHTTEPMEH
6Gipre TekcepiHia.

* Xy3nepi MykanFraH acnantapabl Hemece
3aKblMaHFaH acnanTap/bl TaCTaHbI3.

OPAY

* AcnanTappbl apHaynbl acnan HayanapbiHa Hemece
cTepunbey HayanapbiHa canyra Gonagel.

* XyanepaiH KopFanyblH kaMTamachI3 i,
CTaHAapTTbl opay a/icTepiMeH XeprinikTi
npoueaypanapra Colikec OpaHpI3.

CTEPUNBAEY

* bapnbik Greatbatch Medical xvpyprusinbik
acnanTapbl naiganady anablHaa akbipfbl
cTepurbaeyAeH eTyi kepek.

* TekcepyneH 6TKeH, TUICTi KyTiM KOpCETINreH xaHe
KkanubpneHreH By CTepunN3aTopbIH KOMAAHBIHbI3.

* TemeHperi umknaapabiH 10 crepunbaikTi
KamMTamMachI3 €Ty ieHreiliH kaMTamachbI3 eTeTiHi
pacrarfaH:

Linkn Typi | Temnepatypa | ©Haey Kypraty
(eHTeMmeHri, |yaKbITbl YaKbITbl
°Uenbcuit) | (eH Kbicka)

AnpbiH 132°C 4 MuHyT 20 MuHYT

ana

Bakyymaay 134°C 18 MuHyT 20 MuHYT
134°C 3 MuHyT 20 MuHyT




MeauuvHanbIk KypbirnfbIHbIH @HAIPYLUIC )oFapbiaa
6GepinreH HyckaynapablH MeAULIMHANBIK KYPbIFbIHbI
KalTa nanpanaHyra gavbiiaayra KABINETTI ekeHiH
pactaraH. OpbliHaarnFaH kaiita eHaey, xababIKTbl,
marepuanjapabl KonaaHy XeHe kaiTa eHaey
MeKeMeCiHAET KbIBMETKEpep KaXeTTi HaTuKere
KOM XETKi3yiH kaMTaMachI3 eTy kanTa eHaeyLLiHiH
xayankepLuiniri Gonbin kana 6epeni. byn sapette
npoLiecTi TeKcepyAi xaHe xocnaprbl 6akbinayabl
Tanan eteqj.

CAKTAY

* AcnanTapabl LWaHHaH, birFanaaH, XeHAKTepaeH,
31SHKECTEPAEH XoHe aca katTbl TemnepaTtypa MeH
bINFanAbINbIKTaH KOpFasFaH Kyiae cakTaHbi3.

KOCBIMLLA AKMAPAT

* Greatbatch Medical kypbinfbinapbiH Tek
XMPYprusinblk acnantap MeH KaTbICTbl XUpYpPrusimblk
npoLeaypanapabl naiiaanaHy GovblHLLA TOMbIK
[anblHAbIKTaH 8TKeH GinikTi KbIameTkepnep
KoraaHybl Tvic.

* Greatbatch Medical acnanTapbiH 83repTneHia xaHe
GapriblK yakbiTTa kyTin kapaHbi3. betTepre cbisat
TYCY, TO3y MEH KOppO3Wst KayriH apTTIpybl MyMKIH.

* Konra yctanatbiH Xvpyprusiblk acnantapaa
apeTTe MakcaTbl GolibHLLA KaiTanan naiaanaHa
Gepy HaTUKeCiHAE TO3y HeMece 3aKbIMaaHy
apKbirbl aHbIKTaNaTbIH LUEKTEYi KbI3MET Mep3iMi
6onappl. Xupyprusinblk acnan e3iHiH KbiameT
Mep3iMiHiH COHbIHa XeTKeHAe, acnanTbl ke3
KenreH xoHe Gapnblk Guomatepuanaar/6uokayinTi
3aTTapfaH TasapTbin, acnanTbl KonaaHbICTaFb!
3aHAap MeH epexenepre Colikec kayincia )onmeH
TacTaHbl3.
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Ce s
*Taikoma tik Ila klasés produktams

|ISPEJIMAI

* Nevirdyti 137 °C.

¢ Nenaudoti stipriai Sarminiy (pH>9) tirpalu.

* Sudétingus prietaisus, pavyzdziui, su ilgomis siauromis
kaniulémis ir aklinosiomis angomis, reikia valyti ypa¢
kruopsciai.

PERDIRBIMO APRIBOJIMAI

* Pakartotinio apdorojimo metu Siems instrumentams
daromas minimalus poveikis. Naudojimo pabaiga
paprastai nustatoma remiantis naudojant pagal
paskirtj atsiradusiu nusidévéjimu ir pazeidimais.

PRIEZIURA NAUDOJIMO VIETOJE

* Pasalinkite neSvarumus naudodami vienkartines,
plauseliy nepaliekancias $luostes.

PASIRENGIMAS PADARYTI NEKENKSMINGUS
IRVALYTI

 Apdorokite instrumentus i$ karto panaudoje, kai tai
praktiskai jmanoma.

* Jeireikia, iSardykite instrumentus pagal instrukcijas.

* Visas medziagas reikia ruosti pagal gamintojo
rekomendacijas. (PASTABA: jei turimi valymo tirpalai
stipriai uZsitersia, reikia paruosti naujus valymo
tirpalus.)

VALYMAS RANKOMIS

* [ranga: fermentinis tirpalas, valiklis, Sepetélis, iSvalytas
tekantis vanduo, nusausinimo higieninés servetélés.




* Metodas:

1. Nuplaukite nuo instrumento tersalus.

2.16 minuciy mirkykite 17,4-18,6 °C temperataros
fermentiniame tirpale (paruostame pagal
gamintojo instrukcijas).

3. Nusveiskite visus pavirsius minkstu nailoniniu
Sepetéliu taip, kad atverciami instrumentai bty
nuvalyti ir uzdarytoje, ir atidarytoje padétyse.
(PASTABA: sitikinkite, kad valydami angas ir
kaniules pasiekiate iki galo.)

4. Plaukite po $variu tekanciu vandeniu (13,9 °C)
maziausiai 3 minutes. 16 minuciy valykite ultragarsu
valiklyje, paruostame pagal gamintojo instrukcijas,
kurio temperatiira 42-42,6 °C.

5. Skalaukite isvalytu tekanciu vandeniu (20,2 °C)
maziausiai 3 minutes. Uztikrinkite, kad vanduo
pratekéty per visas kaniules, kelis kartus uzpildykite
iristustinkite aklingsias angas.

6. Nusausinkite vienkartinémis higieninémis
servetélémis.

AUTOMATINIS VALYMAS

* [ranga: plovimo / dezinfekavimo aparatas, fermentinis
tirpalas, isvalytas vanduo, valiklis, demineralizuotas
vanduo.

* Metodas:

1. Nuplaukite nuo instrumento tersalus.

2.15 minuciy valykite ultragarsu fermentiniame
tirpale (paruostame pagal gamintojo instrukcijas),
kurio temperatara 20,2-24,8 °C.

3. Nusveiskite visus pavirsius minkstu nailoniniu
Sepetéliu taip, kad atverciami instrumentai baty
nuvalytiir uzdarytoje, ir atidarytoje padétyse.
(PASTABA: jsitikinkite, kad valydami angas ir
kaniules pasiekiate iki galo.)
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4. Kruopsciai plaukite po tekanciu isvalytu vandeniu
(23°C) maziausiai 1 minute.

5. Sudékite atidarytus instrumentus j plovimo /
dezinfekavimo aparata taip, kad i$ kaniuliy irangy
galéty isteketi skystis.

6. Plaukite maziausiai 10 minuciy, esant 93 °C,
naudodami pagal gamintojo nurodymus
paruosta valymo produkta, ir gerai nuskalaukite
demineralizuotu vandeniu.

7.15imdami i$ aparato patikrinkite, ar kaniulése,
angose, kanaluose ir kitose sunkiai pasiekiamose
vietose neliko matomy tersaly. Jei reikia,
pakartokite plovimo cikla ir (arba) isplaukite
rankomis.

DEZINFEKAVIMAS

* Pries chirurginj naudojima instrumentus reikia
sterilizuoti.

DZIOVINIMAS

* Jei dziovinama paleidus dalj plovimo / dezinfekavimo
aparato ciklo, negalima virsyti 120 °C.

PRIEZIURA, APZIURA IRTIKRINIMAS

* Apziarékite, ar néra pazeidimy ir nusidévéjimo zymiy.
Pjovimo asmenys turi bati istisiniai ir be jkarpy.

* Jeiinstrumentai sudaro didesnio agregato dalj,
patikrinkite agregata su jungiamaisiais komponentais.

* Patikrinkite, ar atidaromi instrumentai atsidaro
sklandziai.

* [Smeskite instrumentus, kuriy pjovimo aSmenys
atbuke, arba pazeistus instrumentus.
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PAKAVIMAS

¢ Instrumentus galima déti j specialius instrumenty
déklus arba sterilizavimo déklus.

* [sitikinkite, kad pjovimo asmenys apsaugoti, ir
jvyniokite juos laikydamiesi vietos procedury
reikalavimy, taikydami standartinius jvyniojimo
metodus.

STERILIZAVIMAS

* Prie$ naudojima visus,Greatbatch Medical”
chirurginius instrumentus reikia sterilizuoti.
garinj sterilizatoriy.

* Patvirtinta, kad toliau nurodyti ciklai uztikrina 10
sterilumo uztikrinimo lygj:

Ciklo tipas | Temperatara |ISlaikymo | Dziovinimo
(minimali) laikas laikas
°Celsijaus (minimalus)

Pirminis ~ |132°C 4min. 20 min.

vakuumas - -
134°C 18 min. 20 min.
134°C 3min. 20 min.

Anksciau pateiktas instrukcijas medicinos jrangos
gamintojas patvirtino, kaip TINKAMAS parengti
medicinos jrenginj naudoti pakartotinai. Naudotojas
privalo uztikrinti, kad faktiskai vykdant pakartotinj
apdorojima, naudojant jranga, medziagas ir dirbant
personalui pakartotinio apdorojimo vietoje, bty
pasiekta norimy rezultaty. Paprastai dél to procesas turi
bati tikrinamas ir nustatyta tvarka stebimas.



LAIKYMAS

* Laikykite instrumentus apsaugotus nuo dulkiy,
drégmés, vabzdziy, parazity. Stebékite, kad nebaty
krastutiniy temperataros ir drégmeés reiksmiy.

PAPILDOMA INFORMACIJA

¢ Greatbatch Medical” jrenginius gali naudoti tik
kvalifikuoti specialistai, visiskai iSmokyti naudoti
chirurginius instrumentus ir taikyti atitinkamas
chirurgines procediiras.

¢ Jokiu budu nekeiskite, Greatbatch Medical”
instrumenty ir visuomet elkités atsargiai. Dél
pavirsiaus jbrézimy gali paspartéti dévéjimasis ir
padidéti korozijos rizika.

¢ Rankiniy chirurginiy instrumenty naudojimo trukmé
yraribota ir paprastai nustatoma pagal susidévéjima
arba pazeidimus pakartotinai naudojant pagal
paskirtj. Kai chirurginio instrumento naudojimo laikas
baigiasi, nuvalykite nuo instrumento visg biologine /
biologiskai pavojinga medziaga ir saugiai iSmeskite
instrumenta laikydamiesi galiojanciy jstatymy ir
taisykliy.



B . CEA
*Attiecas tikai uz lla klases produktiem

BRIDINAJUMI

* Neparsniedziet 137 °C temperatiru.

* Neizmantojiet |oti sarmainus (pH>9) skidumus.

* TiriSanas laika pasa uzmaniba japievers kompleksam
iericém, pieméram, iericém ar garam, Sauram
kanulacijam un necaurejosam atverém.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

* Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz Siem
instrumentiem. Kalposanas ilgumu parasti nosaka
nolietojums un bojajumi, kas radusies paredzétas
izmantosanas laika.

APKOPE IZMANTOSANAS BRIDI

* Notiriet netirumu paliekas ar vienreizlietojamam
salvetém, kas neplak.

SAGATAVOSANAS ATSARI;IO;ANAI UN
TIRISANAI

* Atkartoti apstradajiet instrumentus, tiklidz tas praktiski
iespéjams pécizmanto$anas.

* JanepiecieSams, izjauciet jebkuru instrumentu
atbilstosi demontazas noradijumiem.

* Visi tiriSanas lidzek|i jasagatavo saskana ar razotaja
ieteikumiem. (PIEZIME: ja esosie $kidumi ir |oti

piesarnoti, jasagatavo jauni tifisanas skidumi.)

MANUALATIRISANA

* Aprikojums: fermentu skidums, mazgasanas lidzeklis,
suka, tekoss, attirits iidens, salvetes nosusinasanai.



® Procedara:

1. Noskalojiet no instrumenta visas netirumu paliekas.

2. Mércgjiet fermentu skiduma (kas sagatavots
atbilstosi razotaja noradijumiem 17,4 °C lidz 18,6 °C
temperatira) 16 mindtes.

3. Notiriet visas virsmas ar mikstu suku ar neilona
sariem, nodrosinot, ka piestiprinatie instrumenti
tiek notiriti gan atvérta, gan aizvérta veida.
(PIEZIME: parupéjieties, lai tiktu lidz galam iztiritas
visas kanulacijas un atveres.)

4. Skalojiet tekosa, tira Gdent (13,9 °C) vismaz
3 mindtes. Tiriet ar ultraskanu 16 mindtes,
izmantojot mazgasanas lidzekli, kas sagatavots
atbilstosi razotaja noradijumiem, 42 °C lidz 42,6 °C
temperatira.

5. Skalojiet tekosa, attirita ident (20,2 °C) vismaz
3 mindtes. Nodrosiniet, ka kanulacijas tiek izskalotas
ar tekosu Gdeni un ka necaurejosas atveres tiek
atkartoti piepildrtas un iztuksotas.

6. Nosusiniet ar vienreizlietojamam salvetém.

AUTOMATIZETATIRISANA

* Aprikojums: mazgatajs/dezinficétajs, fermentu skidums,
attirits idens, mazgasanas lidzeklis, atsalots tdens.
* Procedara:

1. Noskalojiet no instrumenta visas netirumu paliekas.

2.Tiriet ar ultraskanu 15 minttes fermentu skiduma
(kas sagatavots atbilstosi razotaja noradijumiem)
20,2°Clidz 24,8 °C temperatara.

3. Notiriet visas virsmas ar mikstu suku ar neilona
sariem, nodrosinot, ka piestiprinatie instrumenti
tiek notiriti gan atvérta, gan aizverta veida.
(PIEZIME: parupéjieties, lai tiktu lidz galam iztiritas
visas kanulacijas un atveres.)
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4. Rupigi un uzmanigi skalojiet attirita ddent (23 °C)
vismaz T minati.

5. Levietojiet instrumentus mazgataja-dezinficétaja
ta, lai stiprinajumi batu atvérti un lai varétu izskalot
visas kanulacijas un atveres.

6.Veiciet tirisanas ciklu, mazgajot vismaz 10 minates
93 °C temperatira ar tirisanas lidzekli, kas sagatavots
atbilstosi razotaja noradijumiem, un rapigi
noskalojiet ar atsalotu Gdeni.

7.1znemot instrumentus no iekartas, parbaudiet
kanulacijas, atveres, limenus un jebkadas citas grati
aizsniedzamas vietas, lai parliecinatos, ka ir notiriti
visi redzamie netirumi. Ja nepiecieSams, atkartojiet
ciklu un/vai notiriet manuali.

DEZINFEKCIJA

* Pirms kirurgiskas izmantosanas instrumentiem javeic
pilniga sterilizacija.

ZAVESANA
* Jazavésana tiek veikta mazgataja-dezinficétaja cikla
ietvaros, neparsniedziet 120 °C.

APKOPE, PARBAUDE UN TESTESANA

* Vizuali parbaudiet, vai instruments nav bojats vai
nolietots. Asmenos nedrikst bt spraugas, un tiem
jabat nepartrauktiem.

® Jainstrumenti veido dalu no lielakas komplektacijas,
parbaudiet to montazu ar saistitajam detalam.

¢ Parbaudiet, vai piestiprinatie instrumenti kustas
vienmérigi.

* Likvidéjiet instrumentus ar truliem asmeniem vai
bojatus instrumentus.
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IEPAKOSANA

* Instrumentus var ievietot iekarta, izmantojot ipasi
$im nolukam paredzétas instrumentu vai sterilizacijas
paplates.

* Nodrosiniet, ka asmeni ir iesainoti aizsargmateriala
un iesainojiet tos saskana ar vietéjo procedtiru,
izmantojot standarta iepakosanas metodes.

STERILIZACIJA

* Visi Greatbatch Medical kirurgiskie instrumenti pirms
izmantosanas jasterilizé.

* [zmantojiet apstiprinatu tvaika sterilizatoru, kam
veikta pienaciga apkope un kalibrésana.

* Garantéto sterilitates [imeni 10¢ nodrosina $adi cikli:

Ciklatips | Temperatira |ledarbik Zaves
(minimala), |laiks laiks
gradi péc (minimalais)

Celsija

Pirms 132°C 4 mindtes 20 mindtes

vakuuma — —
134°C 18mindtes 20 mindtes
134°C 3minates 20 mindtes

Mediciniskas ierices razotajs ir apstiprinajis, ka
medicinisko ierici DRIKST sagatavot atkartotai lietosanai
saskana ar augstakminétajam instrukcijam. Apstrades
veicéjs ir atbildigs par to, lai sasniegtu vélamo rezultatu,
faktiski veicot atkartoto apstradi ar atkartotas apstrades
telpas pieejamo aprikojumu, materialiem un personalu.
Tam parasti ir nepieciesama procesa apstiprinasana un
regulara uzraudziba.
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UZGLABASANA

¢ Uzglabajiet instrumentus ta, lai tie biitu aizsargati pret
putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem, ekstrému
temperatdru un slapjumu.

PAPILDINFORMACIJA

* Greatbatch Medical ierices drikst izmantot tikai
kvalificéts personals, kas ir pilniba apmacits par
kirurgisko instrumentu lietosanu un saistito kirurgisko
proceduru veiksanu.

* Neparveidojiet Greatbatch Medical instrumentus
un vienmér apejieties ar tiem uzmanigi. Virsmas
skrapé&jumi var veicinat nolietojumu un radit korozijas
risku.

* Manualajiem kirurgiskajiem instrumentiem ir
ierobezots kalposanas ilgums, ko parasti nosaka
nolietojums vai bojajumi, kas radusies paredzétas
izmantosanas laika. Kad kirurgiska instrumenta
kalposanas laiks ir beidzies, notiriet no ta visus
biomaterialus/biologiski bistamas vielas un likvidéjiet
to drosa veida saskana ar piemérojamo likumdosanu.



WAARSCHUWINGEN

* Overschrijd niet de 137°C.

* Gebruik geen sterk alkalische (pH>9) oplossingen.

¢ Complexe apparaten, zoals die met lange nauwe
canulaties en doodlopende openingen, hebben
speciale aandacht nodig bij het reinigen.

BEPERKINGEN BIJ HERVERWERKING

* Herhaald verwerken heeft een minimaal effect op
deze instrumenten. Het einde van de levensduur
wordt gewoonlijk bepaald door slijtage en schade als
gevolg van het beoogde gebruik.

ZORG OP DE GEBRUIKSPLEK

¢ Verwijder overtollig vuil met wegwerpbare,
nietpluizende doekjes.

VOORBEREIDING VOOR ONTSMETTING EN
REINIGING

* Verwerk instrumenten opnieuw zo snel als
redelijkerwijs praktisch is na gebruik.

* Demonteer waar nodig elk instrument aan de hand
van de demontage-instructies.

¢ Alle reinigingsmiddelen moeten worden voorbereid
volgens de aanwijzingen van de producent.
(OPMERKING: als de bestaande oplossingen sterk
verontreinigd raken, moet u verse
reinigingsoplossingen aanmaken.)

REINIGEN: HANDMATIG

* Uitrusting: enzymenoplossing, wasmiddel, borstel,
stromend gezuiverd water, droogdoekjes.
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* Methode:

1. Spoel overtollig vuil van het instrument.

2.Week 16 minuten lang in enzymenoplossing
(voorbereid aan de hand van de instructies van de
producent, 17,4 °Ctot 18,6 °C).

3.Borstel alle oppervlakken met een zachte borstel
met nylon haren, waarbij u ervoor zorgt dat
instrumenten met scharnieren in zowel open als
gesloten stand worden gereinigd. (OPMERKING:
zorg dat u de volledige diepte van canulaties en
openingen bereikt.)

4.Spoel minimaal 3 minuten af onder schoon
stromend water (13,9 °C). Reinig 16 minuten
ultrasoon in reinigingsmiddel dat is voorbereid aan
de hand van de instructies van de producent, op
een temperatuur van 42 °Ctot 42,6 °C.

5.Spoel minimaal 3 minuten af met gezuiverd
stromend water (20,2 °C). Zorg dat het water
door de canulaties stroomt en dat doodlopende
openingen herhaaldelijk worden gevuld en
geleegd.

6. Droog met doekjes voor eenmalig gebruik.

REINIGEN: GEAUTOMATISEERD

¢ Uitrusting: was-/desinfectieapparaat,
enzymenoplossing, gezuiverd water, wasmiddel,
gedemineraliseerd water.
* Methode:
1. Spoel overtollig vuil van het instrument.
2.Reinig 15 minuten ultrasoon in enzymenoplossing
(voorbereid aan de hand van de instructies van
de producent) op een temperatuur van 20,2 °C
tot24,8°C.
3.Borstel alle oppervlakken met een zachte borstel
met nylon haren, waarbij u ervoor zorgt dat

93



instrumenten met scharnieren in zowel open als
gesloten stand worden gereinigd. (OPMERKING:
zorg dat u de volledige diepte van canulaties en
openingen bereikt.)

4.Spoel minimaal 1 minuut zorgvuldig en grondig af
onder stromend gezuiverd water (23 °C).

5.Laad instrumenten in het was-/desinfectieapparaat
met de scharnieren geopend en zodanig dat
canulaties en openingen kunnen leeglopen.

6. Laat de machine een cyclus draaien, was minimaal
10 minuten op 93 °C met een reinigingsproduct
datis voorbereid aan de hand van de instructies
van de fabrikant en spoel grondig af met
gedemineraliseerd water.

7.Controleer bij het uitladen alle canulaties,
openingen, lumens en andere moeilijk bereikbare
delen om er zeker van te zijn dat alle zichtbare
verontreiniging is verwijderd. Herhaal indien nodig
de cyclus en/of reinig handmatig.

DESINFECTIE

* Instrumenten moeten uiteindelijk worden
gesteriliseerd voorafgaand aan chirurgisch gebruik.

¢ Wanneer wordt gedroogd als onderdeel van een
cyclus van het was-/desinfectieapparaat, moet u
de 120 °C niet overschrijden.

ONDERHOUD, INSPECTIEENTESTEN

* Inspecteer visueel op schade en slijtage. Snijranden
moeten geen bramen vertonen en ononderbroken
zijn.

¢ Wanneer instrumenten deel uitmaken van een groter
geheel, controleert u het samengestelde geheel met
de bijbehorende onderdelen.
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* Controleer of instrumenten met scharnieren soepel
bewegen.

* Ontdoe u van instrumenten met botte snijranden of
beschadigde instrumenten.

VERPAKKING

* Instrumenten kunnen worden bewaard in speciale
instrumentenlades of sterilisatielades.

* Zorg dat snijranden beschermd zijn en verpak in
overeenstemming met lokale procedures met
standaard inpakmethoden.

STERILISATIE

® Alle chirurgische instrumenten van Greatbatch Medical
moeten voor gebruik worden gesteriliseerd.

* Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en
gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat.

¢ De volgende cycli zijn gevalideerd voor een
steriliteitsverzekeringsniveau van 10

Type Temperatuur | Blootstellingstijd | Droogtijd
cyclus [ (minimum) | (minimum)
°Celsius
Pre- 132°C 4 minuten 20 minuten
vacuiim N N
134°C 18 minuten 20 minuten
134°C 3minuten 20 minuten

De hierboven verstrekte instructies zijn gevalideerd
door de producent van het medische apparaat als
zijnde GESCHIKT voor het voorbereiden van een
medisch apparaat voor hergebruik. Het blijft de
verantwoordelijkheid van de uitvoerder om ervoor
te zorgen dat de herverwerking, zoals daadwerkelijk
uitgevoerd, met apparatuur, materialen en personeel
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in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat
oplevert. Hiervoor is gewoonlijk validatie en
routinematige controle van het proces nodig.

* Bewaar instrumenten vrij van stof, vocht, insecten,
ongedierte en extreme verschillen in temperatuur en
vochtigheidsgraad.

AANVULLENDE INFORMATIE

* Producten van Greatbatch Medical mogen alleen
worden gebruikt door gekwalificeerd personeel dat
volledig is getraind in het gebruik van chirurgische
instrumenten en de relevante chirurgische
procedures.

¢ Wijzig de instrumenten van Greatbatch Medical op
geen enkele manier en ga er altijd zorgvuldig mee om.
Krassen op oppervlakken kunnen slijtage en het risico
op corrosie verergeren.

* Handmatige chirurgische instrumenten hebben
een beperkte levensduur, die gewoonlijk wordt
bepaald door slijtage of schade als gevolg van
herhaald beoogd gebruik. Wanneer een chirurgisch
instrument het einde van de functionele levensduur
bereikt, reinigt u het instrument van alle biologische
en biologisch gevaarlijke materialen en ontdoet u
zich van het instrument op een veilige manier in
overeenstemming met de toepasselijke wet-en
regelgeving.



o
*#Viser kun til produkter i klasse lla

ADVARSLER

® Ikke overskrid 137 °C.

® Ikke bruk sterkt alkaliske lgsninger (pH > 9).

* Komplekse enheter, som enheter med lange, smale
kanyleringer og blindhull, krever ekstra
oppmerksomhet under rengjering.

BEGRENSNINGER VED REPROSESSERING

* Gjentatt reprosessering har minimal effekt pa disse
instrumentene. Brukstidens slutt avgjeres generelt av
slitasje og skade som folge av tiltenkt bruk.

STELL PA BRUKSSTEDET

* Fjern smuss med lofrie engangskluter.

KLARGJORING FOR DEKONTAMINERING
0G RENGJ@RING

* Reprosesser instrumentene sa snart det er rimelig
praktisk etter bruk.

* Demonter alle instrumenter i henhold til
demonteringsanvisningene nar det er pakrevet.

¢ Alle rengjeringsmidler skal klargjores slik
det eranbefalt av produsenten. (MERK: Nye
rengjoringslesninger skal klargjeres nar eksisterende
rengjeringslosninger blir svaert kontaminert.)

RENGJ@RING: MANUELL

® Utstyr: Vaskedesinfektor, enzymlosning, rensemiddel,
borste, renset rennende vann, tarkehandkleer.

* Metode:
1. Skyll smuss av instrumentet.
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2.Blotlegg i enzymlosning (klargjort i henhold til
produsentens anvisninger, 17,4 °C il 18,6 °C)
i16 minutter.

3. Skrubb alle overflater med en myk nylonberste, og
pass pa at hengslede instrumenter rengjores i bade
apen og lukket stilling. (MERK: Pase at hele dybden
pa kanyleringer og hull nés.)

4. Skyllunder rennende, rent vann (13,9 °C) i minst
3 minutter. Rengjer med ultralyd i 16 minutter
irensemiddel som er klargjort i henhold til
produsentens anvisninger, med en temperatur
p&42°Ctil 42,6°C.

5.Skyll med rennende, renset vann (20,2 °C) i minst
3 minutter. Pase at det renner rennende vann

gjennom kanyleringer og at blindhull fylles og
temmes flere ganger.
6.Tork med engangshandkleer.

* Utstyr: Vaskedesinfektor, enzymlasning, renset vann,
rensemiddel, avmineralisert vann.

* Metode:
1.Skyll smuss av instrumentet.

2.Rengjer med ultralyd i 15 minutter i enzymlgsning
(klargjort i henhold til produsentens anvisninger)
med en temperatur pa 20,2 °Ctil 24,8°C.

3. Skrubb alle overflater med en myk nylonberste, og
pass pa at hengslede instrumenter rengjeres i bade
&pen og lukket stilling. (MERK: Pase at hele dybden
pa kanyleringer og hull nas.)

4. Skyll ngye og grundig under rennende, renset vann
(23°C) iminst 1 minutt.
5.Legg instrumentene i vaskedesinfektoren med

hengslene apne, slik at kanyleringer og hull kan
temmes.
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6. Kjor en syklus, minimum 10 minutters vask ved
93 °C med et rengjeringsprodukt som er klargjort
i henhold til produsentens spesifikasjoner, og skyll
godt med avmineralisert vann.
7.Narinstrumentene tas ut, skal kanyleringer, hull,
lumener og andre omrader som er vanskelige &
komme til, kontrolleres for & sikre at alt synlig smuss
erfjernet. Gjenta syklusen og/eller rengjor manuelt
om nedvendig.

DESINFEKSJON

* Instrumentene ma sluttsteriliseres fr kirurgisk bruk.

TORKING

* Nar torking er en del av vaskedesinfektorens syklus
skal temperaturen ikke overstige 120 °C.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG TESTING

* Inspiser visuelt for skade og slitasje. Skjeereegger skal
veere fri for hakk og ha en kontinuerlig egg.

* Narinstrumentene er en del av en storre enhet, skal
enheten kontrolleres med samherende komponenter.

¢ Sjekk at hengslede instrumenter beveger seg jevnt.

* Kasser instrumenter med slove skjeerekanter eller
skadede instrumenter.

EMBALLASJE

* Instrumentene kan legges i egne instrumentbrett eller
steriliseringsbrett.

* Pase at skjeereegger er beskyttet og pakkinn i
henhold til lokale prosedyrer ved bruk av standard
pakketeknikker.
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STERILISERING

¢ Alleinstrumenter fra Greatbatch Medical ma
steriliseres for bruk.

* Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert
dampsterilisator.

* Folgende sykluser er validert for & gi et garantert
sterilitetsniva pa 10

klustype | Temg Eksf ingstid | Torketid
(minimum) | (minimum)
°Celcius
Forvakuum |132°C 4minutter 20 minutter
134°C 18 minutter 20 minutter
134°C 3minutter 20 minutter

Instruksjonene ovenfor er validert av produsenten
av det medisinske utstyret som a vaere EGNET til

a klargjore et medisinsk utstyr for gjenbruk. Det
erfortsatt den som utforer prosesseringen som er
ansvarlig for at reprosesseringen, slik den faktisk
utferes ved bruk av utstyr, materialer og personale pa
reprosesseringsinstitusjonen, oppnar det gnskede
resultatet. Dette krever normalt validering og
rutinemessig overvaking av prosessen.

OPPBEVARING

® Oppbevar instrumentene unna stv, fukt, insekter,
skadedyr og ekstreme temperaturer og fuktighet.
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YTTERLIGERE INFORMASJON

* Greatbatch Medical-enheter skal bare brukes av
kvalifisert personale som har fatt full oppleering i bruk
av de kirurgiske instrumentene og relevante kirurgiske
prosedyrer.

* |kke endre Greatbatch Medical-instrumenter pa noen
mate, og handter dem forsiktig til enhver tid. Riper i
overflaten kan gke slitasje og fare for korrosjon.

* Manuelle kirurgiske instrumenter har begrenset
levetid, som vanligvis bestemmes av slitasje eller
skade som falge av gjentatt, tiltenkt bruk. Nar et
kirurgisk instrument nar slutten pa brukstiden, skal
instrumentet rengjores for alt biologisk materiale /
biologisk risikomateriale, og instrumentet skal kastes
pa en sikker mate i samsvar med gjeldende lover og
forskrifter.
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ﬂ CE 5
*Dotyczy wytacznie produktéw klasy lla

OSTRZEZENIA

* Nie przekraczac temperatury 137°C.

* Nie stosowac silnie zasadowych (pH > 9) roztworéw.

¢ Urzadzenia ztozone, zawierajace np. dtugie, waskie
kanaty lub slepo zakoriczone otwory, wymagaja
podczas czyszczenia szczegdlnej uwagi.

OGRANICZENIA PRZYGOTOWYWANIA DO
PONOWNEGO UZYTKU

* Ponowne przygotowywanie do uzytku ma minimalny
wplyw na te narzedzia. Zywotno$¢ ograniczona jest
zasadniczo przez zuzycie lub uszkodzenia powstate
podczas uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem.

DBALOSC W TRAKCIE UZYTKOWANIA
 Usuna¢ nadmiar zabrudzen jednorazowymi gazikami
niepozostawiajacymi ktaczkow.

PRZYGOTOWANIE DO ODKAZANIA
1CZYSZCZENIA

* Po zastosowaniu narzedzia nalezy przygotowac do
ponownego uzytku tak szybko, jak to jest mozliwe.

¢ Jeslito konieczne, nalezy zdemontowac narzedzia
zgodnie zinstrukcjami dotyczacymi demontazu.

® Wszystkie srodki czyszczace nalezy przygotowac
zgodnie z zaleceniami producenta. (UWAGA: Kiedy
uzywany roztwor czyszczacy bedzie widocznie
zanieczyszczony, nalezy przygotowac swiezy roztwor).

CZYSZCZENIE: RECZNE

* Wyposazenie: roztwor srodka enzymatycznego,
detergent, szczotka, biezaca woda oczyszczona,
serwety chirurgiczne do osuszenia.
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* Sposob postepowania:

1. Sptukac nadmiar zabrudzen z narzedzia.

2. Moczy¢ w roztworze srodka enzymatycznego
(przygotowanego zgodnie zinstrukcjami
producenta, od 17,4°Cdo 18,6°C) przez 16 minut.

3.Wyszorowac wszystkie powierzchnie migkka
nylonowa szczotka, upewniajac sie, ze narzedzia
Wwyposazone w zawiasy zostaty wyczyszczone
zaréwno w otwartej, jak i zamknietej pozycji.
(UWAGA: Nalezy sie upewnic, ze kanaly i otwory
zostaly wyczyszczone na catej gtebokosci).

4. Ptukac pod czysta biezaca woda (13,9°C) przez co
najmniej 3 minuty. Czyscic ultradzwigkowo przez
16 minut w roztworze srodka enzymatycznego
przygotowanego zgodnie zinstrukcjami
producenta w temperaturze od 42°C do 42,6°C.

5. Plukac biezaca woda oczyszczong (20,2°C)
przez co najmniej 3 minuty. Upewnic sie, ze
woda oczyszczona przeptywa przez kanaty i ze
zakoriczone $lepo otwory kilkakrotnie wypetnity sie
wodg i oproznity.

6. Osuszy¢, uzywajac serwet chirurgicznych
jednorazowego uzytku.

CZYSZCZENIE: AUTOMATYCZNE

* Wyposazenie: Myjnia/dezynfektor, roztwor $rodka
enzymatycznego, woda oczyszczona, detergent, woda
demineralizowana.

® Sposob postepowania:

1. Sptukac¢ nadmiar zabrudzen z narzedzia.
2.Czysci¢ ultradzwiekowo przez 15 minut
w roztworze $rodka enzymatycznego
(przygotowanego zgodnie z instrukcjami
producenta) w temperaturze od 20,2°C do 24,8°C.
3.Wyszorowac wszystkie powierzchnie migkka
nylonowa szczotkg, upewniajac sie, ze narzedzia
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Wyposazone w zawiasy zostaty wyczyszczone
zaréwno w otwartej, jak i zamknietej pozycji.
(UWAGA: Nalezy sie upewnic, ze kanaly i otwory
zostaly wyczyszczone na catej gtebokosci).

4. Plukac starannie i dokfadnie pod biezaca woda
oczyszczong (23°C) przez co najmniej 1 minute.

5.Wiozy¢ narzedzia do myjni/dezynfektora tak, aby
zawiasy pozostaly otwarte, zzachowaniem odptywu
przezkanatyiotwory.

6. Uruchomic program — mycie przez co najmniej
10 minut w temperaturze 93°C z produktem do
czyszczenia przygotowanym zgodnie z zaleceniami
producenta, a nastepnie doktadne ptukanie w
wodzie demineralizowanej.

7.Wyjmujac narzedzia z myjni/dezynfektora,
sprawdzic kanaty, otwory, Swiatta przewodoéw i
inne trudno dostepne miejsca, aby upewnic sig, ze
zostaly usuniete wszystkie widoczne zabrudzenia.
W razie koniecznosci powtorzy¢ cykl i/lub
przeprowadzi¢ czyszczenie reczne.

DEZYNFEKCJA

* Narzedzia nalezy na zakoriczenie wysterylizowac
przed uzyciem.

* W przypadku, gdy suszenie stanowi czes¢ cyklu myjni/
dezynfektora nie nalezy przekraczac temperatury 120°C.

KONSERWACJA, KONTROLA | SPRAWDZANIE
NARZEDZI

* Sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzeri i
zuzycia. Krawedzie tnace powinny byc¢ pozbawione
wyszczerbien i miec ciagte brzegi.
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* W przypadku, gdy narzedzie stanowi element
wiekszego zestawu nalezy sprawdz zestaw z jego
wszystkimi czgsciami.

* Sprawdzic, czy zawiasy w narzedziach poruszajq sie
lekko i bez oporéw.

* Usunac narzedzia uszkodzone lub majace stepione
brzegitnace.

PAKOWANIE

* Narzedzia moga by¢ umieszczone na specjalnych
tacach do narzedzi chirurgicznych lub tacach do
sterylizacji.

* Nalezy si¢ upewnic, ze brzegi tnace sa zabezpieczone
iowiniete zgodnie z lokalnymi procedurami przy
zastosowaniu standardowych technik.

STERYLIZACJA

® Wszystkie narzedzia chirurgiczne firmy
Greatbatch Medical musza zostac na zakoriczenie
wysterylizowane przed uzyciem.

* Nalezy uzywac zatwierdzonego do uzytku,
odpowiednio utrzymanego i wykalibrowanego
sterylizatora parowego.

¢ Opisane ponizej cykle zostaty sprawdzone pod katem
zapewnienia poziomu jatowosci wynoszacego 10

Rodzaj |Temperatura |Czas Czas
cyklu (minimalna) | ekspozycji
w stopniach (minimalny)
Celsjusza
Proznia  [132°C 4minuty 20 minut
wstepna ) !
134°C 18 minut 20 minut
134°C 3minuty 20 minut
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Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez
producenta urzadzenia medycznego jako metoda
UMOZLIWIAJACA przygotowanie urzadzenia
medycznego do ponownego uzytku. Uzytkownik
odpowiada za to, aby przygotowanie do ponownego
uzytku odbywato sie przy zastosowaniu odpowiedniego
sprzetu, materiatow oraz personelu, co umozliwi
uzyskanie pozadanego wyniku. Wymaga to zwykle
oceny wynikéw i rutynowego nadzoru catego procesu.

PRZECHOWYWANIE

* Narzedzia nalezy przechowywac w sposob
zapewniajacy ochrone przed kurzem, wilgocia,
owadami, szkodnikami oraz skrajnymi temperaturami
i wilgotnoscia.

DODATKOWE INFORMACJE

¢ Urzadzenia firmy Greatbatch Medical powinny by¢
stosowane wylacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny dokfadnie przeszkolony w zakresie
stosowania narzedzi chirurgicznych i odpowiednich
zabiegéw chirurgicznych.

* Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac narzedzi
firmy Greatbatch Medical i zawsze nalezy obchodzi¢
sie z nimi ostroznie. Zarysowania powierzchni moga
przyspieszy¢ zuzycie narzedzi i zwigkszy¢ ryzyko
korozji.

¢ Czas uzytkowania recznych narzedzi chirurgicznych
jest ograniczony i zalezy od zuzycia lub uszkodzen
spowodowanych wielokrotnym uzywaniem narzedzia
w sposdb zgodny z przeznaczeniem. Kiedy narzedzie
nie nadaje sie do dalszego uzytkowania, nalezy je
oczyscic zwszelkich materiatow biologicznych lub
stanowigcych zagrozenie biologiczne i bezpiecznie
zutylizowac zgodnie zwymogami prawa
i odpowiednimi przepisami.
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e
*Referente apenas a produtos de Classe lla

ADVERTENCIAS

* Nao exceder 0s 137 °C.

* Nao utilizar solugdes altamente alcalinas (pH>9).

* Os dispositivos complexos, por exemplo, com
estruturas canuladas estreitas e orificios cegos, exigem
atencao especial durante a limpeza.

LIMITES DO REPROCESSAMENTO

* A repeticdo do processamento tem um efeito minimo
nestes instrumentos. O fim da vida til é geralmente
determinado pelo desgaste e danos decorrentes da
utilizagao prevista.

CUIDADOS NO PONTO DE UTILIZACAO

* Remover o excesso de sujidade com toalhetes
descartéveis, nao fragmentaveis.

PREPARAGAO PARA A DESCONTAMINAGAO
ELIMPEZA

 Reprocessar os instrumentos assim que for
razoavelmente pratico ap6s a utilizagao.

© Se necessario, desmonte os instrumentos de acordo
com as instrugdes de desmontagem.

¢ Todos os agentes de limpeza devem ser preparados
conforme as recomendagdes do fabricante. (NOTA:
Devem ser preparadas solugoes de limpeza novas
quando as solugdes existentes ficarem excessivamente
contaminadas.)

LIMPEZA: MANUAL

* Equipamento: solugao enzimatica, detergente, escova,
agua purificada corrente, toalhetes para secagem.
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* Método:

1. Enxaguar o excesso de sujidade no instrumento.

2.Mergulhar em solugdo enzimética (preparada
conforme as instrugdes do fabricante, entre 17,4 °C
e 18,6 °C) durante 16 minutos.

3. Escovar todas as superficies com uma escova de
cerda macia de nylon, certificando-se de que os
instrumentos articulados sdo limpos nas posicoes
aberta e fechada. (NOTA: Assegurar que as
estruturas canuladas e orificios sao alcancados em
toda a sua profundidade.)

4. Enxaguar com dgua corrente limpa (13,9 °C) durante
pelo menos 3 minutos. Proceder a limpeza com
ultra-sons durante 16 minutos em detergente
preparado de acordo com as instrugdes do
fabricante, a uma temperatura entre 42°Ce 42,6 °C.

5. Enxaguar com dgua corrente purificada (20,2 °C)
durante pelo menos 3 minutos. Assegurar que
adgua corrente atravessa todas as estruturas
canuladas e que os orificios cegos sao
repetidamente preenchidos e esvaziados.

6. Secar com os toalhetes descartéveis.

LIMPEZA: AUTOMATICA

* Equipamento: Maquina de lavagem/desinfeccao,
solugao enzimatica, dgua purificada, detergente, gua
desmineralizada.

* Método:

1. Enxaguar o excesso de sujidade no instrumento.
2.Proceder a limpeza com ultra-sons durante
15 minutos na solugdo enzimética (preparada
de acordo com as instruges do fabricante)
auma temperatura entre 20,2 °Ce 24,8 °C.
3.Escovar todas as superficies com uma escova de
cerda macia de nylon, certificando-se de que os
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instrumentos articulados sao limpos nas posicoes
aberta e fechada. (NOTA: Assegurar que as
estruturas canuladas e orificios sao alcancados em
toda a sua profundidade.)

4. Enxaguar cuidadosa e exaustivamente com dgua
corrente purificada (23 °C) durante pelo menos
1 minuto.

5. Colocar os instrumentos na maquina de lavagem/
desinfeccdo com as dobradicas na posicdo aberta
edeforma a possibilitar a drenagem das estruturas
canuladas e orificios.

6. Executar o ciclo, no minimo uma lavagem de
10 minutos a 93 °C com um produto de limpeza
preparado conforme as especificagoes do
fabricante seguida de enxaguamento exaustivo
com &gua desmineralizada.

7.Quando retirar os instrumentos, verificar as
estruturas canuladas, orificios, tubuladuras e
qualquer area de dificil acesso para verificar que
toda a sujidade visivel foi removida. Se necessario,
repetir o ciclo e/ou limpar manualmente.

DESINFECCAO

* Os instrumentos devem ser submetidos a esterilizagao
terminal antes da utilizagdo cirdrgica.

* Quando a secagem é obtida através de um ciclo
da maquina de lavagem/desinfeccao, nao exceder
0s120°C.

MANUTENGAO, INSPECCAO E TESTE

* Inspeccionar visualmente para detectar danos
edesgaste. As extremidades cortantes devem
apresentar uma lamina continua, sem entalhes.
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* Nos casos de instrumentos que constituem parte de
um conjunto maior, verificar a montagem com os
componentes acoplaveis.

* Verificar o movimento suave nos instrumentos
articulados.

* Eliminar os instrumentos com extremidades cortantes
rombas e os instrumentos danificados.

EMBALAGEM

¢ Os instrumentos podem ser colocados em tabuleiros
para instrumentos delicados ou em tabuleiros para
esterilizagao.

® Assegurar que as extremidades cortantes
estao protegidas e embalar de acordo com os
procedimentos locais, utilizando técnicas de
embalagem convencionais.

ESTERILIZAGAO

* Os instrumentos cirtrgicos Greatbatch Medical devem
ser esterilizados antes da utilizagéo.

* Utilizar um esterilizador a vapor validado e com
calibragdo e manutengao correctas.

* Os seguintes ciclos foram validados para a obtengao
de um nivel de garantia de esterilizagao 10

Tipode |Temp Tempode |Tempod

ciclo (minimo) exposi¢do |secagem
°Celsius (minimo)

Prévécuo [132°C 4minutos |20 minutos
134°C 18 minutos |20 minutos
134°C 3minutos |20 minutos

Asinstrugoes fornecidas acima foram validadas
pelo fabricante do dispositivo médico como sendo
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CAPAZES de preparar um dispositivo médico paraa
reutilizagdo. A responsabilidade de assegurar que o
reprocessamento executado na pratica, utilizando
equipamento, material e funciondrios nas instalagoes
de reprocessamento, alcanca o resultado desejado é do
operador de processamento. Tal normalmente exige
uma validagdo e monitorizagao de rotina do processo.

ARMAZENAMENTO

 Conservar os instrumentos protegidos do pd,
humidade, insectos, vermes e extremos de
temperatura e de humidade.

INFORMAGOES ADICIONAIS

* Os dispositivos Greatbatch Medical apenas devem
ser utilizados por pessoal qualificado e com formagao
completa na utilizagdo de instrumentos cirdrgicos e
procedimentos cirlrgicos relevantes.

¢ Nao modificar os instrumentos Greatbatch Medical de
forma alguma e manusear estes instrumentos sempre
com cuidado. Os riscos na superficie podem aumentar
o desgaste e o risco de corrosao.

¢ Os instrumentos cirtrgicos manuais tém uma vida
util limitada, geralmente determinada pelo desgaste
ou danos decorrentes da utilizagdo prevista repetida.
Quando um instrumento cirdrgico chegar ao fim da
vida Util, limpar o instrumento de todo e qualquer
material bioldgico, ou que apresente um risco
bioldgico, e eliminar os instrumentos de forma segura
em conformidade com os regulamentos e legislagdo
aplicveis.
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B o«
*Valabil numai pentru produsele Clasa lla

AVERTIZARI

* Anu se depdsi temperatura de 137°C.

* Nu utilizati solutii alcaline puternice (pH>9).

* Dispozitivele complexe, cum ar i cele cu canale lungi si
inguste sau cu orificii inchise la un capat, se vor curata
cu atentie sporita.

RESTRICTII LEGATE DE REPROCESARE

* Procesarea repetatd are efecte minime asupra acestor
instrumente. In general, instrumentele se scot din uz
din cauza uzurii si deteriorarii provocate de utilizarea
conform destinatiei.

MASURI DE LUAT LA LOCUL UTILIZARII

¢ Indepartati excesul de impuritati cu lavete de unica
folosinta, care nu lasa scame.

PREGATIREA PENTRU DECONTAMINARE
S| CURATARE

* Reprocesati instrumentele cat mai rapid dupa utilizare,
conform unui program rezonabil.

* Dac este cazul, demontati instrumentele conform
instructiunilor de dezasamblare.

* Toti agentji de curatare se vor prepara conform
recomandarilor producatorului. (OBSERVATIE:
Dacé solutiile de curatare existente sunt puternic
contaminate, preparati solutii proaspete.)

CURATARE: MANUALA

¢ Echipament: solutie cu enzime, detergent, perie, jet de
apa purificata, lavete de sters.
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* Metoda:

1. Clatiti instrumentul pentru aindeparta excesul de
impuritati.

2.Inmuiati in solutie cu enzime (preparata conform
instructiunilor producatorului, cu temperaturd
cuprinsd intre 17,4°C5i 18,6°C) timp de 16 minute.

3. Frecati suprafetele cu o perie de curatat moale, din
nylon, asigurandu-va ca instrumentele cu articulatii
se vor curdta atat in pozitie deschisd, cat si in pozitie
inchisé. (OBSERVATIE: Canalele si orificiile trebuie
curétate pe toatd adancimea.)

4. Clatiti sub jet de apa curata (13,9°C), timp de cel
putin 3 minute. Curatati cu ultrasunete timp de
16 minute in solutie de detergent, preparatd
conform instructiunilor producétorului, la o
temperatura de 42°C-42,6°C.

5. Clatiti sub jet de apa purificata (20,2°C), timp de cel
putin 3 minute. Asigurati-va cd apa trece prin canale
si, in cazul orificiilor inchise la un capat, umpleti-le si
goliti-le de mai multe ori.

6. Stergeti instrumentele cu lavete de unicé folosinta,
pentruale usca.

CURATARE: AUTOMATA

* Echipament: Masind de spalat/dezinfectat, solutie cu
enzime, apa purificatd, detergent, apa demineralizata.
* Metoda:

1. Clatiti instrumentul pentru a indeparta excesul de
impuritati.

2. Curatati cu ultrasunete timp de 15 minute in solutie
cuenzime (preparatd conform instructiunilor
producétorului), la o temperaturd de 20,2°C- 24,8°C.

3. Frecati suprafetele cu o perie de curatat moale, din
nylon, asigurdndu-va ca instrumentele cu articulatii
se vor curdta atat in pozitie deschisa, cat siin pozitie
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inchisa. (OBSERVATIE: Canalele si orificiile trebuie
curtate pe toata adancimea.)

4. Clatiti cu atentie si bine, sub jet de apa purificata
(23°C), timp de cel putin 1 minut.

5. ncarcati instrumentele in masina de spalat/
dezinfectat, cu articulatiile deschise, intr-o pozitie
care sa permita scurgerea lichidului din canale si
din orificii.

6. Executati un ciclu de spalare de cel putin 10 minute,
1a93°C, cu un produs de curétare preparat conform
specificatiilor producatorului, apoi cldtiti cu apa
demineralizata din belsug.

7.La scoaterea din masina, verificati canalele, orificiile,
deschiderile si celelalte zone greu accesibile, pentru
avaasigura ca nu au ramas impuritati vizibile pe
instrumente. Daca este cazul, repetati ciclul de
curatare si/sau curatati manual.

DEZINFECTAREA

¢ Inainte de utilizare in interventii chirurgicale,
instrumentele se vor steriliza integral.

USCAREA

* Daca uscarea se face in cadrul ciclului de spalare/
dezinfectare, nu depasiti temperatura de 120°C.

INTRETINEREA, INSPECTAREA $I TESTAREA

* Verificati vizual dacd instrumentele prezinta semne de
deteriorare i uzurd. Lamele nu trebuie s fie ciobite,
linia taisului trebuie sa fie continud.

* In cazul instrumentelor care fac parte din ansambluri
mai mari, verificati daca se pot asambla cu celelalte
componente.

* Verificati instrumentele cu articulatii: acestea trebuie
sa se miste lin.
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* Scoateti din uzinstrumentele deteriorate si cele cu
tdisul tocit.

AMBALAREA

* Instrumentele pot fi incarcate in tavi de instrumente
speciale sau in tavi de sterilizare.

* Asigurati protectia taisurilor lamelor: inveliti-le
conform procedurilor locale, folosind tehnici standard.

STERILIZAREA

¢ Inainte de utilizare, toate instrumentele chirurgicale
Greatbatch Medical se vor steriliza.

¢ Utilizati echipamente de sterilizare cu aburi avizate,
intretinute si calibrate corespunzator.

¢ Ciclurile de maijos au fost avizate pentru asigurarea
unei sterilizri de nivel 10°

Tipul Temperatura |Timpde Timpde
ciclului (minima) expunere |uscare
°Celsius (minim)
Vid 132°C 4 minute 20de
prealabil minute
134°C 18minute  |20de
minute
134°C 3minute 20de
minute

Instructiunile de mai sus au fost aprobate de catre
producatorul dispozitivului medical ca find ADECVATE
pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea
reutilizarii. Partea care efectueaza reprocesarea poarta
raspunderea pentru atingerea rezultatelor dorite

in urma reprocesarii efective, cu echipamentele,
materialele si personalul unitatii de reprocesare. in mod
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normal, acest lucru necesita validarea si monitorizarea
de rutind a procesului.

DEPOZITAREA

® Pastrati instrumentele in locuri ferite de praf,
umezeala, insecte, animale, temperaturi si umiditate
extreme.

INFORMATII SUPLIMENTARE

* Dispozitivele Greatbatch Medical vor fi utilizate numai
de cétre persoane cu calificare corespunzétoare in
utilizarea instrumentelor chirurgicale si in efectuarea
procedurilor chirugicale respective.

* Nu modificati instrumentele Greatbatch Medical in
nicio manierd si manevrati-le cu grija in permanenta.
Zgarieturile suprafetelor pot duce la accelerarea uzurii
silaunrisc crescut de coroziune.

¢ Instrumentele chirurgicale manuale au o durata de
utilizare limitata, determinata in general de uzura
sau de deteriorare in urma utilizdrii repetate conform
destinatiei. La scoaterea din uz a unui instrument
chirurgical, acesta se va curdta de materialele biologice
si se vor elimina riscurile contamindrii biologice, dupa
care instrumentul se va dezafecta conform legislatiei si
normelor in vigoare.
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m CE 5 @
*OTHOCUTCA TONBKO K M3fenam Knacca lla

NPEAYNPEXAEHUA

* He npesbiwalite Temneparypy 137 °C.

* He cnonb3yiiTe cunbHoLLEnouHble pacTeopsl (pH > 9).
* CnoxHble yCTpOﬁCTBa, TaKue Kak u3aenuna C AnnHHbIMIA
Y3KIMY KaHanamyt 1 TyXiMy OTBepCTUAMM, TpebyioT

0c060ro BHIMaHWs NPy ounNCTKe.

OrPAHWUYEHUA MPU NOBTOPHON

OBPABOTKE

* MosTopHas 06paboTka OKa3blBaeT MUHUMaNbHOE BNAHNE
Ha 3TV MHCTPYMeHTbL. KOHeL| cpoka SKcnnyaraLjum, kak
MPaByno, OPEAENAETCA U3HOCOM U MOBPEXACHNEM MY
1CNOMb30BaHIM N0 Ha3HAYEHMI0.

YX04 HA MECTE UCMONIb30BAHUA

* YjanuTe 0CTaTo4HOE 3arPA3HEHVE NPY MOMOLL
0/}HOPa30BbIX 6E3BOPCOBbIX CANPETOK.

NOAroTOBKA K AEKOHTAMUHALIUU

W OYNCTKE

 BbinonHwTe NOBTOPHYI0 06paBOTKY MHCTPYMEHTa, Kak
TONbKO 370 By/AeT NPaKTYECky OCYLLECTBUMO NoCne
WCNONb30BaHMA.

* B criyyae HeobXOAMMOCTI pa3bepuTe MHCTPYMEHT B
COOTBETCTBYY C MHCTPYKLIAAMIA 110 pasBopke.

*Bce MotoLve cpeacTea cneayer npuroTaBnneatb B
COOTBETCTBYY C PEKOMEHAALMAMM IPOM3BOAVTENA.
(MPUMEYAHWE: Ecnv cywwecTayioLume pacTBOPbI CTaHOBATCA
Ype3mMepHO 3arpAHeHHbIMK, CieayeT NPUroTOBUTL CBEXMNE
MOloLLjVIe PaCTBOpbI.)

CTKA: PYYHAA

* O6opy/AOBaHME: HEPMEHTHbI PACTBOP, ATEPTEHT, LLETKa,
OuMLLEHHaA NPOTOYHaA BOIa, MapneBble CandeTky nA CywKu.
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* Merog:

1. CMoIfTe C MHCTPYMeHTa OCTaTOUHbIE 3arPA3HEHNA.

2.3amMoumTe B )epMEHTHOM PacTBOpE (MPUrOTOBNEHHOM
B COOTBETCTBIV C MHCTPYKLIAMM NPOU3BOAUTENS, C
Temnepatypoi ot 17,4°C o 18,6 °C) Ha 16 MuHyT.

3.MpomoliTe BCe NOBEPXHOCTM C MOMOLLbHO MATKOM
HelNNOHOBOM LUETUHHOI LETKY, NPUHAB HeOBXoAMMble
Mepb, YTOGbI WAPHVPHbIE MHCTPYMEHTbI MPOLUY
YNCTKY Kak B OTKPbITOM, Tak 11 B 3aKPbITOM NOMOKEHNN.
(MPUMEYAHWE: MpocnegwTe 3a Tem, 4To6bl KaHanbl 1
OTBEPCTVA BbiNM OYMLLIEHbI HA BCIO [Ty6UHY.)

4. MpomoiiTe nog YMcTolt NPoTouHON Bogoii (13,9°C)
TeyeHue kak 3 MuHyT.Mpc OUUCTKY C
TIOMOLL{bIO YNIbTPa3ByKa B TeueHue 16 MUHYT B pacTBope
[leTepreHTa, NPUroTOBNEHHOM B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKUVAMIA POVI3BOAVITENS, MY TeMnepaType
0142°Cpo42,6°C.

5.TIpomoliTe Nof NPOTOYHOI OuMLLEeHHON Bogoit (20,2 °C)
B TeUeHIe Kak MUHVMYM 3 MuHyT. [pocneuTe, 4To6b!
NpPOTOYHaA BOfa NPOXOAVNA Yepe3 KaHarlbl, a Takie
4T06bI BOJa MOBTOPHO 3aN1BaNach v BblMBanach 13
TAyXVX OTBEPCTUN.

6. BbiCyLuWTe C NOMOLLBI OAHOPA30BbIX MAPTIEBbIX
candeTok.

OYNCTKA: ABTOMATUYECKAA

* 06opynoBaHwe: MOVKa-Ae3MHGEKTOP, GepMEHTHbIN
PacTBOP, O4MLLEHHAA BOAA, IETEPEHT,
AemM1Hepann3oBaHHas Boaa.

* Metog:

1. CMoifTe C IHCTPYMeHTa OCTaTOUHbIE 3arPA3HEHNA.

2. I'Ipomaaeqvne OYUCTKY C NOMOLLBIO YNIbTPA3BYKa B TeYeHne
15 MUHYT B GepMEHTHOM pacTBope (NPUroToBIeHHOM
B COOTBETCTBYUN C MHCTPYKLVAMM NPOV3BOANTENS) NPY
Temneparype ot 20,2°C 0 24,8°C.

3.MpomoliTe BCe NOBEPXHOCTY C MOMOLLBHO MATKOM
HENNOHOBOM LUETUHHOI WETKY, NPUHAB HEOBXOAMMblE
Mepbl, 4T00bI LWAPHUPHbIE MHCTPYMEHTbI MpOLLM
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YNCTKY Kak B OTKPbITOM, Tak 11 B 3aKPbITOM NONOKEHNN.
(MPUMEYAHWE: MpocnegwTe 3a Tem, 4To6bl KaHarbl 1
0TBEPCTVA BbiNM OYMLLIEHbI Ha BCIO FTy6UHY.)

4. TIpoMOoiiTe OCTOPOXHO 1 TILATENBHO NOA NPOTOYHOI
OuMLLEHHOI BOROI (23 °C) B TeUeHMe KaK MAHUMYM
1 MUAHYTHI.

5.3arpy3uTe UHCTPYMEHTbI B MOVIKY-Ae3uHbEKTOp B
TIONOXEHIM C OTKPBITBIMY LAPHIPaMY TaKiIM 06pa3om,
4TOObI KIAKOCTb MPOHMKaNa B KaHarbl ¥ OTBEPCTHA,

6. MpoBeAuTE LKA MbITHA — MIAHUMYM 10 MUHYT MbITbA
npu Temnepatype 93 °C c MCONb30BaHNEM MOIOLLEro
CPefiCTBa, NPUrOTOBNIEHHOTO B COOTBETCTBIN CO
CneLvMKaLMAMI NPOM3BOATENS, U TLLATENbHO
npoMoiiTe AeMIHePanin30BaHHOM BORON.

7. Mpv U3BnIeYeHN NPOBEPbTE KaHasbl, 0TBEPCTYAS, MPOCBETbI
1 Kakvie-nnbo Apyruie TPYAHOROCTYMHbIE y4acTKM, YTobbl
YOEAUTLCA B yJaneHIn BCeX BUAMbIX 3arPASHEHIIA.
Ecnv Heo6X0AMIMO, NOBTOPUTE LKA W/ MPOM3BEAUTE
OUMCTKY BPYUHYO.

AE3UHOEKLIUA

° I'Iepen XUPYprvyecknm 1cnonb3osaHnem Heobxoaumo
NPON3BECTM 3aKMIOUYUTENBHYIO CTEPUAn3aLnI0
WNHCTPYMEHTOB.

CYWIKA

* Ecnm cywwka npon3BOAVTCA Kak YacTb LMK MbiTbA 1
[Nie3VHbeKLVY, He NpeBblLaiiTe Temnepatypy 120 °C.

OBCNYXWUBAHUE, MPOBEPKA

WTECTUPOBAHUE

. I'Iposepre BW3yanbHO Ha NpeAMET NoBpeXAeH!s unn
13HOCa. Ha pexyLiyinx Kpasix He JOMKHO GbiTb 3a3y6puH,
UX TI0BEPXHOCTb AOMKHE BbiTb POBHOI.

*Ecm VHCTPYMEHTbI ABNAKTCA COCTaBHbIMM YacTAMMN
KOMNNeKTa, NpoBepbTe COBMELLEHWE C CONPAXEHHbIMU
AeTanamn.
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* [poBepbTe WapHNPHbIE MIHCTPYMEHTbI Ha MNaBHOCTb
[BWXKEHII.

* BbibpakyliTe 3aTynuBLUNECA UK MOBPEXAEHHbIE
VHCTPYMEHTbI.

YMAKOBKA

® VIHCTPYMEHTbI MOTYT BbITb 3arpyXeHbl B
cneunaninsnpoBaHHble NOTKU ANA UHCTPYMEHTOB U
CTePUN3ALIMOHHbIE OTKA.

* Y6eauTecs, 4TO PeXyLLVe Kpas 3aLLyLLeHb! 1 06epHYTHI B
COOTBETCTBMM C MECTHBIMM NPOLieAYPamMut C UCMONb30BaHNEM
CTaH[JapTHbIX METOF0B YMaKOBKN.

CTEPUNU3ALNA

*Bce XVpypruyeckine NHCTPYMeHTbl NPOM3BOACTBA
Greatbatch Medical Hyxpatotca B cTepunm3aLyv nepes
WCNonb3oBaHneM.

* Yen ViTe yTBEPX i1 MapoBOWi CTey P,
NpOLLeALINIA OMKHOE 06CYXMBaHIE 1 KanOPOBKY.

* CriepytoLLe LMKNbI NPOLLAY YTBEPXKAEHME KaK
obecneuvBaloLLyie rapaHTVIPOBaHHbIN YPOBEHb
CTEPUNLHOCTY, PaBHbIA 10%

Tun yvkna Tb
(munumanbhas), °C | Boseiicraa Cywkm
(wkmanshas)
Mpensapirensoe [ 132 °C 4 MIAHYTHI 20 MuHyT
134°C 18 MUHYT 20 MuHYT
134°C 3 MUHYTDI 20 MuHyT

MpenocTaBnexHble Bbile UHCTPYKLMM Gbinn yTBEPXKAEHI
NPOV3BOATENEM MeMLIMHCKOTO YCTPOVCTBA Kak
SOOEKTVIBHbIE g1 NOATOTOBKI MEAULIMHCKOTO YCTPOIACTBA K
TOBTOPHOMY VCMIOMb30BaHMH0. JULI0, NPOBOAALLEe 06PaboTKy,
OTBEYaeT 32 T0, 4T06bI PeanbHoe BbINOHEHIe NOBTOPHO
06paboTku C MCnonb3oBaH1eM 060PYAO0BaHIA, MaTepu1anos
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V¥ nepcoHana oTAeNeHuA NoBTopHoi 06paboTku AocTurano
KeNaeMbIX pe3ynbTaTo. 310 06bIYHO TpebyeT yTBepKaeHNA 1
PYTUHHOTO MOHUTOPWHIA MpoLiecca.

* XpaHuTe MHCTPYMEHTbI B MECTe, 3aLLLLEHHOM OT MbiK,
BNary, HaCeKOMbIX, NlapasToB, a TakiKe OT Nepenajios
TeMnepaTypbl 1 BAXHOCTA.

AONOJIHUTENbHAA UHOOPMALIUA

* /IHCTPYMEHTbI NPOM3BOACTBA KoMnaHuy Greatbatch Medical
BOMKHbI NCNONb30BATb TONbKO KBaﬂM¢VIL|Mp083HHbIE
COTPYAHWKW, NPOLUEALUNE NOJHYIO NOATOTOBKY N0
1CTIOMNb30BAHIIO XVPYPTUYECKINX UHCTPYMEHTOB 1
COOTBETCTBYIOLMM XMPYPru4ecKuM NpoLieaypam.

* VIHCTpyMeHTbI NPo13BOACTBa KoMNakmy Greatbatch Medical
3aMPELLIAETCA MOANAULIPOBATH NI0GbIM 06Pa3OM; C HUMI
BCErpa Cneyer 06pallaTbCa C OCTOPOXHOCTBIO. LiaparitHbl
Ha MOBEPXHOCTY MOTYT YCKOPHTb U3HOC 1 MOBBICUTb PUCK
MIOABAEHIA KOPPO3UA.

* PyuHble XMpypruyeckite MHCTPYMEHTbI MMeloT
OrpaHinYeHHbIl CPOK SKCMyaTaL|k, KOTOpbIii 06bIYHO
OnpefienAeTCA U3HOCOM VNK NOBPEX/IEHINEM B CBA3M
COBTOPHbIM UCTIONb30BaHIEM MO Ha3HAYEHMIO.

0 OKOHYaHIM CPOKa GYHKLMOHANbHOI SKCMNyaTaL
XVIPYPrUYeCKOrO UHCTPYMEHTa OUVCTUTE UHCTPYMEHT
OT BCEBO3MOXHbIX OYOMOTUIYECKINX MaTePUanos ni
610MOrII4eCKI OMaCHbIX BELLECTB 1 yTUNM3UpYIiTe
VHCTPYMEHT 6€30MacHbIM Coco6oM B COOTBETCTBIM C
MPYMEHVMbIMIA 3aKOHaMI1 1 NOCTAHOBAIEHNAMIA.
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B«
*Galler endast produkter i klass lla

VARNINGAR

© Overskrid inte 137°C.

 Anvand inte starkt alkaliska (pH>9) I6sningar.

* Komplexa enheter, som t.ex. sédana som har
langsmala kanyleringar och blindhal, kraver sarskild
uppmarksamhet vid rengéring.

BEGRANSNINGAR VID OMBEARBETNING

 Upprepad bearbetning har minimal effekt pa dessa
instrument. Slutet pé tjdnstelivet avgors i allménhet av
slitage och skador med grund i avsett bruk.

SKOTSEL PA ANVANDNINGSPLATSEN

* Ta bort 6verflodig smuts med icke féllande
engangsservetter.

FORBEREDELSE FOR DEKONTAMINERING
OCH RENGORING

® Ombearbeta instrumenten s fort det ar praktiskt
rimligt efter anvdndning.

¢ Nedmontera vid behov instrument enligt
nedmonteringsanvisningarna.

* Allarengdringsmedel bor forberedas enligt
tillverkarens rekommendation. (OBS! Farska
rengéringslosningar bér forberedas nar gamla
I6sningar blivit starkt kontaminerade.)

RENGORING: MANUELL

* Utrustning: enzymlosning, rengéringsmedel, borste,
renat rinnande vatten, torkservetter.
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* Metod:

1.Skolj bort dverflodig smuts fran instrumentet.

2.Bl6tldgg i enzymldsning (forberedd enligt
tillverkarens anvisningar, mellan 17,4 °C och 18,6 °C)
i16 minuter.

3.Skrubba alla ytor med en mjuk nylonborste och se
till att gdngjarnsforsedda instrument rengérs i bade
Oppet och stangt lage. (OBS! Se till att du nér langst
inikanyleringar och hal.)

4. Skolj under rent rinnande vatten (13,9°C) i
minst 3 minuter. Rengdr i ultraljud i 16 minuter i
rengoringsmedel som forberetts enligt tillverkarens
anvisningar vid en temperatur pa mellan 42 °C
och42,6°C.

5.5kélj med rinnande renat vatten (20,2 °C) i minst
3 minuter. Se till att rinnande vatten passerar
genom kanyleringar och att blindhal fylls och téms
upprepade génger.

6.Torka med engangsservetter.

RENGORING: AUTOMATISERAD

* Utrustning: Tvatt/desinficeringskarl, enzymlosning,
renat vatten, rengéringsmedel, avmineraliserat vatten.
* Metod:
1. Skolj bort dverdriven smuts fran instrumentet.
2.Rengori ultraljud i 15 minuter i enzymlGsning
(som forberetts enligt tillverkarens anvisningar)
vid en temperatur pa mellan 20,2 °Coch 24,8°C.
3.Skrubba alla ytor med en mjuk nylonborste och se
till att gdngjamsforsedda instrument rengérs i bade
Gppet och stangt lage. (OBS! Se till att du nar langst
inikanyleringar och hal.)
4. Skolj forsiktigt och noggrant under rinnande renat
vatten (23 °C) i minst 1 minut.
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5.Ladda instrument i tvétt-desinficeringskérlet med
Oppna gangjarn och pa sa sétt att kanyleringar och
hélkanrinna ur.

6.Kor cykeln, minst 10 minuters tvatt vid 93 °C med
en rengdringsprodukt som forberetts enligt
tillverkarens specifikationer och sklj noggrant med
avminaleraliserat vatten.

7.Vid urladdning, kontrollera kanyleringar, hél, lumen
och allaandra svarnddda omréaden for att sékerstélla
attall synlig smuts avlagsnas. Upprepa vid behov
cykeln och/eller reng6r manuellt.

¢ Instrument maste vara slutsteriliserade innan de
anvands kirurgiskt.

TORKNING

* Nér torkning gors som del av en cykel i tvatt/
desinficeringskarl, overskrid inte 120 °C.

UNDERHALL, INSPEKTION OCH TESTNING

* Okulérbesiktiga med avseende pé skador och slitage.
Skéreggar ska vara fria frén hack och ha en obruten egg.

* Darinstrument ingar i en storre enhet, kontrollera
enheten med matchande komponenter.

* Kontrollera gangjarnsforsedda instrument med
avseende pajamn rorelse.

® Kassera instrument med trubbiga skdregg och
skadade instrument.

FORPACKNING

® Instrument kan laddas i for andamélet anpassade
instrumentbrickor eller steriliseringsbrickor.

* Setill att skdreggarna skyddas och slé in dem enligt
lokala procedurer med standardinslagningstekniker.
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STERILISERING

* Alla Greatbatch Medical kirurgiska instrument méste
steriliseras innan de anvands.

® Anvind en validerad, korrekt underhallen och
kalibrerad angsteriliseringsapparat.

* Foljande cykler har validerats for att ge en
sterilitetssakringsniva pa 10

Cykel-  [Temperatur |Exponeringstid | Torktid
typ (minimum) | (minimum)
° Celsius
For- 132°C 4 minuter 20 minuter
vakuum
134°C 18 minuter 20 minuter
134°C 3 minuter 20 minuter

Ovanstéende anvisningar har validerats av tillverkaren
av den medicinska enheten som KAPABEL att

forbereda en medicinsk enhet for dteranvandning.

Det forblir bearbetarens ansvar att sakerstalla

att ombearbetning, som den faktiskt utfors, med
anvandning av utrustningen, materialen och personalen
iomarbetningsanldggningen, uppnar 6nskat resultat.
Detta kraver normalt validering och rutinmassig
Gvervakning av processen.

FORVARING

® Forvara instrument skyddade mot damm, fukt,
insekter, ohyra och extrema temperaturer och extrem
luftfuktighet.
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GVRIG INFORMATION

* Greatbatch Medicals enheter bor endast anvandas
av behérig personal som har fatt fullstéandig tréning
ianvandningen av kirurgiska instrument och de
relevanta kirurgiska procedurerna.

¢ Andra inte Greatbatch Medicals instrument pa nagot
satt och hantera dem alltid med varsamhet. Ytliga
repor kan 6ka slitage och risken for korrosion.

* Manuella kirurgiska instrument har begransad
livslangd, vilken i allmadnhet avgors av slitage eller
skada med grund i upprepat avsett bruk. Nar ett
kirurgiskt instrument nar slutet av sin fungerande
livsldngd, rengor instrument frén allt biomaterial/
biologiska faror och kassera instrumentet pa sakert
satti enlighet med géllande lagar och bestémmelser.
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B
*Platilen pre produkty triedy lla.

VYSTRAHY

* Neprekracuijte teplotu 137 °C.

* Nepouzivajte vysoko zasadité roztoky (pH > 9).

® Pri ¢isteni zlozitych zariadeni, napriklad zariadeni s
dlhymi tizkymi kanylami a slepymi otvormi, davajte
obzvlast pozor.

OBMEDZENIA REGENERACIE

* Opakovand regeneracia ma na tieto nastroje
minimalny Gcinok. Koniec Zivotnosti vseobecne urcuje
opotrebovanie a poskodenie v dosledku uréeného
pouzivania.

STAROSTLIVOST V MIESTE POUZIVANIA

¢ Odstrante nadmerné necistoty jednorazovymi
utierkami, ktoré nepustaja vidkna.

PRIPRAVA NA DEKONTAMINACIU A CISTENIE

* Vykonajte regeneréciu nastrojov, hned'ako to bude po
pouziti mozné urobit.

* Ak je to potrebné, rozoberte ktorykolvek nastroj podla
pokynov na demontéz.

* Vsetky cistiace prostriedky treba pripravovat podlfa
odportcani vyrobcu. (POZNAMKA: Cerstvé cistiace
roztoky treba pripravit, ked sa velmi znecistia
existujuce roztoky.)

CISTENIE: RUCNE

* Vlybavenie: enzymovy roztok, Cistiaci prostriedok,
kefka, Cistena tectica voda, susiace utierky.

® Postup:
1. Opléchnite z nastroja nadmerné necistoty.
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2.Namocte ho na 16 mint do enzymového roztoku
(pripraveného podla pokynov vyrobcu, 17,4 °C
az218,6°C).

3.Vydrhnite vsetky povrchy makkou nylonovou
stetinovou kefkou, aby sa nastroje s otocnym
kibom vy¢istili v otvorenej i zatvorenej polohe.
(POZNAMKA: Uistite sa, ze ste dosiahli az na dno
kanyl a otvorov.)

4. Oplachuijte minimélne 3 minuty pod istou tecticou
vodou (13,9°°C). Cistite ultrazvukom 16 mintit v
Cistiacom prostriedku pripravenom podla pokynov
vyrobcu pri teplote 42 °Caz 42,6 °C.

5. Oplachujte minimalne 3 mindty tectcou cistenou
vodou (20,2 °C). Uistite sa, Ze te¢tica voda pretekd
kanylami a ze slepé otvory sa opakovane plniaa
vyprazdiuju.

6. Osuste jednorazovymi utierkami.

CISTENIE: AUTOMATIZOVANE

* \lybavenie: umyvacie/dezinfekéné zariadenie,
enzymovy roztok, Cistena voda, istiaci prostriedok,
demineralizované voda.

* Postup:

1.Oplachnite z néstroja nadmerné necistoty.

2. Cistite ultrazvukom 15 mindt v enzymovom roztoku
(pripravenom podla pokynov vyrobcu) pri teplote
20,2°Caz24,8°C.

3.Vydrhnite vietky povrchy makkou nylonovou
Stetinovou kefkou, aby sa nastroje s oto¢nym
kibom vycistili v otvoreneji zatvorenej polohe.
(POZNAMKA: Uistite sa, ze ste dosiahli az na dno
kanyla otvorov.)

4. Opatrne a dokladne oplachujte minimalne
1 minttu pod tecdcou ¢istenou vodou (23 °C).
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5. Nalozte néstroje do umyvacieho/dezinfekéného
zariadenia s otvorenymi oto¢nymi kibmi a tak,
aby zkanyl a otvorov mohla odtiect voda.

6. Spustite cyklus, minimalne 10 mindt umyvajte
pri 93 °Css Cistiacim prostriedkom pripravenym
podla $pecifikacii vyrobcu a dokladne oplachnite
demineralizovanou vodou.

7. Privykladani néstrojov skontrolujte kanyly, otvory,
limeny a vietky ostatné tazko pristupné miesta, ¢i
sa odstranili vietky viditelné neistoty.V pripade
potreby zopakujte cyklus a/alebo ich vycistite
rucne.

* Pred chirurgickym pouzitim sa musia néstroje na zaver
sterilizovat.

* Pri vykonavani susenia ako casti cyklu umyvacieho/
dezinfekéného zariadenia neprekracuite teplotu 120°C.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANIE

¢ Vizudlne skontrolujte poskodenie a opotrebovanie.
Ostria by mali byt bez zérezov a predstavovat
priebeznt hranu.

 Tam, kde sti nastroje stcastou vacsej zostavy,
skontrolujte zostavu so zdruzenymi komponentmi.

* Skontrolujte, ¢i sa nastroje s otoc¢nymi kibmi plynule
pohybuju.

¢ Vyradte néstroje s tupymi ostriami alebo poskodené
nastroje.
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BALENIE

* Nastroje sa mozu nakladat do vyhradenych
nastrojovych alebo sterilizacnych podnosov.

® Uistite sa, ze s ostria chranené, a zabalte ich podla
miestnych postupov za pouzitia Standardnych
baliacich technik.

STERILIZACIA

* Pred pouzitim sa musia vietky chirurgické nastroje
Greatbatch Medical sterilizovat.

* Pouzivajte overeny, riadne udrziavany a kalibrovany
parny sterilizator.

* Uroven bezpecnej sterility 10¢ majd potvrdend
nasledujtice cykly:

Typcyklu  |Teplota Doba Doba
(minimélna) | expozicie su$enia
°Celzia (minimalna)

Predvakuum [132°C 4 mintty 20 minut
134°C 18 minut 20 minut
134°C 3 mindty 20 minut

Vyssie uvedené pokyny uznal vyrobca zdravotnickej
pomécky za SPOSOBILE k priprave zdravotnickej
pomacky na opatovné pouzitie. Zostava na
zodpovednosti obsluhy, aby zaistila, ze regenerécia,
ako je skuto¢ne vykonavand, dosiahla pozadovany
vysledok za pouzitia vybavenia, materidlov a personélu
v zariadeni vykondvajlicom regeneraciu. To si obvykle
vyzaduje validaciu a pravidelnt kontrolu procesu.
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SKi VANIE

¢ Nastroje skladujte chranené proti prachu, vihkosti,
hmyzu, $kodcom a extrémnym teplotdm a vihkosti.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

* Pomadcky Greatbatch Medical by mal pouzivat iba
kvalifikovany persondl, ktory bol v plnom rozsahu
vyskoleny v pouzivani chirurgickych néstrojova v
prislusnych chirurgickych postupoch.

* Nastroje Greatbatch Medical Ziadnym sposobom
nemente a vzdy s nimi manipulujte s opatrnostou.
Povrchové skrabance mozu zvysit opotrebovanie a
riziko korozie.

* Ru¢né chirurgické nastroje maji obmedzent
Zivotnost, ktorti véeobecne urcuje opotrebovanie
alebo poskodenie v dosledku opakovaného uréeného
poutzitia. Ked chirurgicky néstroj dosiahne koniec
svojej funkénej Zivotnosti, zbavte ho vietkého
biologického materialu/biologickych nebezpecenstiev
avyradte ho v stlade s prislusnymi zakonmi a
predpismi.
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€S A
*Sadece SinifIfa dirdinleri belirtir DEGIL

UYARILAR

¢ 137°C'yiasmayin.
* Yiiksek derece alkali (pH>9) soliisyonlari kullanmayin.
® Uzun ve dar kantilasyonlu ve kor delikli cihazlar
gibi karmasik cihazlar temizlik sirasinda 6zel dikkat
gerektirir.

YENIDEN ISLEME SINIRLAMALARI

® Tekrarlanan islemelerin bu aletler tizerindeki etkisi
minimumdur. Hizmet 6mrii sonu genellikle kullanim
amacina bagli asinma ve hasarla belirlenir.

KULLANIM NOKTASINDA BAKIM

* Artik kirleri atilabilir, dokiilmeyen bezlerle temizleyin.

DEKONTAMINASYON VE TEMIZLiK HAZIRLIGI

¢ Aletleri kullanimdan sonra makul siire iginde en kisa
zamanda yeniden isleyin.

* Gerekirse, aletleri sokme talimatlarina uygun sekilde
sokiin.

© Tuim temizlik malzemeleri Uretici tarafindan tavsiye
edilen sekilde hazirlanmalidir. (NOT: Mevcut
sollisyonlar biiy(ik oranda kirlendiginde taze temizlik
soliisyonlari hazirlanmalidir.)

TEMIZLEME: MANUEL

* Donanim: enzim soltisyonu, deterjan, saflastirimis
musluk suyu, kurutma havlulari.

© Yontem:
1. Artiklar durulayarak aletten temizleyin.

132



2.16 dakika boyunca (17,4°Cila 18,6°Carasinda,
Ureticinin talimatlarina gére hazirlanan) bir enzim
sollisyonuna batirin.

3. Menteseli aletlerin hem agik hem de kapali
konumlarda temizlendikten emin olacak sekilde,
tlim yiizeyleri yumusak bir naylon fircayla
firgalayin. (NOT: Kandilasyonlarin ve deliklerin tam
derinliklerine ulagildigindan emin olun.)

4.Temiz musluk suyu (13,9°C) altinda en az 3 dakika
boyunca durulayin. 42°Cile 42,6°C arasindaki bir
sicaklikta Greticinin talimatlarina gore hazirlanan
bir deterjanda 16 dakika stireyle ultrasonik olarak
temizleyin.

5. Saflastinlmig musluk suyu (20,2°C) ile en az
3 dakika boyunca durulayin. Musluk suyunun
kandilasyonlardan gectiginden ve kor deliklerin
tekrar tekrar dolup bosaldigindan emin olun.

6.Tek kullanimlik havlularla kurutun.

TEMIZLEME: OTOMATIK

* Donanim: Yikayici/dezenfektdr, enzim sollisyonu, saf
su, deterjan, demineralize su.
® Yontem:

1. Artiklari durulayarak aletten temizleyin.

2.20,2°Cile 24,8°C arasindaki bir sicaklikta
(tireticinin talimatlarina gore hazirlanan) bir enzim
sollisyonunda 15 dakika stireyle ultrasonik olarak
temizleyin.

3. Menteseli aletlerin hem agik hem de kapali
konumlarda temizlendikten emin olacak sekilde,
tiim ytizeyleri yumusak bir naylon fircayla
firgalayin. (NOT: Kandilasyonlarin ve deliklerin tam
derinliklerine ulagildigindan emin olun.)

4. Akan saf su (23°C) altinda en az 1 dakika boyunca
dikkatli sekilde ve tamamen durulayin.
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5. Aletleri yikayici dezenfektore mentegeleri agik
olacak ve kantilasyonlar ve delikler bosalabilecek
sekilde doldurun.

6. Cevrimi calistirin, en az 10 dakika 93°C'de Uireticinin
belirttigi ozelliklere gore hazirlanan bir temizlik
Uriin ile yikayin ve demineralize su ile tamamen
durulayin.

7. Aletleri ¢ikarirken, gordiliir tiim kirlerin
temizlendiginden emin olmak icin kandlasyonari,
delikleri, limenleri ve diger ulagilmasi zor alanlar
kontrol edin. Gerekirse, cevrimi tekrarlayin ve/veya
mandiel olarak temizleyin.

DEZENFEKSIYON
® Aletler cerrahi kullanimdan 6nce tamamen sterilize
edilmelidir.

KURUTMA

* Kurutma islemi yikayici dezenfektér cevriminin bir
pargasi olarak gergeklestirildiginde, 120°C'yi asmayin.

BAKIM, INCELEME VETEST

® Hasar ve aginma olup olmadigini gérsel olarak
inceleyin. Kesme kenarlarinda tirtik olmalidir ve stirekli
bir kenar olusturmalidirlar.

 Aletlerin daha biiyiik bir grubun pargasi oldugu
durumlarda, eslegen parcalarla montajint kontrol edin.

* Menteseli aletlerin diizgtin hareket ettiklerini kontrol
edin.

* Korelmis kesme kenarli aletleri veya hasar gérmiis
aletleri atin.

PAKETLEME

¢ Aletler bu amaca yonelik tepsilere veya sterilizasyon
tepsilerine yerlestirilebilir.
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* Kesme kenarlarinin korundugundan ve standart sarma
teknikleri kullanilarak yerel prosediirlere uygun sekilde
sarildiklarindan emin olun.

STERILIZASYON

* Tiim Greatbatch Medical cerrahi aletleri kullanimdan
once sterilize edilmelidir.

 Onaylanmis, dogru sekilde bakim yapilmis ve kalibre
edilmis bir buhar sterilizatori kullanin.

* Asagidaki cevrimler, asagidaki derecede bir sterilite
glivence diizeyi saglamak icin onaylanmistir: 10°:

Cevrim Sicaklik Maruz Kuruma
Tipi (Minimum) Kalma Siiresi
°Celcius Siiresi
(Minimum)
Onvakum [132°C 4 dakika 20 dakika
134°C 18 dakika 20 dakika
134°C 3 dakika 20 dakika

Yukarida saglanan talimatlar, tibbi cihazin tireticisi
tarafindan tibbi bir cihazi yeniden kullanima hazirlamaya
YETERLI olarak onaylanmistir. Ancak, yeniden isleme
isleminin, yeniden isleme tesisindeki donanim,
malzemeler ve personeli kullanilarak gerceklestirildigi
haliyle istenen sonuca erismesi hala islemi yapanin
sorumlulugundadir. Bunun igin, normal olarak islemin
dogrulanmasi ve rutin olarak izlenmesi gerekir.

SAKLAMA

o Aletleri tozdan, nemden, boceklerden, zararlilardan ve
agin sicaklik ve nem oranlarindan korunacak sekilde
saklaymn.
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* Greatbatch Medical cihazlari sadece cerrahi aletlerin
kullanimi ve ilgili cerrahi prosediirler konusunda
tam olarak egitim almis kalifiye personel tarafindan
kullaniimalidir.

* Greatbatch Medical aletleri (izerinde hicbir zaman
degisiklik yapmayin ve her zaman dikkatli sekilde
tasiyin. Yizeydeki gizikler asinmay ve paslanma riskini
arttirabilir.

* Maniiel cerrahi aletlerin genel olarak tekrarlanan
kullanim amaci nedeniyle ortaya gikan asinma ve
hasara bagli olarak belirlenen sinirli bir hizmet 6mrii
vardir. Cerrahi bir alet islevsel 5mriintin sonuna
eristiginde, aletteki tlim biyomateryalleri/biyolojik
tehlikeleri temizleyin ve aleti yiirirliikteki yasa ve
yonetmeliklere gére glivenli bir sekilde atin.
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| RS AN
*CrocyeTbea TinbKy npopyKTis knacy lla

NONEPEAXEHHA

¢ Temnepatypa He Ma€ nepesuiLysatin 137°C.
® He BMKOPUCTOBYITE CUAbHOMYHI PO3umHm (pH>9).
© CknagHi NpucTpoi, HaNPUKNag i3 JOBIMMI BY3bKIMMA
KaHIoNAMM Ta FyX1My OTBOpaMi, NOTPebyioTb
0CO6MBOT YBaru Mif Yac YMILEHHA.
OBMEXEHHA LWOAO NOBTOPHOI O6POBKU
* [ToBTOpPHa 06PO6Ka MAE MiHIMANbHII BNAVB Ha L
IHCTPYMeHTI. 3aBeplUeHHs TepMiHy eKcrinyaTaLlii
3BIYITHO 06YMOBIIOETHCA 3HOLEHHAM |
NOWIKOZMXEHHAMM B Pe3yNbTaTi BUKOPUCTaHHA 38
NPU3HAYEHHAM.
[ornag HA MICL| EKCITYATALYI
* BupanaiiTe 3anuiwky 6pysy 3a ;onomoroio
0fIHOPa30BYX 6E3BOPCHX CEPBETOK.

MIATOTOBKA 10 AE3IHOEKLIT 1 OYULLEHHA

© [icnA BUKOPWCTaHHA BUKOHaVTe NOBTOPHY 06po6Ky
IHCTPYMEHTIB, HAaCKINbKM Lie NPaKTUYHO OLINbHO.

* Y pasi Heo6XiAHOCTI PO36epiTb IHCTPYMEHTI
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIiV i3 PO36UPaHHSA.

® Yci Muiovi 3acobuy MatoTb 6yTv NPUrOTOBaHi 3riAHO
3 pekomeHpaaLiamu BupobHuka. (MPUMITKA. Hosi
MUOUi PO3UMHY HEOOXIAHO rOTYBaTV TOR, KON
BMKOPVCTOBYBaHi 3Ha4HO 3a6pyAHIOITHCA.)

OYNLLEHHA: BPYYHY

* O6nagHaHHA: GepPMEHTHUIA PO3UIH, MUIOYNIA 3aCi6,
WiTKa, OuMLLEHa NPOTOYHa BO/IA, CEPBETKY ANA
CyWiHHA.
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* Cnoci6:

1. 3muiiTe 3anmiwku 6pyay 3 iHCTpymMeHTa.

2.3amoviTb y pepMeHTHOMY PO3UMHi (rOTyETbCA
BIAMNOBIAHO A0 IHCTPYKLUI BUPO6HIKa, 17,4-18,6°C)
Ha 16 xB.

3.0uncTbTE MOBEPXHI M'AKOIO HEMNIOHOBOIO
LETVHHOIO LLiTKOIO, LLI06 3abe3neunTy Ynctoty
LIAPHIPHUX IHCTPYMEHTIB Y BiIKPUTOMY 11 3aKpUTOMYy
nonoxeHHsx. (MPUMITKA. MepekoHaliTecs, o
KaHo71i Ta OTBOPY OUMLLYOTLCA M0 Bl UBUHI.)

4. MpomwitTe Nify YACTOIO NPOTOUHOIO BOAOID
(13,9°C) npoTsArom wwoHaimeHLue 3 xB. BukoHaite
YNbTPa3ByKOBE OUMILLEHHS NPOTATOM 16 XB. Y
MU04OMY 3acobi, NpUroToBaHoOMy BiAMOBIAHO A0
IHCTPYKLii BUPOGHWKa, 3a TemnepaTypu 42-42,6°C.

5.TpomuiiTe nig OUNLLEHO NPOTOYHOIO BOAOK
(20,2°C) npotarom woHarmeHLue 3 x. [pocTexTte
3a TUM, 06 NPOTOYHa BoAa NPOiLLNa Kpi3 KaHioni,
arnyxi oTBOpY KinbKa pasis HaNOBHUANCA Ta
CMOPOXHINN.

6. BI/ICyLIJin 3a ONOMOrO0 OJHOPA30BUX CEPBETOK.

OYULLEHHA: ABTOMATUYHE

* O6napHaHHA: NPOMUBANbHUIA/ Ae3iHbEKLiHNIA
NPUCTPIi, GePMEHTHII PO3UMH, OUMLLEHa BOA],
MUOUMiA 3aci6, femiHepanisoBaHa BoAa.

¢ Cnoci6:

1. 3muiiTe 3anmiwKu 6pyay 3 iHCTpYMeHTa.

2. BuKoHatiTe ynbTpa3syKoBe OUMLLEHHA MPOTArOM
15 XB.y epMeHTHOMY PO3UlHi (rOTyeTbCA
BIANOBIAHO 710 IHCTPYKLII BUPOBHIKa) 33
Temnepatypu 20,2-24,8°C.

3.0uncTbTE MOBEPXHI M'AKOIO HENNOHOBOIO
LLETVHHOK LLTKOIO, LLI0G 3a6e3neunTy unctoty
LAPHIPHUX IHCTPYMEHTIB Y BIAKPUTOMY i 3aKpUTOMY

138



nonoxeHHsax. (MPUMITKA. MepekoHalitecs, o
KaHI0Ni Ta OTBOPY OUMLLYIOTBCA MO BCIl NGHI.)

4. PeTenbHO 11 06epexHO NPOMUIATE Mifi NPOTOUHOIO
ounLeHoto BoAoto (23°C) NPOTATOM LLOHalMeHILe
1xs.

5.3aBaHTaXTe iHCTPYMEHTU B MUIKY-Ae3iHeKTop
i3 BIAKPUTMMM WaPHIPHUMM 3'€iHaHHAMM TaKIM
UNHOM, 06 PiAvHa BUTEKNa 3 KaHIONb | OTBOPIB.

6.3anycTiTb LMK MUATTA MiHiMym 10 XB. 32
Temnepatypu 93°C i3 M1IOUMM 3ac060M,
NPUroToBaHNM BifMOBIAHO A0 IHCTPYKLIA
BUPOBHIIKa Ta peTeNnbHO npomuiite
[ieMiHepanizoBaHo BOAOI0.

7.Tip yac po3BaHTaXKeHHA nepeBipTe KaHtoni,
OTBOPM, NPOCBITY Ta iHLLi BAXKOAOCTYMHI AINAHKM,
106 nepeKoHaTCA, LLO BCi BUAVMI 3a6pyaHEHHA
BUAaneHo. Y pasi HeobXigHOCTi MOBTOPITb LKA

Ta/abo ouMCTbTE BPYUHY.

AE3IHOEKLIA

* [Nepes XipyprivHM BUKOPUCTaHHAM BUKOHaTe
KiHLeBY CTepunisaLito iHCTpyMeHTIB.

BUCYLLYBAHHA

* i Yac BUCYLLYBaHHA B AKOCTI €Tany LMKy MUK Ta
[nesiHdexLyii Temnepatypa He Mae nepesuysatin 120°C.

TEXHIYHE O6CJIYTOBYBAHHSA,

NEPEBIPKWA TA TECTYBAHHA

* OrnApaiite ANA BUABNEHHA NOLIKOAKEHD i 3HOLIEHHA.
Pixyui kpai MaloTb 6yTu LinicHUMY, 6e3 TPiLLyH.

© AKLLO IHCTPYMEHT € YacTUHOIO 6iNbLLIOro By3na,
nepeBipTe 3'€/JHaHHA 3i CNONYYEHVMI eneMeHTaMI.

* MepeKoHaliTecs, WO WapHipHi iHCTPyMeHTH
pyxaloTbCa NnaBHo.
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© YTunisyiiTe iIHCTPYMEHTW i3 3aTynneHnMm pixy4nmmn
Kpaam Ta NOLIKOAXeEHI IHCTPYMEHTH.

YNAKOBKA

© [HCTPYMEHTW MOXHa 3aBaHTaXWTV y cneLlianbHi NOTKK
[ANA HCTPYMeHTiB abo NOTKM ANA cTepunisaLii.

* [epeKoHaiiTecs, o pixyyi Kpal 3axuLLeHo, Ta
ynakyTe BinoBiaHO A0 CTaHAapTHOT npoLeaypy
naKyBaHHA.

CTEPUNI3ALIA

® Yci iHcTpymenTy Greatbatch Medical HeobxiaHo
CTepuniyBaTit nepef; BUKOPUCTaHHAM.

® BYKOPUCTOBY/TE 3aTBEPXKEHNIA, BiAKaniopoBaHui
napoBWi CTepunizaTop, AKUIA NPOXOAUTb HanexHe
TexHiuHe 06CyroByBaHHA.

* HaBefieHi HUxue LmKnn 6yno 3aTBepkeHo Ans
3a6e3neyeHHs piBHA CTepunbHOCTI 10

Tun yukny Temneparypa | TpuBanictb TpuBanictb

(minimanbHa) 06po6KI CywiHHA
°C (minimanbHa)
Monepeare | 132°C 4x8. 20x8.
Yymy
134°C 18xs. 20x8.
134°C 3x8. 20xe.

HasepeHi BuLLe iHCTPYKLIT 3aTBEPAXEH] BUPOGHUKOM
MeJUUYHOro NPUCTPOIO AK Taki, o MOXKYTb
3abe3neuntun I'IiF[I'OTyBaHHﬂ MeANYHOro NpuCTpoto AnAa
MOBTOPHOTO BUKOPMCTaHHA. BifnosiganbHicTb 3a Te,
11406 NoBTOPHa 06PO6Ka Ha MPAKTIALY, i3 BUKOPUCTAHHAM
obnapHaHHs, Matepianis i nepcoHany naboparopii
NOBTOPHOI 06pO6KY, 3abe3neunna HeoOXigHMI
pe3synbTaT, Hece 0c06a, Aika BUKOHYE 06POGKY. 3B1YaiHO
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V1A LbOro HeobxiaHe 3aTBepKEHH Ta CUCTEMATUYHIIA
MOHITOPVH NpoLiecy.

3BEPITAHHA

* 36epiraliTe iHCTPYMEHTY B MiCLyj, 3aXuLLeHOMY
Bl WY, CUPOCTi, KOMaX, LKIAHWKIB, a TAKOX
eKCcTpemanbHYIX Temneparyp i BOnorocTi.

DOOAATKOBI BIAOMOCTI

* MpucTpoi Greatbatch Medical npusnaueHi ansa
BMKOPVCTaHHA N1LLE KBanidikoBaHIM NepcoHanom,
AKWIA NPOALLIOB NOBHE HaBYaHHS LLOA0 BUKOPUCTAHHA
XiPYPriYHNX IHCTPYMEHTIB i BIANOBIAHNX XipYPriuHMX
onepaLliit.

* He BHOCITb 0AHI MoAVIKaLii B KOHCTPYKLjtO
iHCTpymenTiB Greatbatch Medical Ta 3aBxan
BUKOPUCTOBYITE X i3 06epexHicTio. loapAnuHn
Ha NOBEPXHI MOXYTb NPUCKOPUTY 3HOLUEHHA Ta
NiABMLLNTI PU3NK KOPOSii.

® PyyHi XipypriuHi iHCTPyMEHTI MaIoTb OGMEXeHMi
TePMiH ekcrnyaTaLlii, AKU 3BU4aNHO 06YMOBIOETLCA
3HO! 260 NOLWKOAMKEHHAMY B P i
6aratopasoBoro BIMKOPUCTaHHS 3a MPU3HAYeHHAM.
MicnA 3aBepLueHHA TepMiHy Cy61 ouncTeTe
Xipypriunuit iHCTpymeHT Bif GionoriuHoro matepiany
Ta 6ionoriuHo Hebe3beuHNX peyoBIH i GeneyHo
YTURi3yiATe IHCTPYMEHT BiANOBIAHO 0 3aCTOCOBHUX
3aKOHOZABUMIX | HOPMATUBHIX aKTiB.
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CESS
*Chi dé cap tdi céc san pham Nhom lla ° G

CANHBAO

¢ Khong dugc vugt qua 137°C.

* Khéng st dung cac dung dich c6 néng do kiém
cao (pH>9).

® C4c thiét bi phc tap, chang han nhu nhiing thiét bi
6 6ng théng do dai hep va 6 kin, can dac biét chu y
trong khi lam sach.

GIGIHAN DOI V61 VIEC TAI XU LY

o Viecxuly lap lai cé tac dong nho tdi nhiing dung cu
nay. Thai diém hét han strdung thuéing dugc xac dinh
béng tinh trang hao mon va héng héc do strdung
cochay.

BAO DUGNG TAI DIEM SUDUNG

* L 0ai b chat can thira béng vat liéu lau chti dung mét

1&n, khéng rai rung 16ng.

CHUAN BI KHU TRUNG VA LAM SACH

* Taixtfly céc dung cu ngay sau khi strdung.

* Phai thdo moi dung cu theo huéng dan thao I&p.

* Phai chudn bi tat ca cac chat tdy rita theo khuyén nghi
clianha san xuét. (LUU Y: Phai chuén bi cdc dung dich
tay rira méi khi dung dich hién c6 bi nhiém ban néng.)

LAM SACH: THU CONG
* Thiét bi: dung dich enzym, chét tay rlia, chdi, nudc méy
tinh khiét, khan gidy lau kho.
¢ Phuong phap:
1.RUa b chat cdn khi dung cu.
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2.Ngam trong dung dich enzym (dugc chuén bjtheo
huéng dan clia nha san xudt,  nhiét do tir 17,4°C
dén 18,6°C) trong 16 phut.

3.Co rtfa toan b céc bé mat bang chéilong mém,
da&m bao céc dung cu ¢ khdp néi dugc lam sach &
cavitrimava dong. (LUUY: Dadm bao tiép can téi
toan bo chiéu sau ctia cac 6ng thong do va 16 xa.)

4.Xa dudi nudc may sach (13,9°C) trong it nhat 3 phut.
Lam sach béng siéu &m 16 pht trong chat tay rira
dugc chuan bj theo hudng dén clia nha san xudt &
nhiét do tir42°C dén 42,6°C.

5.X& béng nudc méy tinh khiét (20,2°C) trong it nhat
3 phat. Dam bao nudc méy chay qua cac 6ng thong
do va 6 kin dugc nap déy va xa nhiéu lan lién tuc.

6. Lau kho bang khan gidy dung mot lan.

® Thiét bi: Thiét bi rita/khtr trung, dung dich enzym,
nudc tinh khiét, chét tay rifa, nudc da khirkhoang.
¢ Phuong phap:
1.RUa bé chat can khéi dung cy.
2.Lam sach bang siéu am 15 phit trong dung dich
enzym (dugc chuan bj theo huéng dan ctia nha san
xuét) & nhiét do tir20,2°C dén 24,8°C.
3.Co rfa toan b céc bé mat bang chéilong mém,
dam bao cac dung cu ¢ khdp néi dugc lam sach
& ca vitri mdva dong.(LUU Y:Dam bao tiép can tdi
toan b chiéu sau ctia cac 6ng thong do va 16 xa.)
4.Xa sach va ky dudi voi nudc tinh khiét (23°C) trong it
nhét 1 phat.
5.Lép dung cu vao thiét bj rira-khir tring c6 ban 1é m&
sao0 cho cac 6ng thong do va 16 x3 c6 thé dan Iuu.
6.Chu trinh 1am viéc, rira sach it nhat 10 phat & nhiét
@6 93°C bang chat tdy rira dugc chudn b theo
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hudng dan ctia nha san xuat va xé ky bédng nudc da
khirkhoang.

7.Khi théo dg, kiém tra cac 8ng thong do, 16 x3, 6ng
lumen va moi khu vuc kho tiép can nham dam bao
loai bd hét chét cdn c6 thé nhin thay. Néu can thiét,
1&p lai chu trinh va/hoac 1am sach bang tay.

KHU TRUNG

* Cac dung cu phéi dugc khir trung ngay trudc khi dung
cho phau thuat.

SAY KHO

© Khi sdy kho dugc thuc hién nhu mét phén trong chu
trinh hoat déng cdia thiét bj rira/khtr triing, khéng dugc
vugtquéd 120°C.

BAO DUGNG, KIEM TRA VA THU NGHIE

© Kiém tra bing mat thusing dé phét hién hong héc va
mon rach. Cac ludi cat khong dugc co vét niit va lugi
phailién phéng.

* Néu cac dung cu 1a bd phan ciia mét thiét bi Ion hon,
hay kiém tra thiét bi véi cac bo phan khép néi.

© Kiém tra céc dung cu c6 khdp néi nhdm dam béo di
chuyén dé dang.

* Loai b cac dung cu ¢d lugi cat da cun hoac dung cu
bihdng.

* C6thé lap cc dung cu vao khay dung cu chuyén dung
hodc khay tiét tring.

* Pam béo céc ludi cat dugc bao vé va boc goitheo
quy trinh tai dia phuong béng cac ky thudt boc goi
tiéu chuan.
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TIETTRUNG

® Tat ca cac dung cu phau thuat cta Greatbatch Medical
phai dugc tiét tring trudc khi st dung.

* Sirdung thiét bi tiét truing bang hai nudc da dugc hiéu
chuan, dugc kiém duyét va bao tri hop ly.

© Céc chu trinh sau day d& dugc kiém duyét nhdm mang
lai miic d6 dam bao vo tring 10°

LoaiChu |Nhiétdo Thoigian  |Thaigian

trinh (T6i thiéu) Phoisang |Saykho
°C (Téi thiéu)

Chan 132°C 4phat 20 phit

khéng s - -

sobo 134°C 18 phut 20 phut
134°C 3 phat 20 phat

Céc dung cu dugc cung c&p & trén da dugc nha san xuat
thiét bi y t& kiém duyat I3 CO KHA NANG chu&n bj thiét
biy té dé téi st dung. Ngudi x(t ly chiu tréch nhiém dam
béo rang viéc tai xtrly, khi dugc tién hanh thuc té, sir
dung céc thiét bi, vat liéu va nhan luc tai co s¢ téi xd ly,
datkét qua mong muén. Viéc nay thudng yéu cau kiém
duyét va giam sat dinh ky quy trinh xtrly.

BAO QUAN
© B&o quén céc dung cy tranh bui ban, hoi dm, con
triing, bo g@m nham, nhiét d6 va do 4m qué han.

THONG TIN BG SUNG

* Chinhiing ca nhan du trinh dé dugc dao tao day da vé
dung cu phau thuat va quy trinh phau thudt lién quan
méi dugc st dung cc thiét bi ctia Greatbatch Medical.
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® Khong chinh stra cac dung cu clia Greatbatch Medical
bang bat ky cach nao va luén can than khi strdung. B&
mat bi xudc cé thé tang nguy co son réch va hao mon.

® Céc dung cu phau thuat béng tay c6 thai han sitdung
han ché thudng dugc xac dinh bang tinh trang hao
mon va hong héc do st dung lién tuc cd chary. Khi
dung cu phau thuat da hét han st dung, héy lau sach
dung cu dé loai bd moi vét liéu sinh hoc/m&i nguy
hiém vé sinh hoc va thai bd dung cu mét cach an toan
theo luat phap va quy dinh hién hanh.
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