Mmlu-c REPROCESSING INSTRUCTIONS (PER 1SO17664:2004)

MONOPOLAR ELECTROSURGICAL INSTRUMENTS (LAPAROSCOPIC USE)

Warnings / Precautions

To prevent stains, use distilled or demineralized water, and use a neutral detergent, to
reprocess these instruments

Limitations After cleaning and sterilization, verify functionality prior to re-use.
INSTRUCTIONS
Point of Use This product is provided non-sterile and must be cleaned and sterilized before the first use and

any reuse.

Any tubing and / or other tip protectors used during shipping must be removed prior to
cleaning and sterilization.

Rinse instrument immediately after use in distilled or demineralized water

Containment and
Transportation

It is reccommended that instruments are reprocessed as soon as is practical following use.

Preparation for
decontamination

Fully disassemble modular designed instruments for effective cleaning.

For instruments equipped with cleaning ports, inject cleaning solution through the
instrument with an irrigation syringe.

Cleaning: Automated

(Do NOT use ultrasonic
washer)

Remove instruments and equipment from any sterilization trays before placing into washer
baskets.

Orient devices following recommendations of washer/disinfector manufacturers.

Use alkaline or neutral pH detergent recommended by washer/disinfector or detergent
manufacturers.

These products have been validated for effective cleaning using an automatic washer/
disinfector cycle consisting of a minimum 44 minutes total time, including a pre-wash, main
wash & rinse, and thermal rinse. The thermal rinse shall be at least 10 minutes long at a
minimum temperature of 60°C.

Cleaning: Manual

Soak in lukewarm (less than 43°C), mild (pH 7.0 - 8.5), enzymatic detergent and deionized
water for a minimum of 2 minutes, then clean ultrasonically in a lukewarm (less than 43°C),
mild (pH 7.0 - 8.5), detergent and deionized water for at least 10 minutes. Rinse thoroughly
with deionized water immediately and wipe dry.

Examine instruments for any staining or deterioration; remove from use as appropriate.
Note: When using an ultrasonic cleaner or a spray washing machine, follow the
manufacturers recommendations, particularly with regard to articulated instruments and
positioning of instruments.

Following cleaning, lightly lubricate instruments with movable parts. Use a lubricant intended
for sterilizable instruments such as a water-soluble instrument milk or a sterile Vaseline. Do
not use silicone spray.

Disinfection No particular requirements
Packaging No particular requirements
Sterilization Cycle: Gravity Flash: Pre-Vac Pre-Vac Pre-Vac

Gravity (FR/WHO) (UK)
(Temperatures are Temperature: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
minimum required, times | Time: 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
are minimum required)

Drying: 8 minutes, or until visibly dry

EtO: Not validated STERRAD Sterilization: Not validated

Maintenance, Inspection
and Testing

Inspect components for any damage before and after each use. If damage is observed do not
use the instrument until it is repaired.

After cleaning and sterilization, verify functionality prior to re-use.

Storage

No particular requirements

Additional Information

None

Note: The instructions provided above have been validated by the manufacturer as being CAPABLE of preparing the product for re-
use. It remains the responsibility of the processor to ensure that the reprocessing as actually performed using equipment, materials
and personnel in the reprocessing facility achieve the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of

the process.
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Mmlu-c INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT (NORME IS017664:2004)

INSTRUMENTS ELECTROCHIRURGICAUX MONOPOLAIRES (UTILISATION LAPAROSCOPIQUE)

Avertissements/Précautions

Afin d’éviter les taches, utiliser de I'eau distillée ou déminéralisée et un détergent neutre lors du
retraitement des instruments.

Limitations

Apreés le nettoyage et la stérilisation, vérifier le bon fonctionnement des instruments avant de les
réutiliser.

INSTRUCTIONS

Utilisation initiale

Cet instrument est livré non stérile ; il doit étre nettoyé et stérilisé préalablement a son utilisation
initiale, puis & toute ré-utilisation.

Les protections des tubulures et/ou des embouts utilisées pendant le transport doivent étre retirées
avant de procéder au nettoyage et a la stérilisation.

Rincer 'instrument immédiatement aprés utilisation avec de I’eau distillée ou déminéralisée.

Conditionnement et
transport

1l est recommandé de procéder au retraitement des instruments le plus tot possible apres leur
utilisation.

Préparation a la désinfection

Démonter compleétement les instruments a concept modulaire pour assurer un nettoyage intégral.
Pour les instruments équipés d’un port de nettoyage, injecter la solution nettoyante a 'intérieur de
Pinstrument a I'aide d’une seringue a irrigation.

Nettoyage automatisé

(NE PAS utiliser un nettoyeur
a ultrasons)

Retirer les instruments et accessoires des plateaux de stérilisation avant de les placer dans les paniers
de l’appareil de lavage.

Orienter les instruments selon les recommandations du fabricant de I'appareil de lavage/désinfection.
Utiliser les détergents 4 pH alcalin ou neutre reccommandés par le fabricant du désinfectant ou de
Pappareil de lavage/désinfection.

Ces produits ont été validés pour un nettoyage efficace obtenu en appliquant un cycle automatique de
nettoyage/désinfection de 44 minutes au moins (durée totale). Ce cycle inclut un prélavage, un lavage
et un ringage suivis d’un ringage a chaud. Le ringage a chaud doit avoir une durée de 10 minutes au
moins a une température minimale de 60 °C.

Nettoyage manuel

Tremper dans une solution d’eau déionisée ti¢de (moins de 43 °C) additionnée d’un détergent
enzymatique doux (pH 7,0 - 8,5) pendant 2 minutes au moins, puis nettoyer dans un bain
ultrasonique d’eau déionisée tiede (moins de 43 °C) additionnée d’un détergent doux (pH 7,0 - 8,5)
pendant 10 minutes au moins. Immédiatement aprés le lavage, rincer abondamment avec de I'eau
déionisée et sécher.

Examiner les instruments a la recherche d’éventuelles taches ou signes de détérioration et les mettre
hors service si nécessaire.

Remarque : Lors de I'utilisation d’un bain & ultrasons ou d’une machine a laver a aspersion, respecter
les consignes du fabricant, en particulier celles applicables aux instruments articulés et a la mise en
place des instruments.

Ala suite du nettoyage, lubrifier légérement les instruments comportant des parties mobiles. Utiliser
un lubrifiant prévu pour les instruments stérilisables tel qu’un lait a instruments soluble a I'eau ou une
vaseline stérile. Ne pas utiliser de silicone en aérosol.

Désinfection Aucune condition particuliére.
Emballage Aucune condition particuliére.
Stérilisation Cycle:: Gravité Flash : Prévide Prévide Prévide
Gravité (FR/OMS) (RU)
(Températures et durées Température : 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
minimales requises) Durée : 30 min. 10 min. 4 min. 18 min. 3min.
Séchage : 8 minutes ou jusqu’a un séchage apparent
EtO : Non validé Stérilisation STERRAD : Non validé

Maintenance, inspection et
controle

Inspecter les composants a la recherche d’éventuels dommages avant et aprés chaque utilisation. En
cas d’'endommagement, ne pas utiliser 'instrument jusqu’a sa remise en état.

Apres le nettoyage et la stérilisation, vérifier le bon fonctionnement des instruments avant de les
réutiliser.

Stockage Aucune condition particuliére.
Informations Aucune
complémentaires

Remarque : Les instructions ci-dessus ont été confirmées par le fabricant comme étant VALIDES pour préparer le produit en vue d’une ré-
utilisation. Néanmoins, il incombe a I’établissement de s’assurer que le retraitement, tel qu’il est effectivement exécuté par le personnel a I'aide
des équipements et matériels du service de retraitement, permet d’obtenir le résultat souhaité. Celui-ci requiert, normalement, une validation
et un contrdle périodique du processus.

68E3966 A Medtronic Xomed, Inc., 6743 Southpoint Drive North, Jacksonville, FL 32216, Etats-Unis © Medtronic 2006



-] ISTRUZIONI PER LA RIGENERAZIONE (ISO17664:2004)

Medironic

STRUMENTI ELETTROCHIRURGICI MONOPOLARI (PER USO LAPAROSCOPICO)

Avvertenze/Precauzioni

Per evitare di causare macchie, utilizzare acqua distillata o demineralizzata ed un detergente neutro
per la rigenerazione di questi strumenti.

Limitazioni Dopo la pulizia e la sterilizzazione, verificare la funzionalita prima del riutilizzo.
ISTRUZIONI
Punto d’uso 1l prodotto viene fornito non sterile e deve essere pulito e sterilizzato precedentemente al primo

utilizzo ed a quelli successivi.

Prima di procedere alla pulizia ed alla sterilizzazione, rimuovere i tubi e/o le altre protezioni delle
punte utilizzate nell’imballaggio.

Risciacquare lo strumento subito dopo I'uso in acqua distillata o demineralizzata.

Conservazione e trasporto

Si raccomanda di procedere alla rigenerazione degli strumenti non appena possibile dopo 'uso.

Preparazione alla
decontaminazione

Per una pulizia efficace, smontare completamente gli strumenti con struttura modulare.

Per gli strumenti dotati di porte per la pulizia, iniettare la soluzione di pulizia attraverso lo strumento
con una siringa di irrorazione.

Pulizia - Automatica

(NON utilizzare lavatrici ad
ultrasuoni)

Rimuovere gli strumenti e le apparecchiature dai vassoi di sterilizzazione prima di collocarli nei
cestelli della lavatrice.

Sistemare i dispositivi in base alle raccomandazioni fornite dai produttori della lavatrice/del
dispositivo di disinfezione.

Utilizzare un detergente con pH neutro od alcalino raccomandato dai produttori della lavatrice/del
dispositivo di disinfezione o del detergente.

Questi prodotti sono stati approvati per un’efficace pulizia mediante ciclo automatico in lavatrice/
dispositivo di disinfezione per una durata totale di almeno 44 minuti, con prelavaggio, lavaggio con
risciacquo e risciacquo termico. Il risciacquo termico deve avere una durata minima di 10 minuti ad
una temperatura minima di 60°C.

Pulizia - Manuale

Immergere in una soluzione composta da detergente enzimatico tiepido (meno di 43°C), con pH
neutro (pH 7-8,5) ed acqua deionizzata per almeno 2 minuti, quindi pulire con ultrasuoni in una
soluzione composta da detergente tiepido (meno di 43°C), con pH neutro (pH 7-8,5) ed acqua
deionizzata per almeno 10 minuti. Risciacquare subito accuratamente con acqua deionizzata ed
asciugare.

Verificare che gli strumenti non presentino macchie o segni di deterioramento; se necessario,
eliminarli.

Nota: se viene utilizzato un sistema di pulizia ad ultrasuoni od una lavatrice a spruzzo, attenersi
alle raccomandazioni del produttore, soprattutto per quanto riguarda gli strumenti articolati ed il
posizionamento degli strumenti.

Dopo la pulizia, lubrificare leggermente gli strumenti dotati di parti mobili. Utilizzare un lubrificante
indicato per gli strumenti sterilizzabili quali, ad esempio, latte chirurgico idrosolubile o vaselina
sterile. Non utilizzare spray al silicone.

Disinfezione Nessun requisito particolare
Confezionamento Nessun requisito particolare
Sterilizzazione Ciclo: A gravita | Flash: Prevuoto Prevuoto Prevuoto
agravita (FR/OMS) (GB)
(temperature minime Temperatura: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
richieste, durate minime Durata: 30 min 10 min 4min 18 min 3 min
richieste)
Asciugatura: 8 minuti o fino a quando visibilmente asciutto
Sterilizzazione EtO: non Sterilizzazione STERRAD: non convalidata
convalidata

Manutenzione, ispezione e
verifica

Verificare che i componenti non presentino danni prima e dopo ciascun utilizzo. In presenza di
danni, utilizzare lo strumento soltanto dopo averlo riparato.

Dopo la pulizia e la sterilizzazione, verificare la funzionalita prima del riutilizzo.

Conservazione

Nessun requisito particolare

Informazioni aggiuntive

Nessuna

Nota: le istruzioni qui sopra riportate sono state approvate dal produttore e ritenute IDONEE alla preparazione del prodotto per il riutilizzo.
Spetta all’operatore incaricato della rigenerazione il compito di accertarsi che questa venga effettivamente eseguita con I'impiego di

apparecchiature, materiali e personale della struttura adibita alla rigenerazione in maniera appropriata. Cid comporta in genere la necessita di
una supervisione e del normale monitoraggio della procedura.
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Mmlu-c ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG (GEMASS ISO17664:2004)

MONOPOLARE ELEKTROCHIRURGISCHE INSTRUMENTE (FUR LAPAROSKOPIE)

Warnhinweise und

Verwenden Sie bei der Wiederautbereitung dieser Instrumente destilliertes oder entmineralisiertes

Vorsichtsmafinahmen Wasser und ein neutrales Reinigungsmittel.

Einschrinkungen Uberpriifen Sie nach Reinigung und Sterilisierung, ob das Instrument einwandfrei funktioniert, bevor
Sie es erneut verwenden.

ANWEISUNGEN

Anwendung Dieses Produkt wird nichtsteril geliefert und muss vor der erstmaligen Verwendung und vor jeder

weiteren Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.

Etwaige Schlduche und sonstige Umhiillungen zum Schutz der Instrumentenspitze vor der Reinigung
und Sterilisation entfernen.

Instrument sofort nach Gebrauch mit destilliertem oder entmineralisiertem Wasser abspiilen.

Verpackung und Transport

Es wird empfohlen, die Instrumente moglichst bald nach der Verwendung wiederaufzubereiten.

Vorbereitung der Reinigung

Modular aufgebaute Instrumente vollkommen zerlegen, um eine wirksame Reinigung zu erméglichen.
Bei Instrumenten mit Reinigungsanschliissen die Reinigungslosung iiber eine Spiilspritze in das
Instrument injizieren.

Reinigung: Autmatisch

(Verwenden Sie KEINE
Ultraschallreinigung).

Entfernen Sie Instrumente und Zubehor aus den Sterilisationsschalen, bevor Sie sie in die
Reinigungskorbe legen.

Richten Sie die Instrumente geméf den Herstellerempfehlungen des Reinigungs-/Sterilisationsgerits
aus.

Verwenden Sie ein alkalisches oder pH-neutrales Reinigungsmittel, welches vom Geritehersteller
empfohlen wird.

Diese Produkte wurden fiir die Nutzung in diesen Geriten in einem Zyklus validiert, der mindestens
44 Minuten dauert und Vorwiasche, Hauptwische und Spiilung sowie Heif3spiilen umfasst. Die
Heif3spiilung erfolgt mindestens 10 Minuten bei mindestens 60 °C.

Reinigung: Per Hand

In eine lauwarme (unter 43 °C), milde (pH 7,0 - 8,5), enzymatische Losung aus Reinigungsmittel und
entionisiertem Wasser mindestens 2 Minuten lang einlegen und anschliefend per Ultraschall in einer
lauwarmen (unter 43 °C), milden (pH 7,0 - 8,5) Losung aus Reinigungsmittel und entionisiertem
‘Wasser mindestens 10 Sekunden lang reinigen. Die Instrumente sofort griindlich mit destilliertem
Wasser spiilen und trockenwischen.

Die Instrumente auf Flecken oder Verschleif} tiberpriifen und gegebenenfalls aufler Gebrauch nehmen.
Hinweis: Bei Verwendung einer Ultraschallreinigungsanlage oder Sprithwaschmaschine den
Empfehlungen des Herstellers folgen, speziell im Hinblick auf Instrumente mit Gelenken und die
Positionierung der Instrumente.

Instrumente mit beweglichen Teilen nach dem Reinigen leicht abschmieren. Ein fiir sterilisierbare
Instrumente geeignetes Schmiermittel wie z. B. wasserlosliche Instrumentenmilch oder sterile Vaseline
verwenden. KEIN Silikonspray verwenden.

Desinfektion Keine besonderen Vorschriften.
Verpackung Keine besonderen Vorschriften.
Sterilisation Reinigung: Schwerkraft | Flash: Pri-Vakuum | Prd-Vakuum Pri-Vakuum
Schwerkraft (FR/WHO) (GB)
(Temperaturen und Zeiten Temperatur: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
sind Mindestangaben) Zeit: 30 Minuten 10 Minuten | 4 Minuten 18 Minuten 3 Minuten
Trocknen: 8 Minuten oder bis sichtbar trocken

EtO: Nicht validiert STERRAD-Sterilisierung : Nicht validiert

Wartung, Priifung und
Testen

Uberpriifen Sie vor und nach jeder Verwendung die Komponenten auf etwaige Beschadigungen. Wird
eine Beschidigung festgestellt, darf das Instrument bis zur Reparatur nicht verwendet werden.
Uberpriifen Sie nach Reinigung und Sterilisierung, ob das Instrument einwandfrei funktioniert, bevor
Sie es erneut verwenden.

Lagerung

Keine besonderen Vorschriften.

Zusitzliche Informationen

Keine.

Hinweis: Die obengenannten Anweisungen wurden vom Hersteller fiir die Vorbereitung des Produkts zur Wiederverwendung als GEEIGNET
befunden. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit der Ausriistung, den Materialien und
dem Personal in der Aufbereitungseinrichtung zum gewiinschten Ergebnis fiihrt. Dies erfordert normalerweise eine Validierung und
routinemifige Uberwachung des Prozesses.
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M -] INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
mc (CONFORME A LA NORMA 1S017664:2004)

INSTRUMENTAL ELECTROQUIRURGICO MONOPOLAR (PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA)

Advertencias y medidas Para prevenir la aparicion de manchas, utilice agua destilada o desmineralizada y un detergente

preventivas neutro para reprocesar el instrumental.

Limitaciones Después de los procedimientos de limpieza y esterilizacion, compruebe la funcionalidad del
instrumental antes de volver a utilizarlo.

INSTRUCCIONES

Uso Este producto no se suministra estéril y debe limpiarse y esterilizarse antes de su primera utilizacion

y antes de cualquier utilizacion subsiguiente.
Deben retirarse los tubos y cualquier otra proteccion de la punta utilizados durante el envio antes de
lalimpieza y la esterilizacion.

Enjuague el instrumental en agua destilada o desmineralizada inmediatamente después de su
utilizacion.

Embalaje y transporte

Se recomienda reprocesar el instrumental tan pronto como sea posible después de su utilizacion.

Preparacion para
descontaminacion

Desensamble el instrumental desmontable en su totalidad para que la limpieza sea eficaz.

Para el instrumental dotado de puertos de limpieza, inyecte solucién de limpieza en su interior con
una jeringa de irrigacion.

Limpieza: automatica
(NO utilice equipos de lavado
por ultrasonidos)

Extraiga el instrumental y el equipo de las bandejas de esterilizacion antes de colocarlos en los
contenedores del equipo de lavado.

Oriente los dispositivos conforme a las recomendaciones del fabricante del equipo de lavado/
desinfeccion.

Utilice un detergente con pH alcalino o neutro recomendado por los fabricantes del equipo o del
detergente.

Estos productos han sido validados para una limpieza eficaz con un ciclo automético del equipo de
lavado/desinfeccién de un tiempo total minimo de 44 minutos, que incluye los pasos de prelavado,
lavado y aclarado, y aclarado térmico. El aclarado térmico tendré una duracién de al menos 10
minutos a una temperatura minima de 60 °C.

Limpieza: manual

Sumerja el instrumental en una solucién tibia (menos de 43 °C) y suave (pH 7,0-8,5) de detergente
enzimatico y agua desionizada durante 2 minutos como minimo y, a continuacion, limpie por
ultrasonidos en una solucion tibia (menos de 43 °C) y suave (pH 7,0-8,5) de detergente enzimatico y
agua desionizada durante 10 minutos como minimo. Enjuague inmediatamente de forma minuciosa
con agua desionizada y seque con un pafo.

Examine el instrumental para detectar posibles manchas o signos de deterioro; retirelo del servicio si
fuese necesario.

Nota: Cuando utilice un aparato de limpieza por ultrasonidos o una lavadora por pulverizacién, siga
las recomendaciones del fabricante, especialmente en relacién con el instrumental articulado y su
colocacion.

Después de la limpieza, lubrique ligeramente el instrumental que se componga de piezas méviles.
Utilice un lubricante valido para instrumental esterilizable, como lubricante vegetal hidrosoluble
para instrumental o una vaselina estéril. No utilice sprays de silicona.

Desinfecciéon Sin requisitos especificos
Envasado Sin requisitos especificos
Esterilizacion Ciclo: Gravedad | Rapido: Prevacio Prevacio Prevacio
Gravedad (FR/OMS) (Reino Unido)

(Las temperaturas y los Temperatura: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
tiempos son los valores Tiempo: 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
minimos requeridos).

Secado: 8 minutos o hasta que aparente estar seco

Oxido de etileno: No Esterilizacion con STERRAD: No validado

validado

Mantenimiento, inspeccion
y pruebas

Examine los componentes con el fin de detectar posibles dafios antes y después de cada utilizacion. Si
observa dafios, no utilice el instrumental hasta que sea reparado.

Después de los procedimientos de limpieza y esterilizacion, compruebe la funcionalidad del
instrumental antes de volver a utilizarlo.

Almacenamiento

Sin requisitos especificos

Informacién adicional

Ninguna

Nota: Las instrucciones anteriormente indicadas han sido calificadas por el fabricante como VALIDAS para la preparacion del producto para
su reutilizacion. Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada de este proceso asegurarse de que el reprocesamiento realizado por el
personal de la unidad de reprocesamiento con el equipo y los materiales obtenga el resultado deseado. Esto normalmente requiere la validacion
y el control sistematico del proceso.
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-] HERGEBRUIKINSTRUCTIES (CONFORM ISO 17664:2004)

Medironic

MONOPOLAIRE ELEKTROCHIRURGISCHE INSTRUMENTEN (VOOR LAPAROSCOPISCH GEBRUIK)

Waarschuwingen /

Voorkom vlekken door gedestilleerd of gedemineraliseerd water en een pH-neutraal reinigingsmiddel

voorzorgsmaatregelen te gebruiken.

Beperkingen Controleer na reiniging en sterilisatie de werking van de instrumenten voordat u ze hergebruikt.
INSTRUCTIES

Gebruik Dit product wordt niet-steriel geleverd en moet voor het eerste gebruik en voor elk volgend gebruik

worden gereinigd en gesteriliseerd.
Verwijder eventuele transportbescherming voordat u instrumenten reinigt en steriliseert.
Spoel instrumenten na gebruik direct in gedestilleerd of gedemineraliseerd water.

Verpakking en transport

Het wordt aanbevolen om zo snel mogelijk na gebruik de hergebruikinstructies uit te voeren.

Voorbereiding op
ontsmetting

Haal modulair opgebouwde instrumenten volledig uit elkaar om ze effectief te kunnen reinigen.

Als een instrument is voorzien van reinigingsopeningen, injecteert u met een irrigatiespuit
reinigingsoplossing door het instrument.

Reiniging: automatisch
(Gebruik GEEN ultrasone
afwasmachine.)

Haal instrumenten en apparatuur uit de sterilisatiebakjes voordat u ze in afwasmachinemandjes
plaatst.

Houd u bij het plaatsen van de instrumenten aan de aanbevelingen van de fabrikant van de
afwasmachine/desinfector.

Gebruik een alkalisch of neutraal reinigingsmiddel dat wordt aanbevolen door de fabrikant van de
afwasmachine/desinfector of het reinigingsmiddel.

Deze producten zijn gevalideerd voor effectieve reiniging middels een automatische afwasmachine-
/desinfectorcyclus van minimaal 44 minuten in totaal, met inbegrip van voorwas, hoofdwas en
spoelen, en thermisch spoelen. Er dient ten minste 10 minuten bij een minimumtemperatuur van 60 °C
thermisch te worden gespoeld.

Reiniging: handmatig

Week de instrumenten ten minste 2 minuten in een lauwwarme (minder dan 43 °C), milde

(pH 7,0 - 8,5) oplossing van een enzymatisch reinigingsmiddel en gedeioniseerd water. Reinig ze
vervolgens ten minste 10 minuten ultrasoon in een lauwwarme (minder dan 43 °C), milde

(pH 7,0 - 8,5) oplossing van een reinigingsmiddel en gedeioniseerd water. Spoel direct en grondig met
gedeioniseerd water en droog af.

Inspecteer de instrumenten op vlekken of slijtage; neem ze zo nodig uit gebruik.

Opmerking: Volg bij gebruik van ultrasone reinigingsapparatuur of een sproeiwasmachine de
aanbevelingen van de fabrikant op, vooral met betrekking tot scharnierende instrumenten en de
plaatsing van instrumenten.

Instrumenten met beweegbare onderdelen moeten na het reinigen licht worden gesmeerd. Gebruik
een smeermiddel dat bedoeld is voor steriliseerbare instrumenten, zoals een in water oplosbare
instrumentenmelk of steriele vaseline. Gebruik geen siliconenspray.

Desinfectie Geen specifieke vereisten
Verpakking Geen specifieke vereisten
Sterilisatie Cyclus: Zwaartekracht | Flash: Prevacuiim | Prevacuiim Prevacuiim
Zwaartekracht (FR/WHO) (VK)

(Vermeld zijn de minimaal Temperatuur: | 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
vereiste temperaturen en Tijd: 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
tijden.)

Drogen: 8 minuten of tot zichtbaar droog

EtO: Niet gevalideerd STERRAD-sterilisatie: Niet gevalideerd

Onderhoud, inspectie en test

Controleer alle onderdelen voor en na gebruik op beschadigingen. Repareer een beschadigd
instrument eerst voordat u het hergebruikt.

Controleer na reiniging en sterilisatie de werking van de instrumenten voordat u ze hergebruikt.

Opslag

Geen specifieke vereisten

Aanvullende informatie

Geen

Opmerking: De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant gevalideerd als zijnde GESCHIKT om het product gereed te maken voor
hergebruik. Het blijft echter de verantwoordelijkheid van degene die het product behandelt, om ervoor te zorgen dat met de behandeling zoals
die feitelijk met de apparatuur, het materiaal en het personeel op de sterilisatieafdeling wordt uitgevoerd, het beoogde resultaat wordt bereikt.
Hiervoor is doorgaans validatie en standaardbewaking van het proces vereist.

68E3966 A Medtronic Xomed, Inc., 6743 Southpoint Drive North, Jacksonville, FL 32216 USA  © Medtronic 2006



M H RENGORINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING
mc (I HENHOLD TIL ISO17664:2004)

MONOPOLZRE ELEKTROKIRURGISKE INSTRUMENTER (LAPAROSKOPISK ANVENDELSE)

Advarsler/forholdsregler For at undga pletter anvendes destilleret eller demineraliseret vand og et rensemiddel med en neutral
pH-verdi til rengoring og sterilisering af disse instrumenter.

Begransninger Efter rengoring og sterilisering skal instrumenternes funktion kontrolleres, inden de genanvendes.

VEJLEDNING

Formal Produktet er ikke sterilt ved levering og skal rengores og steriliseres inden hver brug, inklusive forste
gang.

Alle haetter, som beskytter slanger og/eller spidser under forsendelse, skal fiernes inden rengering og
sterilisering.
Skyl instrumentet straks efter brug i destilleret eller demineraliseret vand

Emballage og transport Det anbefales, at instrumenter genforarbejdes sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.
Klargoring til Modulopbyggede instrumenter skal adskilles helt for at opna effektiv rengering.
dekontaminering Pa instrumenter udstyret med rengeringsporte skal der indsprojtes rengoringsveeske igennem

instrumentet med en skyllesprojte.

Rengoring: Maskinvask Fjern instrumenter og udstyr fra eventuelle steriliseringsbakker, inden de anbringes i maskinens
(Der ma IKKE anvendes kurve.
ultralydsvaskemaskine) Vend udstyret i henhold til kravene fra opvaske-/desinfektionsmaskinens fabrikant.

Brug et rensemiddel med basisk eller neutral pH-vaerdi som anbefalet af opvaske-/
desinfektionsmaskinens eller rensemidlets fabrikant.

Produkterne er blevet valideret for effektiv rengering ved en cyklus i en automatisk opvaske-
/desinfektionsmaskine, som minimum varer 44 minutter, inklusive en forvask, hovedvask og
skylning samt varm skylning. Den varme skylning skal vare mindst 10 minutter og have en
minimumtemperatur pa 60°C.

Rengoering: Manuel Leg instrumenterne i bled i lunken (mindre end 43°C), mild (pH 7,0 - 8,5), enzymszabe og deioniseret
vand i minimum 2 minutter, og rengor dem derefter med ultralyd i lunkent (mindre end 43°C), mildt
(pH 7,0 - 8,5) rensemiddel og deioniseret vand i mindst 10 minutter. Skyl straks instrumenterne
grundigt af med deioniseret vand, og tor dem af.

Undersog instrumenterne for pletter eller nedbrydning; kassér dem om nedvendigt.

Bemark: Ved anvendelse af en ultralydrenser eller en vaskemaskine skal producentens anbefalinger
folges, iseer med hensyn til leddelte instrumenter og anbringelse af instrumenter.

Efter rengoring smores et tyndt lag smoremiddel pa instrumenter med bevaegelige dele.

Brug et smoremiddel, der er beregnet til steriliserbare instrumenter, sisom vandopleseligt
instrumentsmoremiddel eller steril vaseline. Brug ikke silikonespray.

Desinfektion Ingen serlige krav
Emballage Ingen serlige krav
Sterilisering Cyklus: Tryk Flash: Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Tryk (FR/WHO) (Storbritannien)

(Kravom Temperatur: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
minimumtemperatur og Varighed: 30 min. 10 min. 4 min. 18 min. 3 min.
minimumsvarighed)

Torring: 8 minutter eller indtil synligt tor

EtO: Ikke valideret STERRAD-sterilisering: Ikke valideret
Vedligeholdelse, inspektion Undersog komponenterne for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der observeres skader, ma
og afprovning instrumentet ikke anvendes, for det er blevet repareret.

Efter rengoring og sterilisering skal instrumenternes funktion kontrolleres, inden de genanvendes.

Opbevaring Ingen serlige krav

Yderligere information Ingen

Bemeark: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som varende I STAND TIL at klargore produktet til genanvendelse. Det
forbliver sterilcentralens ansvar at sikre, at genforarbejdningen, som den udferes ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det
onskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.
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- VALINEHUOLTO-OHJEET (ISO 17664:2004)

Medironic

MONOPOLAARI-INSTRUMENTIT (LAPAROSKOOPPINEN KAYTTO)

Varoitukset / varotoimet

Virjaymien vilttimiseksi ndiden instrumenttien huollossa on kiytettiva tislattua tai demineralisoitua
vetti ja neutraalia puhdistusainetta.

Rajoitukset Tarkasta puhdistettujen ja steriloitujen instrumenttien toimivuus ennen kiayttoa.

OHJEET

Kiyttovaatimukset Tamé tuote toimitetaan steriloimattomana. Se on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaista
kayttokertaa ja ennen jokaista seuraavaa kiyttokertaa.
Irrota letkut ja / tai muut kuljetuksessa kaytettavit karkisuojat ennen puhdistusta ja sterilointia.
Huuhtele instrumentti tislatulla tai demineralisoidulla vedelld heti kdyton jalkeen.

Suojaus ja kuljetus Instrumentit on hyvi kisitelld mahdollisimman pian kéyton jalkeen.

Desinfioinnin valmistelu

Pura koottavat instrumentit ennen puhdistusta.
Jos instrumentissa on puhdistusaukko, ruiskuta puhdistusliuosta instrumentin ldpi huuhteluruiskulla.

Puhdistus: koneellinen
(ALA kiytd ultraddnipesuria)

Poista instrumentit ja laitteet sterilointitarjottimilta ennen niiden asettamista pesukoreihin.
Noudata laitteiden asettelussa pesurin/desinfiointilaitteen valmistajan antamia suosituksia.

Kaytd pesurin/desinfiointilaitteen tai puhdistusaineen valmistajan suosittelemaa alkalista tai
neutraalia puhdistusainetta.

Niiden tuotteiden tehokkaaseen puhdistukseen on validoitu automaattisen pesurin/
desinfiointilaitteen sykli, jonka kokonaiskesto on 44 minuuttia sisiltden esipesun, varsinaisen pesun
ja huuhtelun sekd kuumahuuhtelun. Kuumahuuhtelun on kestettivi vihintddn 10 minuuttia ja
limpétilan on oltava vihintiin 60 °C.

Puhdistus: manuaalinen

Liota haaleassa (alle 43 °C), miedossa (pH 7,0-8,5), entsymaattisessa puhdistusaineessa ja
deionisoidussa vedessd vihintdian 2 minuuttia, puhdista sitten ultradénelld haaleassa (alle 43 °C),
miedossa (pH 7,0-8,5) puhdistusaineessa ja deionisoidussa vedessi vahintaan 10 minuuttia. Huuhtele
heti huolellisesti deionisoidulla vedell ja pyyhi kuivaksi.

Tarkasta, etteivit instrumentit ole vérjiytyneet eivitkd kuluneet. Poista tarvittaessakéytosta.
Huomautus: Kiyttdessisi ultraddni- tai suihkupesuria noudata pesurin valmistajan suosituksia,
etenkin nivellettyjen instrumenttien sekd instrumenttien asettelun osalta.

Instrumentit, joissa on liikkkuvia osia, on voideltava kevyesti puhdistamisen jilkeen. Kiytd
steriloitaville instrumenteille tarkoitettua voiteluainetta, kuten vesiliukoista instrumenttivoidetta tai
steriilid vaseliinia. ~Ald kéyta silikonisuihketta.

Desinfiointi Ei erityisid vaatimuksia
Pakkaus Ei erityisid vaatimuksia
Sterilointi Sykli: Painovoima | Nopea: Esityhjio Esityhjio Esityhjio
Painovoima (Ranska/ (Iso-Britannia)
(Annetut limpétilat ja ajat WHO)
ovat minimivaatimuksia) Lampaotila: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Aika: 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Kuivaus: 8 minuuttia tai kunnes instrumentit nayttévit kuivilta

EtO: Ei validoitu STERRAD-sterilointi: Ei validoitu

Huolto, tarkastus ja testaus

Tarkista aina ennen kiyttod ja kidyton jalkeen, etteivit osat ole vaurioituneet. Jos havaitset vaurioita,
ald kédytd instrumenttia ennen kuin se on korjattu.

Tarkasta puhdistettujen ja steriloitujen instrumenttien toimivuus ennen kiyttoa.

Siilytys

Ei erityisid vaatimuksia

Lisitietoja

Huomautus: Valmistaja on validoinut edelld annetut ohjeet ja todennut, etti niitd noudattamalla tuote VOIDA AN kisitelld uudelleen
kdytettavaksi. Viime kddessa on kuitenkin vilinehuollosta vastaavien henkiloiden vastuulla, ettd huollossa kaytettavilla laitteilla ja
materiaaleilla saavutetaan toivottu tulos. Tamai edellyttaa tavallisesti prosessin validointia ja rutiininomaista monitorointia.
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= FORBEREDELSER INFOR ATERANVANDNING (ENLIGT ISO17664:2004)

Medironic

MONOPOLARA DIATERMI-INSTRUMENT (LAPAROSKOPISK ANVANDNING)

Varningar/
forsiktighetsatgirder

Undvik missfargningar genom att anvinda destillerat eller avmineraliserat vatten, och ett neutralt
reng6ringsmedel, nér du férbereder instrumenten

Begrinsningar Verifiera funktionen innan du anvénder instrumentet igen efter rengéring och sterilisering.
INSTRUKTIONER
Vid anvindning Denna produkt levereras osteril och maste rengoras och steriliseras fére den forsta anvindningen och

eventuell dteranvindning.
Avlagsna eventuella slangar och/eller transportskydd for spetsarna fére rengéring och sterilisering.
Skolj instrumentet i destillerat eller avmineraliserat vatten snarast efter anvindning

Emballage och transport

Instrumenten bor forberedas sa snart som mojligt efter anvandning.

Forberedelse infor
dekontaminering

Sammansatta instrument bor demonteras helt for effektiv rengéring.

For instrument som ir forsedda med rengdringsoppningar ska rengéringslosning injiceras genom
instrumentet med en skéljspruta.

Rengoring: Automatiserad

(Anvind INTE
ultraljudsrengoring)

Avligsna instrument och utrustning fran eventuella steriliseringsbrickor innan de placeras i
diskmaskinens korgar.

Placera instrumenten enligt rekommendationerna fran diskmaskinens/desinfektionsapparatens
tillverkare.

Anvind ett alkaliskt eller neutralt rengéringsmedel som rekommenderas av tvittmaskinens/
desinfektionsapparatens eller rengéringsmedlets tillverkare.

Efter utvirdering har dessa produkter befunnits bli effektivt rengjorda genom en automatiserad disk/
desinfektionscykel med en total lingd pa minst 44 minuter, inklusive fordisk, huvuddisk och skéljning
samt termisk skéljning. Den termiska skéljningen ska pdga i minst 10 minuter med en temperatur pa
minst 60 °C.

Rengoring: Manuell

Blotldgg i ljummet (under 43 °C), milt (pH 7,0-8,5), enzymatiskt rengéringsmedel och avjoniserat
vatten i minst 2 minuter. Rengor sedan med ultraljud i ljummet (under 43 °C), milt (pH 7,0-8,5)
rengéringsmedel och avjoniserat vatten i minst 10 minuter. Skolj omedelbart noga med avjoniserat
vatten och torka.

Undersék instrumenten sa att det inte finns missfargningar eller forsaimringar. Sortera bort
instrument vid behov s att de inte anvinds.

Observera: Folj tillverkarens rekommendationer om ultraljudsrengoring eller diskmaskin anvinds, i
synnerhet avseende ledade instrument och for placering av instrumenten.

Smorj instrument med rorliga delar latt efter rengoringen. Anvind ett smérjmedel som édr avsett for
steriliseringsbara instrument, till exempel vattenloslig instrumentolja eller steril vaselin. Silikonsprej
far inte anvindas.

Desinfektion Inga sarskilda krav
Forpackning Inga sirskilda krav
Sterilisering Cykel: Gravitation | Snabb: Forvakuum | Forvakuum Forvakuum
Gravitation (Frankrike/ (Storbritannien)
(Temperaturer och tider avser WHO)
minimikrav) Temperatur: | 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Tid: 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Torkning: 8 minuter eller tills det syns att instrumentet &r torrt

EtO: Har e¢j validerats STERRAD-sterilisering: Har ej validerats

Underhall, inspektion och
tester

Kontrollera om det finns skador pa komponenterna fore och efter varje anvindning. Om du ser tecken
pé skador ska du inte anvinda instrumentet forrdn det reparerats.

Verifiera funktionen innan du anvinder instrumentet igen efter rengéring och sterilisering.

Forvaring

Inga sirskilda krav

Ytterligare information

Ingen

Observera: Tillverkaren har bekriftat att det med ovanstaende anvisningar ar MOJLIGT att forbereda produkten fér dteranvindning. Den
person som utfor arbetet ansvarar for att forberedelserna, sasom de utférs med utrustning, material och personal pa den darfor avsedda
anlaggningen, uppnar 6nskat resultat. Detta kriver normalt validering och rutinévervakning av processen.
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Medironic

H INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO
(SEGUNDO A NORMA ISO17664:2004)

INSTRUMENTOS ELECTROCIRURGICOS UNIPOLARES (UTILIZAGAO LAPAROSCOPICA)

Avisos / Precaugoes

Para evitar manchas, use agua destilada ou desmineralizada e use um detergente neutro para
reprocessar estes instrumentos.

Limitagoes

Depois da limpeza e esterilizagao, verifique o bom funcionamento do instrumento antes de o
reutilizar.

INSTRUGOES

Ponto de utilizagao

Este produto é fornecido ndo estéril e tem de ser limpo e esterilizado antes da primeira utilizagio e de
qualquer outra reutilizagdo.

Todos os tubos e/ou protecgdes das extremidades utilizados durante o transporte tém de ser retirados
antes de limpar e esterilizar.

Enxague o instrumento imediatamente ap6s a utilizagao em agua destilada ou desmineralizada.

Acondicionamento e

Recomendamos que os instrumentos sejam reprocessados logo que possivel ap6s a respectiva

transporte utilizagdo.
Preparagio para Desmonte completamente os instrumentos de concepgao desmontével para uma limpeza mais eficaz.
descontaminacio Para os instrumentos equipados com portas de limpeza, injecte a solu¢ao de limpeza através do

instrumento com uma seringa de irrigagao.

Limpeza: Automatica
(NAO use o aparelho de
ultra-sons)

Retire os instrumentos e equipamento dos tabuleiros de esterilizagdo antes de os colocar nos cestos

de lavagem.

Oriente os dispositivos segundo as recomendagdes do fabricante dos aparelhos de lavagem/
desinfecgio.

Utilize detergente alcalino ou com pH neutro recomendado pelo fabricante do dispositivo de lavagem/
desinfecgdo ou do detergente.

Estes produtos foram validados para uma limpeza mais eficaz através de um ciclo automatico do
dispositivo de lavagem/desinfec¢ao com uma dura¢ao minima de 44 minutos no total, inlcuindo a
pré-lavagem, a lavagem e enxaguamento e o enxaguamento térmico. O enxaguamento térmico deverd
durar no minimo 10 minutos a uma temperatura minima de 60 °C.

Limpeza: Manual

Mergulhe em dgua desionizada tépida (a menos de 43 °C) e detergente enzimatico suave (pH 7,0 - 8,5)
durante um minimo de 2 minutos e, em seguida, limpe ultrassonicamente em dgua desionizada tépida
(a menos de 43 °C) e detergente suave (pH 7,0 - 8,5) durante pelo menos 10 minutos. Enxague imediata
erigorosamente com dgua desionizada e seque.

Examine os instrumentos, verificando se apresentam manchas ou deterioragao; retire do circuito de
utilizaqéo, se necessario.

Nota: Ao utilizar um dispositivo de limpeza de ultra-sons ou uma maquina de lavagem com aspersio,
siga as recomendagdes do fabricante, em particular em relagao aos instrumentos articulados e ao
posicionamento dos instrumentos.

Apds alimpeza, lubrifique ligeiramente os instrumentos com pegas méveis. Utilize um lubrificante
destinado a instrumentos esterilizaveis, como leite para instrumentos soluvel em dgua ou vaselina
estéril. Nao utilize spray de silicone.

Desinfec¢iao Sem requisitos especiais

Embalagem Sem requisitos especiais

Esterilizagao Ciclo: Gravidade Autoclave | Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
rapido: (FR/OMS) (Reino Unido)

(As temperaturas Gravidade

representam valores minimos | Temperatura: | 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C

necessarios; os tempos Tempo: 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min

representam os periodos

minimos necessarios) Secagem: 8 minutos ou até a secagem ser evidente

EtO: Nao foi validado Esterilizagao STERRAD: Nio foi validada

Manutengio, inspecgio e teste

Inspeccione a existéncia de danos nos componentes antes e depois de cada utilizagio. Se observar
danos néo utilize o instrumento até o mesmo ser reparado.

Depois da limpeza e esterilizagdo, verifique o bom funcionamento do instrumento antes de o
reutilizar.

Armazenamento

Sem requisitos especiais

Informagdes adicionais

Nenhumas

Nota: As instrugdes facultadas anteriormente foram validadas pelo fabricante como CAPAZES de preparar o produto para uma reutilizago.
Continua a ser responsabilidade do profissional responsavel pelo processamento assegurar que este, tal como é realmente efectuado com o
equipamento, materiais e pelo pessoal afecto as areas de reprocessamento, alcanga o resultado pretendido. Normalmente, é necesséria uma
validagao e uma monitorizagao de rotina do processo.
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Mm‘ﬁc OAHTIEX EITANEIIEEEPTAXIAY (KATA I1SO17664:2004)

MONOIIOAIKA HAEKTPOXEIPOYPTIKA EPTAAEIA (AAITAPOXKOIIIKH XPHZH)

Tpocidonoujoeig / I[Ipog amo@uyn knAidwv, XpNOIHOTO|TTE ATOCTAYHEVO 1] ATLOVICHEVO VEPO KAt £Va OVSETEPO

TIpoguAakeg ATMOPPVTIAVTIKY, Yl TNV eMaveneEepyacia avtdv Twv epyaleiwy.

Iepropiopoi MeTd Tov Kabapiopd kat Ty anooTeipwon, emPeBatdoTe TN AeLTOLPYIKOTNTA TIPLY THV
ETIAVAYPOILOTIONOT).

OAHTIEZ

Inueio xpriong To cvykekptuévo TPOTOV TAPEXETAL U ATOCTELPWHEVO Kat TTpéTet va kabaploTei kat va anootelpwdet

TIPLY TV TIPWTN XP1OT) KAl TNV OOl EMOUEVT XP1OT) TOL.

Ot 6motot cwANveg i/kat AANA TPOTTATEVTIKA PLYXDV IOV XPNCLHOTOONKAV KATA TNV AmOGTOAT
npETeL va agatpedody mpty Tov kabapiopod kal TNy anooteipwor.

EemAEveTe T0 £pyaleio apéow HETA TN XPIOT) TOV OE ATOTTAYHEVO 1) ATIOVIOUEVO VEPO.

ZVOKEVAGIA KAL HETAPOPA

Svviotatain enavenefepyaocia Twv epyaleiwy 000 o oVVTOpA yiveTal HETA TN XPioT) TOVG.

Ipoetotpacia ya
amoAvpaven

T amoteleopatiko kabaplopd, anocvvappoloyeite TANpws ta epyaleia pe apbpwtr oxediaon.
T T gpyadeia mov StaBéTovv Bbpeg kabapiopov, eyxéete To Stdlvpa kabaplopod péow tov epyakeiov
ue oOpLyya EKTALOTG.

KaBapiopog: Avtoparog
(MHN xpnowponoteite
GVOKEVT TAVOTG pe
vmeprixove)

Agaipéote Ta epyaleia kat Tov e§0mA oo anéd Tovg Siokovg anoaTeipwaong mpoToL Ta TomobeTioETE
ota kaldBia TG cvokevng TAbONG.

IIpooavaTtoNioTe TIg OVOKEVEG AKOAOVOWVTAG TIG CVOTACELG TWV KATAGKEVAO TV CLOKEVWY TAVOTG/
amoAvpavone.

Xpnoponou|ate alkaAiko i} ovdETepov pH amoppumavTikd OV GLVIOTATAL ATTO TOVG KATACKEVATTEG
OVOKEVOY TADOTG/ATONDHAVONG 1] ATOPPVTIAVTIKDV.

AvTd Ta TpoidvTa Xovy emkvpwbei yla anoteeopatikd kaBapiopo e Xprion avtopatov kKOKAov
mAVONG/amolbpavong Stipketag TOVAAXIoTOV 44 AemTd GUVOAIKO XpOVO, CvuTept apPavopévng
TPOTAVONG, KVpiwg TADONG Kat EkmAvong, kabwg kat Oeppukng ékmvong. H eddxiotn Sidpketa g
Bepuikng ékmhvong mpémet va eivat tovhdxtotov 10 Aemtd, oe ehayiotn Oeppokpacia 60°C.

KaBapiopog: Xepokivytog

Eppantiote o xAtapo (Aryotepo amo 43°C), o (pH 7,0 - 8,5), evivpukod anoppumavtikd kat
AMOVITPEVO VEPO YLa TOLAAXIOTOV 2 NeTTd, ko kaBapiote pe viteprixoug ae xAtapd (Aryodtepo anod
43°C), o (pH 7,0 - 8,5), amoppumavTiko Kat amoviopévo vepo yla Tovdxiotov 10 hemtd. Eemhdvete
KAAd [LE amoVIopéVO VEPO Kat OKOVTHOTE apéows.

TIpénet va e€etdlete Ta epyaleia yia Toxov knhidwon 1) andleta Tng apyikig mooTnTag. Alakdyte T
XPTon TOLG KATA TTEPIMTWOT).

Inpeiwon: Katd n xprion cvokevig kabaptopod pe viepiixovg 1} Hnxavig TAVoipatog e yekaopo,
akolovDEeiTe TIG CVOTATELG TWV KATATKEVATTOY, dtaiTepa 660V agopd Ta apBpwtd epyaleia kat Tnv
TomofETnon Twv epyaleiwv.

Meta tov kaBapiopo, va Mimaivete ehagpd ta epyaleia pe kivntd pépn. Xpnotpomnoteite Aimavtikd
mov poopilovral ya xpron pe epyaleia emdexopeva anooteipwon, Onws véatoStaAvTd yakdkTwpa
katdAAnho yia epyadeia 1) anootetpwpévn Palelivn. Na unv xpnotpomnoteite ompét Gthcovng.

Amoldpavon AgVv VTIAPXOLY CUYKEKPLUEVEG ATIAUTHOELG.
Zvokevaocia Aev VTIAPXOVV OLYKEKPIUEVEG ATAUTIOELG.
Amnocteipwon Kvkhog: Bapvtnta | Taxeia Me Me dnuiovpyia Me dnuiovpyia
amooteipwon: | dnuovpyia | kevod KEVOD

(Ot Beppokpacics eivat ot Bapitnra Kevov (TAAATA/WHO) | (HB)
£AAXIOTEG ATAITODUEVEG, OL Ogpuokpasia: | 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Xpovot eivat ot eldxioToL Xpovog: 30 Aemtd 10 hemtd 4 \emtd 18 hemtd 3 henta
anartodpevor)

Itéyvopa: 8 emMTA 1) HEXPL VAL EIVAL OPATA OTEYVO

AtBvAevogeidio: Aev éxet Anocteipwon STERRAD: Aev £xet emkvpwOei

emKvpwOel

Tvvtipnon, embewpnon kat
doxipég

EXéyxete ta e§apTipata ya Toxov ¢Bopég mpty kat petd and kabe xpron. Av mapatnpndovv ¢Bopés,
UNY XPNOLUOTIOLEITE TO OPYAVO HEXPL VAL TO ETUOKEVACETE.

Metd Tov kabapiopd kat Ty anooteipwon, emPefatdoTe TN AelTOLPYIKOTNTA TIPLY THV
ETAVAXPTOIUOTIONMOT).

AmnoBnkevon

AV VTIAPXOVV CVYKEKPIUEVEG ATIAUTIOELG.

AXAeg TAnpogopieg

Kapia

Inpeiwon: Otodnyieg mov mapéxovtat mapandvw xovv empPePaiwdei and tov katackevaotn 0Tt eivat IKANEE va mpogTotdoovy 1o mpoidv
yua véa xpnon. Hapapéver evBovn Tov enefepyactn va Stacgalioet 6Tin enavenegepyacia onwg mpayparonoteitar ue T xprion efonhiopon,
VKOV KAl TPOCWTIKOV 0TIV eyKaTaoTaot enavenegepyaciag Ba emridxet To emBopuntod anotéheopa. AvTo Kavovikd amattei entkvpwon Kat
napakolovdnon povtivag g Stadikasiag.
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Mm‘ﬁc INSTRUKCJA PRZETWARZANIA (ZGODNIE Z NORMA 1S017664:2004)

JEDNOBIEGUNOWE NARZEDZIA ELEKTROCHIRURGICZNE (DO ZASTOSOWAN LAPAROSKOPOWYCH)

Ostrzezenia / Srodki

Aby nie dopusci¢ do plamienia, do ponownego przetwarzania tych narzedzi nalezy uzywac¢ wody

ostroznosci destylowanej lub demineralizowanej i neutralnego detergentu.

Ograniczenia Po czyszczeniu i sterylizacji sprawdzi¢ dzialanie narzedzia, zanim zostanie ponownie uzyte.
INSTRUKCJE

Miejsce uzytkowania Niniejszy produkt jest dostarczany niejatowy i musi zosta¢ wyczyszczony oraz wysterylizowany przed

pierwszym oraz kazdym kolejnym uzyciem.

Przed przystapieniem do czyszczenia i sterylizacji zdja¢ rurki i/lub inne elementy ochronne koficéwek
uzywane podczas transportu.

Pluka¢ narzedzia natychmiast po uzyciu w wodzie destylowanej lub demineralizowanej

Przechowywanie i transport

Zaleca si¢ ponowne przetwarzanie narzedzi jak najszybciej po uzyciu.

Przygotowanie do odkazania

W celu zapewnienia skutecznosci czyszczenia narzedzia o budowie modularnej nalezy rozmontowac.
Jesli narzedzie wyposazone jest w przytacze do przeptukiwania, nalezy wstrzykngc roztwor czyszczacy
do narzedzia za pomocg strzykawki irygacyjnej.

Czyszczenie: Automatyczne

(NIE stosowa¢ myjni
ultradzwiekowej)

Wyjac narzedzia i wyposazenie z opakowan sterylizacyjnych przed umieszczeniem w koszykach
myjni.

Utlozy¢ urzadzenia zgodnie z zaleceniami producentéw myjni/dezynfektora.

Stosowac detergenty alkaliczne albo o neutralnym pH zalecane przez producentéw myjni/
dezynfektora lub detergentu.

Produkty te zostaty sprawdzone pod katem skutecznego czyszczenia przy zastosowaniu cyklu
automatycznej myjni/dezynfektora trwajagcego minimum 44 minuty, obejmujgcego mycie wstepne,
mycie zasadnicze i ptukanie oraz ptukanie termiczne. Plukanie termiczne powinno trwa¢ co najmniej
10 minut; jego temperatura powinna wynosi¢ minimum 60°C.

Czyszczenie: Reczne

Namacza¢ w letnim (ponizej 43°C), fagodnym (pH 7,0-8,5) roztworze detergentu enzymatycznego
w wodzie dejonizowanej przez co najmniej 2 minuty, a nastepnie czysci¢ ultradzwigkowo w letnim
(ponizej 43°C), tagodnym (pH 7,0-8,5) roztworze detergentu w wodzie dejonizowanej przez co
najmniej 10 minut. Natychmiast przeptuka¢ doktadnie woda dejonizowang i wytrze¢ do sucha.
Sprawdzi¢, czy na narzedziach nie ma plam lub widocznych $ladéw zuzycia; w razie potrzeby wycofaé
zuzytku.

Uwaga: Podczas korzystania z myjni ultradzwigkowej lub natryskowej nalezy przestrzega¢ zalecen
producenta, dotyczy to zwlaszcza narzedzi przegubowych i rozmieszczenia narzedzi.

Po oczyszczeniu narzedzia z ruchomymi czesciami nalezy lekko nasmarowa¢. Uzywac¢ smaru
przeznaczonego do narzedzi przystosowanych do sterylizacji, takiego jak rozpuszczalne w wodzie
mleczko do narzedzi chirurgicznych lub sterylna wazelina. Nieuzywac silikonu w aerozolu.

Dezynfekcja Brak szczegolnych wymagan
Pakowanie Brak szczegdlnych wymagan
Sterylizacja Cykl: Metoda Flash: Zproinig | Zproinig Z proznig
grawitacyjna Metoda wstepna wstepna wstepna

(Minimalne wymagania grawitacyjna (FR/WHO) (WIk. Brytania)
dotyczgce temperatury Temperatura: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
iczaséw) Czas: 30 min 10 min 4min 18 min 3 min

Suszenie: 8 minut lub do widocznego wyschnigcia

EtO: nie zwalidowano Sterylizacja STERRAD: nie zwalidowano

Konserwacja, kontrola
i testowanie

Przed i po kazdym uzyciu nalezy skontrolowa¢ narzedzia, aby sprawdzi¢, czy nie sg uszkodzone.
W razie zaobserwowania uszkodzenia nie nalezy uzywac narzedzia, dopoki nie zostanie naprawione.
Po czyszczeniu i sterylizacji sprawdzi¢ dzialanie narzedzia, zanim zostanie ponownie uzyte.

Przechowywanie

Brak szczegdlnych wymagan

Dodatkowe informacje

Brak

Uwaga: Instrukcje podane powyzej zostaly zatwierdzone przez producenta jako DOPUSZCZONE do przygotowywania produktu
do ponownego uzycia. Obstuga pozostaje odpowiedzialna za zagwarantowanie, ze faktycznie wykonywane ponowne czyszczenie za
pomocg wyposazenia, materialéw i personelu w miejscu czyszczenia przynosi zagdany skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego

monitorowania procesu czyszczenia.
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= POKYNY PRO OSETRENI PRODUKTU (PODLE ISO 17664:2004)

Medironic

MONOPOLARNI ELEKTROCHIRURGICKE NASTROJE (LAPAROSKOPICKE POUZITT)

Varovani / Upozornéni

K odetfeni téchto produkti pouzivejte destilovanou nebo demineralizovanou vodu a
neutralni detergent, abyste zamezili vzniku skvrn.

Omezeni Po vycisténi a sterilizaci ovéfte fungovani nastrojii predtim, nez je za¢nete pouzivat.
NAVOD
Charakter pouziti Tento produkt se dodava nesterilni a musi se pfed prvnim i pred jakymkoli dal$im pouzitim
vycistit a sterilizovat.
Pred ¢isténim a sterilizaci se musi odstranit viechny trubicky a jiné soucasti k ochrané hrota
pii prepravé.
Nastroj oplachujte ihned po pouZiti, a to destilovanou nebo demineralizovanou vodou
Obal a transport Nastroje se doporucuje osetfit co nejdfive po jejich pouziti.

Priprava k dekontaminaci

Modulérni néstroje Giplné rozeberte, abyste zajistili jejich a¢inné vy¢isténi.
U nastrojii vybavenych Cisticimi porty prostfiknéte pomoci irigaéni stiikacky cistici roztok
skrz nastroj.

Ci§téni: Automatické
(NEPOUZIVEJTE
ultrazvukovou mycku)

Pred ulozenim do kosti v mycce vyjméte nastroje a zafizeni ze steriliza¢nich nadob.
Zatizeni ulozte podle pokynii vyrobce mycky nebo dezinfekéniho stroje.

Pouzijte alkalicky nebo pH neutrédlni detergent doporucéeny vyrobcem myc¢ky/dezinfekéniho
zaiizeni nebo vyrobcem Cisticich prostredki.

U nasledujicich vyrobki byla ovéfena uc¢innost ¢isténi v automatickych myckach nebo
dezinfekénich strojich, pfi celkové dobé cyklu nejméné 44 minut véetné predmyti, hlavniho
myti, oplachu a tepelného oplachu. Tepelny oplach musi trvat nejméné 10 minut pii
minimalni teploté 60°C.

Cisténi: Ru¢ni

Minimalné 2 minuty namacejte ve vlazném (méné nez 43°C) roztoku jemného enzymatického
¢isticiho prosttedku (pH 7,0-8,5) a potom nejméné 10 minut ¢istéte v ultrazvukové lazni ve
vlazném (méné nez 43°C) roztoku jemného cisticiho prosttedku (pH 7,0-8,5) a deionizované
vody. Okamzité dikladné oplachnéte deionizovanou vodou a otfete dosucha.

Prohlédnéte néstroje, zda na nich nejsou skvrny nebo znamky opotiebeni, a podle potieby je
vyfadte.

Pozndmka: Pfi pouziti ultrazvukové lazné nebo ostiikovaci mycky postupujte podle
doporuceni vyrobce, zejména co se tyce nastroji opatienych klouby a rozmisténi nastroji.
Néstroje s pohyblivymi sou¢astmi po ¢isténi lehce namazte. Pouzijte mazivo uréené pro
sterilizovatelné ndstroje, jako je vodni suspenze na mazani nastroji (,mléko*) nebo steriln{
vazelina. NepouZivejte silikonovy sprej.

Dezinfekce Zadné zvlastni pozadavky
Baleni Z4adné zvlastni pozadavky
Sterilizace Cyklus: Pretlak Narazovy | Podtlak Podtlak Podtlak

Pretlak (FR/WHO) (UK)
(Hodnoty teplot a ¢asii jsou | Teplota: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
minimélni pozadované Cas: 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
hodnoty)

Suseni: 8 minut nebo dokud neni na pohled patrné uplné vysuseni

EtO: Nevalidovano Sterilizace STERRAD: Nevalidovano

Udriba, prohlidky a testy

Pred kazdym pouzitim a po ném prohlédnéte véechny komponenty, zda nejsou poskozeny.
Zpozorujete-li zndmky poskozeni, néstroj nepouzivejte, dokud nebude opraven.
Po vy¢i$téni a sterilizaci ovérte fungovani ndstroji predtim, neZ je zatnete pouZivat.

Uchovani

Z4adné zvlastni pozadavky

Dalsi informace

Zadné

Pozndmka: Vyse uvedené instrukce byly validovany vyrobcem jako DOSTACUJICI pro piipravu produktu k opakovanému pouziti.
Za zajidténi skutecné realizace opakovaného osetfeni produktu za pouziti zatizeni, materialii a personalu v zafizeni provadéjicim
oSetfeni produktu odpovidé entita provadéjici osetieni produktu. Za normalnich okolnosti to vyzaduje validaci a pravidelny

dohled.
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= FELUJITASI UTMUTATO (AZ 1S017664:2004 SZERINT)

Medironic

MONOPOLARIS ELEKTROMOS SEBESZETI ESZKOZOK (LAPAROSZKOPIAS HASZNALATRA)

Figyelmeztetések és el6irasok

A foltosodas elkeriilése érdekében desztillélt vagy asvanytalanitott vizzel és semleges tisztitoszerrel
végezze a muszerek felujitasat.

Korlatozasok Tisztitds és sterilizdlds utdn ellendrizze a mitkodést, miel6tt vjra felhaszndlna a miiszereket.
ELOIRASOK
Hasznalat A termék szallitdaskor nem steril, és az elsé hasznalat, illetve minden tjabb felhasznalas el6tt

tisztitani és sterilizalni kell.
A tisztitds és sterilizalas el kell tavolitani a csévezetékekre és a végekre helyezett, a széllitds soran
hasznalatos védéboritést.

A miiszert hasznalat utin azonnal 6blitse le desztillalt vagy dsvanytalanitott vizzel.

Tarolas és szallitas

Hasznalat utdn a miiszereket javasolt miel6bb felujitani.

Felkésziilés
a szennyezédésmentesitésre

A hatékony tisztitds érdekében a modularis miiszereket teljesen szerelje szét.

A tisztitonyilasokkal elldtott miiszereknél irrigalo fecskendével fecskendezze be a tisztitéoldatot
amiiszerbe.

Tisztitas: automatizalt

(Ultrahangos moséberendezést
TILOS hasznalni)

A mosdkosarba valo behelyezés elott az eszkozoket és berendezéseket le kell venni

a sterilizélotalcarol.

A késziilékeket a moso-fertotlenitd berendezés gyartojanak javaslatat kovetve helyezze el.
Hasznéljon lugos vagy semleges pH-ju tisztitoszert a moso-fertdtlenité berendezés vagy

a tisztitoszer gyartojanak javaslata szerint.

Ezek a termékek jovahagyottak és bizonyitott hatékonysaguak olyan automatikus moso-
fertStlenitciklusnal, melynek teljes ideje legalabb 44 perc az elémosast, a fémosast és -oblitést,
illetve a h4oblitést is beleszamitva. A h86blitésnek legalabb 10 percig kell tartania, minimum 60 °C
hémérsékleten.

Tisztitas: kézi

Aztassalangyos (43 °C alatti hdmérsékleti), ldgy (7,0 és 8,5 kozotti pH-ju) enzimes tisztitoszerben
és ionmentesitett vizben legaldbb 2 percig, majd ultrahanggal tisztitsa langyos (43 °C alatti
homeérséklett), lagy (7,0 és 8,5 kozotti pH-ju) tisztitoszerben és ionmentesitett vizben legalabb

10 percen keresztiil. Iontalanitott vizzel alaposan &blitse le az eszkozt, majd torélje szarazra.
Vizsgalja meg a miiszereket, hogy nem lathat6-e rajtuk folt vagy kérosodds, és vonja ki 6ket

a hasznalatbol, amennyiben ez sziikséges.

Megjegyzés: Ultrahangos tisztité vagy permetezéfejes mosoberendezés haszndlata esetén kovesse
a gyarto ajanlasait, kiillonosen a csuklos eszkozokre és az eszkozok behelyezésére vonatkozoan.
Tisztitds utan a mozgo alkatrészekkel rendelkezé miiszereket enyhén sikositsa. A sterilizdlhato
miiszerekhez megfelel® sikositot hasznaljon, példaul viz alapu kendtejet vagy steril vazelint. Do
Szilikonsprayt tilos haszndlni.

Fertétlenités Nincs specialis kovetelmény
Csomagolas Nincs specidlis kovetelmény
Sterilizalas Ciklus: Elévakuumozas |Gyors: Elévakuum |Elévakuum |Elévakuum
nélkiili Elévikuumozis (FR/WHO) |(UK)
nélkiili
(A minimélisan sziikséges Hémérséklet: [121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
hémérsékletek és idok vannak (144 30 perc 10 perc 4perc 18 perc 3 perc
feltiintetve.)
Szaritas: 8 percig vagy a lathaté szdrazsag eléréséig

EtO: Nem jovihagyott STERRAD sterilizalas: Nem jovahagyott

Karbantartas, vizsgalat és
ellenérzés

Minden hasznélat el6tt és utan vizsgalja at az alkotorészeket, figyelve a sériilés jeleire. Ha sériilést
észlel, a javitdsig ne hasznalja a miiszert.
Tisztitds és sterilizdlds utdn ellendrizze a miikodést, miel6tt vjra felhaszndlna a miiszereket.

Tarolas

Nincs specialis kovetelmény

Tovabbi informaciok

Nincs

Megjegyzés: A fenti eljardst a gyart6 jovahagyta, és ALKALMASNAK talalta a termék feltjitasara annak ajboli felhasznalasa céljabol.
A felvjitast végzo személy felel6ssége, hogy a feldjitds helyén rendelkezésre allé berendezésekkel, anyagokkal, illetve szakemberekkel
elvégzett feltjitds valoban a kivant eredménnyel jarjon. Ez szokdsosan az eljaras validalasat és rutinszer( ellenérzését igényli.
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