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Deutsch

Wiederaufbereitung

Empfehlungen zur Wiederaufbereitung von endoskopischem Instrumentarium

Um die Funktionssicherheit und eine lange Lebensdauer zu gewahrleisten, sind wiederver-
wendbare endoskopische Instrumente nach jeder Untersuchung entsprechend den gelten-
den Richtlinien und Normen aufzubereiten. Diese Empfehlungen basieren auf dem ,Protokoll
fiir die Wiederaufbereitung von Endoskopie-Zubehdr der E.S.G.E.N.A., ,Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischem Zusatzinstrumen-
tarium* des Robert-Koch-Instituts (RKI), sowie die DIN EN ISO 17664.

Bitte beachten Sie, dass die Verantwortung fiir die Durchfiihrung und Uberwachung der ord-
nungsgemaBen und sachgerechten Wiederaufbereitung ausschlieBlich beim Betreiber liegt.

Produkte

Die hier veroffentlichten Empfehlungen enthalten wichtige Informationen zur sicheren und
effektiven Wiederaufbereitung von medwork®-Produkten und gelten in Zusammenhang mit
der jeweiligen Gebrauchsanleitung der Produkte.

Alle wiederverwendbaren medwork®-Produkte, die mit diesem Symbol 134 °C* versehen
sind, kdnnen der Wiederaufbereitung zugefiihrt werden. Produkte, die fiir den einmaligen
Gebrauch (@)-Symbol) bestimmt sind, diirfen in keinem Fall dem Wiederaufbereitungspro-
zess zugefiihrt werden.

Instrumente, die Gewebe penetrieren oder in Hohlorgane eindringen, miissen steril sein. In-
strumente, die intakte Schleimhaut beriihren, miissen desinfiziert sein. Bei Instrumenten mit

Geratehersteller nachgewiesen und entsprechend deklariert wurde. Verwenden Sie keine
aldehydhaltigen Lsungen, da diese EiweiBe fixieren konnen und damit der Erfolg der
Reinigung beeintrachtigt wird. Von der Verwendung alkalischer Reinigungsmittel raten wir
ab, da sie die Materialbeschaffenheit der Produkte beeintrachtigen und somit die Produktle-
bensdauer verkiirzen. Verwenden Sie zur Erstellung der Losung Wasser in mindestens
Trinkwasserqualitét. Entfernen Sie zundchst grobe duBere Verschmutzungen mit einem
weichen, in Reinigungslosung getrankten Tuch, Schwamm oder einer weichen Biirste. Die
Reinigungslosung muss mindestens téglich, bei sichtbarer Verunreinigung sofort, erneuert
werden.

Zerlegen Sie das Instrumentarium soweit mdglich und fiihren Sie alle weiteren Reinigungs-
schritte unterhalb des Flissigkeitsspiegels aus, um ein Verspritzen von kontaminierter
Fliissigkeit zu vermeiden. Spiilen Sie anschlieBend mit einer Spritze jeweils mindestens 20
ml Reinigungsldsung durch alle Lumen und Hohlrdume, um Sekrete und Gewebereste zu
entfernen. Achten Sie dabei darauf, dass alle Lumen und Hohlrdume vollstandig durchge-
spllt sind und sich keine Lufteinschlisse bilden.

ACHTUNG! Besondere Hinweise
medwork®-Produkte mit festmontiertem Handgriff dirfen nicht zerlegt werden. Spiilen Sie
die Lumen ausreichend iber den Luer-Lock-Ansatz am Handgriff.

Gelenken (Biopsie-, Fremdkérperzangen) ist sicherzustellen, dass wéhrend des gesamten
Reinigungsprozess die Branchen gedffnet sind.

Es ist besonders darauf zu achten, dass standardisierte und validierte Prozessablaufe
angewandt werden. Kommen wiederverwendbare medwork®-Produkte bei Patienten zum
Einsatz, die an einer Variante der Creutzfeld-Jakob-Erkrankung leiden, so diirfen diese nach
dem Einsatz nicht mehr aufbereitet werden. Es gelten hier die besonderen Empfehlungen
des RKI.

Die Wirksamkeit des Reinigungs- und Desinfektionsmittels gigasept AF forte® (Fa. Schiilke
& Mayr GmbH) fiir die Aufbereitung von medwork® -Produkten wurde in umfangreichen
Tests und Untersuchungen bestétigt. Stellen Sie bei der Verwendung von anderen Reini-
gungs- und Desinfektionsmitteln in jedem Fall sicher, dass diese fiir den Einsatz geeignet
sind.

Raumlichkeiten

Fiihren Sie den Wiederaufbereitungsprozess nur in geeigneten Raumen durch, die eigens flir
diesen Zweck ausgestattet sind und die den Anforderungen der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionsprévention beim Robert-Koch-Institut (RKI) entsprechen.

Personal

Bitte beachten Sie, dass endoskopisches Zusatzinstrumentarium nur von geschulten Perso-
nen (Kategorie IV), die {ber die hierfiir notwendige Ausbildung, Kenntnisstand und Erfahrung
verfligen, aufbereitet werden darf. Zum Schutz vor einer méglichen Kontamination mit
pathogenen Keimen und vor potentiell geféhrlichen Reinigungschemikalien sollten Sie einen
Gesichtsschutz, einen fliissigkeitsdichten OP-Mantel und schnittfeste Handschuhe tragen.

Schritt 1: Reinigung

Vorreinigung:

Wir empfehlen in diesem Zusammenhang:

Ausstattung: Reinigungsmittel, Birste, Einmaltuch oder Schwamm, Leitungswasser mit
mindestens Trinkwasserqualitat

Reinigungsmittel:

a)Reinigungs- und Desinfektionsmittel
gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; Anwendungskonzentration 2%;
Einwirkzeit 15 Minuten)

b) Reinigungsmittel auf Tensidbasis
Bodedex forte® (Fa. Bode Chemie Hamburg; Anwendungskonzentration 0,5% - 1%;
Einwirkzeit 5-10 Minuten je nach Verschmutzungsgrad)

¢) Enzymatisches Reinigungsmittel
gigazyme® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; Anwendungskonzentration 0,5% - 1%;
Einwirkzeit 5-10 Minuten je nach Verschmutzungsgrad)

Reinigen Sie verwendetes Instrumentarium méglichst unmittelbar im Anschluss an die En-
doskopie mit einem Einmaltuch oder —schwamm (z.B. MIS1-Cleanscope) um ein Antrocknen
von organischem Material und chemischen Riickstanden, sowie eine Kontamination des
Umfelds mdglichst zu minimieren. Transportieren Sie zum Schutz von Personal und Umwelt
kontaminierte Instrumente nur in geschlossenen Behaltern vom Untersuchungsraum in den
Wiederaufbereitungsraum.

Legen Sie die Instrumente méglichst sofort nach Gebrauch in eine oberflédchenaktive,
nichtfixierende Reinigungsldsung unter exakter Beachtung der vom Hersteller angegebenen
Konzentrationen, Wechselwirkungen und Einwirkzeiten ein. Verwenden Sie hierfiir nur
Reinigungslosungen deren Eignung und Wirksamkeit in Gutachten der Praparate- und

L
Wir empfehlen in diesem Zusammenhang

Ausstattung: Ultraschallreinigungsgerét (Betriebsfrequenz 30-50 kHz); Reinigungsmittel;
Leitungswasser in mindestens Trinkwasserqualitat

a)Reinigungs- und Desinfektionsmittel
gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; Anwendungskonzentration 2%;
Einwirkzeit 5 Minuten)

b) Reinigungsmittel auf Tensidbasis
Bodedex forte® (Fa. Bode Chemie Hamburg; Anwendungskonzentration 0,5% - 1%;
Einwirkzeit 5-10 Minuten)

Nehmen Sie die Instrumente aus der Reinigungslosung und beladen Sie damit den Korb
des Ultraschallbades. Achten Sie darauf, dass dessen MaBe ein vollsténdiges Eintauchen
der Komponenten in die Reinigungslosung erlauben. Beachten Sie bitte auch in diesem
Zusammenhang, dass zu stark beladene Korbe dazu flihren kénnen, dass Totrdume
entstehen, die nicht von den Ultraschallwellen erreicht werden.

ACHTUNG! Besondere Hinweise

Wenn Sie fiir die Ultraschallreinigung enzymatische Reinigungslosungen verwenden, achten

Sie darauf, dass die Reinigungsmittel fiir die Anwendung im Ultraschallbad nachweislich

geeignet und nicht schdumend sind. Des Weiteren muss der vom Hersteller empfohlene

Temperaturbereich unbedingt eingehalten werden. Stellen Sie sicher, dass die angegebene

Maximaltemperatur nicht dberschritten wird. Hierfiir sollte die Temperatur im Ultraschallbad

durch das Gerét kontrolliert und geregelt werden. Es empfiehlt sich ein Reinigungsprotokoll

zu erstellen. Die Reinigungs- und Desinfektionsldsung im Ultraschallbad muss mindestens

taglich, bei sichtbarer Verunreinigung sofort, erneuert werden.

_ Legen Sie das Instrument mit einem Durchmesser von min. 20 cm in den Korb ein.

_ Fiillen Sie alle Lumen und Hohlrdume blasenfrei mit der Reinigungslosung.

_ Spiilen Sie das Lumen des Instrumentes nach dem Arbeitsgang im Ultraschallbad mit der
Ldsung, bis alle Verunreinigungen vollsténdig beseitigt sind.

_ Entnehmen Sie das Instrument aus dem Ultraschallgerét und wiederholen Sie den
Spiilvorgang mit Wasser in Trinkwasserqualitét, bis alle Verunreinigungen und Reini-
gungsmittelriickstande vollstandig beseitigt sind.

Schritt 2: Desinfektion
Wir empfehlen in diesem Zusammenhang
Ausstattung: Desinfektionsmittel , Leitungswasser in Trinkwasserqualitat

a)Reinigungs- und Desinfektionsmittel
gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; Anwendungskonzentration 2%;
Einwirkzeit 15 Minuten)

b) Desinfektionsmittel auf Aldehydbasis
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; Anwendungskonzentration 4%;
Einwirkzeit 60 Minuten)

Legen Sie das gereinigte Instrumentarium in eine Wanne mit Desinfektionsmittelldsung.

_ Fiillen Sie anschlieBend alle Lumen luftblasenfrei mit Desinfektionsmittellosung.

_ VerschlieBen Sie die Wanne mit dem zugehérigen Deckel.

_ Bitte beachten Sie unbedingt die Konzentration und Einwirkzeit des Desinfektionsmittels
geméaB Herstellerangaben.

_ Entnehmen Sie die Instrumente mit frischen Einmalhandschuhen aus der Desinfektions-
mittelldsung.
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Schritt 3: Spiilen / Waschmaschinenaufbereitung

Spiilen

_ Legen Sie das gereinigte Instrument in entmineralisiertes Wasser in Trinkwasserqualitat
ein. Emeuern Sie das Wasser nach jedem Reinigungszyklus.

_ Spiilen Sie das Instrument mit Wasser in Trinkwasserqualitat und anschlieBend die
inneren Lumen mehrfach mit einer Spritze ausreichend lange durch, um alle Riickstande
2u beseitigen.

_ Entnehmen Sie das Instrument aus dem Wasser.

Waschmaschinenaufbereitung

_ Laden Sie die griindlich gereinigten Instrumente in die dafiir vorgesehenen Behéltnisse
des Waschautomaten. Beachten Sie die Herstellerangaben.

_ Legen Sie Handgriffe, Dréhte und aufgerollte Katheter in den dafiir vorgesehenen
speziellen Korb und schlieBen sie das Instrumentarium mit Lumen an die vorgesehenen
Anschliisse gemaB Herstellerangaben an, um eine vollstandige und griindliche Spiilung
aller Hohlrdume zu gewdhrleisten.

_ SchlieBen Sie den Waschautomaten erst, nachdem Sie Ihre Handschuhe ausgezogen
haben.

_ Wahlen Sie den geeigneten Waschzyklus und starten Sie das Programm.

_ Vergewissern Sie sich nach Ablauf des Waschprogramms das alle Zyklusstufen ausge-
fiihrt und die Parameter entsprechend den Herstellerangaben eingehalten wurden.

_ Offnen Sie den Waschautomaten und entnehmen Sie das Instrumentarium.

Schritt 4: Trocknen

_ Die Oberflache des Katheters kdnnen Sie mit einem fusselfreien Tuch trocknen. Jedes
Lumen muss vollstandig mit medizinischer Druckluft getrocknet werden.

_ Héngen Sie Instrumente mit Spiralmantel (z.B. Biopsiezangen) frei auf, um den Trock-
nungsprozess zu unterstiitzen.

Uberpriifen Sie anschlieBend die Instrumente auf Funktion, Beschadigung und VerschleiB.
Achten Sie hierbei besonders auf eine funktionale Beweglichkeit der Komponenten und
{iberpriifen Sie die Vollstandigkeit aller Komponenten bei zerlegbaren Instrumenten.

Achtung! Verwenden Sie keine Produkte die Knicke, Risse, Briiche, Verfarbungen, Oberfld-
chenverdnderungen oder Ahnliches aufweisen.

Schritt 5: Sterilisation
_ Fiigen Sie die demontierten Instrumente vollsténdig zusammen.
_ Um die Gleitfahigkeit und Funktionalitat der Komponenten zu verbessern, empfehlen wir
geeignetes Pflegemittel (z.B. No.460044 — Medicon/Tuttlingen)
_ Verpacken Sie die Instrumente in geeignete, validierte Sterilverpackungen.
_ Wahlen Sie entsprechend den Herstellerangaben und nationalen Richtlinien das geeig-
nete Sterilisationsverfahren fiir das Instrument (z.B. Vor-Vakuum, 134 °C, Haltezeit: 5
Minuten oder entsprechende Zyklen). Alle wiederverwendbaren medwork®-Produkte mit
Ausnahme der Osophagus-Bougies (DIL2-D2-...) sind autoklavierbar.
_ Zur Vermeidung einer Beschadigung des Instruments bei der Sterilisation, dem Transport
und der Lagerung, empfehlen wir, es nicht enger als 20 cm aufzuwickeln.
_ Vergewissern Sie sich nach Ablauf des Sterilisationsprozesses, dass alle Zyklusstufen @ Herstellungs-Datum
ausgefiihrt, und die Parameter entsprechend den Herstellerangaben eingehalten wurden. ;
_ Uberpriifen Sie die Sterilverpackung auf Beschadigungen und Sterilisationsindikatoren. E Verwendbar bis
Schritt 6: Lagerung Achtung, bitte Gebrauchsanweisung beachten
_ Alle medwork®-Produkte sind an einem trockenen und lichtgeschitzten Ort bei +15°C
bis +25°C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 35% bis 50% zu lagern.
_ Bewahren Sie alle Gebrauchsanleitungen gut zugénglich auf.
_ Uberpriifen Sie vor Einsatz das Sterilisationsdatum auf der Verpackung, da sterile Produk-
te bis zu einem bestimmten Datum verbraucht sein miissen. T ESSE
_ Benutzen Sie das Produkt NICHT, wenn die Sterilverpackung Risse oder Perforationen

aufweist, der Verschluss beeintrachtigt oder Feuchtigkeit eingedrungen ist.

Chargen-Nummer

Anzahl der Lumina

Gebrauchslange

Weitere Informationen zur Wiederaufbereitung finden Sie im Internet unter: Nur zum einmaligen Gebrauch

_ Www.esgena.org

_ www.rki.de. Artikelnummer
Empfohlene Richtp fiir den Zyklus Sterilisiert mit Ethylenoxid
Beladung Standard o ’ o
Verfahren Vorvakuum Sterilisierbar bis 134 °C
Temperatur 134°C

Siariisationsaruok T 25 bar Trocken, dunkel und zwischen 15°C und 25°C aufbewahren

Sterilisationsdauer 5 Minuten E Variable Produkidaten
@ Max. Fiihrungsdrahtdurchmesser

Unsteriles Produkt
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Reprocessing

F ions for the repr ing of ic instruments

In order to guarantee the functional reliability and a long service life, reusable endoscopic
instruments must be conditioned after each examination in accordance with the applicable
guidelines and standards. These recommendations are based on the E.S.G.E.N.A “Protocol
for reprocessing endoscopy accessories”, “Hygiene requirements for the conditioning of
flexible endoscopes and endoscopic additional instruments” of the Robert-Koch Institut (RKI)
and on DIN EN SO 17664.

Please note that the operator is solely responsible for carrying out and monitoring the cor-
rect and proper reprocessing.

Products

The recommendations published here contain important information for the reliable and
effective reprocessing of medwork® products and apply in conjunction with the respective
instructions for use of the products.

All reusable medwork® products which are marked with this symbol “134 °C” can be sup-
plied for reprocessing. Products which are intended to only be used once (&)- symbol) must
never be submitted to the reprocessing process.

Instruments which penetrate tissue or hollow organs must be sterile. Instruments which
contact intact mucous membrane must be disinfected. In the case of instruments with joints
(biopsy forceps, foreign body forceps), it must be ensured that the branches are open during
the complete cleaning process.

It must particularly be ensured that standardised and validated processes are applied. If re-
usable medwork® products are used for patients suffering from a variant of the Creutzfeld-
Jakob disease, these must not be conditioned after use. The particular recommendations of
the RKI are applicable here.

The effectiveness of the cleaning and disinfectant agent gigasept AF forte® (Schiilke &
Mayr GmbH) has been confirmed in extensive tests and examinations for the conditioning
of medwork® products. In the case of using other cleaning and disinfectant agents, always
ensure that these are suitable for this use.

Premises

Only perform the reprocessing in suitable rooms which are specially equipped for this
purpose and which comply with the requirements of the Committee for Hospital Hygiene and
Infection Prevention at the Robert-Koch-Institut (RKI).

Personnel

Please note that endoscopic additional instruments must only be conditioned by trained
persons (Category IV) who have the necessary training, level of knowledge and experience
for this. You should wear face protection, an operating gown impervious to liquids and cut-
resistant gloves for protection against possible contamination with pathogenic germs and
against potentially hazardous cleaning chemicals.

Step 1: Cleaning

Precleaning:

We recommend here:

Equipment: cleaning agent, brush, disposable cloth or sponge, mains water with at least
drinking water quality

Cleaning agent:

a)Cleaning and disinfection agent
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; application concentration 2%;
application time 15 minutes)

b) Surfactant-based cleaning agent
Bodedex forte® (Bode Chemie Hamburg; application concentration 0.5% - 1%;
application time 5-10 minutes depending on degree of soiling)

) Enzymatic cleaning agent
gigazyme® (Schiilke & Mayr GmbH; application concentration 0.5% - 1%;
application time 5-10 minutes depending on degree of soiling)

Clean the used instrument as quickly as possible after the endoscopy with a disposable
cloth or sponge (e.g. MIS1 Cleanscope) in order to minimise as much as possible drying on
of organic material and chemical residues and contamination of the environment. For the
protection of personnel and the environment, only transport contaminated instruments in
closed containers from the examination room to the reprocessing room.

If possible place the instruments immediately after use in a surface-active, non-fixing
cleaning solution with strict observance of the concentrations, interactions and application
times stated by the manufacturer. Only use cleaning solutions for this whose suitability and
effectiveness have been documented and declared accordingly in the expert reports of the
preparation and equipment manufacturers. Do not use any solutions containing aldehydes as
these can fix proteins and thus adversely affect the success of the cleaning. We discourage
the use of alkaline cleaning agents as these adversely affect the material quality of the
products and thus shorten the product service life. Use water of at least drinking water

quality for creating the solution. First remove heavy external soiling with a soft cloth, sponge
or soft brush soaked in cleaning solution. The cleaning solution must be replaced at least
daily and immediately in the case of visible contamination.

Dismantle the instrument as far as possible and carry out all other cleaning steps under-
neath the liquid level in order to prevent spraying of contaminated liquid. Rinse afterwards
with a syringe in each case of at least 20 ml cleaning solution through all lumen and hollow
spaces in order to remove secretions and tissue residues. In doing so, ensure that all lumen
and hollow spaces are completely flushed and no air inclusions form.

ATTENTION! Special Instructions
medwork® products with rigid handle must not be dismantled. Rinse the lumen sufficiently
using the luer lock attachment on the handle.

Ultrasonic Cleaning

We recommend here

Equipment: ultrasonic cleaner (operating frequency 30-50 Hz); cleaning agent; mains water
of at least drinking water quality

a) Cleaning and disinfection agent
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; application concentration 2%;
application time 5 minutes)

b) Surfactant-based cleaning agent
Bodedex forte® (Bode Chemie Hamburg; application concentration 0.5% - 1%;
application time 5-10 minutes)

Take the instruments out of the cleaning solution and load the basket of the ultrasonic bath
with them. Ensure that its dimensions allow complete submersion of the components in the
cleaning solution. Also note here that too heavily loaded baskets can result in dead areas
which are not reached by the ultrasonic waves.

ATTENTION! Special Instructions

If you use enzymatic cleaning solutions for the ultrasonic cleaning, ensure that the cleaning

agents are verifiably suitable for use in the ultrasonic bath and are not foaming. The

temperature range recommended by the manufacturer must also be strictly complied with.

Ensure that the stated maximum temperature is not exceeded. The temperature in the

ultrasonic bath should be checked and regulated by the machine for this. It is recommended

to produce a cleaning report. The cleaning and disinfection solution in the ultrasonic bath

must be replaced at least daily and immediately in the case of visible contamination.

_ Insert the instrument with a diameter of at least 20 cm into the basket.

_ Fillall lumen and hollow spaces with the cleaning solution and avoid bubbles.

_ Flush the lumen of the instrument after the operation in the ultrasonic bath with the solu-
tion until all soiling has been completely eliminated.

_ Remove the instrument from the ultrasonic cleaner and repeat the flushing process with
water of drinking water quality until all soiling and cleaning agent residues are completely
removed.

Step 2: Disinfection
We recommend here
Equipment: disinfectant, mains water with drinking water quality

a)Cleaning and disinfection agent
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; application concentration 2%;
application time 15 minutes)

b) Aldehyde-based disinfectant
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; application concentration 4%;
application time 60 minutes)

Place the cleaned instruments in a pan with disinfectant solution.

_ Afterwards, fill all lumen free of air bubbles with disinfectant solution.

_ Seal the pan with the associated lid.

_ Strictly observe the concentration and application time of the disinfectant in accordance
with the manufacturer information.

_ Remove the instruments from the disinfectant solution using new disposable gloves.

Step 3: Rinsing / Washing machine treatment

Rinsing

_ Place the cleaned instrument in demineralised water of drinking water quality. Replace the
water after each cleaning cycle.

_ Rinse the instrument with water of drinking water quality and afterwards rinse the inner
lumen several times with a syringe sufficiently long to remove all residues.

_ Remove the instrument from the water.
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Washing machine treatment

_ Load the thoroughly cleaned instruments in the washing machine containers provided for
this. Observe the manufacturer information.

_ Place handles, wires and rolled up catheters in the special basket provided for this and
connect the instrument with lumen to the provided connections in accordance with the
manufacturer information in order to ensure complete and thorough rinsing of all hollow
spaces.

_ Do not close the washing machine until after you have removed your gloves.

_ Select the suitable washing cycle and start the program.

_ After completion of the washing program, ensure that all cycle steps have been performed
and that the parameters have been complied with in accordance with the manufacturer
information.

_ Open the washing machine and remove the instrument.

Step 4: Drying

_ The surface of the catheter can be dried with a fluff-free cloth. Each lumen must be
completely dried using medical compressed air.

_ Suspend instruments with spiral casing (e.g. biopsy forceps) freely in order to support the
drying process.

Check the instruments for function, damage and wear afterwards. Pay particular attention
here to functional movement of the components and check the completeness of all compo-
nents for instruments which can be dismantled.

Attention! Do not use any products which show kinks, cracks, fractures, discoloration,
surface changes or similar.

Step 5: Sterilisation

_ Assemble dismantled instruments completely.

_ Inorder to improve the sliding ability and functionality of the components, we recommend
suitable care agents (e.g. No. 460044 — Medicon/Tuttlingen).

_ Pack the instruments in suitable, validated sterile packaging.

_ Select the suitable sterilisation method for the instrument (e.g. pre-vacuum, 134 °C,
holding time: 5 minutes or corresponding cycles) in accordance with the manufacturer
information and national guidelines. All reusable medwork® products except the oesopha-
qgus bougies (DIL2-D2-...) can be sterilised in an autoclave.

_ We do not recommend coiling more tightly than 20 cm in order to prevent damage to the
instrument during the sterilisation, transport and storage.

_ After completion of the sterilisation process, ensure that all cycle steps have been
performed and that the parameters have been complied with in accordance with the
manufacturer information.

_ Check the sterile packaging for damage and sterilisation indicators.

Step 6: Storage
_ Al medwork® products must be stored in a dry place, protected from light at +15 °C to
+25 °C and at relative humidity of 35% to 50%.
_ Keep all usage instructions easily accessible.
_ Before use, check the sterilisation date on the packaging as sterile products must be used @ Manufacturing date

by a certain date.
_ Do NOT use the product if the sterile packaging shows cracks or perforations, the seal is @ Use Before

damaged or moisture has penetrated. . . X
Attention, see instructions for use

Further information about reprocessing can be found at:

_ Www.esgena.org Lot number

= iR Number of lumens
Recommended guide parameters for the autoclave cycle Exterior diameter
Loading Standard

Process Pre-vacuum Usable Length
Temperature 134 °C

Sterilisation pressure 2.5 bar For single use only
Sterilisation time 5 minutes

Catalogue number
Ethylene oxide sterilized

Can be sterilized up to 134 °C

Store in a dry, dark place between 15°C and 25°C

E Variable product data
@ Max. guiding wire diameter

Non-sterile product



Reconditionnement

Recommandations pour le reconditionnement des instruments endoscopiques

Afin de garantir leur sécurité de fonctionnement et une longue durée de vie, les instruments
endoscopiques réutilisables doivent étre reconditionnés apres chaque examen selon les
directives et normes correspondantes. Les présentes recommandations se basent sur le

« Protocole pour le reconditionnement des accessoires endoscopiques » de I'E.S.G.E.N.A,
sur les « Exigences en matiere d’hygiene lors de la préparation des endoscopes flexibles et
des accessoires endoscopiques » de I'Institut Robert Koch (RKI), ainsi que sur la norme DIN
EN SO 17664.

Veuillez noter qu'il incombe & I'exploitant la responsabilité d'exécuter et de vérifier le
reconditionnement correct et professionnel des instruments.

Produits

Les recommandations publiées ici contiennent des informations importantes pour le
reconditionnement sdr et efficace des produits medwork® et s'appliquent en relation avec
les modes d’emploi respectifs des produits.

Tous les produits medwork® réutilisables munis du symbole « 134 °C » peuvent étre recon-
ditionnés. Les produits congus pour un usage unique (symbole (®)) ne doivent en aucun cas
étre soumis au protocole de reconditionnement.

Les instruments pénétrant dans les tissus ou dans un organe creux doivent étre stériles. Les
instruments entrant en contact avec la muqueuse intacte doivent étre désinfectés. Pour les
instruments articulés (pinces a biopsie, pinces pour corps étranger), il convient de s'assurer
que les branches sont ouvertes pendant tout le processus de nettoyage.

Il faut étre particulierement attentif a n'utiliser que des processus standardisés et validés. Si
des produits medwork® réutilisables sont utilisés sur des patients souffrant d’une variante
de la maladie de Creutzfeldt-Jakob, ils ne doivent plus étre reconditionnés apres utilisation. Il
convient de respecter ici les recommandations spéciales du RKI.

Lefficacité du détergent et désinfectant AF forte® (Société Schiilke & Mayr GmbH) pour la
préparation des produits medwork® a été confirmée par des nombreux tests et études. As-
surez-vous toujours, avant d’utiliser d’autres détergents et désinfectants, qu’ils conviennent
pour I'utilisation prévue.

Locaux

N'exécutez les processus de reconditionnement que dans des pieces adaptées, équipées a
cette fin, et qui sont conformes aux exigences de la Commission pour I'hygiene hospitaliere
et la prévention des infections de I'lnstitut Robert Koch (RKI).

Personnel

Veuillez vous assurer que les accessoires endoscopiques ne sont préparés que par du
personnel formé (catégorie V), et disposant de la formation, du niveau de connaissances
et de I'expérience nécessaires. Afin de vous protéger contre les éventuelles contaminations
par des germes pathogenes et contre les produits chimiques de nettoyage potentiellement
dangereux, vous devez porter un masque protecteur, une blouse imperméable et des gants
résistants a la coupure.

Etape 1: nettoyage

Nettoyage préalable :

Nous recommandons pour cette étape :

Equipement : détergent, brosse, chiffon ou éponge & usage unique, eau du robinet au
minimum potable

Détergent :

a) Détergent et désinfectant
gigasept AF forte® (Société Schiilke & Mayr GmbH ; concentration d'utilisation 2 % ;
temps de pose 15 minutes)

b) Détergent a base tensio-active
Bodedex forte® (Société Bode Chemie Hamburg ; concentration d’utilisation 0,5 % - 1 % ;
temps de pose 5-10 minutes, selon le degré de salissure)

c) Détergent enzymatique
gigazyme® (Société Schiilke & Mayr GmbH ; concentration d'utilisation 0,5 % - 1 %;
temps de pose 5-10 minutes, selon le degré de salissure)

Nettoyez les instruments utilisés autant que possible tout de suite aprés I'endoscopie,

a I'aide d'un chiffon ou d’une éponge a usage unique (par exemple MIS1 Cleanscope),
afin d'éviter le séchage des matériaux organiques ou des résidus chimiques et de réduire
la contamination de I'environnement. Afin de protéger I'environnement et le personnel,
ne transportez les instruments contaminés que dans des récipients fermés, de la salle
d’examen a la salle de reconditionnement.

Placez les instruments, si possible tout de suite aprés I'utilisation, dans une solution de
nettoyage contenant des surfactants et empéchant la fixation des salissures, en respectant
scrupuleusement les concentrations, interactions et temps de pose indiqués par le fabricant.
Utilisez pour cela exclusivement des solutions de nettoyage dont I'aptitude et I'efficacité

ont été démontrées et déclarées conformes aux exigences du fabricant du produit et de
I'appareil. N'utilisez pas de solutions contenant des aldéhydes, car celles-ci peuvent fixer

les protéines et ainsi étre préjudiciables au nettoyage. Nous déconseillons I'utilisation d’'un
détergent alcalin, celui-ci étant nuisible aux matériaux du produit, et pouvant donc raccourcir
la durée de vie de celui-ci. Utilisez, pour préparer la solution, de I'eau au moins potable.
Commencez par retirer les salissures externes grossieres avec un chiffon, une éponge

ou une brosse douce imbibés de solution de nettoyage. La solution de nettoyage doit étre
renouvelée au moins une fois par jour, et immédiatement en cas d'impuretés visibles.
Démontez autant que possible les instruments et exécutez les étapes de nettoyage suivantes
en immergeant entiérement les éléments, afin d'éviter des éclaboussures de liquide
contaming. Injectez ensuite, avec une seringue, au moins 20 ml de solution de nettoyage
dans chacune des lumieres et cavités, afin d’éliminer les sécrétions et les restes de tissus.
Vérifiez ce faisant que toutes les lumieres et cavités sont parfaitement rincées et qu'aucune
bulle d'air ne s'est formée a I'intérieur.

ATTENTION ! Remarque spécifique
Les produits medwork® avec manche fixe ne doivent pas étre démontés. Rincez suffisam-
ment les lumiéres a travers I'embout Luer-Lock se trouvant sur la poignée.

Nettoyage aux ultrasons

Nous recommandons pour cette étape :

Equipement : appareil de nettoyage aux ultrasons (fréquence de fonctionnement 30-
50 kHz) ; détergent ; eau du robinet au moins potable

a) Détergent et désinfectant
gigasept AF forte® (Société Schiilke & Mayr GmbH ; concentration d'utilisation 2 % ;
temps de pose 5 minutes)

b) Détergent & base tensio-active
Bodedex forte® (Société Bode Chemie Hamburg ; concentration d’utilisation 0,5 % - 1 % ;
temps de pose 5-10 minutes)

Retirez les instruments de la solution de nettoyage et chargez le panier du bain a ultrasons.
Vérifiez que les dimensions de celui-ci permettent d’'immerger complétement les compo-
sants dans la solution de nettoyage. Veuillez noter a cet égard qu'un panier trop rempli peut
comporter des « espaces morts » qui ne sont pas atteints par les ondes des ultrasons.

ATTENTION ! Remarque spécifique

Si vous utilisez des solutions de nettoyage enzymatiques pour le nettoyage aux ultrasons,

vérifiez que celles-ci sont manifestement adaptées a une utilisation dans un bain a ultrasons

et ne moussent pas. En outre, la plage de températures recommandée par le fabricant doit

impérativement étre respectée. Assurez-vous que la température maximale indiquée n'est

pas dépassée. Pour cela, la température du bain a ultrasons doit étre contrélée et réglée par

I'appareil. Il est recommandé de créer un protocole de nettoyage. La solution de nettoyage

du bain a ultrasons doit étre renouvelée au moins une fois par jour, et immédiatement en

cas d'impuretés visibles.

_ Placez les instruments d’un diamétre minimum de 20 cm dans le panier.

_ Remplissez toutes les lumiéres et cavités avec de la solution de nettoyage, sans former de
bulles.

_ Apres le cycle dans le bain a ultrasons, rincez la lumiere de I'instrument avec de la
solution jusqu’a ce que toutes les impuretés soient éliminées.

_ Retirez I'instrument du bain a ultrasons et recommencez le processus de ringage avec de
I'eau potable, jusqu’a ce que toutes les impuretés et résidus de détergent soient éliminés.

Etape 2 : désinfection
Nous recommandons pour cette étape :
Equipement : désinfectant, eau du robinet au moins potable

a) Détergent et désinfectant
gigasept AF forte® (Société Schiilke & Mayr GmbH ; concentration d'utilisation 2 % ;
temps de pose 15 minutes)
b) Désinfectant a base d’aldéhydes
Korsolex extra ; (Bode Chemie Hamburg ; concentration d'utilisation 4 % ;
temps de pose 60 minutes)

Placez I'instrument nettoyé dans une cuve contenant la solution désinfectante.

_ Remplissez ensuite toutes les lumiéres avec de la solution désinfectante, sans former de
bulles.

_ Fermez la cuve avec le couvercle adapté.

_ Veuillez impérativement respecter la concentration et le temps de pose du désinfectant,
tels qu'indiqués par le fabricant.

_ Retirez les instruments de la solution désinfectante avec des gants a usage unique neufs.

Etape 3 : ringage / préparation au nettoyage en machine

Rincage

_ Placez I'instrument nettoyé dans de I'eau potable déminéralisée. Changez I'eau a chaque
cycle de nettoyage.

_ Rincez I'instrument & I'eau potable, puis rincez la lumiére plusieurs fois avec une seringue,
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suffisamment longtemps, pour éliminer tous les résidus.
_ Retirez I'instrument de I'eau.

Préparation pour le lavage mécanique

_ Chargez les instruments parfaitement nettoyés dans le récipient prévu a cet effet de
I'automate de lavage. Respectez les consignes du fabricant.

_ Placez les manches, fils et cathéters déroulés dans le panier spécial prévu a cet effet et
fichez les instruments a lumiére correspondants, selon les consignes du fabricant, afin de
garantir un rincage complet et parfait de toutes les cavités.

_ Fermez I'automate de lavage seulement apres avoir retiré vos gants.

_ Sélectionnez le cycle de lavage adapté et démarrez le programme.

_ Assurez-vous, une fois le programme de lavage terminé, que toutes les étapes du cycle
ont été effectuées et que les parametres conformes aux consignes du fabricant ont été
respectés.

_ Ouvrez I'automate de lavage et sortez les instruments.

Etape 4 : séchage

_ Vous pouvez sécher la surface du cathéter avec un chiffon non pelucheux. Chaque lumiere
doit étre parfaitement séchée avec de I'air comprimé & usage médical.

_ Suspendez les instruments spiralés (par exemple les pinces a biopsie) a I'air libre, afin de
favoriser le processus de séchage.

Vérifiez ensuite le bon fonctionnement des instruments et I'absence de dommages ou
d’usure. Soyez particulierement attentif,  cet égard, a la bonne mobilité des composants et
vérifiez qu'il n’en manque aucun (pour les instruments démontables).

Attention ! N'utilisez aucun produit présentant des coudes, fissures, cassures, colorations,
modifications de la surface, ou autres dommages similaires.

Etape 5 : stérilisation

_ Remontez entiérement les instruments démontables.

_ Afin de favoriser le coulissement et la fonctionnalité des composants, nous recomman-
dons d'utiliser un produit d’entretien adapté (par exemple réf. 460044 - Medicon/Tuttlin-
gen)

_ Emballez les instruments dans des emballages de stérilisation adaptés et validés.

_ Sélectionnez la procédure de stérilisation adaptée pour I'instrument, en tenant compte des
consignes du fabricant et des directives nationales (par exemple avec pré-vide, & 134 °C,
temps de pose : 5 minutes, ou cycles correspondants). Tous les produits medwork®
réutilisables, a I'exception des bougies de dilatation cesophagienne (DIL2-D2-...) peuvent
étre stérilisés en autoclave.

_ Afin d'éviter d’endommager les instruments pendant la stérilisation, le transport et le
stockage, nous recommandons de les espacer d’au moins 20 cm.

_ Assurez-vous, une fois le programme de stérilisation terming, que toutes les étapes du
cycle ont été effectuées et que les parametres conformes aux consignes du fabricant ont
ét6 respectés.

_ Vérifiez que les emballages de stérilisation sont intacts et contrélez les indicateurs de
stérilisation.

Etape 6 : stockage

_ Tous les produits medwork® doivent étre stockés dans un endroit sec et a I'abri de la
lumiére, entre +15 °C et +25 °C, avec une humidité relative de 35 % a 50 %.

_ Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit facile d’acceés.

_ Avant I'utilisation, vérifiez la date de stérilisation sur I'emballage, les produits stériles ne
pouvant étre utilisés que jusqu'a la date indiquée.

_ N'utilisez PAS le produit si I'emballage stérile présente des fissures ou des perforations, si
la fermeture est abimée ou si de I'humidité est entrée a I'intérieur !

Vous trouverez de plus amples informations sur le reconditionnement sur les sites Internet:
_ www.esgena.org
_ www.rki.de.

Paramétres de référence recommandés pour le cycle en autoclave

Charge Standard
Procédé Pré-vide
Température 134 °C

Pression de stérilisation 2,5 bars
Durée de stérilisation 5 minutes

@ Date de la fabrication
@ Utiliser avant

Attention, voir notice dinstructions
N° du lot

Nombre de lumiéres

Diametre externe

Longueur utile

Ne pas réutiliser

Référence

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
Stérilisable jusqu'a 134 °C
Conserver au sec, a I'abri de la lumigre et entre 15 °C et 25 °C
Données de produits variables
Diametre max. du fil de guidage

Produit non stérile



Reacondicionamiento

Recomendaciones para el reacondicionamiento de instrumental endoscopico

Para garantizar la seguridad de funcionamiento y una larga vida Util, los instrumentos endos-
copicos reutilizables deben reacondicionarse después de cada exploracion de acuerdo con
las directivas y normas vigentes. Estas recomendaciones se basan en el “Protocolo para el
reacondicionamiento de los accesorios endoscopicos” de la E.S.G.E.N.A., en los “Requisitos
higiénicos para el acondicionamiento de endoscopios flexibles e instrumental accesorio
endoscopico” del Instituto Robert-Koch (RKI) y en la norma DIN EN ISO 17664.

Tenga en cuenta que la realizacion y supervision del reacondicionamiento correcto y eficaz
son responsabilidad exclusiva del titular.

Productos

Las recomendaciones aqui publicadas contienen informacion importante sobre el reacondi-
cionamiento seguro y eficaz de los productos medwork® y son vélidas en relacién con las
respectivas instrucciones de uso de los productos.

Todos los productos medwork® reutilizables que presenten el simbolo “134 °C” pueden
reacondicionarse. Los productos previstos para un solo uso (simbolo -(®) no se deben
reacondicionar en ninglin caso.

El instrumental que penetra en tejidos o en drganos huecos debe ser estéril. El instrumental
que entra en contacto con mucosas intactas debe estar desinfectado. En el caso de
instrumentos articulados (pinzas para biopsias 0 cuerpos extrafios) se debe garantizar que
los brazos estén abiertos durante todo el proceso de limpieza.

Se debe prestar especial atencion a que se apliquen secuencias de procedimiento
normalizadas y validadas. Si se utilizan productos medwork® reutilizables en pacientes
que padecen una variante de la enfermedad de Creutzfeld-Jakob, estos productos ya no se
deben reacondicionar tras su uso. En este caso se aplican las recomendaciones especiales
del RKI.

La eficacia del producto de limpieza y desinfeccion gigasept AF forte® (de la empresa
Schiilke & Mayr GmbH) para el acondicionamiento de productos medwork® se ha compro-
bado en exhaustivas pruebas y estudios. Si utiliza otros productos de limpieza y desinfeccion
aseglrese en cualquier caso de que sean adecuados para ese Uso.

Locales

Realice el proceso de reacondicionamiento sélo en locales adecuados que estén especifica-
mente equipados para este fin y que cumplan los requisitos de la Comision para la higiene
hospitalaria y la prevencion de infecciones del Instituto Robert-Koch (RKI).

Personal

Tenga en cuenta que el instrumental accesorio endoscdpico sélo debe ser reacondicionado
por personal instruido (categoria IV) que disponga de la formacion, los conocimientos y la
experiencia adecuados. Como proteccion contra una posible contaminacion con gérmenes
patégenos y frente a productos quimicos de limpieza potencialmente nocivos se recomienda
llevar una proteccion facial, una bata de quiréfano impermeable y guantes resistentes al
corte.

Paso 1: Limpieza

Limpieza previa:

En este contexto recomendamos:

Equipamiento: Productos de limpieza, cepillo, pafio desechable o esponja, agua con
al menos calidad de agua potable

Productos de limpieza:

a)Productos de limpieza y desinfeccion
gigasept AF forte® (de la empresa Schilke & Mayr GmbH; concentracion de aplicacion 2%;
tiempo de actuacion 15 minutos)

b)Productos de limpieza basados en agentes tensioactivos
Bodedex forte® (de la empresa Bode Chemie Hamburg; concentracion de aplicacion 0,5% - 1%;
tiempo de actuacion de 5 a 10 minutos en funcion del grado de contaminacion)

¢) Productos de limpieza enziméticos
gigazyme® (de la empresa Schiilke & Mayr GmbH; concentracion de aplicacion del 0,5% al 1%;
tiempo de actuacion de 5 a 10 minutos en funcién del grado de contaminacion)

Limpie el instrumental utilizado lo més inmediatamente posible después de la endoscopia
con un pafio o una esponja desechable (p. ej. MIS1-Cleanscope) para evitar que se seque

el material orgdnico y los restos de productos quimicos y reducir al minimo una posible
contaminacion del entorno. Para proteger el personal y el medio ambiente transporte el
instrumental contaminado sélo en contenedores cerrados desde la sala de exploracion hasta
la sala de reacondicionamiento.

Introduzca el instrumental lo més inmediatamente posible después de su uso en una
solucion de limpieza tensioactiva no fijadora prestando suma atencion a las concentra-
ciones, interacciones y tiempos de actuacion indicados por el fabricante. Utilice para ello
(inicamente soluciones de limpieza cuya idoneidad y eficacia hayan sido demostradas

y declaradas convenientemente en los informes periciales de los fabricantes de los
preparados y los equipos. No utilice soluciones que contengan aldehidos, ya que éstas
pueden fijar las proteinas y afectar asi a la eficacia de la limpieza. Desaconsejamos el uso
de productos de limpieza alcalinos ya que afectan a la calidad del material de los productos
y reducen por tanto su vida Util. Utilice para la preparacion de la solucion agua que tenga
como minimo calidad de agua potable. Elimine en primer lugar la suciedad gruesa exterior
con un pafio suave empapado en solucion de limpieza, una esponja o un cepillo blando.
La solucion de limpieza se debe renovar como minimo a diario e inmediatamente en caso
de suciedad visible.

Desmonte el instrumental lo maximo posible y realice todos los demés pasos de limpieza
por debajo del nivel del liquido para evitar salpicaduras del liquido contaminado. Aplique

a continuacién con una jeringa como minimo 20 ml de solucion de limpieza a todos los
limenes y cavidades para eliminar las secreciones y los restos tisulares. Preste atencion
a que se enjuaguen completamente todos los Iimenes y cavidades y a que no se formen
burbujas de aire.

JATENCION! Indicaciones especiales
Los productos medwork® con mango fijo no se deben desmontar. Enjuague minuciosa-
mente los limenes a través de la conexion Luer-Lock del mango.

Limpieza mediante ultrasonidos

En este contexto recomendamos:

Equipamiento: Equipo de limpieza por ultrasonidos (frecuencia de trabajo de 30 a 50 kHz);
producto de limpieza; agua que tenga como minimo calidad de agua potable

a)Productos de limpieza y desinfeccion
gigasept AF forte® (de la empresa Schiilke & Mayr GmbH; concentracion de aplicacion 2%;
tiempo de actuacion 5 minutos)

b)Productos de limpieza basados en agentes tensioactivos
Bodedex forte® (de la empresa Bode Chemie Hamburg; concentracion de aplicacion 0,5% - 1%;
tiempo de actuacion de 5 a 10 minutos)

Extraiga el instrumental de la solucion de limpieza e introddzcalos en la cesta del bafio

de ultrasonidos. Preste atencion a que las medidas de la misma permiten una inmersion
completa de los componentes en la solucion de limpieza. En este sentido tenga también en
cuenta que las cestas excesivamente cargadas favorecen la aparicion de espacios muertos
alos cuales no pueden llegar las ondas ultrasénicas.

JATENCION! Indicaciones especiales

Si utiliza para la limpieza por ultrasonidos soluciones de limpieza enzimaticas preste

atencion a que los productos de limpieza sean probadamente adecuados para su utilizacion

en el bafio de ultrasonidos y que no formen espuma. Ademas es imprescindible respetar

el rango de temperatura recomendado por el fabricante. Asegurese de que no se supera la

temperatura maxima indicada. Para ello, la temperatura en el bafio de ultrasonidos se debe

controlar y regular mediante el equipo. Se recomienda elaborar un protocolo de limpieza.

La solucion de limpieza y desinfeccion en el bafio de ultrasonidos se debe renovar como

minimo a diario e inmediatamente en caso de suciedad visible.

_ Introduzca el instrumento con un didmetro minimo de 20 cm en la cesta.

_ Rellene todos los Itimenes y cavidades con la solucion de limpieza evitando la formacion
de burbujas de aire.

_ Tras el bafio de ultrasonidos enjuague el lumen del instrumento con la solucion hasta
haber eliminado completamente toda la suciedad.

_ Extraiga el instrumental del equipo de ultrasonidos y repita el lavado con agua de calidad
potable hasta haber eliminado completamente toda la suciedad y todos los restos del
producto de limpieza.

Paso 2: Desinfeccion
En este contexto recomendamos:
Equipamiento: Desinfectante, agua de calidad potable

a)Productos de limpieza y desinfeccion
gigasept AF forte® (de la empresa Schiilke & Mayr GmbH; concentracion de aplicacion 2%;
tiempo de actuacion 15 minutos)

b) Desinfectantes basados en aldehidos
Korsolex extra; (de la empresa Bode Chemie Hamburg; concentracion de aplicacion 4%;
tiempo de actuacion 60 minutos)
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Introduzca el instrumental limpio en un recipiente que contenga una solucion desinfectante.

_ Llene a continuacion todos los limenes con la solucion desinfectante evitando la forma-
cion de burbujas de aire.

_ Cierre el recipiente con la tapa correspondiente.

_ Esimprescindible que respete la concentracion y el tiempo de actuacion del desinfectan-
te indicados por el fabricante.

_ Extraiga los instrumentos de la solucion de desinfectante utilizando guantes desechables
nuevos.

Paso 3: Lavado/r ici i en

Lavado

_ Introduzca el instrumental limpio en agua desmineralizada que tenga calidad de agua
potable. Renueve el agua tras cada ciclo de limpieza.

_ Lave el instrumental con agua de calidad potable y a continuacion enjuague los Iimenes
interiores varias veces con una jeringa durante tiempo suficiente como para eliminar
todos los restos.

_ Extraiga el instrumental del agua.

F ) en

_ Cargue el instrumental cuidadosamente lavado en los recipientes de la lavadora previstos
a tal efecto. Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante.

_ Introduzca los mangos, alambres y catéteres enrollados en la cesta especialmente
prevista para ello y conecte el instrumental con Itimenes a las conexiones previstas
segun las indicaciones del fabricante para asegurar asi un lavado completo y cuidadoso
de todas las cavidades.

_ Cierre la lavadora s6lo cuando se haya quitado los guantes.

_ Seleccione el ciclo de lavado adecuado e inicie el programa.

_ Una vez finalizado el programa de lavado asegurese de que se hayan realizado todos
los niveles del ciclo y que se hayan cumplido los pardmetros segun las indicaciones del
fabricante.

_ Abra la lavadora y extraiga el instrumental.

Paso 4: Secado

_ Puede secar la superficie del catéter con un pafio sin pelusa. Cada lumen se debe secar
meticulosamente con aire comprimido para uso médico.

_ Cuelgue los instrumentos con cubierta espiral (p. &j. pinzas de biopsia) para acelerar el
secado.

Compruebe a continuacion los instrumentos con respecto al funcionamiento, posibles
dafos y desgaste. Preste especial atencion a la movilidad funcional de los componentes
y compruebe la integridad de todos los componentes en el caso de los instrumentos
desmontables.

jAtencion! No utilice productos que presenten curvaturas, grietas, roturas, decoloraciones,
alteraciones en la superficie o desperfectos similares.

Paso 5: Esterilizacion

_ Monte completamente los instrumentos desmontados.

_ Para mejorar la capacidad de deslizamiento y la funcionalidad de los componentes
recomendamos utilizar un producto de mantenimiento adecuado (p. ej. N° 460044 — Me-
dicon/Tuttlingen)

_ Embale los instrumentos en embalajes estériles adecuados validados.

_ Seleccione segun las indicaciones del fabricante y las directivas nacionales el procedi-
miento de esterilizacion adecuado para el instrumento (p. &j. prevacio, 134 °C, tiempo de
permanencia: 5 minutos o los ciclos correspondientes). Todos los productos medwork®
reutilizables, a excepcion de las bujias esofagicas (DIL2-D2-...), pueden esterilizarse en
autoclave.

_ Para evitar dafiar el instrumento durante la esterilizacion, el transporte y el almacena-
miento recomendamos que no lo enrolle con un didmetro inferior a los 20 cm.

_ Una vez finalizado el proceso de esterilizacion asegurese de que se hayan realizado todos
los niveles del ciclo y que se hayan cumplido los pardmetros segun las indicaciones del
fabricante.

_ Compruebe si el embalaje estéril estd dafiado y si incluye indicadores de esterilizacion.

Paso 6: Aimacenamiento

_ Todos los productos medwork® se deben almacenar en un lugar seco y resguardado de
la luz, a una temperatura de entre +15 °C y +25 °Cy con una humedad relativa entre el
35% y el 50%.

_ Guarde todas las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible.

_ Antes de utilizar el producto compruebe la fecha de esterilizacion del envase, ya que los
productos estériles se deben utilizar antes de una fecha determinada.

_ NO utilice el producto si el envase estéril presenta grietas o perforaciones, esta alterado
el cierre 0 ha penetrado humedad.

Encontrard mas informacion sobre el reacondicionamiento en:
_ Www.esgena.org
_ www.rki.de.

Parametros recomendados para el ciclo de autoclave

Carga Estandar
Procedimiento Prevacio
Temperatura 134°C
Presion de esterilizacion 2,5 bar
Tiempo de esterilizacion 5 minutos

@ Fecha de fabricacion
@ Fecha de caducidad

Atencidn, ver instrucctiones de uso
N° Lote

Namero de luces

Diémetro exterior

Longitud utilizable

Para un solo uso

Referencia

Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilizable hasta 134 °C

Guardar en un lugar seco, oscuro, y a una temperatura entre 15°C y 25°C
Datos de producto variables
Diémetro de hilo conductor max.

Producto no estéril
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Ricondizionamento

Raccc ioni per il ricondizi degli strumenti endoscopici

Per assicurarne la sicurezza funzionale e la lunga durata, gli strumenti endoscopici riutilizza-
bili devono essere ricondizionati dopo ogni esame in conformita con le direttive e le norme
vigenti. Queste raccomandazioni sono basate sul ,Protocollo per il ricondizionamento degli
accessori endoscopici della E.S.G.E.N.A., sui ,Requisiti igienici nel ricondizionamento degli
endoscopi flessibili e degli strumenti endoscopici ausiliari* dell'Istituto Robert Koch (RKI), &
sulla norma DIN EN SO 17664.

Tenere presente che la responsabilita dell’esecuzione e del controllo di un ricondizionamento
corretto e competente € di esclusiva competenza dell'utilizzatore.

Prodotti

Le raccomandazioni qui pubblicate contengono informazioni importanti per un ricondiziona-
mento sicuro ed efficace dei prodotti medwork® e sono da seguire in combinazione con le
istruzioni per 'uso pertinenti a ciascun prodotto.

Tutti i prodotti medwork® riutilizzabili contrassegnati con il simbolo ,, 134 °C* possono
essere ricondizionati. | prodotti monouso (simbolo (®)) non devono essere in nessun caso
ricondizionati.

Gli strumenti che penetrano nei tessuti o negli organi cavi devono essere sterili. Gli strumenti
che vengono a contatto con la mucosa intatta devono essere disinfettati. Per gli strumenti
con articolazioni (pinze per biopsia o corpi estranei) si deve accertare che le branche
rimangano aperte durante tutto il processo di pulizia.

Assicurarsi in particolare che vengano applicate procedure standardizzate e validate. Se si
impiegano prodotti medwork® riutilizzabili su pazienti affetti da una variante del morbo di
Creutzfeld-Jakob, tali prodotti non devono essere ricondizionati dopo I'uso. Si applicano in
questo caso le raccomandazioni speciali dell'RKI.

L'efficacia del detergente e disinfettante gigasept AF forte® (ditta Schiilke & Mayr GmbH)
per il ricondizionamento dei prodotti medwork® ¢ stata confermata da un gran numero
di test e analisi. Se si impiegano altri detergenti e disinfettanti, accertarsi in ogni caso che
siano idonei per I'impiego.

Locali

Eseguire il processo di ricondizionamento solo in locali idonei, appositamente attrezzati
per questo scopo e rispondenti ai requisiti della Commissione per I'igiene ospedaliera e la
prevenzione delle infezioni dell'lstituto Robert Koch (RKI).

Personale

Attenzione: gli strumenti endoscopici supplementari possono essere ricondizionati solo da
persone appositamente addestrate (categoria IV) in possesso del necessario livello di istru-
zione, conoscenza ed esperienza. Come tutela contro una possibile contaminazione da germi
patogeni e contro detergenti chimici potenzialmente pericolosi, si consiglia di indossare una
protezione per il viso, un camice chirurgico impermeabile e guanti a prova di taglio.

Fase 1: pulizia

Prelavaggio

A tale proposito, raccomandiamo quanto segue:

Equipaggiamento: detergente, spazzola, panno o spugnetta monouso, acqua di rubinetto
almeno di qualita potabile

Detergente:

a)Detergente e disinfettante
gigasept AF forte® (ditta Schiilke & Mayr GmbH; concentrazione d'impiego 2%;
tempo d'azione 15 minuti)

b) Detergente a base di tensioattivi
Bodedex forte® (ditta Bode Chemie Hamburg; concentrazione d'impiego 0,5% - 1%;
tempo d’azione 5-10 minuti a seconda del grado di sporco)

c) Detergente enzimatico
gigazyme® (ditta Schiilke & Mayr GmbH; concentrazione d'impiego 0,5% - 1%;
tempo d’azione 5-10 minuti a seconda del grado di sporco)

Lavare gli strumenti impiegati possibilmente appena terminata I'endoscopia, con un panno o
una spugnetta monouso (per es. MIS1-Cleanscope) per ridurre al massimo sia I'essiccazione
del materiale organico e dei residui chimici, sia la contaminazione dell'ambiente. A tutela

del personale e dell'ambiente, trasportare gli strumenti contaminati solo in contenitori chiusi

dall’ambiente d'esame all'ambiente di ricondizionamento.

Gli strumenti vanno deposti, possibilmente subito dopo I'uso, in una soluzione detergente
attiva in superficie e non fissante, seguendo esattamente le istruzioni del produttore in
materia di concentrazioni, interazioni e tempi d’azione. Utilizzare a questo scopo unicamente
soluzioni detergenti la cui idoneita ed efficacia sia stata dimostrata, e conseguentemente
certificata, da perizie del produttore dei preparati e degli apparecchi. Non impiegare soluzioni
contenenti aldeidi, perché possono fissare le proteine e quindi compromettere I'esito della
pulizia. Si sconsiglia I'impiego di detergenti alcalini, che compromettono la natura dei ma-
teriali dei prodotti e quindi ne abbreviano la durata. Per preparare la soluzione, usare acqua
almeno di qualita potabile. In primo luogo, rimuovere lo sporco esterno pit evidente

€ON un panno, una spugnetta o uno spazzolino morbido imbevuti di soluzione detergente.
La soluzione detergente deve essere cambiata almeno una volta al giorno, o immediata-
mente se evidentemente sporca.

Smontare gli strumenti il piti possibile ed eseguire tutte le altre fasi di lavaggio al di sotto
del pelo del liquido per evitare ogni spruzzo di liquido contaminato. Quindi, con una siringa
iniettare ogni volta almeno 20 ml di soluzione detergente in tutti i lumi e in tutte le cavita
per rimuovere ogni traccia di secrezioni e tessuti. Controllare che il liquido penetri a fondo
in tutti i lumi e tutte le cavita e che non vi si formino sacche d'aria.

ATTENZIONE! Avvertenze speciali
| prodotti medwork® con impugnatura a montaggio fisso non devono essere smontati.
Lavare a fondo il lume attraverso I'attacco luer-lock sull'impugnatura.

Pulizia a ultrasuoni

A tale proposito, raccomandiamo quanto segue:

Equipaggiamento: apparecchio ad ultrasuoni (frequenza d’esercizio 30-50 kHz); detergente;
acqua di rubinetto almeno di qualita potabile

a) Detergente e disinfettante
gigasept AF forte® (ditta Schiilke & Mayr GmbH; concentrazione d'impiego 2%;
tempo d’azione 5 minuti)

b) Detergente a base di tensioattivi
Bodedex forte® (ditta Bode Chemie Hamburg; concentrazione d'impiego 0,5% - 1%;
tempo d’azione 5-10 minuti)

Rimuovere gli strumenti dalla soluzione detergente e caricarli nel cestello del bagno a
ultrasuoni. Controllare che le dimensioni dei componenti ne consentano I'immersione
completa nella soluzione detergente. Tenere presente anche che un caricamento eccessivo
del cestello puo determinare la presenza di spazi morti non raggiungibili dagli ultrasuoni.

ATTENZIONE! Avvertenze speciali
Se per la pulizia a ultrasuoni si impiega una soluzione detergente enzimatica, controllare
che il detergente sia accertato come idoneo per I'impiego nel bagno a ultrasuoni e non pro-
duca schiuma. Inoltre si devono assolutamente rispettare i limiti di temperatura raccoman-
dati dal produttore. Accertarsi che non venga superata la temperatura massima indicata.
A questo scopo controllare e regolare la temperatura nel bagno tramite I'apparecchio. Si
raccomanda di preparare un protocollo di pulizia. La soluzione detergente e disinfettante nel
bagno a ultrasuoni deve essere cambiata aimeno una volta al giorno, 0 immediatamente se
evidentemente sporca.
_ Deporre nel cestello lo strumento arrotolato con un diametro di min. 20 cm.
_ Riempire con la soluzione detergente tutti i lumi e tutte le cavita accertandosi che non si
formino bolle d'aria.
_ Dopo la fase di lavoro nel bagno a ultrasuoni lavare il lume dello strumento con la
soluzione fino alla rimozione completa di tutte le impurita.
_ Rimuovere lo strumento dall’apparecchio a ultrasuoni e ripetere la fase di lavaggio
con acqua di qualita potabile fino alla rimozione completa di ogni impurita e residuo di
detergente.

Fase 2: disinfezione
A tale proposito, raccomandiamo quanto segue:
Equipaggiamento: disinfettante; acqua di rubinetto almeno di qualita potabile

a) Detergente e disinfettante
gigasept AF forte® (ditta Schiilke & Mayr GmbH; concentrazione d'impiego 2%;
tempo d'azione 15 minuti)

b) Disinfettante a base di aldeidi
Korsolex extra; (ditta Bode Chemie Hamburg; concentrazione d'impiego 4%;
tempo d'azione 60 minuti)

Deporre lo strumento pulito in una vaschetta con soluzione disinfettante.

_ Quindi riempire con la soluzione disinfettante tutti i lumi accertandosi che non si formino
bolle d’aria.

_ Chiudere la vaschetta con il relativo coperchio.

_ Rispettare scrupolosamente la concentrazione e il tempo d'azione indicati dal produttore
del disinfettante.

_ Rimuovere gli strumenti dalla soluzione disinfettante con guanti monouso nuovi.

Fase 3: Risciacquo / ricondizionamento meccanico

Risciacquo

_ Deporre lo strumento pulito in acqua demineralizzata di qualita potabile. Cambiare
I'acqua dopo ogni ciclo di lavaggio.

_ Risciacquare lo strumento con acqua di qualita potabile, quindi con una siringa iniettare
acqua pit volte nel lume interno per eliminare ogni residuo.

_ Rimuovere lo strumento dall'acqua.
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Ricondizionamento

Condizionamento meccanico

_ Caricare gli strumenti, dopo una pulizia a fondo, nei contenitori appositi della lavatrice.
Tenere presenti le indicazioni del produttore.

_ Inserire impugnature, mandrini e cateteri arrotolati nell’apposito cestello e collegare
gli strumenti con lume agli attacchi previsti secondo le indicazioni del produttore per
garantire un lavaggio completo e a fondo di tutte le cavita.

_ Chiudere la lavatrice solo dopo essersi sfilati i guanti.

_ Selezionare il ciclo di lavaggio pili idoneo e avviare il programma.

_ Terminato il programma, accertarsi che siano stati eseguiti tutti i livelli del ciclo e che
siano stati rispettati tutti i parametri indicati dal produttore.

_ Aprire la lavatrice e rimuovere gli strumenti.

Fase 4: asciugatura

_ Si puo asciugare la superficie del catetere con un panno che non lasci peli. Ogni lume
deve essere asciugato completamente con aria compressa di qualita medicale.

_ Appendere gli strumenti con guaina a spirale (per es. pinze per biopsia) per favorire il
processo di asciugatura.

Infine controllare gli strumenti per verificarne il funzionamento, gli eventuali danni e il
grado di logoramento. In particolare, controllare la mobilita funzionale dei componenti e la
completezza di tutti i componenti per gli strumenti smontabili.

Attenzione! Non utilizzare prodotti che presentano piegature, incrinature, rotture, alterazioni
del colore e della superficie o simili.

Fase b: sterilizzazione

_ Rimontare completamente gli strumenti smontati.

_ Per migliorare la scorrevolezza e la funzionalita dei componenti, si raccomanda I'uso di
un prodotto adatto (per es. art.460044 — Medicon/Tuttlingen)

_ Confezionare gli strumenti in buste per sterilizzazione idonee e validate.

_ Selezionare, secondo le indicazioni del produttore € le direttive nazionali, il metodo di
sterilizzazione idoneo per lo strumento (per es. prevuoto, 134 °C, tempo di sosta: 5
minuti o cicli corrispondenti). Tutti i prodotti medwork® riutilizzabili, ad eccezione dei
bougie esofagei (DIL2-D2-...), sono autoclavabili.

_ Per evitare di danneggiare lo strumento durante la sterilizzazione, il trasporto o la conser-
vazione, si raccomanda di avvolgerlo con un diametro non inferiore a 20 cm.

_ Terminato il processo di sterilizzazione, accertarsi che siano stati eseguiti tutti i livelli del
ciclo e che siano stati rispettati tutti i parametri indicati dal produttore.

_ Controllare I'integrita delle buste sterili e gli indicatori di sterilita.

Fase 6: conservazione

_ Tutti i prodotti medwork® devono essere conservati in luogo asciutto e al riparo dalla
luce, a temperatura tra +15°C e +25°C e con umidita atmosferica relativa fra il 35% e il
50%.

_ Conservare tutte le istruzioni per I'uso in luogo facilmente accessibile.

_ Prima dell'impiego, controllare la data di sterilizzazione sulla confezione, dato che i
prodotti sterili devono essere utilizzati entro una certa data.

_ NON utilizzare il prodotto se la confezione sterile presenta screpolature o perforazioni che
ne compromettono I'ermeticita o se vi & penetrata umidita.

Per maggiori informazioni sul ricondizionamento consultare i siti:
_ www.esgena.org
_ www.rki.de.

Parametri indicativi raccomandati per il ciclo in autoclave

Caricamento standard
Procedimento prevuoto
Temperatura 134°C
Pressione sterilizzazione 2,5 bar
Durata sterilizzazione 5 minuti

@ Data di produzione
@ Usare prima di

Attenzione leggere le instruzioni per I'uso
Lotto N.°

Numero di lumi

Diametro esterno

Lunghezza utile

Monouso

Catalogo N.°

Sterilizzato ad ossido di etilene
Sterilizzabile fino a 134° C

Conservare all'asciutto, al buio e ad una temperatura compresa tra 15 °C e 25 °C
Dati variabili del prodotto

Diametro max. della sonda di guida

Prodotto non sterile
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Opnieuw gebruiksklaar maken

ingen voor het opni
menten
Om de veilige werking en lange levensduur te garanderen, moeten herbruikbare endosco-
pische instrumenten na elk onderzoek volgens de geldende richtlijnen en normen opnieuw
gebruiksklaar worden gemaakt. Deze aanbevelingen zijn gebaseerd op het Protocol voor
het opnieuw gebruiksklaar maken van endoscopische accessoires van de E.S.G.E.N.A.,
Eisen aan de hygiéne bij het opnieuw gebruiksklaar maken van flexibele endoscopen en
aanvullende endoscopische instrumenten van het Robert-Koch-Institut (RKI) en de DIN EN
IS0 17664.
Let erop dat de gebruiker verantwoordelijk is voor de uitvoering en controle van het juist en
deskundig opnieuw gebruiksklaar maken.

gebruiksklaar maken van endoscopische instru-

Producten

De hier beschreven aanbevelingen bevatten belangrijke informatie over het veilig en effectief
opnieuw gebruiksklaar maken van medwork®-producten en gelden in combinatie met de
betreffende gebruiksaanwijzing van de producten.

Alle herbruikbare medwork®-producten die van het symbool , 134 °C* zijn voorzien, kunnen
opnieuw gebruiksklaar worden gemaakt. Producten die voor eenmalig gebruik () -symbool)
bestemd zijn, mogen in geen geval opnieuw gebruiksklaar worden gemaakt.

Instrumenten die weefsel penetreren of in holle organen doordringen, moeten steriel

zijn. Instrumenten die met onbeschadigd sljmvlies in aanraking komen, moeten zijn
gedesinfecteerd. Bij instrumenten met scharnieren (biopsietangen, tangen voor vreemde
lichamen) moet men ervoor zorgen dat de scharnieren tijdens het gehele reinigingsproces
geopend zijn.

Men dient er met name op te letten dat gestandaardiseerde en gevalideerde processen wor-
den toegepast. Worden herbruikbare medwork®-producten gebruikt bij patiénten die aan
een variant van de ziekte van Creutzfeld-Jakob lijden, dan mogen deze na het gebruik niet
meer opnieuw gebruiksklaar worden gemaakt. Hiervoor gelden de speciale aanbevelingen
van het RKI.

De werkzaamheid van het reinigings- en desinfectiemiddel gigasept AF forte® (fa. Schiilke
& Mayr GmbH) voor het gebruiksklaar maken van medwork® -producten werd in omvang-
rijke tests en onderzoeken bevestigd. Controleer bij het gebruik van andere reinigings- en
desinfectiemiddelen in ieder geval of deze voor het betreffende gebruik geschikt zijn.

Ruimtes

Maak de producten alleen opnieuw gebruiksklaar in ruimtes die speciaal daarvoor zijn
uitgerust en voldoen aan de eisen van de Commissie voor ziekenhuishygiéne en voorkoming
van infecties van het Robert-Koch-Institut (RKI).

Personeel

Let erop dat aanvullende endoscopische instrumenten alleen door geschoold personeel
(categorie IV) met de daarvoor vereiste opleiding, kennis en ervaring opnieuw gebruiksklaar
mogen worden gemaakt. Ter bescherming tegen een mogelijke besmetting met pathogene
kiemen en tegen mogelijk gevaarlijke chemische reinigingsmiddelen dient u een gezichts-
masker, een vloeistofwerende operatiejas en snijbestendige handschoenen te dragen.

Stap 1: Reiniging

Voorreiniging:

Wij raden in dit verband het volgende aan:

Uitrusting: reinigingsmiddelen, borstel, wegwerpdoek of spons, leidingwater van minimaal
drinkwaterkwaliteit

Reinigingsmiddelen:

a)Reinigings- en desinfectiemiddel
gigasept AF forte® (fa. Schiilke & Mayr GmbH; gebruiksconcentratie 2%;
inwerktijd 15 minuten)

b) Reinigingsmiddel op tensidebasis
Bodedex forte® (fa. Bode Chemie Hamburg; gebruiksconcentratie 0,5% - 1%;
inwerktijd 5-10 minuten afhankelijk van de vervuilingsgraad)

¢) Enzymatisch reinigingsmiddel
gigazyme® (fa. Schiilke & Mayr GmbH; gebruiksconcentratie 0,5% - 1%;
inwerktijd 5-10 minuten afhankelijk van de vervuilingsgraad)

Reinig de gebruikte instrumenten zo snel mogelijk na de endoscopie met een wegwerpdoek
of -spons (bijv. MIS1-Cleanscope) om het vastdrogen van organisch materiaal en chemische
resten alsmede besmetting van de omgeving tot een minimum te beperken. Transporteer
besmette instrumenten ter bescherming van personeel en omgeving alleen in gesloten bak-
ken c.q. containers van de onderzoeksruimte naar de ruimte waar de instrumenten opnieuw
gebruiksklaar worden gemaakt.

Leg de instrumenten zo snel mogelijk na het gebruik in een oppervlakteactieve, niet-
fixerende reinigingsoplossing en let daarbij nauwgezet op de door de fabrikant aangegeven
concentraties, wisselwerkingen en inwerktijden. Gebruik hiervoor alleen reinigingsoplos-
singen waarvan de geschiktheid en werkzaamheid in rapporten van de fabrikanten van de
preparaten en apparatuur zijn bewezen en waarvoor een verklaring is afgegeven. Gebruik
geen aldehydehoudende oplossingen omdat deze eiwitten kunnen fixeren, waardoor het
succes van de reiniging negatief wordt beinvioed. Wij raden het gebruik van alkalische
reinigingsmiddelen af omdat deze de materiaalkwaliteit en daardoor de levensduur van het
product negatief kunnen beinvioeden. Gebruik voor het aanmaken van de oplossing water
van minimaal drinkwaterkwaliteit. Verwijder eerst grove vuildeeltjes aan de buitenkant met
een zachte, in een reinigingsoplossing gedrenkte doek, spons of een zachte borstel. De reini-
gingsoplossing moet ten minste dagelijks, bij zichtbare vervuiling direct, worden vervangen.
Demonteer het instrument zoveel mogelijk en voer alle overige reinigingsstappen uit met het
instrumenten ondergedompeld in de vioeistof om spetters met besmette vioeistof te vermij-
den. Spoel vervolgens met een spuit telkens ten minste 20 ml reinigingsoplossing door alle
lumina en holle ruimtes om secreet en weefselresten te verwijderen. Let er daarbij op dat
alle lumina en holle ruimtes volledig worden doorspoeld en er zich geen luchtbellen vormen.

LET OP! Speciale aanwijzingen
medwork®-Produkte met vast gemonteerd handvat mogen niet worden gedemonteerd.
Spoel de lumina voldoende door via de Luer-Lock-aansluiting op het handvat.

Ultrasone reiniging

Wij raden in dit verband het volgende aan:

Uitrusting: ultrasoon reinigingsapparaat (bedrijfsfrequentie 30-50 kHz); reinigingsmiddel;
leidingwater van minimaal drinkwaterkwaliteit

a)Reinigings- en desinfectiemiddel
gigasept AF forte® (fa. Schiilke & Mayr GmbH; gebruiksconcentratie 2%;
inwerktijd 5 minuten)

b)Reinigingsmiddel op tensidebasis
Bodedex forte® (fa. Bode Chemie Hamburg; gebruiksconcentratie 0,5% - 1%;
inwerktijd 5-10 minuten)

Haal de instrumenten uit de reinigingsoplossing en leg deze in de mand van het ultrasoon
bad. Let erop dat het groot genoeg is om de onderdelen geheel in de reinigingsoplossing
te laten onderdompelen. Let er daarbij ook op dat teveel gevulde manden leiden tot dode
ruimtes die niet door de ultrasone golven bereikbaar zijn.

LET OP! Speciale aanwijzingen

Als u voor de ultrasone reiniging enzymatische reinigingsoplossingen gebruikt, controleer

dan of de reinigingsmiddelen voor gebruik in het ultrasoon bad geschikt zijn en niet

schuimend zijn. Daarnaast moet het door de fabrikant aanbevolen temperatuurbereik

altijd worden opgevolgd. Zorg ervoor dat de aangegeven maximumtemperatuur niet wordt

overschreden. Hiervoor dient de temperatuur in het ultrasoon bad door het apparaat te

worden gecontroleerd en geregeld. Het is raadzaam een reinigingsprotocol op te stellen.

De reinigings- en desinfectieoplossing in het ultrasoon bad moet ten minste dagelijks, bij

zichtbare vervuiling direct, worden vervangen.

_ Leg het instrument met een diameter van min. 20 cm in de mand.

_ Vul alle lumina en holle ruimtes met de reinigingsoplossing en voorkom daarbij luchtbel-
len.

_ Spoel het lumen van het instrument na de behandeling in het ultrasoon bad met de oplos-
sing totdat het vuil volledig is verwijderd.

_ Haal het instrument uit het ultrasoon apparaat en spoel het opnieuw met water van
drinkwaterkwaliteit totdat alle vuilresten en achtergebleven reinigingsmiddelen volledig zijn
verdwenen.

Stap 2: Desinfectie
Wij raden in dit verband het volgende aan:
Uitrusting: desinfectiemiddel, leidingwater van drinkwaterkwaliteit

a)Reinigings- en desinfectiemiddel
gigasept AF forte® (fa. Schiilke & Mayr GmbH; gebruiksconcentratie 2%;
inwerktijd 15 minuten)

b) Desinfectiemiddel op aldehydebasis
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; gebruiksconcentratie 4%;
inwerktijd 60 minuten)

Leg de gereinigde instrumenten in een bak met desinfectieoplossing.

_ Vul vervolgens alle lumina met de desinfectieoplossing en voorkom daarbij luchtbellen.

_ Sluit de bak af met het bijbehorende deksel.

_ Letaltijd op de door de fabrikant aangegeven concentratie en inwerktijd van het desinfec-
tiemiddel.

_ Haal de instrumenten met nieuwe wegwerphandschoenen uit de desinfectieoplossing.
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Stap 3: Spoelen / voorbereiding op wasmachine

Spoelen

_ Leg het gereinigde instrument in gedemineraliseerd water van drinkwaterkwaliteit. Vervang
het water na elke reinigingscyclus.

_ Spoel het instrument met water van drinkwaterkwaliteit en vervolgens de interne lumina
meerdere keren met een spuit totdat alle resten zijn verdwenen.

_ Haal het instrument uit het water.

Voorbereiding op wasmachine

_ Plaats de grondig gereinigde instrumenten in de daarvoor bestemde bakken van de
wasmachine. Volg daarbij de gegevens van de fabrikant op.

_ Plaats de handvaten, draden en opgerolde katheters in de daarvoor bestemde speciale
mand en sluit de instrumenten met lumen aan op de daarvoor bestemde aansluiten
volgens de gegevens van de fabrikant om een volledige en grondige spoeling van alle holle
ruimtes te garanderen.

_ Sluit de wasmachine pas aan als u de handschoenen hebt uitgetrokken.

_ Kies de geschikte wascyclus en start het programma.

_ Controleer na afloop van het wasprogramma of alle cyclusstappen zijn uitgevoerd en de
parameters overeenkwamen met de gegevens van de fabrikant .

_ Open de wasmachine en verwijder de instrumenten.

Stap 4: Drogen

_ Het oppervlak van de katheter kunt u met een pluisvrije doek drogen. Elk lumen moet
volledig met medische perslucht worden gedroogd.

_ Hang instrumenten met een spiraalmantel (bijv. biopsietangen) vrij op om het droogproces
te ondersteunen.

Controleer daarna of de instrumenten goed werken en of ze (niet) beschadigd of versleten
zijn. Let er daarbij vooral op dat de onderdelen goed werken en vrij kunnen worden bewogen
en - als u een instrument hebt gedemonteerd - of alle onderdelen aanwezig zijn.

Let op! Gebruik geen producten met knikken, scheuren, breken, verkleuringen, opperviak-
teveranderingen e.d..

Stap 5: Sterilisatie

_ Monteer de eerder gedemonteerde instrumenten weer.

_ Om het glijvermogen en de functionaliteit van de onderdelen te verbeteren, raden wij het
gebruik van een geschikt onderhoudsmiddel! (bijv. No. 460044 — Medicon/Tuttlingen) aan.

_ Verpak de instrumenten in geschikte, gevalideerde steriele verpakkingen.

_ Kies de in de gegevens van de fabrikant en nationale richtlijnen aangegeven
sterilisatiemethode voor het instrument (bijv. voorvacutim, 134 °C, duur: 5 minuten of
overeenkomstige cycli). Alle herbruikbare medwork®-producten met uitzondering van de
esophagus-bougies (DIL2-D2-...) zijn geschikt voor de autoclaaf.

_ Om beschadiging van het instrument tijdens de sterilisatie, het transport en het bewaren
te voorkomen, raden wij u aan het product niet strakker dan 20 cm op te wikkelen.

_ Controleer na afloop van het sterilisatieproces of alle cyclusstappen zijn uitgevoerd en de
parameters overeenkwamen met de gegevens van de fabrikant.

_ Controleer de steriele verpakking op beschadiging en sterilisatie-indicatoren. @ Productie Datum

Stap 6: Bewaren E Te gebruiken voor

_ Alle medwork®-producten moeten op een droge en tegen het licht beschermde plaats bij | X .
een temperatuur tussen +15°C en +25°C en een relatieve luchtvochtigheid tussen 35% Let op, raadpleeg de gebruiksaanwiizingen
en 50% worden bewaard.

) L " Lotnummer
_ Bewaar alle gebruiksaanwijzingen goed toegankelijk.
_ Controleer voor gebruik de sterilisatiedatum op de verpakking omdat steriele producten Aantal lumina
voor een bepaalde datum verbruikt moeten zijn.
_ Gebruik het product NIET als de steriele verpakking scheuren of perforaties vertoont, de Buitendiameter

sluiting beschadigd is of wanneer er vocht is binnengedrongen.

Bruikbare lengte
Voor meer informatie over het opnieuw gebruiksklaar ga naar:

_ Www.esgena.org Voor éémalig gebruik
_ www.rki.de.
Artikelnummer
richtp voor de f » .
Belading Standaard Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Methode Voorvacuiim

Temperatuur 134°C Autoclaveerbaar tot 134 °C

Sterilisatiedruk 2,5 bar

Sterilisatieduur 5 minuten Droog, donker en tussen 15°C en 25°C opslaan

E Variabele productgegevens
@ Max. voerdraaddiameter

Niet-steriel product




Reprocessamento

F 0es para o repi de instr aria

Para garantir a seguranca operacional e uma longa vida dtil, a instrumentaria endoscépica
reutilizavel tera de ser reprocessada, apos cada exame, em conformidade com as normas

e directrizes em vigor. Estas recomendacdes baseiam-se no “Protocolo para o reprocessa-
mento de acessorios endoscdpicos” da E.S.G.E.N.A (European Society of Gastroenterology
and Endoscopy Nurses and Associates), “Requisitos referentes a higiene durante a prepara-
c&o de endoscapios flexiveis e de instrumentdria endoscdpica adicional” do Instituto Robert
Koch (Robert-Koch-Institut, RKI), bem como a norma DIN EN ISO 17664.

Tenha presente que a execucao e supervisdo do reprocessamento correcto e de acordo com
as boas praticas é da exclusiva responsabilidade da entidade exploradora.

Produtos

As recomendacdes divulgadas por este meio contém informacdes importantes para um
reprocessamento seguro e eficaz dos produtos medwork®, sendo validas em combinagéo
com o manual de instrugdes dos respectivos produtos.

Todos os produtos medwork® reutilizaveis que ostentem o simbolo “134 °C” podem

ser submetidos a reprocessamento. Os produtos previstos para uma Unica utilizagao

(®) simbolo), ndo poderdo ser submetidos a um processo de reprocessamento, seja em
que circunstancia for.

Os instrumentos que penetrarem tecidos ou entrarem em cavidades tém de estar estéreis.
Os instrumentos que entrarem em contacto com mucosas intactas tém de estar desinfecta-
dos. No caso dos instrumentos articulados (pingas de biopsia, pingas de corpos estranhos)
€ preciso assegurar que 0s ramos das pingas permanecem abertos durante todo o processo
de limpeza.

E preciso que fique assegurada, em especial, a utilizagdo de processos devidamente
normalizados e validados. Se for necessario utilizar produtos medwork® em pacientes que
sofram da variante da doenca de Creutzfeld-Jakob, eles ndo poderao voltar a ser preparados
apos a utilizagdo. Aplicam-se aqui as recomendagdes especiais do RKI.

A eficacia do produto de limpeza e desinfectante gigasept AF forte® (produzido pela
Schiilke & Mayr GmbH) na preparagéo de produtos medwork® ficou comprovada numa
bateria de extensos testes e exames. Caso pretenda usar outros produtos de limpeza e
desinfectantes certifique-se sempre de que sdo adequados para esse fim.

Espacos fisicos

Leve a cabo o processo de reprocessamento somente em locais apropriados, devidamente
equipados para o efeito e que cumpram as exigéncias da Comissao de Higiene Hospitalar e
Prevencdo de Infeccdes do Instituto Robert Koch (RKI).

Pessoal

Tenha presente que a instrumentdria endoscdpica adicional s6 pode ser preparada por
pessoas devidamente instruidas (categoria IV), que disponham da indispensével formagao,
nivel de conhecimentos e experiéncia. Para se proteger contra uma possivel contaminagéo
com germes patogénicos e contra a acgdo de produtos quimicos de limpeza potencialmente
perigosos devera usar uma méscara de proteccdo, uma bata cirdrgica estanque aos liquidos
e luvas anticortes.

Passo 1: Limpeza

Pré-limpeza:

Recomendamos, neste contexto:

Equipamento: produto de limpeza, escova, pano descartavel ou esponja, dgua da torneira
com qualidade de gua potvel, no minimo

Produto de limpeza:

a)Produto de limpeza e desinfectante
gigasept AF forte® (produzido pela Schiilke & Mayr GmbH; concentracao de utilizagdo 2 %;
tempo de actuacdo 15 minutos)

b)Produto de limpeza & base de tensioactivos
Bodedex forte® (produzido pela Bode Chemie Hamburg; concentracao de ufilizagao 0,5 % - 1 %;
tempo de actuacao 5-10 minutos dependendo do grau de contaminacao)

¢) Produto de limpeza enzimatico
gigazyme® (produzido pela Schiilke & Mayr GmbH; concentracéo de utilizagéo 0,5 % - 1 %;
tempo de actuacdo 5-10 minutos dependendo do grau de contaminagao)

Limpe a instrumentaria utilizada de preferéncia logo a seguir a endoscopia usando um pano
ou uma esponja descartavel (por ex., MIS1-Cleanscope), de maneira a evitar que o material
organico e os residuos quimicos fiquem ressequidos, bem como para reduzir ao minimo o
risco de contaminacao da érea envolvente. Para proteger as pessoas e 0 ambiente, trans-
porte os instrumentos contaminados da sala de observagéo para a sala de reprocessamento
somente dentro de recipientes fechados.

Mergulhe os instrumentos, de preferéncia, logo apés a utilizacdo, numa solucéo de limpeza
activa a superficie e anti-aderente, respeitando escrupulosamente as concentracoes
indicadas pelo fabricante, as interaccdes e os tempos de actuacdo. Utilize, para esse efeito,
apenas solucdes de limpeza cuja adequacao e eficécia se encontre devidamente compro-
vada em pareceres dos fabricantes de dispositivos e de preparados, e que tenham sido
declarados como tal. N&o utilize solucdes aldeidicas, pois estas podem fixar as proteinas,
interferindo, dessa forma, no éxito da limpeza. Desaconselhamos o emprego de produtos
de limpeza alcalinos, pelo facto de estes poderem atacar os materiais de que séo feitos

os produtos e, consequentemente, prejudicar a sua durabilidade. Para preparar a solugéo
utilize gua, no minimo, com qualidade de dgua potével. Comece por eliminar a sujidade
visivel mais grosseira com um pano macio, uma esponja ou uma escova macia embebido(a)
em solugo de limpeza. A solugdo de limpeza terd de ser renovada com uma periodicidade,
no minimo, diéria, ou imediatamente assim que forem visiveis contaminantes a olho nu.
Desde que tal seja possivel, desagregue a instrumentdria e leve a cabo todos 0s passos

de limpeza seguintes com as maos mergulhadas, a fim de evitar que algum liquido
eventualmente contaminado espirre para cima de si. De seguida, irrigue todos os limenes
e cavidades com uma seringada de 20 ml de solugéo de limpeza, com o intuito de remover
secrecdes e restos de tecidos. Certifique-se de que todos os limenes e cavidades ficam
completamente irrigados e de que ndo se formam inclusdes de ar.

ATENGAO! Avisos especiais
0Os produtos medwork® com punho fixo ndo podem ser desagregados. Irrigue bem os
limenes através do adaptador Luer-Lock localizado no punho.

Banho de ultra-sons

Recomendamos, neste contexto

Equipamento: tina de ultra-sons (frequéncia de funcionamento 30-50 kHz); produto de
limpeza; dgua da torneira com qualidade de 4gua potavel, no minimo

a)Produto de limpeza e desinfectante
gigasept AF forte® (produzido pela Schiilke & Mayr GmbH; concentracao de utilizacdo 2 %;
tempo de actuacao 5 minutos)

b)Produto de limpeza a base de tensioactivos
Bodedex forte® (produzido pela Bode Chemie Hamburg; concentracao de ufilizag&o 0,5 % - 1 %;
tempo de actuacao 5-10 minutos)

Retire os instrumentos da solugao de limpeza e cologue-os dentro do cesto do banho

de ultra-sons. Néo se esqueca de que as dimensdes do cesto deverao permitir que os
componentes fiquem completamente mergulhados na solucéo de limpeza. Convém referir
ainda que, se os cestos ficarem carregados demais, poderao formar-se espacos mortos, que
ficaréo fora do alcance das ondas de ultra-sons.

ATENGAO! Avisos especiais

Se empregar solucdes de limpeza enzimaticas no banho de ultra-sons, assegure-se de que

0 produto de limpeza em causa é comprovadamente apropriado para utilizacao no banho

de ultra-sons e de que ndo é espumante. Além disso, & preciso respeitar impreterivelmente

a gama de temperaturas recomendada pelo fabricante. Tome as devidas providéncias para

que a temperatura maxima especificada ndo seja excedida. Para tal, é preciso que a tem-

peratura no banho de ultra-sons seja controlada e regulada pelo dispositivo. £ aconselhével

registar os dados num relatorio de limpeza. A solugéo de limpeza e desinfeccdo usada no

banho de ultra-sons tera de ser renovada com uma periodicidade, no minimo, didria, ou

imediatamente assim que forem visiveis contaminantes a olho nu.

_ Cologue o instrumento com um didametro min. de 20 cm dentro do cesto.

_ Preencha todos os limenes e cavidades com a solugéo de limpeza, sem formar bolhas de
ar.

_ Apos a fase do banho de ultra-sons, irrigue o ldmen do instrumento com a solucao, até
todas as impurezas terem sido completamente eliminadas.

_ Retire o instrumento para fora da tina de ultra-sons e repita a operacao de irrigacéo
usando 4gua com qualidade de dgua potével, até todas as impurezas e todos os restos do
produto de limpeza terem sido completamente eliminados.

Passo 2: Desinfeccao
Recomendamos, neste contexto
Equipamento: produto desinfectante, d4gua da torneira com qualidade de &gua potavel

a)Produto de limpeza e desinfectante
gigasept AF forte® (produzido pela Schiilke & Mayr GmbH; concentracao de utilizagdo 2 %;
tempo de actuacdo 15 minutos)

b)Produto desinfectante a base de aldeidos
Korsolex extra (produzido pela Bode Chemie Hamburg; concentracdo de utilizacao 4 %;
tempo de actuacdo 60 minutos)



Portugués

Reprocessamento

Coloque a instrumentéria limpa dentro de uma tina contendo uma solucao desinfectante.

_ De seguida, preencha todos os limenes com a solugdo desinfectante, sem formar bolhas
de ar.

_ Cubra a tina com a tampa correspondente.

_ Respeite impreterivelmente a concentracdo e o tempo de actuacdo do produto desinfec-
tante segundo as indicacdes do fabricante.

_ Retire os instrumentos da solucao desinfectante usando luvas descartaveis acabadas de
calcar.

Passo 3: Irrigacéo/preparacao para a maquina de lavar

Irrigacéo

_ Mergulhe o instrumento limpo em dgua desmineralizada com qualidade de dgua potével.
Renove a agua no final de cada ciclo de limpeza.

_ Irrigue primeiro o instrumento usando dgua com qualidade de agua potavel e, de seguida,
os Iimenes interiores, injectando gua as vezes e o tempo que for preciso para que todos
0s residuos sejam eliminados.

_ Retire o instrumento da agua.

Preparacéo para a maquina de lavar

_ Coloque os instrumentos, entretanto ja completamente limpos, dentro dos recipientes da
maquina de lavar automatica previstos para o efeito. Respeite as indicagdes do fabricante.

_ Coloque os punhos, fios e cateteres enrolados dentro do cesto especialmente concebido
para esse fim e conecte a instrumentaria com limenes as ligacdes previstas, segundo as
indicac@es do fabricante, para que fique assegurada uma limpeza completa e intensiva de
todas as cavidades.

_ Conecte a maquina de lavar automatica s depois de ter calgado as luvas.

_ Escolha o ciclo de lavagem mais indicado e dé inicio ao programa.

_ Depois de o programa chegar ao fim, certifique-se de que todos os niveis do ciclo foram
executados e de que os parametros foram respeitados em conformidade com as indica-
cdes do fabricante.

_ Abra a maquina de lavar automética e retire a instrumentaria.

Passo 4: Secagem

_ A superficie do cateter pode ser secada usando um pano que no largue pélos. Cada
limen tem de ser secado na integra com ar comprimido filtrado para uso médico.

_ Pendure os instrumentos dotados de revestimento em espiral (por ex., pingas de biopsia)
sem 0s obstruir ou tapar para acelerar o processo de secagem.

Verifique, de seguida, se 0s instrumentos funcionam, bem como se hé sinais de danos e
desgaste. Preste especial atencdo & mobilidade funcional dos componentes e, no caso dos
instrumentos que tenham sido desagregados, se no faltam componentes.

Atencdo! Nao utilize produtos que apresentem dobras, fissuras, rupturas, descoloragdes,
alteracdes das superficies ou outros problemas semelhantes.

Passo 5: Esterilizagéo

_ Monte todos os componentes dos instrumentos que tenham sido desagregados.

_ Para melhorar o deslizamento e a funcionalidade dos componentes, recomendamos a
utilizacdo de um produto conservante apropriado (por ex., n.° 460044 — Medicon/Tuttlin-
gen)

_ Embale os instrumentos dentro de embalagens esterilizadas adequadas e validadas.

_ Escolha o processo de esterilizacdo mais adequado para o instrumento, em funcéo das
indicac@es do fabricante e das directrizes nacionais (por ex., pré-vacuo, 134 °C, tempo
de retengdo: 5 minutos ou ciclos respectivos). Todos os produtos medwork® reutilizaveis,
com excepcao das sondas esofdgicas (DIL2-D2-...), sdo autoclavaveis.

_ Para evitar provocar danos no instrumento durante a esterilizagéo, o transporte e o
armazenamento, recomendamos que ndo seja enrolado em voltas de didmetro inferior a
20 cm.

_ Depois de o processo de esterilizacdo chegar ao fim, certifique-se de que todos os niveis
do ciclo foram executados e de que os parametros foram respeitados em conformidade
com as indicacdes do fabricante.

_ Inspeccione a embalagem esterilizada para detectar eventuais danos e indicadores de
esterilizacdo.

Passo 6: Armazenamento

_ Todos os produtos medwork® deverdo ser armazenados em local seco e abrigado da luz,
a uma temperatura entre +15°C e +25°C, e um nivel de humidade relativa do ar de 35 %
a50 %.

_ Guarde todos os manuais de instrugdes em local facilmente acessivel.

_ Antes da utilizaco, verifique a data de esterilizagdo marcada na embalagem, uma vez que
os produtos estéreis tém de ser usados até uma determinada data.

_ NAQ utilize o produto se a embalagem esterilizada apresentar fissuras ou perfuragdes, se
a hermeticidade estiver comprometida ou se se tiver infiltrado humidade.

Para mais informagGes sobre o reprocessamento va até:
_ Www.esgena.org
_ www.rki.de.

Parametros de referéncia para o ciclo de autoclave

Carga Standard
Método Pré-vacuo
Temperatura 134 °C
Pressao de esterilizagdo 2,5 bar
Duragéo de esterilizagéo 5 minutos

@ Data de fabrico
E Valido até

Atncéo ler instucdes antes de usar
Lote N.°

Ndmero de lumen

Diémetro externo

Comprimento

Apenas para uma Unica utilizacao
Referéncia

Esterializado com 6xido de etileno
Esterilizavel até 134 °C

Guardar num local seco, escuro, entre os 15°C e 0s 25°C
Dados de produtos variaveis

@ Didmetro méx. do fio-guia

Produto nao estéril



Upparbetning

Rekommendationer for upparbetning av endoskopiska instrument

For att séakerstélla funktionssakerheten och en lang livsldngd méste ateranvandbara
endoskopiska instrument efter varje undersokning upparbetas enligt gallande direktiv,

och normer upparbetas. Dessa rekommendationer baseras pé E.S.G.E.N.A:s "Protokoll

om upparbetning av endoskopisk kringutrustning, Hygienkrav vid upparbetning av flexibel
endoskopi och endoskopiska tillaggsinstrument” fran Robert-Koch-Institut (RKI) samt normen
DIN EN 1SO 17664.

Lagg marke till att hela ansvaret for genomforande och évervakning av korrekt och &nda-
mélsenlig upparbetning ligger hos anvandaren.

Produkter

De rekommendationer som publiceras hér innehéller viktig information for séker och effektiv
upparbetning av medwork®-produkter, och géller tillsammans med produkternas respektive
bruksanvisning.

Samtliga &teranvandbara medwork®-produkter som &r forsedda med symbolen "134 °C”
kan tillféras till upparbetningen. Produkter som &r avsedda for engéngsbruk (®)-symbol) far
under inga omsténdigheter tillféras till upparbetningsprocessen.

Instrument som penetrerar vavnad eller tranger in i halorgan maste vara sterila. Instrument
som ror vid intakt slemhinna maste vara desinficerade. Vid instrument med leder (biop-
sitanger, tdnger for frimmande foremal) maste sakerstallas att kaftarna &r Gppnade under
hela rengdringsprocessen.

Man maste i synnerhet se till att standardiserade och validerade processrutiner anvands.
Om ateranvanda medwork®-produkter anvinds hos patienter som lider av en variant av
Creutzfeld-Jakobs sjukdom, far dessa efter anvandningen inte upparbetas pa nytt. | detta fall
géller de sarskilda rekommendationerna fran RKI.

Omfattande tester och undersokningar har bekréftat att rengdrings- och desinfektionsmediet
gigasept AF forte® (foretaget Schiilke & Mayr GmbH) effektivt kan anvéndas for upparbet-
ning av medwork® -produkter. Vid anvandning av andra rengdrings- och desinfektionsmedel
méste man alltid sakerstalla att dessa &r lampliga for anvandning.

Lokaler

Upparbetningsprocessen méste genomforas i lampliga lokaler som &r speciellt utrustade for
detta syfte och som uppfyller kraven fran kommissionen for sjukhushygien och infektions-
prevention vid Robert-Koch-Institutet (RKI).

Personal

Lagg marke till att endoskopisk kringutrustning endast far upparbetas av utbildade personer
(kategori IV) som har erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet for detta. For att man
ska kunna skydda sig mot eventuell kontamination av patogena mikroorganismer och

mot potentiellt farliga rengoringskemikalier ska munskydd, vétsketat operationsrock och
skartdliga handskar anvandas.

Steg 1: Rengoring

Forrengdring:

For detta syfte rekommenderar vi:

Utrustning: Rengdringsmedel, borste, engangsduk eller svamp, kranvatten med
minst dricksvattenkvalitet

Rengdringsmedel:

a)Rengorings- och desinfektionsmedel
gigasept AF forte® (foretaget Schiilke & Mayr GmbH; anvéndningskoncentration 2 %;
verkningstid 15 minuter)

b) Tensidbaserat rengéringsmedel
Bodedex forte® (foretaget Bode Chemie Hamburg; anvandningskoncentration 0,5 % - 1 %;
verkningstid 5-10 minuter beroende pa nedsmutsningsgrad)

¢) Enzymatiska rengdringsmede!
gigazyme® (foretaget Schiilke & Mayr GmbH; anvandningskoncentration 0,5 % - 1 %;
verkningstid 5-10 minuter beroende pa nedsmutsningsgrad)

Rengor anvanda instrument, om majligt i omedelbar anslutning till endoskopin, med en
engangsduk eller -svamp ( t ex MIS1-Cleanscope) for att i mesta mojliga man hindra att
organiskt material och kemiska rester torkar fast och att omgivningen kontamineras. For
aft skydda personal och miljo ska kontaminerade instrument endast transporteras i slutna
behallare fran undersokningsrummet till upparbetningsrummet.

Om mdjligt ska instrumenten omedelbart efter anvandning laggas i en ytaktiv, icke
fixerande rengdringsldsning, varvid de koncentrationer, véxelverkningar och verkningstider
som angivits av tillverkaren noga bor foljas. Anvand for detta endast rengdringslosningar
som i utldtanden frén tillverkaren av preparaten eller utrustningen har pévisats vara
lampliga och effektiva. Anvand inga losningar som innehdller aldehyd, d& dessa kan fixera
proteiner och darigenom kan paverka rengoringens effekt negativt. Vi avréder fran alkaliska
rengoringsmedel, da dessa paverkar produkternas materialegenskaper och dérmed
forkortar produktens livslangd. Anvand vatten med minst dricksvattenkvalitet for beredning
av losningen. Ta forst bort grov nedsmutsning pa ytan med en mjuk duk, svamp eller en
mjuk borste som har drénkts i rengéringslGsning. Rengéringslsningen maste bytas minst
dagligen, vid synlig fororening omedelbart.

Ta isér instrumentet sa mycket det gar och genomfor samtliga ytterligare rengoringssteg
under vétskeytan for att undvika att kontaminerad vétska sténker ut. Spola dérefter samt-
liga lumina och halrum med en spruta med minst 20 ml rengdringsldsning, for att ta bort
sekret och vdvnadsrester. Nar detta gors méste man se till att samtliga lumina och halrum
fullstandigt har genomspolats och att inga Iuftfickor uppstar.

OBSERVERA! Sérskilda anvisningar
medwork®-produkter med fast monterade handtag fér inte tas isér. Spola luminan i
tillrdcklig omfattning via luerlock-kopplingen vid handtaget.

Ultraljudsrengdring

For detta syfte rekommenderar vi:

Utrustning: Ultraljudsrengéringsutrustning (driftfrekvens 30-50 kHz); rengéringsmedel;
kranvatten av minst dricksvattenkvalitet.

a)Rengorings- och desinfektionsmedel
gigasept AF forte® (foretaget Schiilke & Mayr GmbH; anvéndningskoncentration 2 %;
verkningstid 5 minuter)

b) Tensidbaserat rengdringsmedel
Bodedex forte® (foretaget Bode Chemie Hamburg; anvandningskoncentration 0,5 % - 1 %;
verkningstid 5-10 minuter)

Ta ut instrumenten ur rengéringslosningen och satt in dem i ultraljudbadets korg. Se till

att korgens storlek tilléter att komponenterna fullstandigt séanks ner i rengéringslgsningen.
Ténk i samband med detta dven pa att Gverfulla korgar kan leda till att tomrum kan uppsta,
som inte nas av ultraljudsvagorna.

OBSERVERA! Sarskilda anvisningar

Om enzymatiska rengoringslosningar anvands vid ultraljudsrengdringen méaste man se

till att rengdringsmedien bevisligen ar ldmpliga for anvandning i ultraljudsbad och att de

inte &r skumbildande. Dérutéver maste det temperaturomréde som rekommenderats av

tillverkaren under alla omstandigheter uppfyllas. Se ill att den angivna maxtemperaturen

inte Gverskrids. For detta ska temperaturen i ultraljudsbadet kontrolleras och regleras av

utrustningen. Vi rekommenderar att ett rengdringsprotokoll uppréttas. Rengérings- och

desinfektionslosningen i ultraljudsbadet maste bytas minst dagligen, vid synlig fororening

omedelbart.

- Lagg in instrumentet med en diameter p& minst 20 cm i korgen.

- Fyll samtliga lumina och halrum utan blasor med rengéringsmedel.

- Spola instrumentets lumen efter arbetssteget i ultraljudsbadet med I6sningen tills
samtliga fororeningar &r fullstandigt borttagna.

- Ta ut instrumentet ur ultraljudsutrustningen och upprepa spolningsprocessen med
vatten av dricksvattenkvalitet tills samtliga féroreningar och rengdringsmedelrester ar
fullstandigt borttagna.

Steg 2: Desinfektion
For detta syfte rekommenderar vi:
Utrustning: Desinfektionsmedel, kranvatten av dricksvattenkvalitet

a)Rengorings- och desinfektionsmedel
gigasept AF forte® (foretaget Schiilke & Mayr GmbH; anvandningskoncentration 2 %;
verkningstid 15 minuter)
b)Aldehydbaserade desinfektionsmedel
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; anvandningskoncentration 4 %;
verkningstid 60 minuter)

Légg de rengjorda instrumenten i ett kérl med desinfektionslosning.

_ Fyll darefter samtliga lumina utan luftblasor med desinfektionsmedellosning.

_ Stang karlet med det tillhérande locket.

_ Folj under alla omsténdigheter desinfektionsmedlets koncentration och verkningstid enligt
tillverkarens uppgifter.

_ Ta ut instrumenten ur desinfektionsmedelldsningen med nya engangshandskar.



Upparbetning

Steg 3:

Spolning

_ Légg det rengjorda instrumentet i demineraliserat vatten av dricksvattenkvalitet. Byt
vattnet efter varje rengoringscykel.

_ Spola genom instrumentet med vatten av dricksvattenkvalitet och dérefter inre lumina
upprepade ganger med en spruta tillréckligt lange for att ta bort samtliga rester.

_ Ta ut instrumentet ur vattnet.

pparbetning |

Upparbetning med tvattmaskinen

_ Satt in de ordentligt rengjorda instrumenten i de behallare i tvéttautomaten som ar
avsedda for dem. Folj tillverkarens uppgifter.

_ Légg handtag, trad och upprullade kateter i den avsedda speciella korgen och anslut
instrumenten med lumina till de avsedda anslutningarna enligt tillverkaruppygifterna, for
att se till att samtliga halrum spolas fullstandigt och noga.

_ Sténg tvéttautomaten forst efter det att du har tagit av handskarna.

_ Vdlj lamplig tvéttcykel och starta programmet.

_ Efter avslutning av tvattprogrammet maste man kontrollera att cykelns samtliga steg har
utforts och att parametrarna enligt tillverkaruppgifterna har uppfyllts.

_ (Oppna tvattautomaten och ta ut instrumenten.

Steg 4: Torkning

_ Kateterns yta kan rengéras med en luddfri duk. Varje lumen maste torkas fullstandigt
med hjélp av medicinsk tryckluft.

_ Instrument med spiralhdlje (t ex biopsitanger)ska hangas upp fritt for att frmja torknings-
processen.

Kontrollera darefter instrumenten med avseende pé funktion, skador och slitage. Kontrollera
i detta sammanhang sérskilt komponenternas funktionella rorlighet och kontrollera vid
isdrtagbara instrument att samtliga komponenter ar fullstandiga.

OBSERVERA! Anvénd inga produkter som uppvisar veck, sprickor, repor, missfargningar,
forandringar pa ytan eller dyl.

Steg 5: Sterilisering

_ Sétt ihop de demonterade instrumenten fullstandigt.

_ For att forbattra komponenternas glidformaga och funktion rekommenderar vi ett limpligt
skotselmedel.

_ Instrumenten ska packas ner i lampliga, validerade sterila forpackningar.

_ Vélj ett lampligt steriliseringsforfarande for instrumentet enligt tillverkaruppgifterna och de
nationella direktiven ( t ex forvakuum 134 °C, héllningstid: 5 minuter eller motsvarande
cykler). Samtliga &teranvéndbara medwork®-produkter utom Osophagus-Bougies (DIL2-
D2-...) &r autoklaverbara.

_ For att undvika att instrumentet skadas under sterilisering, transport eller lagring rekom-
menderar vi att det inte rullas upp mindre &n 20 cm.

_ Efter avslutning av tvéttprogrammet méste man kontrollera att cykelns samtliga steg har
utforts och att parametrarna har uppfyllts enligt tillverkarens uppyifter.

_ Kontrollera den sterila forpackningen med avseende pa skador och steriliseringsindikato-
rer.

Steg 6: Forvaring

_ Samtliga medwork®-produkter ska forvaras pa ett torrt och ljusskyddat stalle vid +15°C
till +25°C och i en relativ luftfuktighet pa 35% till 50%.

_ Férvara samtliga bruksanvisningar l4tt tillgéngligt.

_ Kontrollera fore anvandningen steriliseringsdatumet pa forpackningen, da sterila produk-
ter méste vara forbrukade fram till ett visst datum.

_ Anvand INTE produkten om det finns sprickor eller perforationer i den sterila forpack-
ningen, om forslutningen &r skadad eller fuktighet har trangt in.

Ytterligare information om upparbetning terfinns under:
_ www.esgena.org
_ www.rki.de.

Rekommenderade riktparametrar for autoklaveringscykeln

Insattning standard
Forfarande forvakuum
Temperatur 134°C
Steriliseringstryck 2,5 bar
Steriliseringstid 5 minuter

@ Tillverkningsdatum
E Anvandbar tll

0BS! Se bruksanvisningen
Batchnummer

Antal lumina
Ytterdiameter

Brukstid

Endast for engangsbruk
Artikelnummer

Steriliserad med etylenoxid
Steriliserbar till 134 °C

Lagra torrt, morkt och i en temperatur pa mellan 15°C och 25°C

E Variabla produktdata
@ Variabla produktdata
Osteril produkt




vedrgrende ing af endoskopiske instrumenter
For at opné hej funktionssikkerhed og lang levetid skal genanvendelige endoskopiske
instrumenter renses iht. gaeldende forskrifter og standarder efter hver undersegelse. Disse
anbefalinger er baseret pa "Protokol ved rensning af endoskopitilbeher” fra E.S.G.E.N.A,
"Krav til hygiejnen ved rensning af fleksible endoskoper og andre endoskopiske instrumen-
ter” fra Robert-Koch-Institut (RKI) samt DIN EN ISO 17664.
Bemaerk, at ansvaret for udferelsen af en korrekt rensning af endoskopiske instrumenter og
overvagningen heraf, udelukkende ligger hos den driftsansvarlige.

Produkter

De her offentliggjorte anbefalinger indeholder vigtige informationer om sikker og effektiv
rensning af medwork®-produkter og galder sammen med de respektive brugsanvisninger,
der falger med produkterne.

Alle genanvendelige medwork®-produkter, der er maerket med dette symbol "134 °C”,

kan renses. Produkter, der kun er beregnet til at blive brugt en gang ((®)-symbol), mé ikke
renses.

Instrumenter, der penetrerer veev eller treenger ind i hule organer, skal veere sterile.
Instrumenter,

der berarer intakte slimhinder, skal vaere desinficerede. Ved instrumenter med led (biopsi- og
ekstraktionsteenger) skal det sikres, at disse led er abne under rengeringsprocessen.

Det skal iser kontrolleres, at der anvendes standardiserede og validerede procesforlgb. Hvis
der bruges genanvendelige medwork®-produkter ved patienter, der lider af en variant af
Creutzfeld-Jakob-sygdommen, ma disse ikke genanvendes herefter. Her geelder de sarlige
forskrifter herfor fra RKI.

Effektiviteten af rensnings- og desinfektionsmidlet gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr
GmbH) ved rensning af medwork® -produkter er dokumenteret i en lang raekke tester og
undersggelser. Hvis der anvendes andre rensnings- og desinfektionsmidler, skal det altid
forst kontrolleres, at disse er velegnede til det pageeldende anvendelsesformal.

Lokaler
Rensningen ma kun udferes i lokaler, som er egnet til formalet, og som opfylder kravene fra
kommissionen for hospitalshygiejne og infektionsforebyggelse hos RKI (Robert-Koch-Institut).

Personale

Bemaerk, at gvrige endoskopiske instrumenter kun ma renses af personer (kategori IV), som
rader over den ngdvendige uddannelse, viden og erfaring til at kunne udfere dette arbejde.
Som beskyttelse mod en mulig kontamination med patogene bakterier og mod potentielt
farlige rengaringskemikalier ber du anvende ansigtsmaske, en vaesketzet operationskittel og
skaerehammende handsker.

Trin 1: renggring

Forrenggring:

Vi anbefaler i denne sammenhang:

Udstyr: renggringsmidler, barste, engangsklud eller svamp, postevand (som minimum af
drikkevandskvalitet)

Renggringsmidler:

a)rengerings- og desinfektionsmiddel
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; anvendelseskoncentration 2%;
indvirkningstid 15 minutter)

b) rengeringsmiddel pa tensidbasis
Bodedex forte® (Bode Chemie Hamburg; anvendelseskoncentration 0,5% - 1%;
indvirkningstid 5-10 minutter afheengigt af tilsmudsningsgrad)

c) enzymatisk rengeringsmiddel
gigazyme® (Schiilke & Mayr GmbH; anvendelseskoncentration 0,5% - 1%;
indvirkningstid 5-10 minutter afheengigt af tilsmudsningsgrad)

Renger sé vidt muligt de anvendte instrumenter umiddelbart efter endoskopien med en
engangsklud eller -svamp (f.eks. MIS1-Cleanscope) for at forhindre udtgrring af organisk
materiale og kemiske rester og minimere kontamineringen af omgivelserne. For at beskytte
personalet og omgivelserne skal kontaminerede instrumenter transporteres fra undersggel-
sesrummet til rensningsrummet i lukkede beholdere.

Rensning

Leeg hurtigst muligt efter brug instrumenterne i en overfladeaktiv, ikke-fikserende
rengeringsoplgsning under ngje overholdelse af de koncentrationer, vekselvirkninger og
indvirkningstider, som producenten har angivet. Brug kun renggringsopl@sninger til denne
brug, hvis egnethed og effektivitet er dokumenteret i undersagelser, som praeparat- og
udstyrsproducenterne har udfert, og som er deklareret i overensstemmelse hermed. Brug
ikke aldehydholdige oplasninger, da disse kan fiksere proteiner og dermed gere rengerin-
gen mindre effektiv. Vi frarader, at der anvendes alkaliske renggringsmidler, da de har en
skadelig virkning pa materialets beskaffenhed og dermed forkorter produktets levetid. Brug
vand (som minimum af drikkevandskvalitet) til oplgsningen. Start med at fierne store udven-
dige tilsmudsninger med en blad klud eller svamp, der er veedet med rengeringsoplesning,
eller med en blgd barste. Rengaringsoplasningen skal som minimum udskiftes dagligt, ved
synlig tilsmudsning gjeblikkeligt.

Adskil instrumenterne sa meget som muligt, og udfer alle yderligere rengeringstrin under
veeskeniveau for at undga steenk fra kontamineret vaeske. Skyl derefter med en sprojte
mindst 20 ml reng@ringsoplesning gennem alle lumen og hulrum for at fierne sekreter og
vaevsrester. Kontrollér i denne forbindelse, at alle lumen og hulrum er skyllet fuldsteendigt
igennem, og at der ingen luftiommer er.

BEMZRK! Szrlige anvisninger
medwork®-produkter med fastmonteret handtag ma ikke skilles ad. Skyl lumen tilstreek-
keligt via Luer-Lock-ansatsen pa grebet.

Rensning med ultralyd

Vi anbefaler i denne sammenhang:

Udstyr: Ultralydsrensningsapparat (driftsfrekvens 30-50 kHz); renggringsmiddel; postevand
(som minimum af drikkevandskvalitet)

a)rengerings- og desinfektionsmiddel
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; anvendelseskoncentration 2%;
indvirkningstid 5 minutter)

b)rengeringsmiddel pa tensidbasis
Bodedex forte® (Bode Chemie Hamburg; anvendelseskoncentration 0,5% - 1%;
indvirkningstid 5-10 minutter)

Tag instrumenterne op af rengeringsoplgsningen, og anbring dem i kurven til ultralyds-
badet. Kontrollér, at mélene tillader, at komponenterne kan nedseenkes fuldsteendigt i
rengeringsoplesningen. Ver i denne forbindelse opmaerksom pa, at kurve, der er fyldt for
meget, kan medfere, at der opstar lommer, der ikke kan nas af ultralydsbelgerne.

BEMARK! Szrlige anvisninger

Hvis der anvendes enzymatiske renggringsopl@sninger til ultralydsrensningen, skal du

kontrollere, at renggringsmidlernes egnethed til brug i et ultralydsbad er dokumenteret, og

at rengeringsoplosningen ikke er skummende. Derudover skal det temperaturomrade, som

producenten har anbefalet, overholdes. Kontrollér, at den angivne maksimumtemperatur

ikke overskrides. Temperaturen i ultralydsbadet kontrolleres og reguleres ved hjelp af ap-

paratet. Det anbefales at udfrdige en rensningsprotokol. Rengerings- og desinfektions-

oplasningen i ultralydsbadet skal som minimum udskiftes dagligt, ved synlig tilsmudsning

ojeblikkeligt.

_ Leeg instrumentet med en diameter pa mindst 20 cm i kurven.

_ Fyld alle lumen og hulrum med rengaringsoplasningen, sa der ikke er luftbobler.

_ Skyl instrumentets lumen efter arbejdsgangen i ultralydsbadet med oplgsningen, indtil
alle urenheder er fiernet fuldstaendigt.

_ Tag instrumentet ud af ultralydsbadet, og gentag skylleprocessen med vand af drik-
kevandskvalitet, indtil alle urenheder og renggringsmiddelrester er fiernet fuldstaendigt.

Trin 2: Desinfektion
Vi anbefaler i denne sammenhang:
Udstyr: desinfektionsmiddel, postevand af drikkevandskvalitet

a)rengerings- og desinfektionsmiddel
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; anvendelseskoncentration 2%;
indvirkningstid 15 minutter)

b) desinfektionsmiddel pa aldehydbasis
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; anvendelseskoncentration 4%;
indvirkningstid 60 minutter)

Lag de rengjorte instrumenter i et kar med desinfektionsoplasning.

_ Fyld derefter alle lumen med desinfektionsoplosning, sa der ikke er luftbobler.

_ Luk for karret ved hjeelp af det tilhgrende daeksel.

_ Veer opmeerksom pé desinfektionsmidlets koncentration og indvirkningstid iht. producen-
tens angivelser.

_ Tag instrumenterne op af desinfektionsmiddeloplgsningen med friske engangshandsker
pa.



Trin 3:

Skylning

_ Laeg det rengjorte instrument i demineraliseret vand af drikkevandskvalitet. Udskift vandet
efter hver renggringscyklus.

_ Skyl instrumentet igennem med vand af drikkevandskvalitet og derefter de indvendige
lumen flere gange med en sprajte, indtil alle rester er fiernet.

_ Tag instrumentet op af vandet.

ylning / rensning i

Rensning i vaskemaskine

_ Anbring de grundigt rengjorte instrumenter i de dertil beregnede beholdere i vaskemaski-
nen. Folg producentens angivelser.

_ Leeg greb, trade og oprullede katetre i den dertil beregnede saerlige kurv, og slut
instrumenterne med lumen til de dertil beregnede tilslutninger i overensstemmelse med
producentens anvisninger, sa alle hulrum skylles fuldsteendigt og grundigt.

_ Vent med at lukke for vaskemaskinen, til du har taget handskerne af.

_ Veelg den egnede vaskecyklus, og start programmet.

_ Kontrollér efter afslutning af vaskeprogrammet, at alle cyklustrin er udfert, og at parame-
trene blev overholdt i overensstemmelse med producentens angivelser.

_ Abn vaskemaskinen, 0g tag instrumenterne ud.

Trin 4: terring

_ Kateterets overflade kan tarres af med en fnugfri klud. Alle lumen skal tarres fuldsteendigt
med medicinsk trykluft.

_ Heeng instrumenterne med spiralkappe (f.eks. biopsiteenger) frit op for dermed at under-
stotte torreprocessen.

Kontrollér derefter instrumenterne for funktion, skader og slitage. Veer iseer opmaerksom pa
komponenternes bevagelighed i forhold til deres funktion, og kontrollér ved instrumenter,
der kan adskilles, om alle delene er der.

Bemaerk! Brug ikke produkter, der kan forarsage knaek, revner, brud, misfarvninger,
overfladezendringer eller lignende.

Trin 5: sterilisering

_ Saml de afmonterede instrumenter fuldsteendigt.

_ For at forbedre komponenternes glideevne og funktionalitet, anbefaler vi, at der anvendes
et egnet plejemiddel (f.eks. nr. 460044 — Medicon/Tuttlingen).

_ Emballer instrumenterne i egnet, valideret steril emballage.

_ Veelg i overensstemmelse med producentens angivelser og relevante nationale forskrifter
den egnede sterilisationsmetode for instrumentet (f.eks. forvakuum, 134 °C, holdetid:
5 minutter eller i tilsvarende cyklusser). Alle genanvendelige medwork®-produkter med
undtagelse af esophagus-bougier (DIL2-D2-...) kan autoklaveres.

_ For at undga skader pa instrumentet ved sterilisation, transport og opbevaring, anbefaler
vi, at det vikles op, s& der som minimum er 20 cm tilbage.

_ Kontrollér efter afslutning af sterilisationsprocessen, at alle cyklustrin er udfert, og at
parametrene blev overholdt i overensstemmelse med producentens angivelser.

_ Kontrollér den sterile emballage for beskadigelser og sterilisationsindikatorer.

Trin 6: opbevaring

_ Alle medwork®-produkter skal opbevares tert, de skal vare beskyttet mod lys, og der
skal veere en temperatur p& +15°C til +25°C og en relativ luftfugtighed p& 35% til 50%.

_ Opbevar alle brugsanvisninger, sa de er let tilgsengelige.

_ Kontroliér altid sterilisationsdatoen pa emballagen inden brug, da sterile produkter skal
veere taget i brug inden en bestemt dato.

_ Brug IKKE produktet, hvis den sterile emballage er revnet eller perforeret pa en made, s
den ikke er lukket helt til, eller s& der er trengt fugt ind i den.

Du kan finde flere informationer om rensning pa:

_ www.esgena.org
_ www.rki.de.

f p for ingscy
Fyldning Standard
Metode Forvakuum
Temperatur 134°C
Sterilisationstryk 2,5 bar

Sterilisationsvarighed 5 minutter

Rensning

@ Fremstillingsdato
E Mindst holdbar il

Bemeerk, se brugsanvisningen
Lot nummer

Antal lumen

Udvendig diameter

Brugbar lzngde

Kun til engangsbrug

Katalog nummer

Ethylenoxid steriliseret

Kan steriliseres ved op til 134 °C

Opbevares tort, merkt og i en temperatur pa mellem 15°C og 25°C

E Varierende produktdata
@ Maks. diameter for indfgringstrad
Usterilt produkt




EAnvika

Enavenegepyacia

ZvoTdoeg yia Ty enavenegepyacia evdookomikov §onAiopov

T T Stao@dhion TG ac@aloig Aertovpyiag kat pakpdg dapketag {wng, Ta
£V300KOTIKA Opyava

moMamA@v xprioewy mpénet va voallovtat ot emegepyacio COUPWYA [iE TOVG
LoXVOVTEG Kavoviopolg kat Statdelg petd and kdbe eEétaon. Ot ovykekpy -

veg ovatdoets acifovrar oo “TlpwtokoAlo enaveneepyaciag eEomhiapon
evdookomnong” tov E.S.G.EN.A, ato “Anaitrioeig vytewvng katd v eneepyacia
evkapmTV evdookomiwy kat tapeAkopevov evdookomkov eEomAtopov” Tov
Robert-Koch-Institut (RKI), kabwg kat oo mpoTumo DIN EN ISO 17664.

‘Exete voyn ot n evBovn yia ) Siefaywyn kat v enifAeyn me katdAnng kat
owoThg enaveneEepyaciag Papuvet amokAeIoTIKA TO XpPHiOT.

Tpoiovra

O1 0VOTACELG TTOV SNUOCLEDOVTAL ESM TEPLEXOVY OTUAVTIKEG TIAT)POPOPIES Yia

NV ao@alr kat anoTeAecpatikn) enavenegepyaoia Twv mpoiovtwy medwork® kat
LOXVOVY OE GLUVSVAOUO HE TIG EKACTOTE 08NYieG XPTIONG TWV TPOIOVTWY.

‘OAa ta poidvTa medwork® moAamh@v xprioewv, Ta omoia emonpaivovtat He To
ovppolo “134°C”, umopodv va vroPAnbovv oe enaveneEepyaoia. Ta TpoidvTa MOV
mpoopifovrar yia pia xprion (B -o0puporo), Sev emitpénetat ot kapia mepinTwon
va vrtopdAlovrat oe emavenegepyaaia.

Ta dpyava ov Stanepvodv 10Tovg 1 Sietodbovy oe koika dpyava Tov GhpaTog,
Tipémel va eivat amootelpwpéva. Ta dpyava mov £pXovTal O ENAQT] HE AKEPALOVG
BAevvoyovoug, mpémet va eivar amolvpacpéva. Ta dpyava pe apbpwtd pepn (N -
Bideg Proyiag, Eévwv cwpatwy), mpémel va Staopalifetar 6Tt Ta empgpovg oken
eivat avoiktd ka®’ O\ ™ Sidpketa g Sradkaciag kabapiopod.

TIpénet va hapPavetar Saitepn pépva yia Ty EQapUOY TUTOTIOMUEVWY Kat
emkvpwpévev Sladikactv. Te mepinTwon Xpriong Twv mpoidvtwy medwork®
oM@V xprioewv g aceveic mov mdoyovY a6 kamota Tapallayr ™G
vooov Creutzfeld-Jakob, ta mpoidvta avtd dev emtpénetan va vtofAnodv

oe enavenefepyacia HeTd T Xprion. TNV TEPIMTWON ALTH LOXVOLY Ot ESIKEG
ovotdoeig Tov RKI.

H SpacticdtnTa Tov kabapioTikod kat amolvpavtikov pécov gigasept AF forte®
(kataokevaotrg Schiilke & Mayr GmbH) yia tnv enavenegepyaoia mpoidvtwv
medwork® éxer emBePaiwBei ot exteTapéVOLG ENEYXOUG Kat Epevvec. Te TepinTwon
XPoNG dAwv kabapioTik@y kat atOAVHAVTIKGY pécwy, Staoalifete tavtote
OTL auTd gival katdAAnAa yia xprion.

TIpodiaypagég xwpov

Atevepyeite ) Sadikacia enavenegepyaoiag povo ot katdAAnlovg xwpoug, ot
omoiot givau e181Kkd EOTMALOUEVOL Yia TO GUYKEKPLIEVO OKOTIO Kal TANPOVY TiG
anatioetg g Emtponns Noookopetakng Yyietvig kau IIpoAnyng Molbvoewv
Tov Robert-Koch-Institut (RKI).

IIpocwmkod

‘Exete vmoyn ot n ene€epyacia Tov evéookomikov apeAkopevov eEomALopon
emrTpémeTan va Slevepyeitat povo and ekmadevpévo TPoswiko (katnyopia

IV), To omoio diaBétel TV amautovpeVn ekTaiSevon, YV(ON Kat EPTEIA yIa TO
ovykekpipévo okomo. Ta v mpootacia and mbavi poAvven pe taboyova
ppoPia kat artd mbavag emkivévva xnukd kabaptotikd, Ba mpémet va gopate
TIPOOTATEVTIKY) HATKA, adSaBpoxn XELPOVPYIKT) pOPTA KAl YAVTIA avBeKTIKA 0TO
oxiowpo.

Brjua 1: KaBapiopog

IIpokatapkTikdg kabapiopog:

SovioT@VTat To akOAovBa:

E€omhiopdg: KaBapiotiko péoo, fovptaa, bpaopa 1) omdyyog piag xpriong, vepo
ppoong pe

TIOLOTNTA TOVAGXIOTOV TTOGIHOV VEPO

KaBapiotikoé péoo:

a) KaBapiotikod kat amoAvpavTiko péco
gigasept AF forte® (kataokevaotig Schiilke & Mayr GmbH, cvykévtpwon xpriong 2%,
Xpovog Spaong 15 Aemta)

B) KaBapiotiko péco pe faon tactevepyd
Bodedex forte® (kataokevaois Bode Chemie Hamburg, cvykévrpwon xprong 0,5% - 1%,
Xpovog dpaong 5-10 Aemrtd avadoya pe to Pabuo twv akabapoiwv)

y) Evlopatiko kabaptotikd péco
gigazyme® (kataokevaotg Schiilke & Mayr GmbH, cuykévrpwon xpriong 0,5% - 1%,
Xpovog dpaong 5-10 Aemtd avaloya pe to Pabpo twv akabapoiwv)

KaBapilete Tov xpnotpomotodpevo e£0mAopo 600 To Suvatdv mo apeca petd
v evdookomnon pe £va vgacpa 1y ooyyo piag xpriong (m.x. MIS1-Cleanscope),
TIPOKEWEVOV VO ENAXIOTOTIOWCETE OTO pPEYaAVTEPO Suvatd Pabud v mbavot -
Ta Efpavong opyavikig YANG kat Xnpikdv katahoinwy, kabwg kat poAvveng tov
nepipalhovrog xwpov. Ta Ty mpoaTasia Tov TPocwkob Kat Tov TEPIPAAN -
VTOG, PETAQEPETE Ta POAVOPEVA Opyava and Ty aibovoa e&étaong otny aibovoa
enaveneEepyaciag povo péoa oe kKhetota Soxeia.

TomoBeteite Ta Opyava apéows HETA TN XPTion péca OF Eva EMPAVEIOSPATTIKO,
un otaBepomomTikd kabaptotikd Stalvpa, TNPOVTAG AKPIPIOG TIG CUYKEVTPDTELS,
TG aMAnAemSpdoels kat Tovg Xpovoug Spdorng mov kabopilovrat and Tov kat -
okevaoth. Xprowonoteite povo kabapiotika Stahvpata, n kataAAnAoTnTa Kat

N SpacTikdTTa TV omoiwy éxel anoderxBei kat SnAwbei avtioTorxa, cOpPWVA
UE TNV EKTIUNON TWV KATACKEVAOTWY TWV OKEVAGHATWV KAt TWV GUOKELDY.

Mnv xpnowonoteite Stalvpata mov neptéxovy ahdebidn, S16TtL avtd evdéxeTar va
otaBepononjoovy Tig TpwTeives, voPadpifovrag pe Tov TPOTO AVTO TNV EMTViA
Tov kaBapiopod. Aev cuvietartat i xprion ahkahik@v kabaploTikwv pEowy, SioTt
vroPabuilovy Ty TOIOTTA VAIKOD TV TPOIOVTWV Kat PEwdVOLY £Tot T Stdpketa
{wnig Tovg. T TV Ttapackevr) Tov SIAADHATOG XPTIOIHOTIOLEITE VEPO TOLAAKIOTOV
TOOYING TOLOTNTAG. AQaUpeiTe TPpWTA TIG Yevikeg e§wTepirés akabapaieg pe éva
podako, pmoTIopEVO ot kabBaptoTikd Siihvpa Daopa, omoyyo 1 pe pia pakokr
Bovptoa. To kabBaptoTikd Stdlvpa TPEMeL va avavedvetat TOLAaxIoToV kadny -
PLVA KAl O€ TIEPITTWOT) 0paT®V akabapotdy apéows.

Amoovvappoloyfote Tov eEomhiopd o 660 T0 SuvaTov peyalvtepo Babuo kat
Sievepynote OAa Ta Tepartépw Priparta kabapiopod kaTw and TAwpodiakonTn,
Tpog ano@uyn Slacopag polvapevwy vypdv. Exmivete ot ouvéeta pe pia
ovptyya mov mepiéxet Tovhaxtotov 20 ml kabapiotikov Siakdpatog dAovg Tovg
AVAODG KAl TIG ETOXES, YIal VO ATTOPAKPVVETE TUXOV EKKPICELG Kat KaTdAota
10700. PpovTioTe haTe ONot o1 avdoi kat o1 50XES va ekTALBOVY TATPWS Kat Vo
UNV OXNUATIOTOVY eykAeiopata aépa.

TIPOZOXH ! Eidikég vodeierg

Ta mpoidvta medwork® pe atabepd mpocaptnuévn xetpohafPr Sev mpémet va
anoovvappoloyobdvrat. Ekmidvete emapkdg Tovg avAois péow tov e§aptipatog
Luer-Lock otn xetpohapny.

KabBapiopog vepixwv

Svviotovtat Ta akolovda

Eom\iopog: Zvokevn kaBapiopod vreprxwv (ouxvotnta Aertovpyiag 30-50 kHz);
KkaBaploTikd péco, vepd Ppong pe TOLOTNTA TOVAAXIOTOV TTOGIHOD VEPO

a) KaBapioTikd kat anoAvpavtiko péco
gigasept AF forte® (kataokevaotig Schiilke & Mayr GmbH, ovykévtpwon xpriong 2%,
Xpovog Spaong 5 Aemtd)

B) KaBapioTiko péco pe faon tactevepyd
Bodedex forte® (kataokevaotis Bode Chemie Hamburg, cvykévrpwon xprong 0,5% - 1%,
xpovog dpaong 5-10 emrrd)

AmopaxpOvete Ta 6pyava and To kabaptotikd Stilvpa kat TomofeTHoTE Ta 0TO
kaAdBt Tov Aovtpov vrteprxov. IlpocéEte daTe oL SlaoTACES TOV TOL Va €Tt -
Tpémovy Ty mAnpn euPubion Twv eEaptnudtwy oTo kabapioTikd Siakvpa. Na 6 -
pdote entiong 6Ti 1) vepPolikn POPTWON TWY KahabibV evdéxeTal va TpoKkalEaet
TO OXNHATIONO VEKPOV XDPWYV, GTOVG 0T0iovg Sev POAVOLY Ta KVpATA VTTEPTIXOV.

Eav yia tov kaBapiopd vmeprxov xpnotpomnoteite evivpatikd kabapiotika St -
Mopata, Tpoogte Ta kabBaploTikd péoa va givat amodederypéva katdAnha ya
Xpron og Aovtpd vieprxov kat va pnv oxnpatifovy agpd. Extog avtod mpémet
Vo TNpeiTat omwadNToTE To £0POG BeppoKpasiag OV GLVICTATAL ATO TOV KAT -
okevaoth. Alogaliote 611 Sev yivetar viépPacn Tng kaBopiopévng péylotng
Beppokpaciag. T'ia To Aoyo avté n Beppokpasia 0to Aovtpd vreprjxov Ba mpémet
va ehéyxeTau kat va puBuiletal and T ovokevr. Tuviotatal n Snuovpyia evog
TpwTokOANov kabapiopo. To kaBaptoTikd kat amoAvpavTikd Stilvpa oto Ao -
TPO LIIEPIXOV TIPETEL VA AVAVEDVETAL TOVAAYIOTOV KaBNpePLVA Kat o€ TepinTwon
opatwv akabapotdy apéows.
_ Tomobetrote To Opyavo pe Sidpetpo TovAdxiotov 20 k. péoa 0To KakabL.
_ Tepiote 6GAovg TOVG aLNOVG Kat TIG £00XEG pe kabaploTikod Siihvpa, xwpig
puaalides.
_ Exm\0vete Tov avl6 Tov opydvou peta ) Sadikacia enefepyasiag ato Aovtpd
VTIEPXOV pe To Stihvpa, £wg GTov amtopakpvvBovy MApwS OAeg ot akabapaies.
_ AgaipéoTe To 6pyavo amd Tr ovokevr) viteprxov kat enavaldPete m Sadik -
oia kmAvong pe vepd TOVAAXIOTOV TOOIUNG TIOLOTNTAG, £WG GTOV ATOHAKPY -
Bovv m\npwg 6Aeg ot akabapoieg kat Ta katalotma kabaploTIkoD pETov.



EAnvika

Enavenegepyacia

Brjua 2: AmoAvpaven

SovieT@vTat Ta akoAovda

E€omAiopdg: AToAvpavTiko puéco, vepo Bpuong pe motdTnTa TOVAAYIGTOV OGOV
vepov

a) KaBapiotikod kat anoAvpavTiko péco
gigasept AF forte® (kataokevaotig Schiilke & Mayr GmbH, ovykévtpwon xpriong 2%,
xpovog Spaong 15 Aemta)
) AmoAvpavTiké péco pe Paon akdebon
Korsolex extra (Bode Chemie Hamburg, suykévtpwon xpriong 4%,
Xpovog Spaong 60 Aemta)

TonoBetote Tov kabBapiopévo eEomhioud oe évav kado pe Stalvpa amoAvpavt -

KOU {ETOV.

_ Tepiote 0t ovvéxela 6Aovg Tovg avAovg pe SIGAVHA ATOADHAVTIKOY pEGOV,
Xwpig puoalideg agpa.

_ Kheiote Tov ka0 pe To avtioToryo KamakL.

_ TnpnoTe onwodoTe TN GUYKEVTPWAT) KAt TO XpOVO SpAang TOL amoAvpavT -
KOV HETOV G0pQWVa pe Ta SeSOpEVA TOV KATACKEVAOTH.

_ AgaipéoTe Ta Opyava {e Kavoupla yavTia piag xprong anod to SiaAvpa amol -
HAVTIKOV PETO.

Brjpa 3:'ExmAvon / ene€epyacia og mAvvtiplo

‘EkmAvon

_ Tomobetrote To kabapiopévo 6pyavo e aalaTwpéVo Vepo TOOIUNG TOLOT -
TaG. AVavedVETE TO VEPO PETA amd kdBe kvKAo kabapiopov.

_ Exm\0vete 10 6pyavo pe vepod mOGIUNG TOLOTNTAG KAl 0TI GUVEXELX TOVG €0 -
TEPLKOVG AVAOVG EMAVEINIUHEVA HE Hia GOPLYYa Yial XPOVIKO SLACTNHA APKETO
®oTE va amopakpuvBovy 6Aa Ta katdlotra.

_ ATIopakpuVeTe TO OPYavo amo To vepo.

Enegepyacia oe mvvtiplo

_ Tomobetrote Ta A pwg kabapiopéva dpyava oTa TpoPAemOpeva yia To KOTO
avto Soxeia Tov AVTOHATOL TAVVTNPioV. TNPHOTE TIG CVOTATEI TOV KATAOKE -
aoTi.

_ Tomobetrote Tig Xetpolapéc, Ta kahddia kat Tovg TVALYHEVOLG KaBeTrpeg oTO
TPOPAENOpEVO Yial TO oKOTO AWTO e1d1k6 KakdBt kau GLVSEOTE Ta Opyava pe
avAovg oTiG TpoPAenOpEVeG VTOSOXEG TOHPWVA e Ta deSopEva TOV KATAOKE -
aoTi, Tpokeluévov va Stacpalioete pio AN kat SieEodikn ékmAvon OAwv Twv
AQUADV.

_ Kheiote To autopato muvtipo povo agov éxete Pydhet Ta yavTia oag.

_ Emé€te Tov katdAAnho khkAo MAVONG Kal EKKLVIOTE TO TPOYpappd.

_ Meta ™ Mén tov mpoypappatog mvong, PePatwbeite 611 StevepynBnkav oleg
ot Babuideg Tov kKoL Kat TNPNBNKAY OL TAPAUETPOL COPPWVA pE Ta Sedopéva
TOV KATAOKEVATTH.

_ Avoi€te To QUTOPATO TAVVTHPLO KAt AQaLPECTE TOV EEOMALOUO.

Brjua 4: Stéyvopa

_ Mrnopeite va oTeyvioete v em@dveta Tov kabetrpa pe Eva Dacpa xwpig
xvoudt. KaBe avhog mpémet va oteyvadei mApwg e agpa aTpikig katnyopiag
V7o Tigon.

_ Avaptiote Ta Opyava pe onelpoetdeg mepiPAnua (m.x. AaPideg Proyiag) exevd -
pa, yia va fondnoete T Stadikacia oTEYVORATOG.

E€etdote ot ovvéxeta Ta opyava yia Toxov {npég kat pBopd, ya va Stacgalio -
Te v kai} Aettovpyia Tovg. Ipoatte iSaitepa T AEITOLPYIKT KIVNTIKOTNTAL
Tv eapTnuatwy kat eAéyEte Ty MAnpotTa OAwv TV e€apTRUATOY OF
TEPITTWOTN ATOGVVAPHONOYNUEVWY OPYAVWY.

TIpoooxiy! Mnyv xpnotpomnoteite mpoidva mov tapovatdlovy cuoTpo@r), pwYHEG,
Bpavoeig, amoxpwpatiopovs, em@avetakés petaporés 1 dAa avaloya.

Brjpa 5: Amooteipwon

_ Zuvappoloynote mAfpws Ta anocuvappoloynuéva dpyava.

_ Ta ) Bektiwon g oAioBnong kat tng AettovpyikdTnTag TwV egapTNHATOY,
ovviotatat éva katdhAno péoo gpovridag (m.x. No.460044 — Medicon/Tuttlingen)

_ ZuokevdoTe Ta opyava o KatdANAEG, EMKVPWHEVEG ATTOOTEIPWHEVEG CUOKE -
aoie.

_ Em\é€te ovpguwva pe ta SeSopéva Tov KATAGKELATTH Kat TOVG eBVikovg kav -
viopoig Ty katdAAnAn pébodo anooTeipwong yia To dpyavo (m.x. Tpo-kevol,
134 °C, xpovog Satiipnong: 5 Aentd 1} avtioToryot kvkot). Ola Ta mpoidvta
medwork® roMamAdv xprioewv pe e€aipeon ta knpia SlaoTolrg 01G0PaYOL
(DIL2-D2-...) popodv va anooTtepwdodv ot avtokavaTo.

_ IIpog amoguyr KataoTpogrg TOL OPYAVOL KATA TNV AMOOTEIpWON, TN HETAP -
Pa Kt TNV amoBNKEVOT), CUVIGTATAL VO [V YiVETAL CLOKEVATIA TOV OPYAVOL OE
ovvBKeg oTeVOTEPEG a6 20 eKATOOTA.

_ Meta ™ Mén g Sradikasiag amoateipwong, PePatwdeite 61 SievepynOnkay
O\eg ot Babpideg Tov KbKAOL Kat TNEHONKAV OL TAPARETPOL TVUPWVA PE TaL
Sedopéva TOL KATACKEVAOTH.

_ EXéyEte v anooteipwpévn ovokevasia yia Toxov @Bopeg kat yia tig evieifeig
anooteipwong.

Brjpa 6: AmoBrjxevon

_ O)a o poidvta medwork® mpémet va amoBnkebovtat og Enpod xwpo mpoot -
TEVPEVO aTtO TO PG, ot Beppokpacia and +15°C éwg +25°C kat oxeTuen vypacia
a6 35% £wg 50%.

_ Duha€te O\eg TIG 08nyieg XprioNG pE TETOIOV TPOTO WOTE Va gival dueda Siab -
OlUEG.

_ Ipwv ) xprion, e\éyEte Ty nuepopnvia anoateipwong ot cvokevasia, SOt
TA ATOOTEPWHEVA TIPOTOVTA £XOLV Nuepopnvia AnEng.

_ MHN xpnotponoleite To TpoioV, AV 1 ATMOOTEIPWHEVT OLOKeLATIA EXEL OXLOTE
1 TpUTOEL, N OQPayLoT £Xel KaTaoTpagei 1) £xel Sietodboel vypaaia.

Tepartépw mAnpo@opieg oxeTikd pe Ty enavenetepyaoia Oa Bpeite otnv
nAextpovikn Sievbuvon:

_ www.esgena.org

_ www.rki.de.

ZoVICTOPEVEG KATEVBVVTI|PIEG TAPANETPOL VI TOV KUKAO ATIOGTEIPWONG GE
AVTOKAVOTO

Doptwon Tomur
M¢bodog TIpo-kevoy
Oeppokpaaia 134°C
Tligon amooteipwong 2,5 bar
Awdpkea amooteipwong 5 Aemta

@ Hpepunvia kataockevng
E Avélwon éwg

TIpoooxn, peite tig O8nyieg xpriong
ApBpg maptidag

Ap1Bug Mopev

Ewtepixr Siapetpg

Aertopyik pnkg

Movo yia pia xpron

ApBug mpivTg

Anotepwpéy pe albuleveidt
Amnotepavetal £wg tug 134° C
AnBnkevetal oe np, okTewy pépg kat Bepppaoia petav 15°C kar 25°C
MeTtaBAnta otoixeia

Meéy. diapetpg avppatg kabdnynong

Mn anotelpwpév mpiv




Yeniden hazirlama

pik enstr 1n yeniden hazirl larina iliskin tavsiy
Kullanma giivenligi ve uzun bir kullanim émrii saglanmasi igin tekrar kullammlar: miam-
kiin tiirden endoskopik enstriimanlarin her kullanimdan ve muayeneden sonra kural ve
normlara uygun sekilde tekrar kullanima hazirlanmalar: gerekmektedir. Burada bu konuda
sunulan tavsiyeler asagidaki hususlara dayandinimaktadir: E.S.G.E.N.A. kurulusunun
“Endoskopik aletlerin tekrar kullanima hazirlanmalarina iliskin protokolu*; Robert Koch
Enstitiisiiniin (RKI) ,Esnek endoskoplarin ve endoskopik ek enstriimanlarin tekrar
kullanima hazirlanmalarina iliskin hijyen sartlar* ve DIN EN ISO 17664 sartlar1.
Enstriiman ve aletlerin kurallara uygun ve gereken sekilde tekrar kullanima hazirlan-
masinda ve bunun kontrolii isleminde sorumluluk sadece kullanic: ve isleticiye aittir. Bu
hususa dikkat edilmesi rica olunur.

Urianler

Burada agiklanan tavsiyeler, medwork® riinlerinin giivenli ve efekdif bir sekilde tekrar
kullanima hazirlanmalar: konusunda énemli bilgileri icermektedir ve bu trinlerin her
birine ait kullanim talimatnamesi ile birlikte gegerlidir.

Uzerinde ,134 °C* sembolii bulunan tekrar kullanimlik yani ok kullanima elverisli tiam
medwork® triinlerinin tekrar kullanima hazirlanmalar: miimkiindiir. Tek kullanimiik
(®-semboli) iriinler, asla tekrar kullanima hazirlama islemine dahil edilmemelidir.
Dokulara etki eden veya ici bosluklu organlara giren enstriimanlarin, steril olmalan sarttir.
Saglikl: mukoza tabakasina temas edecek enstriimanlarin, islemden 6nce ve sonra
dezenfekte edilmeleri sarttir. Eklemli enstriimanlarin (6rnegin biyopsi veya yabanci
madde penslerinin) ¢ene ve benzeri tutacak agizlarinin temizlik siireci boyunca agik
bulundurulmasina ve konulmasina dikkat edilmelidir.

Biitiin bu islemler boyunca standart uygulamalarin gerceklestiriimesine 6zenle dikkat edil-
melidir. Tekrar kullanimlik medwork® iiriinlerinin Creutzfeld-Jakob hastaliginin bir tiiriin-
den muzdarip bir hastaya uygulanmalar: s6z konusu ise, hastaya bir defa kullanildiktan
sonra bunlar: tekrar kullanim siirecine katmamal: yani bunlar tekrar kullanmamalidir. Bu
konuya iliskin 6zel RKI tavsiyeleri dikkate alinmalidir.

Uriin ad1 gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH) olan temizlik ve dezenfekte
maddesinin medwork® tirinlerinin tekrar kullanima hazirlanmalar: islemindeki bagaril:
etki edebilirligi, etrafl: test ve arastrmalarda tesbit ve tasdik edilmistir. Bunun haricinde
bir temizlik ve dezenfekte maddesi kullanmak isterseniz, bunlarin kullanima uygun
olduklarindan emin olunuz.

Odalar

Tekrar kullanima hazirlik islemlerini sadece bu amaca uygun oda ve yerlerde gergeklesti-
riniz. Bu islemlerin uygulanacag yerlerin, Robert Koch Enstitiisiiniin hastanelerde hijyen
ve enfeksiyonlara kars: énlemler komisyonunun tavsiye ve sartlarina uygun olmasina
dikkat edilmelidir.

Personel

Endoskopik ek enstriimanlarin, sadece bu alanda gerekli egitime, bilgiye ve tecriibeye
sahip egitilmis personel tarafindan (kategori 1V) tekrar kullanima hazirlanmalarina liitfen
dikkat ediniz. Muhtemelen patojen hastalik unsurlarina ve potansiyel tehlikeli kimyasal
temizlik maddelerine bulasmaktan kaginmak amacuyla, temizlik islemi esnasinda koruyucu
yiiz maskesi takilmal, siv1 gegirmez bir operasyon giysisi giyilmeli ve kesilmez tirden
eldiven kullanimaldir.

Adim 1: Temizlik

On temizlik:

Bu konuda tavsiyelerimiz sunlardir:

Techizat: Temizlik maddesi, fir¢a, tek kullamimlik bez veya siinger, en azindan igme suyu
kalitesinde ¢esme suyu.

Temizlik maddeleri:

a) Temizlik ve dezenfekte maddeleri
gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; kullanma konsantrasyonu %2;
etki siiresi 15 dakika)
b) Tensid bazh temizlik maddesi
Bodedex forte® (Fa. Bode Chemie Hamburg; kullanma konsantrasyonu %0,5 - %1;
etki siiresi 5-10 dakika, kirlilik derecesine bagl olarak)
¢) Enzimatik temizlik maddesi
gigazyme® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; kullanma konsantrasyonu %0,5 - %1;
etki siiresi 5-10 dakika, kirlilik derecesine bagl olarak)

Kullanilan enstiimanlar: miimkiin mertebe endoskopik kullanim biter bitmez tek kulla-
mimlik bir bezle veya siingerle (6regin MIS1-Cleanscope) organik veya kimyasal madde
ve artiklar enstriimanlarin iizerinde heniiz kurumadan temiziemeye 6zen gésteriniz. Bu
suretle onlar iizerindeki madde ve artiklarin etrafi kirletme ve kontaminasyon tehlikesine
kars: da bu tehlikeyi en alt diizeye diisiirecek sekilde 6nlem alinms olur. Personeli ve
cevreyi korumak amaciyla kullaniimis kontamine enstriiman ve cihazlar: sadece kapal:
mahfazalar igerisinde muayene odasindan tekrar kullanima hazirlama yerine tasiyiniz.

Miimkiin mertebe kullanimdan hemen sonra enstriimanlar: tist yiizeyde akif, fiksasyon
yapmayan bir temizlik ¢zeltisi igerisine imalatinin tavsiye ettigi konsantrasyon, etkilesim
ve etki siirelerine dair bilgileri kesinlikle dikate alarak yerlestiriniz. Bu amagla sadece
preparat ve aletlerin imalatcilar: tarafindan raporlarla uygun olduklar: ve olumlu etki edi-
lirlikleri kanitlanmis temizlik maddeleri ve gozeltileri kullaniniz. Aldehitli ¢ozeltiler kullan-
mayiniz, giinkii bunlar proteinlerin enstriimanlar ve parcalan iizerine fiksasyonuna yani
yapisik kalmalarina sebep olabilirler ve bu sebeple temizlik isleminin basarisina olumsuz
etki edebilirler. Alkalikli temizlik maddelerinin kullaniimamasini tavsiye deriz, ¢iinkii bunlar
ariinlerin materyallerine olumsuz etki edebilirler ve dolayisuyla iiriinlerin dmiirlerinin kisal-
masina sebep olabilirler. Cozeltiyi hazirlamak amaciyla sadece en azindan igme suyu
kalitesine sahip cinsten temiz su kullan:imasini tavsiye ederiz. Evvela aletlerin tizerindeki
kaba kir ve pisligi temizlik ¢ozeltisine batinlmus 1slak bir bezle, siingerle veya firgayla
temizleyiniz. Temizlik ¢6zeltisi giinde bir defa degistirimelidir. Belirgin derecede kirlenme
durumunda ise bu swv1 gerekirse derhal dokiiliip yenilenmeli ve degistiriimelidir.

Enstriimanlar miimkiin 6l¢iide biribirinden demonte edip ayiriniz. Diger temizlik
adimlarin: ve islemlerini alet ve aksamlar: tamamen temizlik sivisina batik vaziyette iken
gergeklestiriniz. Bu sekilde davranmakla, kontamine olmus sivinin etrafa bulasmasindan
kaginmak mimkiindiir. Bu islemlerden sonra uygun bir sinngayla en azindan 20 ml
hacminde temizlik svisin: enstriimanlarin tiim liimen ve bosluklarindan akacak sekilde
bunlara sikiniz. Bu suretle orada muhtemelen mevcut tiim swilar, salgilar: ve doku
artiklarin: temizlemek miimkiindiir. Bunu yaparken tiim liimen ve bosluklarin temizlik
ozeltisiyle iyice yikanmalarina ve hava bosluklar: kalmayacak sekilde bu temizligin
gerceklestiriimesine liitfen 6zen gosteriniz.

DiKKAT! Ozel uyarilar

Uzerlerine tutma yerleri sabit monte edilmis tiirden medwork® iiriinleri demonte edil-
memelidir. Liimenleri elle tutulma yerindeki Luer-Lock baglant: yerinden iyice bol temizlik
swisiyla yikayinz.

Ultrasonla temizleme

Bu konuda tavsiyelerimiz sunlardir:

Techizat: Ultrasonla temizleme cihaz: (isletim frekansi 30-50 kHz); temizlik maddesi; en
azindan igme suyu kalitesinde ¢esme suyu.

a) Temizleme ve dezenfekte maddesi
gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; kullanim konsantrasyonu %2;
etki siiresi 5 dakika)
b) Tensid bazh temizleme maddesi
Bodedex forte® (Fa. Bode Chemie Hamburg; kullanim konsantrasyonu %0,5 - %1;
etki siiresi 5-10 dakika)

Enstriimanlar: temizleme ¢6zeltisinden ¢ikariniz ve ultrasonlu temizleme banyosunun se-
petine bunlar yerlestiriniz. Sepetin iine yerlestirilen komponentlerin tiim parcalarla birlikte
temizlik sivisina tamamen gomiilebilecek sekilde yerlestrimesine liitfen dikkat ediniz. Bu
arada ¢ok doldurulan sepetlerde sikisan parcalar ve aletler arasinda bosluklar kalabilir ve
svi girmeyen bu bélgelere 6lii bolge olmalar: sebebiyle ultrason dalgalar: ulasmayabilir.
Béyle bir durum olusmasindan kagininiz.

DiKKAT! Ozel uyarilar

Ultrasonla temizleme isleminde enzimatik temizleme ¢ozeltileri kullanirsaniz, bu svilanin

ultrasonlu temizleme islemine gercekten uygun olduklarindan ve képiirmeyeceklerinden

emin olunuz. Aynca iiriiniin imalatgis: tarafindan énerilen 1s1 derecesinin mutlaka dikkate

alinmas: gerekir. Belirtilen azami 1s1 derecesini asla asmayiniz. Ultrasonlu banyo esna-

sinda azami 1s1 derecesinin asiimamast icin, hararetin cihaz tarafindan kontrol edilmesi

saglanmalidur. Bir temizleme protokolu tutulmas: tavsiye edilir. Ultrason banyosunda

temizleme ve dezenfekte swvisiyla temizlik giinde bir defa yapiimahdr. Aletlerde ve ek

aksamlarinda belirgin derecede kirlenme farkedildiginde, bunlar giinde bir defadan fazla

ve derhal temizlige tabi tutulmahdir. Bu amagla sunlar: yapiniz:

_ Enstriiman: ve parcalarin: en azindan 20 cm ¢apinda yer kaplayacak sekilde sepete
yerlestiriniz.

_ Tuam lamenleri ve bosluklar: hava kabarcig: olmayacak bir sekilde temizleme gozeltisiy-
le litfen doldurunuz.

_ Enstriamanin limenini ultrason banyosundaki islemden sonra tim pislik ve artiklar iyice
temizlenene kadar temizleme ¢ozeltisiyle doldurup bosaltarak liitfen temizleyiniz.

_ Enstriaman: ultrason banyosundan ¢ikariniz ve yikayip temizleme islemini en azindan
icme suyu kalitesindeki cesme suyuyla tiim temizleme artiklar: ve temizleme ¢ozeltisi
temizlenene kadar liitfen yikayinz.



Yeniden hazirlama

Adim 2: Dezenfekte
Bu konuda tavsiyelerimiz sunlardir:
Techizat: Dezenfekte maddesi, igme suyu kalitesindeki gesme suyu

a) Temizleme ve dezenfekte maddesi
gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; kullanma konsantrasyonu %2;
etki siiresi 15 dakika)
b) Aldehid bazl dezenfekte maddesi
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; kullanma konsantrasyonu %#4;
etki siiresi 60 dakika)

Temizlenen enstriimanlar: i¢i dezenfekte maddesi ¢ozeltisiyle dolu bir kiivete yerlestiriniz.

_ Sonra tiim liimenleri hava kabarcig: ve bosluk bulunmayacak sekilde dezenfekte
madde ¢ozeltisiyle liitfen doldurunuz.

_ Kiiveti veya hazneyi kendi kapaguyla liitfen kapatiniz.

_ Mutlaka dezenfekte maddesi ¢ozeltisinin konsantrasyon oranina ve etki siiresine
ireticinin tavsiyeleri dogrultusunda liitfen dikkat ediniz.

_ Enstriamanlan: yeni tek kullamimlik eldivenlerle dezenfekte madde ¢ozeltisinden liitfen
¢ikartiniz.

Adim 3: Yikama / Yikama makinesi hazirlig

Yikama

_ Temizlenen enstriimany, icinde mineral maddesi bulunmayan i¢me suyu kalitesindeki su
icerisine koyunuz. Her temizleme devresinden donra suyu liitfen degistiriniz.

_ Enstriaman: igme suyu kalitesindeki su ile yikayiniz ve sonra i taraftaki liimenleri
bir siringa yardimuyla icerisine su sikarak iyice yikayiniz ve bu suretle tim pislik ve
artiklardan liitfen temizleyiniz.

_ Buiislemden sonra enstriiman: sudan liitfen gikartiniz.

Yikama makinesi hazirhg:

_ Yukanda belirtilen sekilde iyice temizlenen enstriimanlar: yikama makinesinde, diger
bir tabirle yikama otomatinda 6ngériilen yere yerlestiriniz. Yikama makinesi veya
otomatinin imalatgisinin bu konudaki bilgilendirmesini liitfen dikkate aliniz.

_ Eltutacaklariny, telleri ve agilmus kateterleri ongériilen 6zel sepetin icerisine yerlestiriniz
ve imalatgisinin bilgilendirmesi uyarinca enstriimanlar: liimenleriyle birlikte takiniz.
Bu suretle aletlerin ve ek aksamlarinin iyice temizlenmesini ve bos alanlarinin da
yikanmasin: tertemiz olmasini saglayiniz.

_ Yikama otomatin ancak eldivenlerinizi gikarttiktan sonra liitfen ¢ahstiriniz.

_ Uygun olan yikama devresini seciniz ve program liitfen baslatiniz.

_ Yikama programu bittikten sonra tiim yikama devrelerinin gergekten yapildigindan
emin olunuz ve imalat¢inin bilgilendirmesinde belirtilen tiim parametrelerin uygulanip
uygulanmadigin: kontrol ediniz.

_ Yikama otomatin yani makinesini aginiz ve enstrimanlar liitfen ¢ikartip aliniz.

Adim 4: Kurutma

_ Kateterin tist yiizeyini titylenme ve pamuklanma yapmayan cinsten bir bezle kurutabilir-
siniz. Liimenlerin her birinin tibbi basingh havayla tiflenip tamamen kurutulmas: gerekir.

_ Spiral kaph enstriimanlar: (6rnegin biyopsi pensini) diger parcalara temas etmiyecek
sekilde asarak kurumalarin kolaylastiriniz.

Bunun arkasindan enstriimanlar: fonksiyon, hasar ve as;nma konusunda liitfen kontrol
ediniz. Bunu yaparken 6zellikle komponentlerin hareket edebilirligi konusuna dikkat ediniz.
Ayrica biribirinden sékiiliip ayrilabilen demonte edilmis enstriiman ve aksaminin eksiksiz
olarak hala meveut olup olmadigin: da liitfen kontrol ediniz.

Dikkat! Biikiik, catlak, kirik, renk degisikligi, iist yiizeyde degisiklik ve benzeri belirtileri
bulunan enstriiman ve aksamu gibi driinleri kullanmayiniz.

Adim 5: Sterilizasyon

_ Demonte edilmis bulunan enstriimanlar: tekrar tamamen monte edip takiniz.

_ Komponentlerin kayganlik ve fonsiyonlarin: desteklemek amaciyla uygun kaygan bir
bakim maddesinin kullaniimasin: tavsiye ederiz (6rnegin No.460044 — Medicon/Tuttlin-
gen)

_ Enstriamanlar: uygun ve ambalaj tarihini de iceren steril ambalajlarda muhafaza ediniz.

_ Enstrisman icin imalat¢inin ve enstriimanlarin kullanilacag: tilkenin standartlarina
uygun bir sterilizasyon yontemi uygulayimz (6rnegin 6n vakum, 134 °C, islem siiresi:
5 dakika veya uygun devrelerden birini uygulayiniz). Cok kullanimlik tim medwork®
iriinleri, 6zofagus bougisi harig (DIL2-D2-...), otoklav 6zelliktedir.

_ Enstriamanin sterilizasyonu, tasinmas: ve muhafazas: esnasinda herhangi bir hasara
sebep olmamak amaciyla, 20 cm ¢apindan daha dar sariimamasin: tavsiye ederiz.

_ Yikama programu bittikten sonra tiim yikama devrelerinin gergekten yapildigindan
emin olunuz ve imalat¢inin bilgilendirmesinde belirtilen tiim parametrelerin uygulanip
uygulanmadigin: liitfen kontrol ediniz.

_ Steril ambalajda herhangi bir hasar olup olmadig: konusunda ve sterilizasyon indikator-
leri bakimindan liitfen kontrol ediniz.

Adim 6: Depolama

_ Tiim medwork® diriinleri kuru ve 1giktan korunan, 1s1s1 +15°C ile +25°C arasinda ve
nishi nem oran1 %35 ile %50 arasinda olan yerlerde depolanmalidir.

_ Kullanim talimatlarini kolayca bulunabilecek bir yerde muhafaza ediniz.

_ Enstrismanlan kullanmadan evvel ambalaj: iizerindeki sterilizasyon tarihini kontrol
ediniz, ¢tinkii sterilize edilen triinlerin ancak belirli bir tarihe kadar kullaniimalar:
ongoriilmektedir.

_ Sayet sterilize ambalajda herhangi bir ¢atlak, sokiik, hasar belirtisi goriirseniz veya
kapakta bir bozukluk gibi bir durum veya ambalajda nem belirtisi farkederseniz, tiriinii
KULLANMAYINIZ.

Tekrar kullanima hazirlama hakkinda daha etrafl bilgileri su internet web sitelerinde
bulabilirsiniz:

_ www.esgena.org

_ www.rki.de.

Otoklav devre icin tavsiye edilen parametreler sunlardir

Yiikleme Standart
Yontem On vakum
Hararet 134°C
Sterilizasyon basinct 2,5 bar
Sterilizasyon siiresi 5 dakika

@ Uretim tarihi
(& ] Mear

Uyarn ! Kullanma kilavuzuna dikkate edin
Lot numarast

Liimen sayis1

sap

uzunluk

Tek kullanimliktur

Referans numaras:

Ethylenoxid Steril

134° C ye kadar steril edilebilir

15°C ile 25° C aras, kuru ve karanlik bir ortamda depolayin

E Degisken Uriin verileri
[ & ] Aamikdavztolsap
Steril degldir.







