|RTH INSTRUCTIUNI DE REPRELUCRARE

1. Toate instrumentele nesterile trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inaintea fiecarei utilizari,
precum si inainte de prima utilizare.

2. Persoana responsabila pentru reprelucrare (adica operatorul) este responsabila pentru
reprelucrarea corespunzatoare a instrumentelor, utilizand echipamentele de la fata locului si
proceduri sigure validate pentru curatare, dezinfectare si sterilizare. De asemenea, echipamentul
de sterilizare trebuie intretinut si verificat conform recomandarii producatorului, precum si in
conformitate cu parametrii validati aplicati fiecarui ciclu de curatare si sterilizare. In plus, luati
in considerare prevederile legale valabile pentru tara dvs., precum si instructiunile legate de igiena
de la cabinetul medicului sau de la spital. Utilizati numai solutii de detergent proaspat pregatite,
precum si numai apa cu continut redus de contaminanti si deionizata (maximum 10 cfu/ml), precum
si apa cu contaminare redusa cu endotoxine (maximum 0,25 unitati endotoxine/ml), adica aqua
purificata (apa extrem de purificata, conform farmacopeii), respectiv aer filtrat HEPA pentru uscare.

3. Tn UE, toate instrumentele utilizate si contaminate trebuie manevrate cu ménusi de protectie care
respecta cerintele Regulamentului (UE) 2016/425.

4. Dupa primirea unui instrument nou, asigurati-va ca respectati etapele initiale de curatare,
dezinfectare si sterilizare Tnainte s& il utilizati pentru prima oara. Daca este posibil, pentru
curatarea si dezinfectarea instrumentelor trebuie utilizata o procedura automata intr-o unitate de
spalat/dezinfectat. O procedura manuala — chiar si in cazul aplicarii unei bai ultrasonice — trebuie
utilizata numai daca nu este disponibila o procedura automata sau daca o astfel de metoda nu este
compatibila cu materialele specifice; in acest caz, trebuie avuta in vedere eficienta semnificativ mai
redusa a unei proceduri manuale. Pre-tratamentul trebuie efectuat in ambele cazuri.

PROCEDURA (PRE-TRATAMENT):
Inainte de prelucrarea instrumentelor, indepartati impuritatile grosiere de pe instrumente imediat dupa
aplicare si pre-tratament in termen de o oré de la aplicare. Tn cazul in care instrumentele sunt transportate la
un furnizor extern de servicii, asigurati-va ca instrumentele raman imbibate pentru a evita fixarea proteinelor,
de ex. prin utilizarea unui produs de curatare prealabild. Utilizati un agent de curatare enzimatic sau o solutie
dezinfectanta in timpul imbibarii prealabile. Dezinfectantul trebuie:

a. sanu prezinte aldehide, pentru a preveni fixarea impuritatilor sanguine;

b. s& detind o eficienta fundamentala aprobata (adica, aprobarea DGHM, RKI sau marcajul CE);
c. safie adecvat pentru dezinfectarea dispozitivelor medicale;

d. safie compatibil cu instrumentele.

Aveti in vedere ca dezinfectantul utilizat in etapa de pre-tratament are rol numai pentru siguranta personald
si nu poate inlocui etapa de dezinfectare, care trebuie efectuatd mai tarziu. Utilizati numai perii moi

- Dezasamblati complet instrumentele, daca este cazul.

- imbibatj in prealabil dispozitivele timp de cel putin 5 minute* si asigurati-va ca toate suprafetele sunt umezite
si ca lumenele sunt umplute cu apa.

- Periati instrumentele pentru a indeparta reziduurile de pe suprafatd, acordand o atentie speciald lumenelor si
capetelor terminale. Asigurati-vé, de asemenea, c& partile mobile sunt periate in pozitie deschisa si inchisa.

- Pozitile greu accesibile, precum balamalele, suprafetele de contact, lumenele sau capetele terminale trebuie
spalate de cel putin 3 ori cu minimum 50 ml de apa deionizata rece, folosind o seringa sau un adaptor de
clatire. *
* Acesti parametri sunt validati pentru Enzymax Liquid. Pentru alfi agenti de curétare si dezinfectanti, trebuie

respectate instructiunile producétorului.
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|RTH INSTRUCTIUNI DE REPRELUCRARE

PROCEDURA (MASINA AUTOMATA DE SPALAT-DEZINFECTAT):
- Unitatea de spalat-dezinfectat trebuie sa intruneasca cerintele 1ISO 15883, in conformitate cu
sectiunea 6.6.2.1
- Conectati dispozitivele cu lumen pentru a spéla porturile in masina de spélat-dezinfectat.
- Incarcati masina de spalat-dezinfectat conform validarii
- Porniti programul validat.
- Scoateti instrumentele dupa finalul programului.
- Lasati instrumentele s& se usuce.
- Parcurgeti etapele de dupa dezinfectare.

Adecvarea fundamentald a instrumentelor pentru o curatare si dezinfectare automate eficiente a fost
demonstrata de un laborator de testare independent acreditat in urmatoarele conditii:

Masina de spalat-dezinfectat | Miele Professional G 7836 CD

Rafturi Unitate injector mobil (Miele) E429, raft pe patru niveluri (Miele) E 493

Ciclu de curatare + Curatare prealabila timp de 2 minute cu apa rece de la robinet
* Drenare

+ Curatare 5 minute cu solutie de curatare la 55 °C

* Drenare

+ 3 minute clatire cu apa rece deionizata

* Drenare

+ 2 minute clatire cu apa rece deionizata

* Drenare

Solutie de curatare Solutie de curatare 0,5% neodisher® Mediclean Dental (Chemische Fabrik Dr.
Weigert, Hamburg)

Raport de validare Numar proiect: 00418-1
Examinarea unui proces de curétare automata utilizand detectarea cantitativa a
proteinelor si hemoglobinei si metoda cu radionuclid

Responsabilitatea pentru reprelucrarea instrumentelor marca Julius Wirth in functie de parametrii
nespecificati in acest document i revine clientului.

PROCEDURA (CURATAREA MANUALA):

- Asezati dispozitivele intr-o baie ultrasonica care contine o solutie de curatare la minimum 45 °C timp de cel

putin 15 minute*.
- LaTinceputul timpului de imbibare, spalati lumenele cu 5 ml de solutie de curatare folosind o seringa.
- Componentele nerigide se vor manevra in timpul imersarii.

- Pozitile greu accesibile, precum balamalele, suprafetele de contact, lumenele sau capetele terminale trebuie

spélate de cel putin 3 ori cu minimum
- 50 ml de apa rece deionizata, folosind o seringa sau un adaptor de clatire. *
- Scoateti instrumentele din solutia de curatare.
- Cl&titi instrumentele sub jet de apéa timp de cel putin 1 minut.
- Inspectati optic daca exista o curatare adecvata.
Acesti parametri sunt validati pentru Enzymax Liquid. Pentru alti agenti de curatare si dezinfectanti, trebuie
respectate instructiunile producatorului.

PROCEDURA (DEZINFECTAREA MANUALA):
Imblbatl dispozitivele Tn solutia de dezinfectare pe durata indicata de producatorul dezinfectantului.
- A3|gura§| va ca sunt complet scufundate.

- Pozitile greu accesibile, precum balamalele, suprafetele de contact, lumenele sau capetele terminale trebuie

spalate cu dezinfectantul, folosind o seringa sau un adaptor de clatire.
- Componentele nerigide se vor manevra in timpul imersarii.
- Scoateti instrumentele din dezinfectant.
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Clatiti instrumentele Tn apa deionizata timp de cel putin 1 minut*.
Lasati instrumentele s& se usuce.
Parcurgeti etapele de dupd dezinfectare.

* Acesti parametri sunt validati (Raport de validare: 10918-1)

Adecvarea fundamentala a instrumentelor pentru o curatare si dezinfectare automate eficiente a fost
demonstrata de un laborator de testare independent acreditat in urmatoarele conditii:

Solutie de curatare

0,8% Enzymax Liquid (Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, SUA)

Raport de validare

Numar proiect: 00418-2
Examinarea unui proces de curdtare manuala utilizdnd detectarea cantitativa a
proteinelor si hemoglobinei si metoda cu radionuclid

Responsabilitatea pentru reprelucrarea instrumentelor marca Julius Wirth in functie de parametrii
nespecificati in acest document i revine clientului.

5. Etapele de dupa dezinfectare

a.

Inspectarea si intretinerea: daca instrumentele prezinta in continuare contaminare,
curatati si dezinfectati din nou. Inspectati toate instrumentele dupéa etapa de curatare si
dezinfectare pentru a depista eventualele coroziuni si suprafete deteriorate. Instrumentele
care prezinté coroziune care nu poate fi indepartata trebuie scoase din uz. In caz contrar,
o astfel de coroziune ar putea deteriora alte instrumente.

Daca este necesar, ascutiti instrumentele din nou. Dupa aceea, indepartati complet orice
reziduuri, precum reziduurile de metal sau uleiul pentru ascutire. Daca este necesar,
asamblati instrumentele dezasamblate.

Instrumentele cu balamale trebuie lubrifiate cu un lubrifiant adecvat pentru sterilizarea cu abur.

Toate instrumentele trebuie s& fie complet uscate inainte de ambalare. Ambalati imediat
ulterior.

6. Sterilizare: utilizati numai procedura de sterilizare cu abur recomandata mentionata mai jos.
Alte proceduri de sterilizare sunt responsabilitatea utilizatorului

a.

Recomandam utilizarea unui sistem tip caseta sau a invelitorilor de sterilizare care sunt:

i. Conforme cu EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1 si 2 si cu sectiunile aplicabile din
EN 868.

ii. Adecvate pentru sterilizarea cu abur
1. Rezistenta la temperaturi de pana la 141 °C (286 °F)
2. Permeabilitate suficienta la abur

3. Protectie suficientd a instrumentelor si a ambalajului de sterilizare
impotriva deteriorarii mecanice

b. Sterilizarea cu abur: pentru sterilizare, retineti urmatoarele:

i. Temperaturd maxima de sterilizare de 138 °C (280 °F)

ii. Timpul minim de expunere la temperatura de sterilizare: 4 minute la 134 °C
(273 °F)
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iii.  Sterilizatorul trebuie intretinut conform recomandarii producatorului.

iv. Trebuie utilizata doar apa cu continut redus de contaminanti si deionizata
(adica aqua purificata).

v. Articolele sterilizate trebuie s& fie complet uscate dupa sterilizare si inainte de
manipulare. Se recomanda sterilizatoarele cu un program de uscare automata.

PROCEDURA DE STERILIZARE:
- Utilizati sterilizatoarele instalate si validate corespunzétor, respectand instructiunile producatorului.
- Incarcati sterilizatorul dupd cum recomanda producétorul.
- Executati un program validat.

Adecvarea fundamentala a instrumentelor pentru o sterilizare automata eficienta a fost demonstrata de un
laborator de testare independent acreditat in urmatoarele conditii:

Metoda de sterilizare Modul pre-vid

Sterilizator Sterilizator cu abur W & H Lisa MB 17

Temperatura de sterilizare 134 °C (273 °F)

Faze pre-vid 3

Mentinere (ciclu complet) 4 minute

Timp de uscare 30 de minute*

Raport de validare Numere de proiect: 25517-1; 25517-2
Validarea unui proces de sterilizare folosind sterilizarea cu abur in modul pre-vid
Metoda MD 4.0: Validarea sterilizarii produselor medicale cu caldura umeda
Numere de proiect: 10918-1; 10918-2
Determinarea umezelii reziduale dupa sterilizare cu abur in modul pre-vid

Responsabilitatea pentru reprelucrarea instrumentelor marca Julius Wirth in functie de parametrii
nespecificati in acest document i revine clientului.

7. Depozitare si transport

Dupa sterilizare, depozitati instrumentele intr-un loc uscat si fara praf. Sterilizarea poate fi
mentinuta numai daca instrumentele raman ambalate sau invelite — impermeabil la
microorganisme — conform standardelor validate. Starea de sterilizare trebuie sa fie indicata clar pe
ambalajele invelite sau pe recipiente. In cazul in care instrumentul reprelucrat este transportat,
asigurati-va ca utilizati vehicule cu aer conditionat pentru a evita formarea condensului. Din motive
de siguranta, tineti instrumentele sterile si nesterile strict separate.

8. Utilizatorul este responsabil de verificarea instrumentelor inainte de fiecare utilizare si de utilizarea
instrumentelor deteriorate si murdare. Durata de utilizare a instrumentelor depinde de frecventa
utilizarii, de ingrijirea utilizatorului si de metodele adecvate de reprelucrare.
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9. Glosar de simboluri:

. 134°C | Sterilizare in sterilizator cu abur | =  Masina de spalat-dezinfectat Dispozitiv
N Producator 2 | 12134 °C timp de 4 minute /T penﬁkr)QJl dezinfectare termicé MD| e
posibila

Reprezentant autorizat in Reprezentant autorizat mm Reprezentant autorizat
EC | REP | Uniunea Europeana. CH |REP in Elvetia - n Regatul Unit.
Cc.m.form.cu Rggulamentgle Consultati instructiunile de Dispozitivul nu
c € privind dispozitivele medicale Dﬂ utilizare sau instructiunile de este steril
20171745 (LIF) y

utilizare in format electronic

10. Nerespectarea instructiunilor de mai sus poate duce la riscul de contaminare cu potentialul
de infectare a pacientului.

In conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii sunt obligati s
raporteze evenimentele grave cu un dispozitiv medical producatorului si autoritétii competente din fara in
care au avut loc.

J&J Instruments, LLC
120 Goodwin Place M D
Stratford, CT 06615

U.S.A.

EMERGO EUROPE STERIS Solutions Limited STERIS GmbH c/o BDO AG
EC REP | weseroenseaineo | UK | REP | chancery House, Rayns Way CH |REP | Langfeldweg 116a, ’
6827 AT Arnhem 0 1 Business Park; Syston CH-2504 Biel-Bienne,

Leicester LE7 1PF
The Netherlands United Kingdom SWITZERLAND
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