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Bbarapcku - BG %
NHCTpyKuMA 3a noBTOpHA 06paboTka

06K NoNOXKEHUA

WHCTPYMeHTUTe ce A0CTaBAT HECTepUIHM 1 TpAbBa Aa 6baaT noaxoaalwo obpaboteHn npeau ynotpeba. HecnassaHeTo Ha MHCTPYKLMUTE 3a
nosTopHa 06paboTka moxe Aa foBese A0 3apasABaHe C NaToreHHU GakTepuu.

Ta3u MHCTPYKLMA 33 NOBTOPHA 06paboTKa ce OTHACA 33 BCUYKM MeANLMHCKU n3aenuns, 0603HadeHn cbe cumsona (MD]), ot npoaykToBaTa rama Ha
BUSCH & CO. GmbH & Co. KG.

BuHaru cnasBaiite AeiicTBalLmTe NPaBHU U XUIMEHHM pa3nopebyv BbB BallaTa CTPaHa, CBbP3aHu ¢ 06paboTKaTa Ha MeAULMHCKY U3Aenua.
UspenwsTa 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba, 0603HadYeHm cbe cumson (®), morat 6baaT 06paboTBaHM camo e4HOKPATHO Npeay Mbpsa ynotpeba u He
MoraT A3 ce U3nos3BaT NOBTOPHO.

3a uenuTe Ha eBEHTYaNIHO NPOCNeAABaHe, ONakoBKaTa TPAGBA fia Ce CbXpaHABa M NPE3 BPEMETO Ha U3MON3BAHE HAa UHCTPYMEHTA.

Mpeau Bcaka ynoTpeba npoBepABaiiTe MHCTPYMEHTUTE 33 KOPO3UA, PEXELLM CBOMCTBA/AMAaMaHTEHO NOKPUTUE WK BUAMMU NoBpeau. NoBpeaeHn
VNN U3HOCEHW MHCTPYMEHTH TpAGBa fa ce U3XBBLPAAT.

3a Bb3MOXXHO Hai-106pu pesynTatv npu o6paboTkaTa Ha MHCTPYMEHTUTE MOraT Aa Ce M3NO0A3BaT CTOMKKU 38 UHCTPYMeHTH (Hanp. STERI-SAFEyave nun
STERI-SAFE, ).

Moco4eHuTe No-gony etanu Ha obpaboTKaTa ca ycnewHo BaauampaHm oT BbHWHa nabopatopus, akpeauTupara cbraacHo DIN EN ISO/IEC 17025.

MNpeaBapuTeIHO NOYUCTBAHE HA MACTOTO Ha ynoTtpeba cnes ynotpeba

3abenexkKa:

WHCTpymeHTUTe TpabBa Aa ce NOYMCTBAT B PaMKUTE HA efiMH Yac cnea ynoTpeba, 3a Aa ce NpefoTBpaTH 3aCbXBaHe Ha OCTaTbLM NO TAX.
A6pasnBHUTE KAMBHU U HAKOHEYHULMTE TPAGBA Aa Ce Pa3fenaT NPeay BCAKO NOYUCTBAHE, Ae3UHOEKLMA U CTEPUAU3ALLUA.

3a fa ce Npe0TBPATM U3NaaHeTo Ha CBaneHuTe abpa3unBHM KamMbHK oT STERI-SAFE,,,, Te TpabBa Aa ce NOCTaBAT NpeABapuUTe/HO BbPXY dUKCUpaLy,
wmndt (MC300RS).

MpepBapuTenHo nouncrTeaHe:

Mpu U3nonssaHe Ha NMMYHK NpeanNasHU CpPeAcTBa (3allMTa Ha ycTaTa, HOCa M O4UTE U NOAXOAALLM PbKABULLM), OTCTPaHeTe rpybuTe 3ambpcABaHua
(KpbB, TbKaHW, KOMNO3UTU U Ap.) OT UHCTPYMEHTUTE Cnea ynoTpeba c NOMOLLTA Ha LeNyN03H TaMMOHM.

Cnep ToBa noctaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MOAXOAALL, KOHTeWiHep (xurneHnyHa Kytnua Podo-Lock & STERI-SAFE,, nnu BbB $pesaTop) ¢ noaxoaaly,
nouucT-BaLy, npenapart (Hanp. Alpro Medical AlproZyme; c pa3Tteop 0,5 % 3a makc. 60 muHyTH). Cna3BaiiTe BUHArM MHCTPYKLMUTE Ha
NpPOU3BOAUTENIUTE HA NOYUCTBALLMTE NPEenapaTh U Ae3nHOEKTaHTU.

MaLWmWHHO noyncTBaHe 1 aesnHbekums

3abenexKa:

BHMMaBaliTe 3a HECbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuanuTe (He NOCTaBANTE HaNP. MHCTPYMEHTM OT HepbXKAaema CToOMaHa).

W3non3BaiiTe camo ypeam 3a nouncTBaHe U Ae3nHOEeKL A, KOUTO OTrOBapAT Ha M3ncKBaHMATa Ha DIN EN 1SO 15883-1.

W3non3BaiiTe camo BasMAMpPaHM NoYMCTBaLLUM NpenapaTv ¢ mapkuposka CE (Hanp. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

MNpeay MaWwmnHHO nouncTBaHe, rpybuTe 3ambpcaBaHusa TpAbBa Aa ce oTCTPaHAT (BuK "MpeasapuTenHo nouncrsaxe").

O6paboTBaHe:

Mpeay nouyncTBaHe MHCTPYMEHTUTe TpAGBa Aa ce U3MMAT 33 MUH. 1 MUHYTa NoA YMCTa, Teyalla BoAA.

3a onTMMasIHO NOYMCTBaHe M NpeAOTBPaTABAaHE HA NOBPeAM, NOCTaBETE MHCTPYMEHTUTE Ha NOAXOAALLA CTOMKA 32 UHCTPYMEHTU.

MocTaBeTe UHCTPYMEHTUTE B ypea, 3a nouncTeaHe U aesnHdekuma (YMNA) Taka, 4e BCUUKM NOBBPXHOCTM Aa ca fo6pe NOTONEHM U € ToBa NOYUCTEHU U
Ae3nHdeKLmpaHu.

N36epeTe nporpama 3a nouYncTeaHe v Ae3nHOEKLMA CbC CTOMHOCT AgoT = 3000 nan muH. 5 muHyTr npu 90 °C 1 cTapTupaiiTe.

MN3BageTe MHCTPYMEHTUTE Cnej NPUKIoYBaHE Ha LMKbAA, NpoBepeTe Aanu ca CyXm U, ako e HeobXoAMMO, T NOACYLIETe C MeAULMHCKU CrbCTeH
Bb3AYX.

ANnTepHaTUBHO NoyncTBaHe: PbyHa npoueaypa

3abenexkKa:

MaluMHHUTE MeTOAM ca 3a NPeAnoYUTaHe, Thbit KaTo rapaHTUPaT NO-BUCOKa CTENEH Ha CTaHAapTU3aUMA U Bb3NPOU3BOAUMOCT.

He 3arpaBaiite ynTpassykoBaTa BaHa Haf 45 °C, 3a Aa nsberHeTe pucka ot pUKCUpaHe Ha NPOTEUHMU.

M3nonsBsaiiTe camo NOYUCTBALLM NPEnapaT, paspeLleHm 3a NOYUCTBaHE Ha BbPTALLM Ce MHCTPYMEHTU.

AKO MpM NOYMCTBAHETO C YATPA3BYK He Ce U3M0/I3Ba CTOMKA 3a MHCTPYMEHTH, AONMUPBT Ha OTAE/IHUTE MHCTPYMEHTU MOXKeE Aa NOBPeay pexelyute
pbboBE M NOBLPXHOCTUTE.

MNouncrsane:

M3nnakHeTe MHCTPYMEHTa NMoJ, YMCTa Teyalla BOAA B NPOAb/XKEHME Ha NoHe 1 MUHYTa. M3non3BsaiiTe AOMBAHUTENHO MeKa NAacTMacoBa YeTKa, 3a Aa
oTcTpaHuTe rpybu 3ambpcABaHUA.

NHCTPYMEHTUTE, CbCTOALLM CE OT HAKOJIKO YacTu, TpAbBa Aa ce AEMOHTUPAT (Hanp. abpasmMBHM KAMbHU M HAKOHEYHULM).

MocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MOAXOAALLA CTOMKA 32 UHCTPYMEHTH.

MouncreTe MHCTPYMEHTUTE B NOYMCTBALL, PA3TBOP B YATPA3BYKOBA BaHa CbINIAaCHO MHCTPYKLMMTE Ha NPOM3BOAMTENA Ha NOYUCTBALLMA NpenaparT.
BUSCH npenopbusa Hanp. AlproZyme 0,5 % 3a 2 muHyTu (Alpro Medical GmbH).

Cnep, npuKNoYBaHe Ha YATPa3BYKOBUA LMK/ U3NAaKHETE MHCTPYMEHTUTE C YUCTa Tevalla BoAa B MPOABL/AXKEHME Ha NoHe 1 MUHYTa.

M3cyluete MHCTPYMEHTUTE C MeAULMHCKM CMbCTEH Bb3AyX.

MposepeTe 3a unctoTa. MpK OCTaTBYHM 3aMBPCABAHUA NOUMCTBaHETO TpAbGBa Aa ce NOBTOPY.

AnTepHaTuBHa Ae3nHbeKuma: PbyHa npoueaypa

3abenexKa:

M3non3BsaiiTe camo NOYMCTBALLY NpenapaTt, KOUTO ca paspeLlleHi 3a Ae3nHPEKLMA Ha BbPTALLM Ce UHCTPYMEHTH.

AKO NpU NOYUCTBAHETO C YATPA3BYK HE Ce U3M0/13Ba CTOMKA 38 MHCTPYMEHTH, AONUPBT Ha OTAENHUTE MHCTPYMEHTU MOKe A3 NOBPEAY pexell ute
pbboBE M NOBBLPXHOCTUTE.

Ae3nHpekuus:

MocrtaseTe nNpeABapuTENHO Pa3rnob6eHUTe, NOYUCTEHU U NPOBEPEHN UHCTPYMEHTM B NOAXOAALLA CTOMKA 338 MHCTPYMEHTHU.

[le3nHdeKumpaiiTe MHCTPYMEHTUTE B fe3MHPEKLIMOHEH PA3TBOP B YITPa3BYKOBA BaHa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMKUTE Ha npon3soauTens. BUSCH
npenopbysa Hanp. BIB forte eco 2 % 3a 5 muHyTH (Alpro Medical GmbH).

Cnea NPUKAOYBaHE HA YATPa3BYKOBMA LIMKBA U3NNAKHETE MHCTPYMEHTUTE C YMCTa Teyalua BoAa B NPOoAbAKeHMe Ha noHe 1 MuHyTa.

M3cyLiete MHCTPYMEHTUTE C MEAULMHCKM CrbCTEH Bb3AYX.
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NHCTpYyKumA 3a noBTopHa obpaboTka ; M

Mposepka
3abenexKa:

. W3nonseaiite nyna c ysesnyeHue noHe 6 NuTy.

. KyxuHute Tpabea Aa ce nposepABaT 0cO6EHO BHUMATEIHO NOPaAW NoLWaTa UM JOCTbMHOCT.
Mposepka:

WY NOBPeAEeHN MHCTPYMeHTU TpA6Ba a ce U3XBbPIAT. 3aMbpCeHUTE MHCTPYMeHTU TpAbBa Aa 6bAaT NOBTOPHO 06paboTeHw.

1) Hanpasete Bu3yanHa nposepka. UHCTpymeHTUTE TpAbBa Aa ce NpoBepABaT 3a NOBPeAU, M3HOCBAHE M OCTaTbYHM 3aMbPCABaHMA. CUIHO U3HO CEHUTE

1) N3bepeTe AOCTAaTbYHO ro/IAMa OMAKOBKa, 3a Aa u3berHete HanpexKeHne U Bb3MOXKHU NoBpeau.
2) MocTaBeTe MHCTPYMEHTHTE B OMaKoBKaTa U i 3anevyatanre.
3) MNpoBepeTe onakoBKaTa. AKO OMakoBKaTa e NoBpeAeHa, MHCTPYMeHTUTe TpabBa Aa ce onakoBaT OTHOBO.

OnakoBaHe
3abenexkKa:

. CbrnacHo KRINKO — 2012 MHCTPYMEHTUTE 33 MHBA3UBHO NPUIOKEHUE (MeULMHCKM n3aenus ot Kateropua A un B) Tpa6sa aa ce onakosat npeau
cTepuansaums.

. WHCTPYMEHTUTE, KOUTO He Ca YCTOMUMBM Ha Kopo3ua, Tpabea Aa 6bAaT NOAXOAALLO NOAFOTBEHU U 3aLUMTEHU (HAaNpP. MeAULMHCKU UHXMBUTOP Ha
Kopo3us - B. Braun AESCULAP Sterilit kankoso macno).

. W3non3BaiiTe Nnoaxoasil onakosbyeH matepuan cbriacHo DIN EN ISO 11607-1.

. Mpu n3nonssaHeto Ha STERI-SAFE, ApbxKaTa TpAGBa fa 6bae AeMOHTUPaHa Npeay CTepuan3aLyma.

. Mpw usnonssaHe Ha STERI-SAFEyave, CUNIMKOHOBUTE NeHTU TPAGBA fla ce eMOHTUPAT Npeau CTepuansaLma.

. YBeperTe ce, Ye UHCTPYMEHTUTE He MOraT Aa NPobuAT onakoBKaTa.
OnakoBaHe:

W3M0/13BaHETO Ha CTepMAU3aTOpP TUN B (bpaKkuMOHUpPaH BaKyym).

Kopo3ws - B. Braun AESCULAP STERILIT kankoso macno).
Crepunusaums:
1) Mpu u3nonssaHe Ha BaKyymeH NapeH cTepuansaTtop, 3agaite cnegHuTe napameTpu:
o Temnepatypa Ha cTepuamsaums Hait-manko 132 °C (134°C npwv nsnonssaHe Ha STERI-SAFEwave)

Crepunusauus
3abenexKa:
. MonynHBasMBHM MeAULMHCKUTE U3aenmna Tun A n b Tpabea Aa ce Ae3nHdeKumMpaT TEpMUYHO B NapeH CTePUAN3aTop, ako He ca buamn
Ae3nHpeKuMpaHu npeam Tosa. Mpean TepMmuyHaTa AesnHbeKLma MHCTPYMeHTUTe TpabBa Aa Ce NOCTaBAT B NOAXOAALLA CTOMKA 32 MHCTPYMEHTU.
. Mpu n3nonssaHeTo Ha STERI-SAFE,,,, ApbxKaTa TpAGBa fa 6bae AeMOHTUPaHa Npean CTepuan3aLua.
. Mpw usnonssaHe Ha STERI-SAFEyave, CUNMKOHOBUTE NeHTU TPAGBA fa ce eMOHTUPAT Npeau CTepUn3aLma.
. W3non3BaiiTe ypeaum 3a CTepuIn3aLLMa, KOUTO OTTOBApAT Ha uanckBaHuATa Ha DIN EN 285 unu DIN EN 13060. NpenopbyuntesHO € BaIMAUPaHOTO

. WHCTPYMEHTUTE, KOUTO He Ca YCTOMUMBM Ha KOpo3ua, Tpabea Aa 6bAaT NOAXOAALLO NOAFOTBEHU U 3aLUMTEHM (HANpP. MeAULMHCKU UHXMBUTOP Ha

o Bpeme Ha 3afbprKaHe Haill-manko 3 MUH (5 MUH nNpu n3nonssaHe Ha STERI-SAFEwave)
o Bpeme Ha uscywasaHe noHe 20 MuH
2) MocTaseTe (ONakoBaHUTE) MHCTPYMEHTM B aBTOKNABaA.
3) M3nbaHeTe UuKbAa Ha CTEpUAM3aLMA Npy onpeaeneHuTe napameTpu.
4) Cnepn KaTo NPOLECHT Ha CTEPUAM3ALIMA NMPUKIIOYN YCMNELIHO, U3BaAeTe CTEPUNN3NPAHUTE MHCTPYMEHTU U T OCTaBeTe Aa ce OX1agAaT.
5) MpoBepeTe onakoBKaTa 3a noBpeAn. AKO OMakoBKaTa e NoBpefeHa, MHCTPYMEHTUTe TpAbBa Aa ce ONaKoBaT U CTEPUAN3MPAT OTHOBO.
CbxpaHeHue
3abenexka:
. CbxpaHaBaiiTe CTepUAN3MpaHUTE NPOAYKTU Ha Cyxn mecTa 6e3 Hannume Ha npax, 3a Ja OCUrypuTe CTEPUAHOCTTa UM A0 ynoTpeba.

EKcnioaTauMoHeH XMBOT U U3XBbPAAHE

3abenexkKa:

. EKCNNOaTaLMOHHUAT XKMUBOT Ha BBPTALLMUTE Ce UHCTPYMEHTU 3aBUCK OT NPUNOKEHUETO U CBBP3AHOTO C HEro U3HOCBaHe.

. M3pBKANMBOCTTA HA MHCTPYMEHTUTE NPU PBYHM M aBTOMATU3UPaHM MeToAM 3a 0bpaboTka bele noTebpAeHa Ypes 20 uMKkbaa Ha 06paboTKa, AoKaTo
CTOViKMTe 32 MHCTPYMeHTM STERI-SAFEwave M STERI-SAFE,, ycnewHo naabpxaxa 40 umkbna.

. 3a noaupalumTe MallMHK ca gonyctummn Ao 10 uukbaa Ha obpaboTka.

. WHcTpymeHTUTe TpabBa fa ce NpoBepABaT cnej Bcska ynotpeba (B "Mposepka') n, npu HEO6XOAUMOCT, Aa Ce CMEHAT.

. WHCTpYMEHTUTE MOraT fa Ce U3XBbPIAT C 06UKHOBEHWUTE AOMAKUHCKM/BUTOBM OTNagbLy.

Te3n MHCTpyKummM 3a obpaboTKa e B cboTBeTcTBME € DIN EN ISO 17664-1:2021 1 npenopbKuTe Ha
MHcTuTyTa "PobepT Kox" (KRINKO 2012)

AKTya}'IHaTa penakymna Ha 1a3v MHCTPYKUMA € BUHArn Ha pa3noioXKeHUNE Ha www.busch.eu.
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Upute za reprocesiranje

Opcenito

Instrumenti se isporucuju isklju¢ivo nesterilni i prije uporabe moraju se prikladno pripremiti. Nepridrzavanje navedenih uputa za reprocesiranje moze
za posljedicu imati prijenos patogena.

Ove upute za reprocesiranje u pravilu vrijede za sve medicinske uredaje ozna¢ene simbolom ([MDI) iz asortimana proizvoda tvrtke BUSCH & CO. GmbH
& Co. KG.

Uvijek obratite paznju na zakonske i higijenske propise koji se primjenjuju u vasoj zemlji u vezi s reprocesiranjem medicinskih uredaja.

Proizvodi za jednokratnu uporabu, ozna&eni simbolom (®), smiju se sterilizirati samo jedanput prije prve uporabe i ne smiju se ponovno upotrijebiti.
Za mogucu sljedivost, pakiranje se mora sacuvati i tijekom faze uporabe instrumenta.

Prije svake uporabe provjerite ima li na instrumentima korozije, kakvo je stanje ostrica / dijamantiranja i postoje li deformacije. Osteceni ili istroseni
instrumenti moraju se zbrinuti u otpad.

Za optimalne rezultate sterilizacije instrumenata mogu se koristiti stalci za instrumente (npr. STERI-SAFEwave ili STERI-SAFE, o).

Vanjski laboratorij akreditiran prema normi DIN EN ISO/IEC 17025 uspje$no je potvrdio dolje opisane korake reprocesiranja.

Prethodno ¢is¢enje na mjestu uporabe nakon uporabe

Napomena:

Kako bi se sprijeCilo sasusivanje ostataka na instrumentima, instrumente treba odistiti unutar jednog sata od uporabe.

Brusne kapice i nosaci brusnih kapica moraju se odvojiti prije svakog ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije.

Kako bi se sprijecilo ispadanje rastavljenih brusnih kapica iz stalka STERI-SAFE, kapice se prethodno moraju postaviti na pricvrsni zatik (MC300RS).
Prethodno ciScenje:

Koristeci osobnu zastitnu opremu (zastita za usta, nos i o¢i te odgovarajuce rukavice), nakon uporabe instrumente je potrebno odistiti od grube
necistoce (krv, tkivo, kompoziti itd.) celuloznim tupferima.

Zatim je instrumente potrebno potopiti u odgovarajucu posudu (u higijensku kutiju Podo-Lock & STERI-SAFE,, ili u posudu za Cis¢enje glodala) s
odgovarajuéim sredstvom za Ci$¢enje (npr. Alpro Medical AlproZyme u koncentraciji otopine od 0,5 % i na maksimalno 60 minuta). Uvijek se treba
pridrzavati uputa proizvodaca za sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju.

Strojno ciséenje i dezinfekcija (raskuzivanje)

[

Lasere

w

Napomene:

Vodite racuna o nekompatibilnostima materijala (npr. nemojte stavljati instrumente koji nisu od nehrdajuceg celika).
Koristite se samo perilicama za raskuZivanje koje su u skladu s normom DIN EN ISO 15883-1.

Upotrebljavajte samo provjerena sredstva za ¢iS¢enje s oznakom CE (npr. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).
Grube necistoce potrebno je ukloniti prije mehanickog ¢iséenja (pogledajte Prethodno Ciscenje).

Sterilizacija:

Prije Cis¢enja instrumente isperite ¢istom teku¢om vodom najmanje 1 minutu.

Za optimalno ¢iSéenje i izbjegavanje oStecenja instrumenata postavite ih na odgovarajuci stalak za instrumente.

Instrumente stavite u perilicu za raskuzivanje (PR) kako bi se sve povrsine idealno isprale i na taj nacin ocistile i dezinficirale.
Odaberite i pokrenite program ¢is¢enja i dezinfekcije (raskuZivanja) s vrijednos¢u Ag od 2 3000 ili najmanje 5 minuta na 90 °C.
Uklonite instrumente nakon zavrsetka ciklusa raskuZivanja, provjerite suhocu i, ako je potrebno, osusite medicinskim stlacenim zrakom.

Alternativno cis¢enje: Rucni postupak

RGN

5)
6)
7)

Napomene:

Prednost treba dati strojnim postupcima, posebice zbog bolje moguénosti njihova standardiziranja i svojstava obnovljivosti.

Nemojte zagrijavati ultrazvu¢nu kupku iznad 45 °C kako biste izbjegli rizik od fiksacije proteina.

Upotrebljavajte iskljucivo sredstva za ¢iséenje koja su odobrena za ¢is¢enje rotirajuih instrumenata.

Ako se ne koristite stalkom za instrumente tijekom ultrazvu¢nog ¢is¢enja, medusobno dodirivanje pojedinacnih instrumenata moze ostetiti ostrice i
povrsine.

Ciséenje:

Isperite instrument Cistom tekuéom vodom najmanje 1 minutu. Za grube necistoce dodatno upotrijebite mekanu plasti¢nu cetku.

Visedijelni instrumenti moraju se rastaviti (npr. brusne kapice i nosaci brusnih kapica).

Stavite instrumente u odgovarajuci stalak za instrumente.

Ocistite instrumente u otopini za ¢is¢enje u ultrazvuénoj kupki prema uputama proizvodaca sredstva za ¢is¢enje. BUSCH preporucuje npr. AlproZyme
0,5 % 2 minute (Alpro Medical GmbH).

Nakon zavrSetka ciklusa ultrazvuka isperite instrumente teku¢om c¢istom vodom najmanje 1 minutu.

Osusite instrumente medicinskim stla¢enim zrakom.

Provijerite Cisto¢u. Ako ima zaostale necistoce, €iS¢enje se mora ponoviti.

Alternativna dezinfekcija: Rucni postupak

Napomene:

Upotrebljavajte iskljucivo sredstva za ¢iséenje koja su odobrena za dezinfekciju rotirajuéih instrumenata.

Ako se ne koristite stalkom za instrumente tijekom ultrazvu¢nog ¢is¢enja, medusobno dodirivanje pojedinacnih instrumenata moze ostetiti oStrice i
povrsine.

Dezinfekcija:

Stavite prethodno rastavljene, ociS¢ene i provjerene instrumente u odgovarajuci stalak za instrumente.

Dezinficirajte instrumente u otopini za dezinfekciju u ultrazvuénoj kupki prema uputama proizvodaca. BUSCH preporucuje npr. BIB forte eco 2 % 5
minuta (Alpro Medical GmbH).

Nakon zavrsetka ciklusa ultrazvuka isperite instrumente teku¢om ¢istom vodom najmanje 1 minutu.

Osusite instrumente medicinskim stlacenim zrakom.
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Provjera

Napomene:
. Upotrijebite povecalo s pove¢anjem od najmanje 6x.
. Supljine se moraju posebno kriti¢ki pregledati zbog njihove lo3e pristupaénosti.
Provjera:
1) Izvrsite vizualni pregled. Instrumenti se pritom moraju provjeriti na osStecenje, istroSenost i zaostale necistoce. Jako istroSeni ili oSteceni instrumenti

moraju se zbrinuti u otpad. Onecisc¢eni instrumenti moraju se ponovno o istiti.

Pakiranje
Napomene:

. Prema preporukama njemackog Povjerenstva za bolni¢ku higijenu i suzbijanje infekcija KRINKO — 2012., instrumenti za invazivne primjene (kriti¢ni
medicinski proizvodi A i B) trebaju se prije sterilizacije zapakirati.

. Instrumenti koji nisu otporni na hrdu moraju se prikladno pripremiti i zastititi od hrde (npr. medicinsko sredstvo za zastitu od hrde — B. Braun
AESCULAP Sterilit ulje za kapanje).

. Upotrebljavajte samo odgovarajuci materijal za pakiranje u skladu s normom DIN EN 1SO 11607-1.

. Prilikom uporabe stalka STERI-SAFE,,, preklopni drZa¢ mora se ukloniti za postupak sterilizacije.

. Prilikom uporabe stalka STERI-SAFEaye, silikonske trake moraju se ukloniti za postupak sterilizacije.

. Obratite pozornost na to da instrumenti ne mogu probusiti pakiranje.
Pakiranje:

1) Odaberite dovoljno veliko pakiranje kako biste izbjegli napetost i moguca ostecéenja.
2) Stavite instrumente u pakiranje i zatvorite ga.
3) Provjerite pakiranje. Ako je pakiranje oSteceno, instrumenti se moraju ponovno zapakirati.

Sterilizacija
Napomene:

. Polukriti¢ni medicinski proizvodi A i B moraju se termicki dezinficirati u parnom sterilizatoru ako prethodno nisu dezinficirani. Prije termicke
dezinfekcije instrumente postavite na odgovarajudi stalak za instrumente.

. Prilikom uporabe stalka STERI-SAFE,, preklopni drZa¢ mora se ukloniti za postupak sterilizacije.

. Prilikom uporabe stalka STERI-SAFEaye, silikonske trake moraju se ukloniti za postupak sterilizacije.

. Za sterilizaciju koristite se uredajima koji su u skladu s normom DIN EN 285 ili DIN EN 13060. Potvrdena je i preporucena uporaba sterilizatora tipa B
(postupak s frakcijskim vakuumom).

. Instrumenti koji nisu otporni na hrdu moraju se prikladno pripremiti i zastititi od hrde (npr. medicinsko sredstvo za zastitu od hrde — B. Braun
AESCULAP STERILIT ulje za kapanje).
Sterilizacija:

1) Postavite sljedece parametre za sterilizaciju parom pomocu vakuumskog postupka:
o Temperatura sterilizacije najmanje 132 °C (134 °C pri uporabi stalka STERI-SAFEwave)
o Vrijeme zadrzavanja najmanje 3 minute (5 minuta pri uporabi stalka STERI-SAFEwave)
o Vrijeme susenja najmanje 20 minuta

2) Stavite (zapakirane) instrumente u autoklav.
3) Pokrenite ciklus sterilizacije pod navedenim parametrima.
4) Kada je postupak sterilizacije uspje$no zavrsen, izvadite sterilizirane proizvode i ostavite ih da se ohlade.
5) Provjerite je li pakiranje osteceno. Ako je pakiranje osteceno, instrumenti se moraju ponovno zapakirati i sterilizirati.
Skladistenje
Napomene:
. Skladistite sterilizirane proizvode na suhim mjestima bez prasine kako bi se osigurala sterilnost do uporabe.

Vijek trajanja i zbrinjavanje

Napomene:

. Vijek trajanja rotirajuéih instrumenata ovisi o primjeni i povezanom trosenju.

. Postojanost instrumenata u postupcima ru¢nog i strojnog reprocesiranja dokazana je u 20 ciklusa reprocesiranja; stalci za instrumente STERI-
SAFEwave i STERI-SAFE,, pritom su prosli 40 ciklusa.

. Za polirke dopusteno je maksimalno 10 ciklusa reprocesiranja.

. Instrumenti se moraju provjeriti nakon svake uporabe (pogledajte Provjera) i zamijeniti ako je potrebno.

. Instrumenti se mogu zbrinuti s uobi¢ajenim kuénim otpadom/otpadom iz ordinacije.

Ove upute za reprocesiranje u skladu su s normom DIN EN ISO 17664:2021 i preporukom Instituta
Robert Koch (KRINKO 2012.)

Najnovija verzija ovih uputa uvijek je dostupna na www.busch.eu.
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VSeobecné informace

. Nastroje jsou dodavany vyhradné v nesterilnim stavu a pred pouzitim musi byt vhodnym zptsobem pfipraveny. Nedodrzeni uvedeného navodu k
pfipravé na opétovné pouziti mize vést k pfenosu patogent.

. Tento navod k pfipravé na opétovné pouZiti plati v zdsadé pro viechny zdravotnické prostiedky, které jsou oznageny symbolem ([MDI) a jsou souéasti
nabidky spole¢nosti BUSCH & CO. GmbH & Co. KG.

. Vzdy dodrzujte pravni a hygienické predpisy souvisejici s pfipravou zdravotnickych prostiedkl platné ve vasi zemi.

. Jednorazové produkty oznagené symbolem (®) sméji byt pied prvnim pouZitim pfipraveny pouze jednou a nelze je pouZivat opakované.

. Pro pfipadné ucely vysledovatelnosti musi byt obal uchovan i béhem faze pouzivani nastroje.

. Pted kazdym pouZitim zkontrolujte ndstroje s ohledem na korozi, stav bfitli/diamantovani a tvarové defekty. Poskozené nebo opotfebené nastroje
zlikvidujte.

Pro optimalni vysledky pfi pfipravé nastroji mohou byt pouZity nastrojové stojany (napf. STERI-SAFEave nebo STERI-SAFE ).
Déle popsané kroky pfipravy byly Gspé&sné ovéfeny externi laboratofi akreditovanou podle normy DIN EN ISO/IEC 17025.

v , s

Predbézné cisténi v misté pouZziti po pouZiti

Upozornéni:

. Aby se zabranilo zaschnuti zbytk( na nastrojich, mély by byt nastroje vycistény do jedné hodiny po pouZiti.

. Brusné ¢epicky a nosice brusnych ¢epicek musi byt pfed ¢isténim, dezinfekci a sterilizaci oddéleny.

. Aby se zabranilo vypadnuti odmontovanych brusnych ¢epitek ze stojanu STERI-SAFE,, musi se ¢epicky pfed ¢iSténim nasunout na pfidriny kolik
(MC300RS).

Pfedbéiné ¢isténi:

1) Za pouZiti osobnich ochrannych prostfedki (ochrany ust, nosu, oéi a vhodnych rukavic) ocistéte pouZité nastroje od hrubych neéistot (krve, tkané,
kompozitnich materiald atd.) pomoci tampont z buniciny.

2) Poté nastroje vlozte do vhodné nadoby (do hygienického boxu Podo-Lock a STERI-SAFEpro nebo do nadoby Frasator) naplnéné vhodnym Cisticim
prostiedkem (napf. Alpro Medical AlproZyme ziedénym na 0,5% roztok po dobu max. 60 minut). VZdy dodrzujte tdaje vyrobcu Eisticich
a dezinfekénich prostiedkd.

Strojové Cisténi a dezinfekce

Upozornéni:
. Vénujte pozornost nekompatibilité materialt (nevkladejte napfiklad nastroje, které nejsou vyrobeny z nerezavéjici oceli).
. PouZzivejte vyhradné myci a dezinfekéni zatizeni, kterd odpovidaji normé DIN EN ISO 15883-1.
. PouZivejte vyhradné validované Cistici prostiedky s oznacenim CE (napf. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).
. Hrubé necistoty musi byt pfed strojovym c¢isténim odstranény (viz Pfedbézné ¢isténi).
PFiprava:
1) Pred ¢isténim oplachujte nastroje nejméné 1 minutu pod Cistou tekouci vodou.
2) Aby byly dosazeny optimalni vysledky ¢isténi a nedoslo k poskozeni nastroji, zasufite nastroje do vhodného stojanu.
3) Nastroje v mycim a dezinfekcnim zafizeni (MDZ) umistéte tak, aby mohly byt vSechny povrchy idealné omyty a tim vycistény a vydezinfikovany.
4) Zvolte a spustte myci a dezinfekéni program s hodnotou Aq > 3 000, resp. trvajici nejméné 5 minut p¥i teploté 90 °C.
5) Po dokonceni myciho a dezinfekéniho cyklu nastroje vyjméte, zkontrolujte, zda jsou suché, a v ptipadé potieby je osuste lékafskym stlaenym

vzduchem.

v

Alternativni ¢isténi: Rucni metoda

Upozornéni:

. Zejména s ohledem na lepsi standardizaci a reprodukovatelnost je tfeba preferovat strojové metody.

. Ultrazvukovou lazen nezahfivejte nad 45 °C, abyste zabranili riziku fixace protein(.

. PouZivejte vyhradné Cistici prostfedky schvalené pro ¢isténi rotacnich nastroja.

. Pokud pfi ultrazvukovém €isténi nepouzijete stojan na nastroje, maze pfi vzajemném kontaktu jednotlivych nastroji dojit k poskozeni bfitd
a povrchd.
Cisténi:

1) Nastroj oplachujte nejméné 1 minutu pod Cistou tekouci vodou. Na hrubé necistoty pouZijte kromé toho mékky plastovy kartacek.

2) Vicedilné nastroje rozeberte (napf. brusné ¢epicky a nosice brusnych ¢epicek).

3) Umistéte nastroje do vhodného stojanu na nastroje.

4) Vycistéte nastroje podle Udajl vyrobce €isticiho prostfedku v Eisticim roztoku v ultrazvukové lazni. Firma BUSCH pro tyto Gcely doporuuje napf.

AlproZyme 0,5 % po dobu 2 minut (Alpro Medical GmbH).
5) Po dokonceni ultrazvukového cyklu oplachujte nastroje nejméné 1 minutu pod Cistou tekouci vodou.
6) Osuste nastroje lékarskym stla¢éenym vzduchem.
7) Zkontrolujte Cistotu ndstrojl. V pfipadé zjisténi zbytkovych necistot je nutné ¢isténi opakovat.

Alternativni dezinfekce: Ru¢ni metoda

Upozornéni:

. PouZivejte vyhradné Cistici prostfedky schvalené pro dezinfekci rotaénich nastroj.

. Pokud pfi ultrazvukovém ¢isténi nepouzijete stojan na nastroje, muaze pfi vzajemném kontaktu jednotlivych nastroja dojit k poskozeni bfitd
a povrchd.
Dezinfekce:

1) Predem rozebrané, vycisténé a zkontrolované néstroje umistéte do vhodného stojanu na nastroje.

2) Vydezinfikujte ndstroje podle udaji vyrobce dezinfekéniho prostfedku v dezinfekénim roztoku v ultrazvukové Iazni. Firma BUSCH pro tyto ucely
doporucuje napf. BIB forte eco 2 % po dobu 5 minut (Alpro Medical GmbH).

3) Po dokonceni ultrazvukového cyklu oplachujte nastroje nejméné 1 minutu pod Cistou tekouci vodou.

4) Osuste nastroje lékarskym stlacéenym vzduchem.
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Kontrola

Upozornéni:

. PouZzijte lupu s nejméné Sestinasobnym zvétSenim.

. Zvlastni pozornost vénujte kontrole dutin kvuli jejich Spatné pFistupnosti.
Kontrola:

1) Provedte vizualni kontrolu. Pi ni nastroje zkontrolujte s ohledem na poskozeni, opotiebeni a zbytkové nedistoty. Silné opotfebené nebo poskozené
nastroje zlikvidujte. Znecisténé nastroje musi byt znovu vycistény.

Zabaleni
Upozornéni:

. Podle doporuéeni némecké komise pro nemocni¢ni hygienu a prevenci infekci KRINKO — 2012 musi byt nastroje pro invazivni pouZziti (kritické
zdravotnické prostfedky A a B) pred sterilizaci zabaleny.

. Nastroje, které nejsou vyrobeny z nerezavéjici oceli, museji byt vhodnym zplisobem pfipraveny a chranény pred korozi (napf. [ékafskym

antikoroznim pfipravkem — olejem B. Braun AESCULAP Sterilit s kapatkem).
. Pouzivejte pouze vhodny balici materidl podle normy DIN EN ISO 11607-1.

. Pfi poufiti stojanu STERI-SAFE, je nutné za ucelem sterilizace demontovat tfminek.
. PFi pouZziti stojanu STERI-SAFEave je nutné za Ucelem sterilizace sejmout silikonové pasky.
. Dbejte na to, aby nastroje nemohly obal protrhnout.

Zabaleni:

1) Zvolte dostate¢nou velikost obalu, abyste zabranili pnuti, a tim moZznému poskozeni.
2) VloZte nastroje do obalu a obal poté uzavrete.
3) Zkontrolujte obal. Je-li obal poskozeny, je nutné nastroje znovu zabalit.

Sterilizace
Upozornéni:

. Semikritické zdravotnické prostfedky A a B, které nebyly pfedem dezinfikovany, musi byt podrobeny tepelné dezinfekci v parnim sterilizatoru. Pred
tepelnou dezinfekci je nutné nastroje vloZit do vhodného stojanu na nastroje.

. Pfi poufZiti stojanu STERI-SAFE, je nutné za tcelem sterilizace demontovat tfminek.

. PFi pouZziti stojanu STERI-SAFEwave je nutné za ucelem sterilizace sejmout silikonové pasky.

. Ke sterilizaci pouZivejte zafizeni, ktera odpovidaji normé DIN EN 285 nebo DIN EN 13060. Validovano a doporuceno je poufziti sterilizatoru typu B
(metoda frakéniho vakua).

. Nastroje, které nejsou vyrobeny z nerezavéjici oceli, museji byt vhodnym zplsobem pfipraveny a chranény pied korozi (nap¥. Iékafskym
antikoroznim pfipravkem — olejem B. Braun AESCULAP STERILIT s kapatkem).
Sterilizace:

1) Pro parni sterilizaci metodou frakéniho vakua nastavte nasledujici parametry:
o Minimalni sterilizaéni teplota 132 °C (134 °C pfi pouZiti stojanu STERI-SAFEwave)
o Minimalni doba trvani 3 min (5 min pfi pouZiti stojanu STERI-SAFEwave)
o Minimalni ¢as suseni 20 min

2) Nastroje (zabalené) vlozte do autoklavu.

3) Provedte steriliza¢ni cyklus za uvedenych parametrd.

4) Po Uspésném dokondéeni sterilizatniho procesu vyjméte sterilni ndstroje a nechte je vychladnout.

5) Zkontrolujte ptipadné poskozeni obalu. Pokud obal vykazuje poskozeni, musi byt nastroje znovu zabaleny a sterilizovany.

Skladovani

Upozornéni:
. Sterilizované produkty skladujte na bezprasném a suchém misté, abyste zajistili jejich sterilitu az do pouZziti.

Zivotnost a likvidace

Upozornéni:

. Zivotnost rotaénich nastrojt zavisi na jejich pouzivani a souvsejicim opotFebenti.

. U néstrojl pFipravovanych k opétovnému pouziti ruéni i strojovou metodou byla prokazana odolnost pfi 20 cyklech pfipravy, zatimco stojany na
nastroje STERI-SAFEwave a STERI-SAFE,, absolvovaly 40 cykld.

. U lesticek je pfipustnych maximalné 10 cykll pfipravy k opétovnému pouZiti.

. Nastroje je nutné po kazdém poutziti zkontrolovat (viz Kontrola) a v pfipadé potieby vyménit.

. Nastroje mohou byt zlikvidovany spolu s béZznym domacim odpadem/odpadem z ordinace.

Tento ndvod k pfipravé na opétovné pouZiti odpovida normé DIN EN ISO 17664-1:2021
a doporucenim némeckého Institutu Roberta Kocha (KRINKO 2012).

Nejnovéjsi verze tohoto ndvodu je vidy k dispozici na adrese www.busch.eu.
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Generelt

Instrumenterne leveres udelukkende usterile og skal klarggres pa en egnet made fgr brug. Manglende overholdelse af den anfgrte
klarggringsvejledning kan medfgre overfgrsel af smitstoffer.

Denne genklarggringsvejledning gaelder principielt for alt medicinsk udstyr, der er maerket med symbolet (IMD]), i produktsortimentet fra BUSCH &
CO. GmbH & Co. KG.

Folg altid de gaeldende juridiske og hygiejnemaessige forskrifter i dit land, der knyttet til klarggring af medicinsk udstyr.

Engangsprodukter maerket med symbolet (®) m4 kun klarggres én gang fgr den fgrste anvendelse og mé ikke genanvendes.

Af hensyn til sporbarheden skal emballagen opbevares i hele instrumentets anvendelsesfase.

Instrumenterne skal kontrolleres for korrosion, skaere-/bore- og slibeevne og formskader fgr hver anvendelse. Beskadigede eller slidte instrumenter
skal bortskaffes.

For optimale resultater ved klarggring af instrumenterne kan der anvendes instrumentstativer (f.eks. STERI-SAFEwave eller STERI-SAFE ).

De klarggringstrin, der er vist i det fplgende, er valideret med et godt resultat af et eksternt laboratorium, som er akkrediteret iht. DIN EN ISO/IEC
17025.

Forrenggring pa anvendelsesstedet efter brug

Bemaerk:

For at forhindre indt@rring af rester pa instrumenterne bgr instrumenterne renggres indenfor en time efter brugen.

Slibehaetter og holdere til disse skal adskilles inden hver renggring, desinfektion og sterilisering.

For at forhindre, at de demonterede slibehzetter falder ud af STERI-SAFE,, skal haetterne forinden szettes fast pa en holdestift (MC300RS).
Forrenggring:

Under anvendelse af personlige vaernemidler (mund-, naese-, gjenbeskyttelse og egnede handsker) skal instrumenterne renses for grove
tilsmudsninger (blod, vaevsrester, komposit m.v.) efter brugen ved hjzelp af cellstoftamponer.

Leeg derefter instrumenterne i en egnet beholder (hygiejneboks Podo-Lock & STERI-SAFE,, eller i en borbeholder) med et egnet renggringsmiddel
(f.eks. Alpro Medical AlproZyme i en 0,5 % oplgsning i maks. 60 minutter). Renggrings- og desinfektionsmiddelproducentens anvisninger skal altid
fglges.

Maskinel renggring og desinfektion

Bemaerk:

Vaer opmarksom pa materiale-uforligeligheder (ileeg f.eks. ikke instrumenter af ikke-rustfrit stal).

Anvend udelukkende renggrings- og desinfektionsudstyr svarende til DIN EN 1SO 15883-1.

Anvend udelukkende CE-mzerkede, validerede renggringsmidler (f.eks. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Grove tilsmudsninger skal fiernes fgr den maskinelle renggring (se Forrenggring).

Klarggring:

Skyl instrumenterne under rent, rindende vand i mindst 1 minut fgr renggringen.

For at opna en optimal renggring og samtidig undga beskadigelser af instrumenterne, bgr disse sattes pa et egnet instrumentstativ.
Anbring instrumenterne i reng@rings- og desinfektionsapparatet sadan, at alle overflader bliver ideelt skyllet overalt og dermed renggres og
desinficeres.

Velg renggrings- og desinfektionsprogram med en Aq-vaerdi pa 2 3000 eller mindst 5 min. ved 90 °C og start.

Tag instrumenterne ud, nar renggrings- og desinfektionscyklussen er feerdig, og kontrollér, at de er tgrre, og tér dem om ngdvendigt med medicinsk
trykluft.

Alternativ renggring: Manuel metode

N R

2ere

5)
6)
7)

Bemaerk:

Maskinelle metoder skal foretraekkes, isaer pa grund af bedre stardardiseringsmulighed og reproducérbarhed.

For at undga fare for proteinfiksering ma ultralydsbadet ikke opvarmes til over 45 °C.

Anvend udelukkende renggringsmidler, der er godkendt til renggring af roterende instrumenter.

Hvis der gives afkald pa instrumentstativ under ultralydsrenggringen, kan der forekomme beskadigelser af skaereflader og overflader, fordi de
enkelte instrumenter kommer til at bergre hinanden.

Renggring:

Skyl instrumentet under rent, rindende vand i mindst 1 minut. Brug desuden en blgd plastbgrste ved grove tilsmudsninger.

Instrumenter i flere dele skal adskilles (f.eks. slibehzetter & -holdere).

Anbring instrumenterne pa et egnet instrumentstativ.

Renggr instrumenterne i en renggringsoplgsning i et ultralydsbad i henhold til vejledningen fra producenten af renggringsmidlet. BUSCH anbefaler
hertil f.eks. AlproZyme 0,5 % i mindst 2 minutter (Alpro Medical GmbH).

Skyl instrumenterne med rindende, rent vand i mindst 1 minut efter afsluttet ultralydscyklus.

Tor instrumenterne med medicinsk trykluft.

Kontrollér, at alt er rent. Hvis der forekommer resterende tilsmudsning, skal renggringen gentages.

Alternativ desinfektion: Manuel metode

Bemaerk:

Anvend udelukkende renggringsmidler, der er godkendt til desinfektion af roterende instrumenter.

Hvis der gives afkald pa instrumentstativ under ultralydsrenggringen, kan der forekomme beskadigelser af skeereflader og overflader, fordi de
enkelte instrumenter kommer til at bergre hinanden.

Desinfektion:

Anbring de allerede adskilte, rengjorte og kontrollerede instrumenter pa et egnet instrumentstativ.

Desinficér instrumenterne i en desinfektionsoplgsning i et ultralydsbad i henhold til vejledningen fra producenten. BUSCH anbefaler hertil f.eks. BIB
forte eco 2 % i mindst 5 minutter (Alpro Medical GmbH).

Skyl instrumenterne med rindende, rent vand i mindst 1 minut efter afsluttet ultralydscyklus.

Tor instrumenterne med medicinsk trykluft.
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Kontrol

Bemaerk:

. Brug en lup med en forstgrrelse pa mindst 6x.

. Hulrum skal kontrolleres ekstra omhyggeligt pa grund af den darlige tilgaengelighed.
Kontrol:

1) Gennemfgr en visuel kontrol. Herunder skal instrumenterne kontrolleres for beskadigelser, slitage og resterende tilsmudsning. Steerkt slidte eller
beskadigede instrumenter skal bortskaffes. Tilsmudsede instrumenter skal renggres igen.

Indpak instrumenterne.

Bemaerk:
. I henhold til KRINKO — 2012 skal instrumenter til invasiv brug (Medicinsk udstyr kritisk A & B) indpakkes inden steriliseringen.
. Ikke-rustfri instrumenter skal klarggres pa en egnet made og beskyttes mod rust (f.eks. medicinsk rustbeskyttelsesmiddel — B. Braun AESCULAP

Sterilit drabeolie).
. Anvend kun egnet indpakningsmateriale iht. DIN EN 1SO 11607-1.

. Ved anvendelse af STERI-SAFE,, skal bgjlen demonteres til steriliseringsprocessen.

. Ved anvendelse af STERI-SAFEwave skal silikonebandene demonteres til steriliseringsprocessen.

. Veaer opmaerksom p3, at instrumenterne ikke ma kunne stikke igennem indpakningen.
Indpakning:

1) Veelg indpakningen stor nok til at undga spandinger og dermed mulige beskadigelser.
2) Leeg instrumenterne i indpakningen og forsegl den derefter.
3) Kontrollér indpakningen. Hvis indpakningen er beskadiget, skal instrumenterne pakkes ind igen.

Sterilisering

Bemaerk:
. Semikritisk medicinsk udstyr A & B skal gennemga en varmedesinfektion i en dampsterilisator, hvis det ikke allerede er desinficeret. Inden
varmesteriliseringen skal instrumenterne anbringes pa et egnet instrumentstativ.
. Ved anvendelse af STERI-SAFE,, skal bgjlen demonteres til steriliseringsprocessen.
. Ved anvendelse af STERI-SAFEwaye skal silikonebandene demonteres til steriliseringsprocessen.
. Benyt udstyr til steriliseringen, som opfylder kravene i DIN EN 285 eller DIN EN 13060. Anvendelse af en type B sterilisator (fraktioneret
vakuummetode) er valideret og anbefalet.
. Ikke-rustfri instrumenter skal klarggres pa en egnet made og beskyttes mod rust (f.eks. medicinsk rustbeskyttelsesmiddel — B. Braun AESCULAP
STERILIT drabeolie).
Sterilisering:
1) Indstil fglgende parametre for dampsterilisering ved en vakuummetode:
o Steriliseringstemperatur mindst 132 °C (134 °C ved anvendelse af STERI-SAFEwave)
o Holdetid mindst 3 min. (5 min. ved anvendelse af STERI-SAFEwave)
o Tgrretid mindst 20 min.

2) Anbring de (indpakkede) instrumenter i autoklaven.
3) Gennemfgr steriliseringscyklussen under de angivne parametre.
4) Nar steriliseringscyklussen er afsluttet, skal det steriliserede gods tages ud og kgle af.
5) Kontrollér indpakningen for beskadigelser. Hvis indpakningen viser beskadigelser, skal instrumenterne pakkes ind og steriliseres igen.
Opbevaring
Bemaerk:
. Opbevar de steriliserede produkter stgvfrit og tert, for at sikre steriliteten frem til de skal anvendes.

Levetid og bortskaffelse

Bemaerk:
. Roterende instrumenters holdbarhed afhaenger af anvendelsen og den dermed forbundne slitage.
. Instrumenternes holdbarhed ved savel manuelle som maskinelle klarggringsmetoder er pavist via 20 klarggringscyklusser, instrumentstativerne

STERI-SAFEwave 08 STERI-SAFE,, gennemlgb herunder 40 cyklusser.
. For polerere er hgjst 10 klarggringscyklusser tilladt.
. Instrumenterne skal kontrolleres efter hver anvendelse (se Kontrol) og udskiftes efter behov.
. Instrumenterne kan bortskaffes med det normale husholdnings-/praksisaffald.

Denne klarggringsvejledning er i overensstemmelse med DIN EN I1SO 17664-1:2021 og anbefalingerne
fra Robert Koch-Instituttet (KRINKO 2012)

Den mest aktuelle version af denne vejledning er altid til radighed pa www.busch.eu.
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Herverwerkingsinstructies ' M

Algemeen

. De instrumenten worden uitsluitend niet-steriel geleverd en moeten véér gebruik op de juiste manier worden voorbereid. Het niet in acht nemen
van de vermelde verwerkingsinstructies kunnen leiden tot de overdracht van ziekteverwekkers.

. Deze verwerkingsinstructies gelden principieel voor alle medische hulpmiddelen die zijn gemarkeerd met het symbool ([MD]) uit het
productassortiment van BUSCH & CO. GmbH & Co. KG.

. Volg altijd de in uw land geldende juridische en hygiénevoorschriften die verband houden met de verwerking van medische hulpmiddelen.

. Producten voor eenmalig gebruik, gemarkeerd met het symbool (®), mogen véér het eerste gebruik slechts één keer worden verwerkt en mogen
niet worden hergebruikt.

. Voor een mogelijke traceerbaarheid moet de verpakking ook tijdens de gebruiksfase van het instrument bewaard worden.

. Controleer instrumenten vdor elk gebruik op corrosie, snijkant/diamantafwerking en vormschade. Beschadigde of versleten instrumenten moeten
worden weggegooid.

. Voor optimale resultaten bij het reinigen van instrumenten kunnen instrumentenstandaarden (bijv. STERI-SAFEave of STERI-SAFE,) worden
gebruikt.

. De onderstaande verwerkingsstappen zijn met succes gevalideerd door een extern laboratorium dat geaccrediteerd is volgens DIN EN ISO/IEC 17025.

Voorreiniging op de gebruikslocatie na gebruik

Instructie:

. Om te voorkomen dat resten op de instrumenten indrogen, moeten de instrumenten binnen een uur na gebruik worden gereinigd.

. Schuurdoppen en schuurdophouders moeten vdor elke reiniging, desinfectie en sterilisatie worden losgemaakt.

. Om te voorkomen dat de gedemonteerde schuurdoppen uit de STERI-SAFE,, vallen, moeten de doppen eerst op een borgpen (MC300RS) worden
geplaatst.

Voorreiniging:

1) Met behulp van persoonlijke beschermingsmiddelen (mond-, neus- en oogbescherming en geschikte handschoenen) moeten de instrumenten na
gebruik worden ontdaan van grove verontreinigingen (bloed, weefsel, composieten etc.) met cellulosedoekjes.

2) Leg de instrumenten vervolgens in een geschikte container (hygiénebox Podo-Lock & STERI-SAFE, of in een freesmachine) met een geschikt
reinigingsmiddel (bijv. Alpro Medical AlproZyme met 0,5% oplossing gedurende max. 60 minuten). De instructies van de fabrikant voor reinigings- en
desinfectiemiddelen moeten altijd worden nageleefd.

Machinale reiniging en desinfectie

Instructies:

. Houd rekening met onverenigbaarheden in de materialen (gebruik bijvoorbeeld geen instrumenten van niet-corrosief staal).

. Gebruik alleen reinigings- en desinfectieapparaten die voldoen aan DIN EN ISO 15883-1.

. Gebruik alleen CE-gemarkeerde, gevalideerde reinigingsmiddelen (bijv. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

. Grof vuil moet vdér de mechanische reiniging worden verwijderd (zie voorreiniging).
Voorbereiden:

1) Spoel de instrumenten vdor het reinigen minimaal 1 minuut af onder de kraan.

2) Voor een optimale reiniging en om schade aan de instrumenten te voorkomen, plaatst u ze op een geschikte instrumentenstandaard.

3) Plaats de instrumenten in het reinigings- en desinfectieapparaat zodat alle oppervlakken optimaal worden gewassen en zo worden gereinigd en
gedesinfecteerd.

4) Selecteer en start een reinigings- en desinfectieprogramma met een A,-waarde > 3000 of minimaal 5 minuten bij 90 °C.

5) Verwijder instrumenten nadat de reinigings- en desinfectiecyclus is voltooid, controleer op droogheid en droog indien nodig met medische
perslucht.

Alternatieve reiniging: Handmatige procedure

Instructies:
. Met name vanwege de betere standaardiseerbaarheid en reproduceerbaarheid verdienen machinale methoden de voorkeur.
. Verwarm het ultrasoonbad niet boven de 45 °C om het risico op eiwitfixatie te voorkomen.
. Gebruik alleen reinigingsmiddelen die zijn goedgekeurd voor het reinigen van roterende instrumenten.
. Als u tijdens het ultrasoon reinigen geen instrumentenstandaard gebruikt, kan het aanraken van de afzonderlijke instrumenten schade aan de

snijkanten en oppervlakken veroorzaken
Voorreiniging:

1) Spoel het instrumenten minimaal 1 minuut af onder de kraan. Gebruik bij grof vuil ook een zachte kunststofborstel.

2) Meerdelige instrumenten moeten worden gedemonteerd (bijvoorbeeld schuurdoppen en schuurdophouders).

3) Plaats de instrumenten in een geschikte instrumentenstandaard.

4) Reinig de instrumenten in een reinigingsoplossing in een ultrasoonbad volgens de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel. BUSCH

adviseert bijvoorbeeld AlproZyme 0,5% gedurende 2 minuten (Alpro Medical GmbH).
5) Nadat de ultrasone cyclus is voltooid, spoelt u de instrumenten minimaal 1 minuut af met schoon stromend water.
6) Droog instrumenten met medische perslucht.
7) Controleer op reinheid. Als er vuil achterblijft, moet de reiniging worden herhaald.

Alternatieve desinfectie: Handmatige procedure

Instructies:

. Gebruik alleen reinigingsmiddelen die zijn goedgekeurd voor desinfectie van roterende instrumenten.

. Als u tijdens het ultrasoon reinigen geen instrumentenstandaard gebruikt, kan het aanraken van de afzonderlijke instrumenten schade aan de
snijkanten en oppervlakken veroorzaken
Desinfectie:

1) Plaats de eerder gedemonteerde, gereinigde en gecontroleerde instrumenten in een geschikte instrumentenstandaard.

2) Desinfecteer de instrumenten in een desinfecterende oplossing in een ultrasoonbad volgens de instructies van de fabrikant. BUSCH adviseert
bijvoorbeeld BIB forte eco 2% gedurende 5 minuten (Alpro Medical GmbH).

3) Nadat de ultrasone cyclus is voltooid, spoelt u de instrumenten minimaal 1 minuut af met schoon stromend water.

4) Droog instrumenten met medische perslucht.
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Controle

Instructies:

. Gebruik een vergrootglas met een vergroting van minimaal 6x.

. Holtes moeten vanwege hun slechte toegankelijkheid bijzonder kritisch worden gecontroleerd.
Controle:

1) Voer een visuele inspectie uit. De instrumenten moeten worden gecontroleerd op beschadigingen, slijtage en restverontreiniging. Zwaar versleten of
beschadigde instrumenten moeten worden weggegooid. Vuile instrumenten moeten opnieuw worden gereinigd.

Verpakken

Instructies:
. Volgens KRINKO - 2012 moeten instrumenten voor invasieve toepassingen (medische hulpmiddelen kritiek A & B) vdor sterilisatie worden verpakt.
. Instrumenten die niet roestbestendig zijn, moeten op de juiste manier worden voorbereid en beschermd tegen roest (bijvoorbeeld medische

roestpreventie — B. Braun AESCULAP Sterilit druppelolie).
. Gebruik uitsluitend geschikt verpakkingsmateriaal conform DIN EN ISO 11607-1.

. Bij het gebruik van de STERI-SAFE, dient de beugel voor het sterilisatieproces te worden gedemonteerd.
. Bij het gebruik van de STERI-SAFEwayve dienen de siliconen banden voor het sterilisatieproces te worden gedemonteerd.
. Zorg ervoor dat de instrumenten de verpakking niet kunnen doorboren.

Verpakken:

1) Kies de verpakking die groot genoeg is om spanning en mogelijke schade te voorkomen.
2) Doe de instrumenten in de verpakking en sluit deze vervolgens af.
3) Controleer de verpakking. Als de verpakking beschadigd is, moeten de instrumenten opnieuw worden verpakt.

Sterilisatie

Instructies:
. Als de verpakking beschadigd is, moeten de instrumenten opnieuw worden verpakt. V6ér de thermische desinfectie moeten de instrumenten in een
geschikte instrumentenstandaard worden geplaatst.
. Bij het gebruik van de STERI-SAFE, dient de beugel voor het sterilisatieproces te worden gedemonteerd.
. Bij het gebruik van de STERI-SAFEwayve dienen de siliconen banden voor het sterilisatieproces te worden gedemonteerd.
. Gebruik voor sterilisatie apparaten die voldoen aan DIN EN 285 of DIN EN 13060. Het gebruik van een sterilisator type B (fractioneel vacuiimproces)
is gevalideerd en aanbevolen.
. Instrumenten die niet roestbestendig zijn, moeten op de juiste manier worden voorbereid en tegen roest worden beschermd (bijvoorbeeld
medische roestpreventie - B. Braun AESCULAP STERILIT druppelolie).
Sterilisatie:
1) Stel de volgende parameters in voor stoomsterilisatie met behulp van het vacuimproces:
o Sterilisatietemperatuur ten minste 132 °C (134 °C bij het gebruik van de STERI-SAFEyave)
o Wachttijd ten minste 3 min (5 min bij gebruik van de STERI-SAFEwave)
o Droogtijd minimaal 20 min

2) Plaats de (verpakte) instrumenten in de autoclaaf.
3) Voer de sterilisatiecyclus uit onder de gespecificeerde parameters.
4) Wanneer het sterilisatieproces met succes is voltooid, verwijdert u de gesteriliseerde artikelen en laat u ze afkoelen.
5) Controleer de verpakking op beschadiging. Als de verpakking beschadigd is, moeten de instrumenten opnieuw worden verpakt en gesteriliseerd.
Opbergen
Instructies:
. Bewaar gesteriliseerde producten op stofvrije en droge locaties om de steriliteit tot gebruik te garanderen.

Levensduur en afvoeren

Instructies:

. De levensduur van roterende instrumenten is afhankelijk van de toepassing en de daarmee gepaard gaande slijtage.

. De duurzaamheid van de instrumenten in de handmatige evenals in de machinale verwerkingsmethode werd door 20 verwerkingscycli aangetoond,
de instrumentenstandaarden STERI-SAFEwave en STERI-SAFE,, doorliepen daarbij 40 cycli.

. Voor polijstinstrumenten zijn maximaal 10 verwerkingscycli toegelaten.

. De instrumenten moeten na elk gebruik worden gecontroleerd (zie Controleren) en indien nodig worden vervangen.

. De instrumenten kunnen bij het normale huishoud-/praktijkafval worden weggegooid.

Deze verwerkingsinstructies voldoen aan DIN EN ISO 17664-1:2021 en de aanbeveling van het Robert
Koch Instituut (KRINKO 2012)

De meest actuele versie van deze handleiding is altijd beschikbaar op www.busch.eu.
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General information

The instruments are always delivered in a non-sterile condition and must be processed using suitable methods before use. Failure to follow the
reprocessing instructions below can result in the transfer of pathogens.

These reprocessing instructions generally apply to all medical devices labelled with the (IMB]) symbol from the product range of BUSCH & CO. GmbH
& Co. KG.

Always follow local legal and hygiene regulations regarding the reprocessing of medical devices.

Disposable products, which are identified by the symbol (®), may be processed only once before they are used for the first time and may not be
reused.

Keep the packaging — also during the active use phase of the instrument —in order to ensure that the instrument can be traced if necessary.

Check instruments for corrosion, cutting edge/diamond coating condition and shape damage before each use. Damaged or worn products must be
disposed of.

For the best results when processing instruments, instrument stands (e.g., STERI-SAFEwaye or STERI-SAFE,,) can be used.

The following reprocessing steps were successfully validated by an external laboratory accredited according to DIN EN ISO/IEC 17025.

Pre-cleaning on site after use

1)

2)

Note:

In order to prevent residue from drying on the instruments, they should be cleaned within an hour after use.

Grinding caps and cap mandrels must be separated every time before cleaning, disinfection and sterilization.

In order to prevent the detached grinding caps from falling out of the STERI-SAFE., place the caps on a retaining pin (MC300RS).

Pre-cleaning:

Wear personal protective equipment (mouth, nose and eye protection and suitable gloves). Remove all coarse soiling (e.g., blood, tissue, and
composites) from the instruments with cellulose swabs after use.

Then place the instruments in a suitable container (hygiene box Podo-Lock & STERI-SAFE,, or in a bur disinfection box) with a suitable cleaning agent
(e.g., Alpro Medical AlproZyme 0.5 % solution for max. 60 minutes). Always follow the instructions of the cleaning agent and disinfectant
manufacturer.

Automated cleaning and disinfection

[

Lasre

w

Notes:

Observe any material incompatibilities (e.g. do not insert instruments that are not made of stainless steel).

Only use cleaning and disinfection devices that comply with DIN EN ISO 15883-1.

Only use a validated cleaning agent with a CE mark (e.g., Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Remove any coarse soiling before automated cleaning (see pre-cleaning).

Processing:

Before cleaning, rinse the instruments under clean, running water for at least 1 minute.

For optimum cleaning and to prevent damage to the instruments, place them in a suitable instrument stand.

Place the instruments in the cleaning and disinfection device (CDD) so that all surfaces can be properly rinsed, cleaned, and disinfected.
Select and start a cleaning and disinfection program with an Ag of > 3,000 or at least 5 minutes at 90°C.

Once the cleaning and disinfection cycle is finished, remove the instruments, check whether they are dry, and, if necessary, dry with medical-grade
compressed air.

Alternative cleaning: Manual procedure

KRRt

5)
6)
7)

Notes:

Machine processes are preferable, especially for their superior potential for standardisation and reproducibility.

Do not heat the ultrasonic bath above 45 °C in order to prevent protein fixation.

Use only cleaning agents that are approved for cleaning rotating instruments.

If an instrument stand is not used during ultrasonic cleaning, instruments may come into contact with each other, thereby causing damage to the
blades and surfaces.

Cleaning:

Rinse the instrument under clean, running water for at least 1 minute. Use a soft plastic brush to remove any coarse soiling.

Instruments made up of several parts (e.g. grinding caps and mandrels) must be disassembled.

Place the instruments in a suitable instrument stand.

Clean the instruments according to the instructions provided by the cleaning agent manufacturer in a cleaning solution in an ultrasonic bath. BUSCH
recommends AlproZyme 0.5% (Alpro Medical GmbH) for 2 minutes.

Once the ultrasonic cycle is finished, rinse the instruments under clean, running water for at least 1 minute.

Dry the instruments with medical-grade compressed air.

Check that the instrument is clean. If there is residual soiling, the cleaning process must be repeated.

Alternative disinfection: Manual procedure

Notes:

Use only cleaning agents that are approved for disinfecting rotating instruments.

If an instrument stand is not used during ultrasonic cleaning, instruments may come into contact with each other, thereby causing damage to the
blades and surfaces.

Disinfection:

Place the previously disassembled, cleaned and checked instruments in a suitable instrument stand.

Disinfect the instruments according to the manufacturer’s instructions in a disinfection solution in an ultrasonic bath. BUSCH recommends BIB forte
eco 2% (Alpro Medical GmbH) for 5 minutes.

Once the ultrasonic cycle is finished, rinse the instruments under clean, running water for at least 1 minute.

Dry the instruments with medical-grade compressed air.
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Inspection

Notes:

. Use a magnifying glass with 6x magnification.

. Cavities must be thoroughly checked because they are difficult to access.
Inspection:

1) Perform a visual inspection. Check the instruments for damage, wear and residual contamination. Heavily worn or damage instruments must be
disposed of. Dirty instruments must be re-cleaned.

Packaging
Notes:

. In accordance with KRINKO — 2012, instruments for invasive applications (critical A & B medical devices) must be packaged before sterilization.

. Instruments that are not rustproof must be suitably prepared and protected from rusting (e.g. medical rust protection — B. Braun AESCULAP Sterilit
oil drops).

. Use only suitable packaging material according to DIN EN ISO 11607-1.
. When using the STERI-SAFE,, the bracket must be removed for sterilization.

. When using the STERI-SAFEwave, the silicone straps must be removed for sterilization.
. Ensure that the instruments cannot pierce through the packaging.
Packaging:

1) Make sure the packaging is large enough in order to prevent tension over the instrument and therefore possible damage.
2) Put the instruments in the packaging and seal it.
3) Check the packaging. If the packaging is damaged, repackage the instruments.

Sterilization
Notes:
. Unless they were disinfected beforehand, semi-critical A & B medical devices must undergo thermal disinfection in a steam sterilizer. Before thermal

disinfection, place the instruments in a suitable instrument stand.
. When using the STERI-SAFE,, the bracket must be removed for sterilization.

. When using the STERI-SAFEwave, the silicone straps must be removed for sterilization.

. For sterilization, use only devices that comply with DIN EN 285 or DIN EN 13060. The use of a class B sterilizer (fractionated vacuum process) is
validated and recommended.

. Instruments that are not rustproof must be suitably prepared and protected from rusting (e.g., medical rust protection — B. Braun AESCULAP
STERILIT oil drops).
Sterilization:

1) Set the following parameters for pre-vacuum steam sterilization:
o Min. sterilization temperature: 132 °C (134°C when using the STERI-SAFEyave)
o Min. holding time: 3 minutes (5 min when using the STERI-SAFEwave)
o Min. drying time: 20 minutes

2) Place the (packaged) instruments into the autoclave.
3) Perform the sterilization cycle using the given parameters.
4) Once the sterilization process has been successfully completed, remove the sterilized instruments, and let them cool.
5) Check the packaging for damage. If the packaging is damaged, repack and resterilize the instruments.
Storage
Notes:
. Store the sterilized products in a dust-free and dry place in order to ensure that they remain sterile until use.

Service life and disposal

Notes:

. The service life of rotating instruments depends on their use and the associated wear and tear.

. The durability of the instruments in manual and automated reprocessing procedures was demonstrated by 20 reprocessing cycles. The STERI-
SAFEwave and STERI-SAFE,,, instrument stands underwent 40 cycles.

. A maximum of 10 reprocessing cycles is permitted for polishers.

. The instruments must be checked after each use (see Inspection) and replaced where necessary.

. The instruments can be disposed of in normal household/practice waste.

These processing instructions comply with DIN EN ISO 17664-1:2021 and the recommendation of the
Robert Koch Institute (KRINKO 2012)

The latest version of these instructions is always available at www.busch.eu.
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Uldteave

Instrumendid tarnitakse liksnes mittesteriilsetena ja neid tuleb enne kasutamist sobival viisil taastéodelda. Esitatud taastdotlusjuhendi eiramine v&ib
pdhjustada patogeenide edasikandumist.

See taastootlusjuhend kehtib pShimdtteliselt kdigi BUSCH & CO. GmbH & Co. KG toodete sortimenti kuuluvate meditsiinitoodete kohta, mis on
tahistatud siimboliga (MD]).

Jargige alati oma riigis meditsiiniseadmete taastootlemise kohta kehtivaid digusnorme ja hiigieenieeskirju.

Uhekordselt kasutatavaid tooted, mis on téhistatud siimboliga (®), tohib enne esimest korda kasutamist taastéddelda ainult iiks kord ja neid ei tohi
korduskasutada.

V&imaliku jalgitavuse tagamiseks tuleb pakendit alles hoida ka instrumendi kasutusperioodil.

Kontrollige instrumente iga kord enne kasutamist korrosiooni, Iiketerade/teemantkatte seisukorra ja kujukahjustuste suhtes. Kahjustatud vai
kulunud instrumendid tuleb kdrvaldada.

Instrumentide taasto6tlemisel optimaalsete tulemuste saavutamiseks v&ib kasutada instrumendialuseid (nt STERI-SAFEwaye VBi STERI-SAFE ).
Allpool kirjeldatud taasto6tlemisetapid on edukalt kontrollitud vilislaboris, mis on akrediteeritud standardi DIN EN ISO/IEC 17025 kohaselt.

Eelpuhastamine kasutuskohas parast kasutamist

Juhis.

Instrumentidele jadkide kiilgekuivamise valtimiseks tuleb instrumendid Gihe tunni jooksul parast kasutamist puhastada.

Lihvkorgid ja lihvkorgi kandurid tuleb iga kord enne puhastamist, desinfitseerimist ja steriliseerimist eraldada.

Demonteeritud lihvkorgi valjakukkumise valtimiseks STERI-SAFE,, seest tuleb korgid eelnevalt kinnitustihvtile (MC300RS) kinnitada.
Eelpuhastamine.

Instrumendid tuleb parast kasutamist isikukaitsevahendeid (suu-, nina-, silmakaitse ja sobivad kindad) kandes tsellulooslappide abil suuremast
mustusest (veri, kude, komposiit jne) puhastada.

Seejérel tuleb instrumendid asetada sobivasse konteinerisse (hiigieenilisse karpi Podo-Lock & STERI-SAFE,, v0i sterilisaatorisse) koos sobiva
puhastusvahendiga (nt Alpro Medical AlproZyme 0,5% lahusega kuni max 60 minutit). Alati tuleb jargida puhastus- ja desinfitseerimisvahendite
tootja juhiseid.

Masinpuhastus ja -desinfitseerimine

Juhised.

Jélgige materjalide mittesobivust (nt drge kasutage mitteroostevabast terasest valmistatud instrumente).

Kasutage ainult standardile DIN EN ISO 15883-1 vastavaid puhastus- ja desinfitseerimisseadmeid.

Kasutage ainult CE-margisega, valideeritud puhastusvahendeid (nt Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Suurem mustus tuleb enne masinaga puhastamist eemaldada (vt ,Eelpuhastamine”).

Taastootlemine.

Loputage instrumente enne puhastamist vahemalt 1 minut puhta voolava vee all.

Optimaalse puhastamise tagamiseks ja instrumentide kahjustuste vdltimiseks asetage need sobivasse instrumendialusesse.

Asetage instrumendid puhastus- ja desinfitseerimisseadmesse (RDG) ndnda, et kdiki pealispindu oleks v3imalik taielikult imberringselt loputada ning
ka puhastada ja desinfitseerida.

Valige puhastus- ja desinfitseerimisprogramm Ag-vaartusega = 3000 voi vahemalt 5 min temperatuuril 90 °C ning kaivitage.

V&tke instrumendid parast puhastus- ja desinfitseerimistsukli IGppemist vilja, kontrollige, kas need on kuivad, ja vajaduse korral kuivatage
meditsiinilise surudhuga.

Alternatiivne puhastusmeetod. Kasimeetod

KRRt

5)
6)
7)

Juhised.

Parema standardiseerituse ja reprodutseeritavuse tSttu tuleks eelistada masintéotlust.

Arge kuumutage ultrahelivanni iile 45 °C, et viltida valkude fikseerumise ohtu.

Kasutage ainult poorlevate instrumentide puhastamiseks heaks kiidetud puhastusvahendeid.

Kui te ultrahelipuhastuse ajal instrumendialust ei kasuta, vdib tiksikute instrumentide kokkupuutumine kahjustada I6iketeri ja pealispindu.
Puhastamine.

Loputage instrumenti vdahemalt 1 minut puhta voolava vee all. Suurema mustuse eemaldamiseks kasutage lisaks pehmet plastharja.
Mitmeosalised instrumendid (nt lihvkorgid ja -kandurid) tuleb lahti votta.

Asetage instrumendid sobivasse instrumendialusesse.

Puhastage instrumendid puhastusvahendi tootja juhiste jargi ultrahelivannis olevas puhastuslahuses. BUSCH soovitab selleks kasutada 2 minuti
jooksul nt AlproZyme 0,5% lahust (Alpro Medical GmbH).

Loputage instrumente parast ultrahelitsiikli IGppemist voolava puhta veega vahemalt 1 minut.

Kuivatage instrumendid meditsiinilise surudhuga.

Kontrollige puhtust. Jadkmustuse esinemisel tuleb puhastamist korrata.

Alternatiivne desinfitseerimine. Kasimeetod

Juhised.

Kasutage ainult poodrlevate instrumentide desinfitseerimiseks heaks kiidetud puhastusvahendeid.

Kui te ultrahelipuhastuse ajal instrumendialust ei kasuta, vdib lksikute instrumentide kokkupuutumine kahjustada I6iketeri ja pealispindu.
Desinfitseerimine.

Asetage eelnevalt lahti vBetud, puhastatud ja kontrollitud instrumendid sobivasse instrumendialusesse.

Desinfitseerige instrumendid puhastusvahendi tootja juhiste jargi ultrahelivannis olevas desinfitseerimislahuses. BUSCH soovitab selleks kasutada 5
minuti jooksul nt BIB forte eco 2% lahust (Alpro Medical GmbH).

Loputage instrumente parast ultrahelitsiikli IGppemist voolava puhta veega vahemalt 1 minut.

Kuivatage instrumendid meditsiinilise surudhuga.
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Kontrollimine

Juhised.
. Kasutage vahemalt 6-kordse suurendusega luupi.
. Odnsusi tuleb halva juurdepaisetavuse t&ttu eriti hoolikalt kontrollida.

Kontrollimine.
1) Viige labi visuaalne kontroll. Selle kaigus tuleb instrumente kontrollida kahjustuste, kulumise ja jadkmustuse suhtes. Tugevalt kulunud ja kahjustatud
instrumendid tuleb kdrvaldada. Madardunud instrumendid tuleb uuesti puhastada.

Pakendamine

Juhised.
. KRINKO — 2012 jargi tuleb invasiivseks kasutamiseks ette nahtud instrumendid (kriitilised meditsiinitooted, A ja B) enne steriliseerimist pakendada.
. Mitteroostevabad instrumendid tuleb sobival viisil ette valmistada ja rooste eest kaitsta (nt meditsiinilise roostekaitsevahendiga — B. Braun

AESCULAP Sterilit tilgutatav &li).
. Kasutage ainult DIN EN ISO 11607-1 jargi sobivat pakendusmatejali.

. STERI-SAFE,, kasutamisel tuleb kaar steriliseerimiseks eemaldada.
. STERI-SAFEwave kasutamisel tuleb silikoonist rihmad steriliseerimiseks eemaldada.
. Jélgige, et instrumendid pakendit ei labistaks.

Pakendamine.
1) Valige survete ja sellest tingitud vdimalike kahjustuste valtimiseks piisavalt suur pakend.
2) Asetage instrumendid pakendisse ja sulgege seejdrel pakend.
3) Kontrollige pakendit. Kui pakend on kahjustatud, siis tuleb instrumendid uuesti pakendada.

Steriliseerimine

Juhised.

. A ja B klassi kuuluvad poolkriitilised meditsiinitooted tuleb juhul, kui neid eelnevalt ei desinfitseeritud, aursterilisaatoris termiliselt desinfitseerida.
Asetage instrumendid enne termilist desinfitseerimist sobivasse instrumendialusesse.

. STERI-SAFE,, kasutamisel tuleb kaar steriliseerimiseks eemaldada.

. STERI-SAFEwave kasutamisel tuleb silikoonist rihmad steriliseerimiseks eemaldada.

. Steriliseerimiseks kasutage standardile DIN EN 285 v&i DIN EN 13060 vastavaid steriliseerimisseadmeid. Valideeritud ja soovituslik on kasutada B-
tlupi sterilisaatorit (fraktsioneeritud vaakummeetod).
. Mitteroostevabad instrumendid tuleb sobival viisil ette valmistada ja rooste eest kaitsta (nt meditsiinilise roostekaitsevahendiga — B. Braun
AESCULAP STERILIT-i tilgutatav 8li).
Steriliseerimine.
1) Seadke aursteriliseerimise vaakummeetodi jaoks jargmised parameetrid.
o Steriliseerimistemperatuur véhemalt 132 °C (134 °C, kui kasutatakse STERI-SAFEyave)
o Protsessiaeg vahemalt 3 minutit (5 minutit, kui kasutatakse STERI-SAFEwave)
o Kuivatusaeg vahemalt 20 minutit

2) Asetage (pakendatud) instrumendid autoklaavi.
3) Kaivitage steriliseerimistsiikkel ette antud parameetritega.
4) Kui steriliseerimisprotsess on edukalt |dpetatud, siis votke steriliseeritud instrumendid valja ja laske neil jahtuda.
5) Kontrollige pakendit kahjustuse suhtes. Kui pakendil on ndha kahjustusi, siis tuleb instrumendid uuesti pakendada ja steriliseerida.
Ladustamine
Juhised.
. Ladustage steriliseeritud tooteid tolmuvabades ja kuivades kohtades, et tagada nende steriilsus kuni kasutamiseni.

Kasutusiga ja kdrvaldamine

Juhised.

. Poorlevate instrumentide kasutusiga oleneb kasutamisest ja sellega seotud kulumisest.

. Instrumentide vastupidavust kasitsi ja automatiseeritud taastootlemisprotseduurides tGestati 20 taastoctlemistsiikliga, kusjuures STERI-SAFEyave-l ja
STERI-SAFEo-| instrumendialused labisid sealjuures 40 tsiiklit.

. Poleerimisseadmete korral on lubatud maksimaalselt 10 taasté6tlemistsuiklit.

. Instrumente tuleb iga korda pérast kasutamist kontrollida (vt ,,Kontrollimine”) ja vajadusel asendada.

. Instrumendid v&ib kérvaldada koos tavaparaste olme-/praksisejaatmetega.

See taastootlusjuhend vastab standardile DIN EN ISO 17664-1:2021 ja Robert Kochi Instituudi
soovitustele (KRINKO 2012)

Selle juhendi ajakohane versioon on alati saadaval aadressil www.busch.eu.
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Yleista

Instrumentit toimitetaan aina epasteriileind, ja ne on ennen kayttoa kasiteltava asianmukaisesti. Annettujen jalleenkasittelyohjeiden noudattamatta
jattaminen voi johtaa taudinaiheuttajien siirtymiseen.

Tam4 jalleenkésittelyohje koskee periaatteessa kaikkia symbolilla (MDl) merkittyja Ia4kinnéllisia laitteita BUSCH & CO. GmbH & Co. KG:n
tuotevalikoimasta.

Noudata aina maassasi voimassa olevia, ldakinnallisten laitteiden kasittelya koskevia saadoksia ja terveyssaantoja.

Symbolilla merkityt kertakdyttdtuotteet(®) saa kisitelld vain kerran ennen ensimmaista kayttokertaa, eika niitd saa kayttda uudelleen.

Mahdollisen jéljitettavyyden varmistamiseksi pakkaus on sdilytettdva myds instrumentin kdyttovaiheen aikana.

Instrumentit on tarkistettava aina ennen kayttdad ruosteen ja muotovaurioiden varalta seké varmistettava niiden leikkaus-/tai timantointikelpoisuus.
Vaurioituneet tai kuluneet instrumentit on havitettava.

Optimaalisten tulosten saamiseksi instrumentteja voidaan sdilyttaa instrumenttitelineissa (esim. STERI-SAFEwave tai STERI-SAFE,,).

DIN EN ISO/IEC 17025 -standardin mukaisesti akkreditoitu ulkopuolinen laboratorio on validoinut seuraavassa esitetyt kasittelyvaiheet.

Esipuhdistus kayttdpaikalla kdyton jalkeen

Ohje:

Kuivaa instrumentit tunnin kuluessa kaytosta, jotta jaamat eivat paase kuivumaan instrumentteihin kiinni.

Irrota hiomasuojukset ja niiden pidikkeet aina ennen puhdistusta, desinfiointia tai sterilointia.

Aseta suojukset ensin kiinnitystapin (MC300RS) paalle, jotta irrotetut hiomasuojukset eivat pdase putoamaan STERI-SAFE,.-telineesta.
Esipuhdistus:

Kaytd henkildnsuojaimia (suu-, nena- ja silmédsuojainta seka sopivia késineitd) ja poista instrumenteista karkeat epdpuhtaudet (veri, kudokset,
komposiitit jne.) harsotupoilla kayton jalkeen.

Aseta lopuksi instrumentit sopivaan astiaan (Podo-Lock-hygieniarasiaan ja STERI-SAFE,-telineeseen tai poranpuhdistusastiaan) sopivan
puhdistusaineen kanssa (esim. 0,5 %:n Alpro Medical AlproZyme -liuokseen enintaan 60 minuutiksi). Noudata aina puhdistus- ja desinfiointiaineen
valmistajan ohjeita.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Ohjeita:

Huomioi materiaalien yhteensopimattomuus (esim. ala kdyta ei-ruostumattomasta teraksesta valmistettuja instrumentteja).

Kayta ainoastaan standardin DIN EN ISO 15883-1 vaatimusten mukaisia puhdistus- ja desinfiointilaitteita.

Kaytd ainoastaan CE-merkittyjd, validoituja puhdistusaineita (esim. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Poista karkeat epdpuhtaudet ennen koneellista puhdistusta (ks. esipuhdistus).

Kasittely:

Huuhtele instrumentteja ennen puhdistusta puhtaan juoksevan veden alla véhintddn minuutin ajan.

Aseta ne sopivaan instrumenttitelineeseen varmistaaksesi optimaalisen puhdistuksen ja ehkaistdsi instrumenttien vaurioitumisen.

Aseta instrumentit puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen siten, etta kaikki pinnat saadaan huuhdeltua ihanteellisesti niiden puhdistamiseksi ja
desinfioimiseksi.

Valitse puhdistus- ja desinfiointiohjelma, jossa Ag-arvo on > 3000 tai vahintdaan 5 min. 90 °C:ssa ja kdynnista.

Poista instrumentit laitteesta puhdistus- ja desinfiointijakson jalkeen, tarkista, ettd ne ovat kuivia ja kuivaa tarvittaessa ladkkeelliselld paineilmalla.

Vaihtoehtoinen puhdistus: Manuaalinen menetelma

Ohjeita:

Koneelliset menetelmat tulee asettaa etusijalle erityisesti paremman standardoitavuuden ja toistettavuuden vuoksi.

Ald lammita ultradanihaudetta yli 45 °C:seen proteiinien sitoutumisvaaran valttamiseksi.

Kayta ainoastaan pydrivien instrumenttien puhdistukseen hyvéksyttyja puhdistusaineita.

Jos ultradanipuhdistuksen aikana ei kdyteta instrumenttitelinettd, yksittaisten instrumenttien kosketus voi johtaa terien ja pintojen vaurioitumiseen.
Puhdistus:

Huuhtele instrumenttia puhtaan juoksevan veden alla vahintdan minuutin ajan. Kayta karkeiden epdpuhtauksien poistamiseen lisa ksi pehmeda
muoviharjaa.

Pura moniosaiset instrumentit osiin (esim. hiomasuojukset ja niiden pidikkeet).

Aseta instrumentit sopivaan instrumenttitelineeseen.

Puhdista instrumentit ultradanihauteessa puhdistusliuoksessa puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan. BUSCH suosittelee kdyttamaan esim.
0,5-prosenttista AlproZyme-liuosta 2 minuutin ajan (Alpro Medical GmbH).

Huuhtele instrumentteja ultradanijakson jalkeen puhtaalla juoksevalla vedelld vahintdan minuutin ajan.

Kuivaa instrumentit laakkeelliselld paineilmalla.

Varmista niiden puhtaus. Jos epdpuhtauksia on vield jaljelld, puhdistus on toistettava.

Vaihtoehtoinen desinfiointi: Manuaalinen menetelma

Ohjeita:

Kaytd ainoastaan pyorivien instrumenttien desinfiointiin hyvaksyttyja puhdistusaineita.

Jos ultradanipuhdistuksen aikana ei kdyteta instrumenttitelinettd, yksittaisten instrumenttien kosketus voi johtaa terien ja pintojen vaurioitumiseen.
Desinfiointi:

Aseta puretut, puhdistetut ja testatut instrumentit sopivaan instrumenttitelineeseen.

Desinfioi instrumentit ultradanihauteessa desinfiointiliuoksessa valmistajan ohjeiden mukaan. BUSCH suosittelee kdyttamaan esim. 2-prosenttista
BIB forte eco -liuosta 5 minuutin ajan (Alpro Medical GmbH).

Huuhtele instrumentteja ultraddnijakson jalkeen puhtaalla juoksevalla vedelld vahintdan minuutin ajan.

Kuivaa instrumentit lddkkeelliselld paineilmalla.
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Tarkastus

Ohjeita:

. Kayta suurennuslasia, jonka suurennusteho on vahintaan 6-kertainen.

. Onttoja tiloja on heikon saavutettavuuden vuoksi tarkasteltava erityisen kriittisesti.
Tarkastus:

1) Suorita silmamaardinen tarkastus. Tarkasta talloin instrumentit vaurioiden, kulumisen ja jaljelle jaaneiden epapuhtauksien varalta. Havitd pahasti
vaurioituneet tai kuluneet instrumentit. Puhdista likaantuneet instrumentit uudelleen.

Pakkaaminen

Ohjeita:

. KRINKO — 2012 -suosituksen mukaan invasiivisiin sovelluksiin tarkoitetut instrumentit (kriittiset A- ja B-luokan laakinnalliset laitteet) on pakattava
ennen sterilointia.

. Ei-ruostumattomat instrumentit on késiteltava asianmukaisella tavalla ja suojattava ruosteelta (esim. ladketieteellisella ruosteenestoaineella; B.
Braun AESCULAP Sterilit -tippudljylld).

. Kayta ainoastaan standardin DIN EN ISO 11607-1 mukaisia sopivia pakkausmateriaaleja.

. STERI-SAFE,o-instrumenttitelinetta kdytettaessa jalustin on irrotettava sterilointia varten.

. STERI-SAFEwave-instrumenttitelinettd kaytettdessa silikoninauhat on irrotettava sterilointia varten.

. Varmista, etteivat instrumentit paase lavistamaan pakkausta.

Pakkaaminen:
1) Valitse riittavan suuri pakkaus jannitteiden ja mahdollisten vaurioiden valttamiseksi.
2) Aseta instrumentit pakkaukseen ja sinetoi ne lopuksi.
3) Tarkista pakkaus. Jos pakkauksessa havaitaan vaurioita, instrumentit on pakattava uudelleen.

Sterilointi
Ohjeita:
. Suorita puolikriittisille A- ja B-luokkien laakinnallisille laitteille limpddesinfiointi hoyrysterilaattorissa, ellei niitd ole aiemmin desinfioitu. Aseta

instrumentit sopivaan instrumenttitelineeseen ennen lampo6desinfiointia.
. STERI-SAFE,o-instrumenttitelinetta kdytettaessa jalustin on irrotettava sterilointia varten.
. STERI-SAFEwave-instrumenttitelinetta kdytettdessa silikoninauhat on irrotettava sterilointia varten.
. Kayta sterilointiin laitteita, jotka tayttavat standardien DIN EN 285 tai DIN EN 13060 vaatimukset. Validoitu ja suositeltava tapa on kayttaa tyypin B
sterilaattoria (fraktioitu tyhjomenetelmd).
. Ei-ruostumattomat instrumentit on késiteltdva asianmukaisella tavalla ja suojattava ruosteelta (esim. ladketieteelliselld ruoste enestoaineella; B.
Braun AESCULAP STERILIT -tippudljylla).
Sterilointi:
1) Saada hoyrysterilointia varten seuraavat tyhjomenetelman parametrit:
o Sterilointilampatila vahintdan 132 °C (134 °C kaytettdessa STERI-SAFEwave-instrumenttitelinettd)

o Pitoaika vahintdan 3 min (5 min kdytettaessa STERI-SAFEwave-instrumenttitelinettd)
o kuivumisaika vahintaan 20 min
2) Aseta (pakatut) instrumentit autoklaaviin.
3) Suorita sterilointiprosessi ilmoitetuilla parametreilla.
4) Poista steriloitu instrumentti autoklaavista onnistuneen sterilointiprosessin jalkeen ja anna sen jaahtya.
5) Tarkista pakkaus vaurioiden varalta. Jos pakkauksessa havaitaan vaurioita, instrumentit on pakattava ja steriloitava uudelleen.
Sailytys
Ohjeita:
. Sailyta steriloidut instrumentit kuivissa ja polyttomissa paikoissa varmistaaksesi steriiliyden aina instrumenttien kdyttoon asti.

Kayttoika ja havittdminen

Ohjeita:

. Pydrivien instrumenttien kdyttoika riippuu kaytosta ja siihen liittyvasta kulumisesta.

. Instrumenttien kestavyys sekd manuaalisessa etta koneellisessa kdsittelyssa osoitettiin 20 kasittelyjaksolla, instrumenttitelineet STERI-SAFEwave ja
STERI-SAFE kdvivat télldin Iapi 40 jaksoa.

. Kiillotuslaitteille sallitaan enintdan 10 kasittelyjaksoa.

. Tarkista instrumentit aina kayton jalkeen (ks. kohta Tarkistus) ja vaihda tarvittaessa.

. Instrumentit voi havittda normaalin kotitalousjitteen / vastaanoton jatteen mukana.

Tama kasittelyohje on standardin DIN EN ISO 17664-1:2021 ja Robert Koch -instituutin suosituksen
(KRINKO 2012) mukainen.

Ohjeen uusin versio on aina luettavissa osoitteessa: www.busch.eu.
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Généralités

Les instruments sont exclusivement livrés non stériles et doivent étre traités avant utilisation. Le non-respect des instructions de retraitement
mentionnées peut entrainer la transmission d'agents pathogénes.

Cette notice de retraitement s’applique en principe a tous les dispositifs médicaux marqués d’un symbole ([MD]) de la gamme de produits de BUSCH &
CO. GmbH & Co. KG.

Respectez toujours les dispositions légales et en matiére d’hygiéne applicables a votre pays concernant le traitement de disp ositifs médicaux.

Les produits a usage unique, identifiés par le symbole (®), doivent étre traités une seule fois avant la premiére utilisation et ne doivent pas étre
réutilisés.

Pour une éventuelle tragabilité, I'emballage doit également étre conservé pendant la phase d'utilisation de I'instrument.

Avant toute utilisation, vérifier I'absence de corrosion, I'état de I'aréte de coupe / du diamant et |'absence de dommages au niveau de la forme des
instruments. Les instruments endommagés ou usés doivent étre mis au rebut.

Pour des résultats optimaux lors du traitement des instruments, il est possible d'utiliser des porte-instruments (p. ex. STERI-SAFEyave ou STERI-
SAFEgro).

Les étapes de traitement indiquées ci-aprés ont été validées par un laboratoire externe accrédité selon DIN EN ISO/IEC 17025.

Prénettoyage sur le site d'utilisation aprées utilisation

Remarque :

Pour éviter que les résidus ne séchent sur les instruments, ceux-ci doivent étre nettoyés dans I'heure qui suit I'application.

Les capuchons de meulage et leurs supports doivent étre séparés avant chaque nettoyage, désinfection et stérilisation.

Pour éviter qu'un capuchon de meulage démonté ne tombe du STERI-SAFE,,, les capuchons doivent étre préalablement placés sur une tige de
maintien (MC300RS).

Prénettoyage :

En utilisant un équipement de protection individuelle (protection de la bouche, du nez et des yeux, gants appropriés), les instruments doivent étre
débarrassés des souillures grossiéres (sang, tissus, composites, etc.) apres |'utilisation avec des tampons en cellulose.

Placer ensuite les instruments dans un récipient approprié (bofte hygiénique Podo-Lock & STERI-SAFE,, ou dans un récipient de nettoyage pour
fraises) avec un détergent approprié (p. ex. Alpro Medical AlproZyme avec une solution a 0,5 % pendant 60 minutes maximum). Les indications du
fabricant relatives aux produits de nettoyage et aux désinfectants doivent toujours étre respectées.

Nettoyage et désinfection mécaniques

Remarque :

Noter les incompatibilités des matériaux (p. ex. ne pas introduire d'instruments en acier non inoxydable).

Utiliser exclusivement des appareils de nettoyage et de désinfection conforme a la norme DIN EN ISO 15883-1.

Utiliser exclusivement des produits nettoyants validés et marqués CE (p. ex. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Les salissures grossiéres doivent étre éliminées avant le nettoyage mécanique (voir prénettoyage).

Préparation :

Avant le nettoyage, rincer les instruments a |'eau courante propre pendant au moins 1 minute.

Pour un nettoyage optimal et pour éviter d'endommager les instruments, placer ces derniers sur un porte-instruments adapté.

Placer les instruments dans I'appareil de nettoyage et de désinfection de fagon ace que toutes les surfaces soient idéalement rincées et ainsi
nettoyées et désinfectées.

Sélectionner et lancer le programme de nettoyage et de désinfection avec une valeur Ag> 3 000 ou au moins 5 min a 90 °C.

Retirer les instruments lorsque le cycle de nettoyage et de désinfection est terminé, controler le séchage et, si nécessaire, sécher a I'air comprimé
médical.

Nettoyage alternatif : Méthode manuelle

Remarque :

Il convient de préférer des procédés mécaniques car ils offrent de meilleures possibilités de standardisation et de reproduction.

Ne pas chauffer un bain a ultrasons au-dela de 45 °C afin d'éviter le risque de fixation des protéines.

Utiliser exclusivement des produits de nettoyage autorisés pour le nettoyage d'instruments rotatifs.

SiI'on renonce a un support d'instruments pendant le nettoyage aux ultrasons, le contact entre les différents instruments peut endommager les
tranchants et les surfaces.

Nettoyage :

Rincer l'instrument a I'eau courante propre pendant au moins 1 minute. En cas de salissures grossieres, utiliser en plus une brosse synthétique
souple.

Les instruments composés de plusieurs piéces doivent étre démontés (p. ex. capuchons et supports de meulage).

Placer les instruments dans un porte-instruments adapté.

Nettoyer les instruments en suivant les indications du fabricant de produit nettoyant dans une solution de nettoyage dans un bain a ultrasons.
BUSCH recommande a cet effet AlproZyme 0,5 % pendant 2 minutes (Alpro Medical GmbH).

Rincer les instruments a I'eau courante propre pendant au moins 1 minute lorsque le cycle a ultrasons est terminé.

Sécher les instruments a I'air comprimé médical.

Vérifier la propreté. En cas de salissure résiduelle, le nettoyage doit étre répété.

Désinfection alternative : Méthode manuelle

Remarque :

Utiliser exclusivement des produits de nettoyage autorisés pour la désinfection d'instruments rotatifs.

Sil'on renonce a un support d'instruments pendant le nettoyage aux ultrasons, le contact entre les différents instruments peut endommager les
tranchants et les surfaces.

Désinfection :

Placer les instruments préalablement démontés, nettoyés et contrélés dans un porte-instruments adapté.

Désinfecter les instruments dans une solution de désinfection dans un bain a ultrasons en suivant les indications du fabricant. BUSCH recommande a
cet effet BIB forte eco 2 % pendant 5 minutes (Alpro Medical GmbH).

Rincer les instruments a I'eau courante propre pendant au moins 1 minute lorsque le cycle a ultrasons est terminé.

Sécher les instruments a I'air comprimé médical.
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Contréle
Remarque :

. Utiliser une loupe avec un grossissement d'au moins 6x.

. Il convient d'examiner attentivement les cavités en raison de leur mauvaise accessibilité.
Controle :

1) Effectuer un contrdle visuel. A cette occasion, il convient de vérifier que les instruments ne sont pas endommagés, qu'ils ne sont pas usés et qu'ils ne
présentent pas de salissures résiduelles. Les instruments fortement endommagés ou usés doivent étre mis au rebut. Les instruments contaminés
doivent étre a nouveau nettoyés.

Emballage
Remarque :

. Conformément a KRINKO - 2012, les instruments destinés a des applications invasives (dispositifs médicaux critiques A & B) doivent étre emballés
avant d'étre stérilisés.

. Les instruments non inoxydables doivent é&tre préparés de maniére appropriée et protégés contre la rouille (p. ex., un produit médical antirouille -

B. Braun AESCULAP Sterilit huile goutte a goutte).

Utiliser uniquement un matériau d'emballage approprié conforme a DIN EN ISO 11607-1.

En cas d'utilisation de STERI-SAFE,,, I'étrier doit étre démonté pour le cycle de stérilisation.

En cas d’utilisation de STERI-SAFEwave, les bandes en silicone doivent étre démontées pour le cycle de stérilisation.
Veiller a ce que les instruments ne puissent pas percer I'emballage.

Emballage :

1) Sélectionner un emballage suffisamment grand pour éviter les tensions et des dommages éventuels.

2) Placer les instruments dans I'emballage, puis les sceller.

3) Vérifier I'emballage. Si I'emballage est endommagé, les instruments doivent étre a nouveau emballés.

Stérilisation

Remarque :

. Les dispositifs médicaux semi-critiques A et B doivent étre soumis a une désinfection thermique dans un stérilisateur a vapeur s'ils n'ont pas été
désinfectés au préalable. Placer les instruments dans un porte-instruments adapté avant la désinfection thermique.

. En cas d’utilisation de STERI-SAFE,,, I'étrier doit étre démonté pour le cycle de stérilisation.

. En cas d’utilisation de STERI-SAFEwave, les bandes en silicone doivent étre démontées pour le cycle de stérilisation.

. Pour la stérilisation, utiliser des dispositifs conformes a DIN EN 285 ou DIN EN 13060. L'utilisation d'un stérilisateur de type B (procédure de vide
fractionné) est validée et recommandée.

. Les instruments non inoxydables doivent étre préparés de maniéere appropriée et protégés contre la rouille (p. ex., un produit médical antirouille -
B. Braun AESCULAP STERILIT huile goutte a goutte).
Stérilisation :

1) Régler les parameétres suivants pour la stérilisation a la vapeur par la procédure de vide :
o Température de stérilisation minimale de 132 °C (134°C en cas d’utilisation de STERI-SAFEwave)
o Temps de maintien minimal de 3 min (5 min en cas d’utilisation de STERI-SAFEwave)
o Temps de séchage d'au moins 20 min

2) Placer les instruments (emballés) dans I'autoclave.
3) Effectuer le cycle de stérilisation avec les paramétres indiqués.
4) Si le cycle de stérilisations s'est terminé correctement, retirer les instruments stérilisés et les laisser refroidir.
5) Vérifier si I'emballage est endommagé. Si I'emballage est endommagé, les instruments doivent étre a nouveau emballés et stérilisés.
Stockage
Remarque :
. Stocker les produits stérilisés dans un emplacement sec et sans poussiére afin de garantir la stérilité jusqu'a I'utilisation.

Durée de vie et élimination

Remarque :

. La durée de vie des instruments rotatifs dépend de I'utilisation et de I'usure correspondante.

. La résistance des instruments avec des procédés de traitement manuels et mécaniques a été démontrée lors de 20 cycles de traitement, les porte-
instruments STERI-SAFEwaye et STERI-SAFE,, subissant alors 40 cycles.

. Pour les polissoirs, un maximum de 10 cycles de traitement est autorisé.

. Les instruments doivent étre controlés aprés chaque utilisation (voir Contréle) et remplacés le cas échéant.

. Les instruments peuvent étre éliminés avec les ordures ménagéres / déchets de cabinet.

Cette notice de traitement est conforme a DIN EN I1SO 17664-1:2021 et aux recommandations de
I'Institut Robert Koch (KRINKO 2012).

La derniere version de cette notice est toujours disponible sur www.busch.eu.
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Allgemeines

Die Instrumente werden ausschlieRlich unsteril ausgeliefert und miissen vor Anwendung geeignet aufbereitet werden. Das Nicht-Beachten der
aufgefiihrten Wiederaufbereitungsanleitung kann zur Ubertragung von Krankheitserregern fiihren.

Diese Wiederaufbereitungsanleitung gilt grundsétzlich fiir alle Medizinprodukte, gekennzeichnet mit dem Symbol (MD]), aus dem Produktsortiment
von BUSCH & CO. GmbH & Co. KG.

Achten Sie stets auf die in ihrem Land giltigen Rechts- & Hygienevorschriften die im Zusammenhang mit der Aufbereitung von Medizinprodukten
stehen.

Einmalprodukte, gekennzeichnet durch das Symbol (®), diirfen nur einmalig vor dem Erstgebrauch aufbereitet und nicht wiederverwendet werden.
Zur eventuellen Rickverfolgbarkeit ist die Verpackung auch wahrend der Nutzungsphase des Instruments aufzubewahren.

Instrumente vor jeder Anwendung auf Korrosion, Schneiden- / Diamantierungsbeschaffenheit und Formschiden priifen. Beschidigte oder
verschlissene Instrumente sind zu entsorgen.

Fir optimale Ergebnisse bei der Aufbereitung von Instrumenten kénnen Instrumentenstander (z.B. STERI-SAFEyaye fir WST- und FG-Instrumente
oder STERI-SAFE,, fir HST-Instrumente) verwendet werden.

Die im Folgenden dargestellten Aufbereitungsschritte wurden erfolgreich durch ein externes Labor validiert, das nach DIN EN ISO/IEC 17025
akkreditiert ist.

Vorreinigung am Gebrauchsort nach Gebrauch

Hinweis:

Um das Antrocknen von Rickstdnden an den Instrumenten zu verhindern, sollten die Instrumente innerhalb einer Stunde nach Anwendung gereinigt
werden.

Schleifkappen und Schleifkappentrager miissen vor jeder Reinigung, Desinfektion und Sterilisation getrennt werden.

Um ein Herausfallen der demontierten Schleifkappen aus dem STERI-SAFE, zu verhindern, sind die Kappen vorher auf einen Haltestift (MC300RS)
zu stecken.

Vorreinigung:

Unter Verwendung von personlicher Schutzausriistung (Mund-, Nasen-, Augenschutz und geeigneten Handschuhen) sind die Instrumente nach der
Anwendung mit Zellstofftupfern von groben Verschmutzungen (Blut, Gewebe, Komposite, etc.) zu befreien.

Instrumente anschlieBend in einem geeigneten Behéltnis (HST-Instrumente in einer Hygienebox Podo-Lock & STERI-SAFE, bzw. FG / WST
Instrumente in einem Frésator) mit einem geeigneten Reinigungsmittel (z.B. Alpro Medical AlproZyme bei 0,5 % Losung fir max. 60 Minuten)
einlegen. Herstellerangaben der Reinigungs- & Desinfektionsmittel sind stets einzuhalten.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Hinweise:

Materialunvertraglichkeiten beachten (z.B. keine Instrumente aus nicht rostsicherem Stahl einbringen).

Verwenden Sie ausschlieRlich Reinigungs- und Desinfektionsgerate die der DIN EN ISO 15883-1 entsprechen.

Verwenden Sie ausschlieBlich CE-gekennzeichnete, validierte Reinigungsmittel (z.B. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Grobe Verschmutzungen sind vor der maschinellen Reinigung zu entfernen (siehe Vorreinigung).

Aufbereitung:

Instrumente vor der Reinigung unter sauberem, flieRenden Wasser fir mind. 1 Minute splen.

Fur eine optimale Reinigung und zur Vermeidung von Beschadigungen an den Instrumenten, diese auf einen geeigneten Instrumentenstander
stecken.

Die Instrumente so im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) platzieren, dass alle Oberflachen ideal umspiilt und so gereinigt und desinfiziert
werden.

Reinigungs- und Desinfektionsprogramm mit einem Ay-Wert von > 3000 bzw. mind. 5 min. bei 90 °C wahlen und starten.

Instrumente nach abgeschlossenem Reinigungs- und Desinfektionszyklus entnehmen, auf Trockenheit prifen und, falls notwendig, mit medizinischer
Druckluft trocknen.

Alternative Reinigung: Manuelles Verfahren

Hinweise:

Maschinellen Verfahren sind insbesondere aufgrund der besseren Standardisierbarkeit und Reproduzierbarkeit Vorzug zu geben.
Ultraschallbad nicht tber 45 °C erwdarmen, um die Gefahr einer Proteinfixierung zu vermeiden.

Verwenden Sie ausschlieRlich Reinigungsmittel die fiir die Reinigung von rotierenden Instrumenten zugelassen sind.

Bei Verzicht auf einen Instrumentenstander wahrend der Ultraschallreinigung kann es durch Beriihrung der einzelnen Instrumente zu
Beschadigungen an Schneiden und Oberflachen kommen.

Reinigung:

Sptilen Sie das Instrument unter sauberem, flieBenden Wasser fiir mind. 1 Minute. Verwenden Sie bei groben Verschmutzungen zusétzlich eine
weiche Kunststoffbirste.

Mehrteilige Instrumente sind zu zerlegen (z.B. Schleifkappen & -trager).

Platzieren Sie die Instrumente in einen geeigneten Instrumentenstander.

Reinigen Sie die Instrumente nach Angaben des Reinigungsmittelherstellers in einer Reinigungslosung im Ultraschallbad. BUSCH empfiehlt dazu z.B.
AlproZyme 0,5 % fiir 2 Minuten (Alpro Medical GmbH).

Instrumente nach abgeschlossenem Ultraschallzyklus mit flieBendem, sauberen Wasser fiir mind. 1 Minute abspulen.

Instrumente mit medizinischer Druckluft trocknen.

Auf Sauberkeit prifen. Bei Restverschmutzung muss die Reinigung wiederholt werden.

Alternative Desinfektion: Manuelles Verfahren

Hinweise:

Verwenden Sie ausschlieBlich Reinigungsmittel die fiir die Desinfektion von rotierenden Instrumenten zugelassen sind.

Bei Verzicht auf einen Instrumentenstander wahrend der Ultraschallreinigung kann es durch Beriihrung der einzelnen Instrumente zu
Beschadigungen an Schneiden und Oberflachen kommen.

Desinfektion:

Platzieren Sie die vorher zerlegten, gereinigten und gepriften Instrumente in einen geeigneten Instrumentenstander.

Desinfizieren Sie die Instrumente nach Angaben des Herstellers in einer Desinfektionsldsung im Ultraschallbad. BUSCH empfiehlt dazu z.B. BIB forte
eco 2 % fiur 5 Minuten (Alpro Medical GmbH).

Instrumente nach abgeschlossenem Ultraschallzyklus mit flieRendem, sauberen Wasser fiir mind. 1 Minute abspulen.

Instrumente mit medizinischer Druckluft trocknen.
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Priifung

Hinweise:

. Nutzen Sie eine Lupe mit einer VergréRerung von mindestens 6x.

. Hohlrdume sind wegen der schlechten Zugénglichkeit besonders kritisch zu prifen.
Prifung:

1) Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch. Dabei sind die Instrumente auf Beschadigungen, Abnutzung und Restverschmutzungen zu prifen. Stark
abgenutzte oder beschddigte Instrumente sind zu entsorgen. Verschmutzte Instrumente miissen erneut gereinigt werden.

Verpacken

Hinweise:
. GemaR KRINKO — 2012 missen Instrumente fir invasive Anwendungen (Medizinprodukte kritisch A & B) vor der Sterilisation verpackt werden.
. Nicht rostsichere Instrumente missen geeignet vorbereitet und vor Rost geschiitzt werden (z.B. medizinisches Rostschutzmittel — B. Braun

AESCULAP Sterilit Tropfal).
. Nutzen Sie nur geeignetes Verpackungsmaterial nach DIN EN ISO 11607-1.

. Bei Nutzung des STERI-SAFE,, ist der Biigel fiir den Sterilisationsvorgang zu demontieren.
. Bei Nutzung des STERI-SAFEwaye sind die Silikonbédnder fiir den Sterilisationsvorgang zu demontieren.
. Achten Sie darauf, dass die Instrumente die Verpackung nicht durchstoBen konnen.

Verpacken:

1) Wahlen Sie die Verpackung groR genug, um Spannungen und dadurch mogliche Beschadigungen zu vermeiden.
2) Geben Sie die Instrumente in die Verpackung und versiegeln Sie diese anschliefend.
3) Priifen Sie die Verpackung. Sollte die Verpackung beschadigt sein, sind die Instrumente erneut zu verpacken.

Sterilisation
Hinweise:

. Medizinprodukte semikritisch A & B missen, falls sie vorher nicht desinfiziert wurden, einer thermischen Desinfektion im Dampfsterilisator
unterzogen werden. Vor der thermischen Desinfektion sind die Instrumente in einen geeigneten Instrumentenstander zu stecken.

. Bei Nutzung des STERI-SAFE,, ist der Biigel fiir den Sterilisationsvorgang zu demontieren.

. Bei Nutzung des STERI-SAFEaye sind die Silikonbédnder fiir den Sterilisationsvorgang zu demontieren.

. Nutzen Sie fiir die Sterilisation Gerate die der DIN EN 285 oder der DIN EN 13060 entsprechen. Validiert und empfohlen wird die Nutzung eines Typ B
Sterilisators (fraktioniertes Vakuumverfahren).
. Nicht rostsichere Instrumente mussen geeignet vorbereitet und vor Rost geschltzt werden (z.B. medizinisches Rostschutzmittel — B. Braun
AESCULAP STERILIT Tropfol).
Sterilisation:
1) Stellen Sie fur die Dampfsterilisation im Vakuumverfahren folgende Parameter ein:
o Sterilisationstemperatur mindestens 132 °C (134°C bei Verwendung des STERI-SAFEwave)
o Haltezeit mindestens 3 min (5 min bei Verwendung des STERI-SAFEwave)
o Trocknungszeit mindestens 20 min

2) Platzieren Sie die (verpackten) Instrumente im Autoklaven.

3) Fiihren Sie den Sterilisationszyklus unter den angegebenen Parametern aus.

4) Wenn der Sterilisationsvorgang erfolgreich abgeschlossen wurde, entnehmen Sie das Sterilgut und lassen Sie dieses abkiihlen.

5) Priifen Sie die Verpackung auf Beschadigung. Sollte die Verpackung Beschadigungen aufweisen, sind die Instrumente erneut zu verpacken und zu
sterilisieren.

Lagerung
Hinweise:

. Lagern Sie die sterilisierten Produkte an staubfreien und trockenen Orten, um die Sterilitat bis zur Anwendung sicherzustellen.

Lebensdauer und Entsorgung

Hinweise:

. Die Lebensdauer der rotierenden Instrumente ist abhangig von der Anwendung und dem damit verbundenen Verschlei.

. Die Bestandigkeit der Instrumente im manuellen sowie maschinellen Aufbereitungsverfahren wurde durch 20 Aufbereitungszyklen nachgewiesen,
die Instrumentenstander STERI-SAFEyave und STERI-SAFE,, durchliefen dabei 40 Zyklen.

. Fur Polierer sind maximal 10 Aufbereitungszyklen zulassig.

. Die Instrumente sind nach jeder Anwendung zu priifen (siehe Prifung) und bei Bedarf zu ersetzen.

. Die Instrumente kénnen im normalen Haushalts- / Praxismiill entsorgt werden.

Diese Aufbereitungsanleitung entspricht der DIN EN I1SO 17664-1:2021 und der Empfehlung des
Robert Koch-Instituts (KRINKO 2012)

Die aktuellste Version dieser Anleitung steht stets auf www.busch.eu zur Verfligung.
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F'evikég mAnpodopieg

Ta 6pyova MaPEXOVTAL OVO LN QUTOCTELPWHEVA Kat TTPETEL va uTtoBdANovTal og KATAAANAN enefepyacia mpwv and tn xprion. H pun thpnon twv
avaypadopevwy oSnyLwv enaveneéepyaoiog LMopel va EXeL WG aMOTEAECHA TN HETAS00N TTABOYOVWY LLKPOOPYOVIOHWV.

OLnapoloeg o8nyieg enavene€epyaciog LoxUoLV KT kKavova yla OAa Ta LATPOTEXVOAOYLKA Tipoidvta, Tou dhépouv to cUuBoAo ([MD]), and th oepd
npoidvtwy TG BUSCH & CO. GmbH & Co. KG.

Tnpelte mAvTa TOUG VORLIKOUG KOL UYELOVOULIKOUG KOWOVLOHOUG TIOU LOXUOUV OTN XWPA 0AG OE OXECH LE TNV EMAVENESEPYAOIO TWV LATPOTEXVOAOYLIKWY
TpoidvTwv.

Ta watpotexvoloyikd mpoidvta piag xpriong, mou ermonpaivovtal e to cupBolo (®), propouv va urtoPAnBouv ot enefepyacia povo pia bopd mpwv
Qo TNV TPWTN Xprion Kat Sgv Pmopolv va enavaypnotuomnotnfouv.

Mo Adyoug mBavrg ivnAaoLdTNTaAG, N CUCKEUOOIO TIPEMEL EMioNG va GUAACOETAL KATA Th dAon Xpriong Tou opyavou.

EAéyxete Ta Opyava yLa SLafpwaon, TV KATACTAGH TWV KOTITLKWY oKWY / TNG ENioTpwong Stapavtiwv Kot yia ¢Bopd mpv and kdbe xprion. Ta
Kateotpappéva fi Bapuéva dpyava mpEmeL va amoppimtoviaL.

Mo tnv enitevén BEATLOTWY QMOTEAECUATWY KATA TNV eMefepyacia Twv opydvwy Pmopolv va xpnotpornotnBolv Bdoelg opydvwy (m.x., STERI-
SAFEwave 1} STERI-SAFE,).

Ta Bripata enaveneéepyaciog mou neplypadovial mopakdtw EXouV EMLKUPWOEL EMLTUXWE OO EEWTEPLKO EPYOOTHPLO SLATILOTEUHEVO KATA TO
nipotumo DIN EN ISO/IEC 17025.

MPOKATAPKTIKOG KOOAPLOIOG OTOV XWPO XPOoNG META TN XPron

Inpeiwon:

Mo va anodeuxBel n §Npavon UTOAELUPATWY OTa Opyava, Ta Opyava TPETEL va KaBapilovtal eviog piog wpag and t xprion.

Oukedpalég Aeiavong kat ot Baoelg kepahwv Aelavong mpemet va Staxwpilovtal mpv and kabe kabaplopd, amoAUpavon KoL anooteipwon.

lNa va anopeuyBei n mrwon twv anocuvappoloynuévwy kepoAwv Aeiavong and to STERI-SAFE,, ol KepaAég mpEmel mpwTa va tonobetolvTal oe
évav neipo ouykpatnong (MC300RS).

MPOKATAPKTIKOG KAOAPLOHOG:

XPNOLLOMOLWVTAG LECA ATOULKAG TPOOTOOLNG (MTPOCTATEVTIKA OTOUATOG, LUTNG KOL LATLWV KO KATAAANAQ YAVTLOL), QIOUAKPUVETE HETA TN XPAON TA
peydAa uroAeippata (aipa, ltolg, cUVOETA UAKA K.ATL) amd T dpyava pe TOAUTILA KUTTapivng.

3TN oUVEXELQ, TOMOBETAOTE Ta Opyava oe KatdAAnAo Soxeio (kouti uylewvhg Podo-Lock kat STERI-SAFE,, 1 oe S0xelo amoAOpaveng o8ovVTLOTPIKWY
$pelwv Kot pkpoepyaheiwv) pe KatdAAnAo kaBaplotikod (r.x. Alpro Medical AlproZyme og StdAupa 0,5% yia péytoto 60 Aermta). Mpémel mdvta va
TnpoUVTaL oL 08NYIEG TOU KATOOKEULOTH YLOL TOL TIPOTIOVTA KABAPLOUOU Kot artoAUavongG.

MnxawvLkog KaBaplopdg Kat amoAUpaven

ZNMUELWOELG:

AGBete UTOYN TIG AOUUPBATOTNTES UAKWV (LY., KN XPNoLpomoLeite dpyava amod pun avoeidwto xaAupay).

XpnoonoLleite Hovo cuUoKeUEG KaBapLlopoU Kat amoAUpaveng mou cuppopdwvovtatl pe to mpoturo DIN EN ISO 15883-1.

XpNOLWOTIOLEITE HOVO EMIKUPpWHEVA KABAPLOTIKA TTou dpépouv orjpavon CE (m.x., Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Ta peydAo urtoAeippata pémet va adatpoUvTaL TPLY oo ToV UNXOVLKO KaBapLlopo (BA. MpokatapkTikog KabapLlopog).

Eneepyacia:

Mpwv artd tov KabapLopod, EEMAUVETE Ta Opyava e KaBapod TPEXOUEVO VEPO yLa TOUAGXLoTOV 1 AemTo.

Mo BeATioto kabBaplopo kat aroduyr ¢Bopwv ota dpyava, Tonobetriote Ta og KAT@AANAN Bdon opyavwy.

TomoBetriote Ta Opyava TN CUOKEUT KABapLlopoU Kat amoAupavong (ZKA) pe TETolo Tpomo, Wote OAeG oL emipaveleg va EeMAuBoUV KataAARAwG Ka,
OGUVETIWG, Vo KaBapLoTtouv Kat va amoAupaveoulv.

ETuA€€Te Kat eKKLVAOTE TO IPOypappa Kabaplopol kat amoAUpavong pe T Ag=3000 rj touhdxtotov 5 Aemttd otoug 90 °C.

Adaipéote Ta Opyava LETA TV oAokAfpwon Tou KUKAOU KaBaplopol Kat aroAlpavong, eAéyéte av eival oteyva kat, edv eivat anapaitnto,
OTEYVWOTE TA LLE LATPLKO TIETULECUEVO QépaL.

EVoAAQKTIKOG KaBaplopdc: Mn avtopotn Stadikooio

ZNUELWOELG:

OL UNXAVLKEG SLOSIKACLEG TIPETEL VAL TIPOTLUWVTAL ELSIKOTEPO AOYW TNG KAAUTEPNG SUVATOTNTAG TUTIOTIOINGNG KAL AVOAPAYWYLLOTNTAG TOUG.
Mo tnv artoduyn tou Kwduvou ctabeponoinong Twy MpwIeivwy, un Beppaivete to Aoutpd uneprixwy o Beppokpacia peyaitepn twy 45 °C.
Xpnotomoleite Lovo npoiovia kabapLopoU Tou ival EYKEKPLUEVA YLOL TOV KOOAPLOWO TIEPLOTPEGOUEVWV OPYAVWV.

Edv Katd Tov KaBaplopod pe umeprixoug 8ev xpnotpomnoteitat Baon opydvwy, n emadn He Ta EMUEPOUG Opyava UIOPEL va MPOKAAETEL {nNpLd o€
KOTUTLKEG OKULEG KOl ETILPAVELEG.

KaBapiopog:

ZeMAUVETE TO OPYaVO HE KABAPO, TPEXOUHEVO VEPO YLa TOUAAXLOTOV 1 AemTo. MNa peyaAa UTTOAELUMATA, XPNOLLOTIOLOTE EMIONG MO LAA KT
mhaotikn Bolptoa.

Ta dpyava mou anotehovvtat and MOAG LEpn TPEMEL va amoouvappoloyouvtal (TLy., Kepahég Aeiavong kat Bdoetg kedaAwv Asiavong).
TonoBetriote Ta dpyava o€ KATAANAN Bdon opydvwv.

KaBapiote ta 6pyava og SLdAuvpa KaBaplopol péoa o AouTpo UTEPAXWY cUUDWVA KE TIG 08nYieg TOU KATAOKELAOTH Tou Kabaplotikou. H BUSCH
OUVLOTE, yLa Ttapddetypa, to AlproZyme 0,5% yla 2 Aemttd (Alpro Medical GmbH).

MeTd tnv oAoKApwon Tou KUKAOU UTIEPHXWV, EEMAUVETE Ta Opyava He KaBapo, TPEXOUHEVO vEPD YLat TOUAGXLOTOV 1 AEmTO.

STEYVWOTE T OPYAVOL UE LATPLKO TIEMECUEVO 0EPQL.

EAéy€te tnv kaboaplotnta. O kabaplopog mpenel va enavahndOei edv umdpyouv urtoAeippata puTwy.

EvaAAakTikn amoAvpaven: Mn avtopatn dtadikacia

ZNMUELWOELG:

Xpnoonoleite povo mpoidvta KabapLopol Tou VoL EYKEKPLUEVA YLOL TNV ATOAUUAVON TIEPLOTPEDOUEVWV OPYAVWV.

Edv Katd tov KaBaplopd pe umepfxous 8ev xpnotuomnoleitat Baon opydvwy, n enadh He Ta eMUEPOUG Opyava UIMOpPEl va pokaAéoel {npLd o
KOTUTLKEG OKULEG Kol ETILPAVELEG.

AntoAUpavon:

TomoBeToTE Ta MPONYOUEVWG AtocUVapHOAOyNLEva, KaBaplopéva Kat eEAeypéva Opyava o KatdAAnAn Baon opydvwv.

ATOAUMAVETE T OpyaVa O AMOAUMAVTIKO SLAAULO HETO 0E AOUTPO UTIEPXWY oUWV HE TG 08nyieg Tou Kataokeuaotr. H BUSCH ouviotd, yia
napadelypa, to BIB forte eco 2% yia 5 Aertta (Alpro Medical GmbH).

MeTd thv oAokAfpwon Tou KUKAOU UTLEPHXWYV, EEMAUVETE Ta Opyava Pe KaBapod, TPEXOUUEVO VEPO YLa TOUAGXLOTOV 1 AEmTO.

STEYVWOTE T OPYAVOL HE LATPLKO TIEMECUEVO 0EPQL.
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‘EAeyxog

ZNHEWWOELG:

. Xpnowonowjote peyeBuvikd dakod pe peyéBuvon touhdxiotov 6mAdaola.

. OL KOWOTNTEG TIPEMEL va EAEyxovTaL U WBLaitepn pocoyr Adyw tng SUOKOANG tPOooBAGLUOTNTAS TOUG.
‘EAeyxog:

1) MNpaypatomnotiote omntikd €Aeyxo. Ta dpyava mpémnel va ehéyxovral yia {nputég, dpBopd kat urtoAeippata punwv. Ta oAl ¢Bappéva r
KATECTPAMUUEVO Opyava TIPETEL va amoppirttovtal. Ta Aepwpéva opyava mpémnet va kabapilovtal ek véou.

Juokevaoia
ZNHELWOELG:

. JOpdwva pe to KRINKO - 2012, ta dpyava yio enepBatikég epapoyES (LaTpoTeXvoAoyLkd poilovTa Kpiolung onpaciog A kat B) mpémnet va
OuOoKeUAlovVTaL TIPLV Ao TNV AITOCTEIPWON.

. Ta pn avOEeKTIKA 0TN OKOUPLA Opyava TPETIEL VA TIPOETOLLALOVTOL KATAAANAQ KOL VO TTPOOTATEVOVTAL Atd T OKOUPLA (TT.X., QVTLOKWPLOKO
LATPOTEXVONOYLKWYV TPOLOVTWY — oTdySnv €Aato B. Braun AESCULAP Sterilit).

. Xpnowonoteite povo KataAAnAo UAk6 cuokevaoiag cUudwva pe to pdturo DIN EN ISO 11607-1.

. Te mepintwon xpnong tou STERI-SAFE,, n Aapn mpénet va adatpeitat yia tn Stadkacia anooteipwong.

. S mepintwon xpriong tou STERI-SAFEwave, OL Tavieg olAkdvng mipémel vo adatpouvtal yia tn Stadikacia anooteipwong.

. BeBatwBeite OtL Ta dpyava Sgv LIopoUV Vo TPUTHOOUV T CUCKEUAGIA.
Zuokevaoia:

1) En\é€te apkeTd peydAn cuokevaoia, yla va arnodUyete tnv miieon kot mbaveg BAGBEG.
2) TomoBeToTe Ta Gpyava 6Tn CUCKEVAOLA KL, OTN CUVEXELQ, OdPAYIOTE TNV.
3) EAéy€te tn ouokevaoia. EQv n cuckevaoia eival KATECTPOUUEVN, TO OPYAVA TIPEMEL VAL EMOVACUOKEUOOTOUV.

Anooteipwaon
ZNUELWOELG:
. Ta LaTpOTEXVONOY KA TTPOTOVTA NULKPIOIUNG onpaoiag A kat B mpémnet va amoAupaivovtal DepUKd o€ AmMOoTEPWTH aTUOU, EQV Sev £Xouv

anoAupavOel mponyoupévwe. Mpwv amd t Bepuikr) armoAUpavon, Ta dpyava IpEneL va tontoBetolvtal o kKatdAANAn Baon opydvwv.
. Je nepintwon xprong tou STERI-SAFE,, N AaBn mpémnel va adatpeitat yia T Stadikacia anooteipwong.
. S mepimtwon xpriong tou STERI-SAFEwave, OL Tavieg olAkovng mpémnel va adatpouvral yia tn Stadikacia arnooteipwong.

. 0 TNV AOOTEIPWON, XPNOLLOTIOLOTE GUOKEVEG TIOU cUMpopdwvovtal pe To ripotura DIN EN 285 f DIN EN 13060. H xprion amootelpwtr tumou B
(1€BOB0C KAaopaTIKOU KEVOU) ElVOL ETTLKUPWHEVN KOL CUVLOTATOAL.

. Ta pn avOeKTIKA 0TN OKOUPLA OPyaVa TIPETIEL VAL TIPOETOLLALOVTOL KATAAANAQ KOL VOl TIPOOTATEVOVTAL Atd T OKOUPLA (TT.X., QVTLOKWPLOKO
LOTPOTEXVOAOY LKWV TIPOLOVTWY — otdySnv éAato B. Braun AESCULAP STERILIT).
Anooteipwon:

1) Oplote g akOAoUBEG MaPAUETPOUG YL ATTOCTEIPWON E ATUO E EV KEVW EMegepyaoia:
o Oeppokpoaoia anooteipwong touldylotov 132 °C (134 °C oe nepintwon xpriong tou STERI-SAFEwave)

o Xpovog mapapovig Touldxtotov 3 Aemtd (5 Aemtd oe nepintwon xprong tou STERI-SAFEwave)
o Xpovog oteyvwpotog touldylotov 20 Aemtd
2) TonoBetriote Ta (CUCKEUOOKEVA) OPYAVA OE AUTOKAELOTO.
3) ExteAéote Tov KUKAO amooteipwong oUpdwva Pe TG KABOPLOUEVES TTAPAUETPOUG.
4) MOALG oAokAnpwBEl emituxwe n Stadikaoia amooteipwong, adatpéoTe TA AMOCTELPWHEVO AVTIKEILEVA Kot adrOTE TA VA KPUWOOUV.
5) EAéy€te n ouokeuaoia ya Tuxov InpLég. Ev n cuokevaoia €xXeL UTOOTEL {NHLE, TO OPYAVA TIPEMEL VAL EMAVACUCKEUAGTOUV KOL VA OO CTELPWOOUV.
AmoBrkeuon
INHUELWOELG:
. AnoBnKkeUoTE TA AMOOTELPWHEVO TIPOIOVTA 0 OTEYVOUE Kot artoAAayLEVOUG altd oKOVN XWPOUG, yia va SlaodaAioeTe T oTEpOTNTA MEXPL T XPRoN.

Awdpkela Lwng Kot dtabeaon

ZNMUELWOELG:

. H Sidpketa {wng Twv MePLOTPEDOUEVWY 0pyAvwY EPTATAL OItO TN XPAON Kal T oXeTkh $Oopd.

. H avOEeKTIKOTNTO TWV 0PYAVWY OE N OLUTOMATEG Kol LNXAVIKEG Sladikaoieg emaveneiepyaoiag anodeixOnke pe 20 kUKAoug enaveneéepyaoiac, evw
ot Baoelg opydvwv STERI-SAFEwave kot STERI-SAFE,, urtoBAnBnkav e 40 KOKAOUG.

. Mo ta 6pyava oTiABwong emLtpénovtal katd péyloto 10 kUkAot enaveneéepyaoiog.

. Ta dpyava mpémnet va eAéyxovtal Hetd amo kabe xpron (BA. EAeyxog) kat va avtikabiotavral edv eivat anapaitnto.

. Ta dpyava uropouyv vo arnopptdOolv ota cuvrOn OKLAKA / LATPLKA AmoppitpaTa.

OLnapouoeg odnyieg enegepyaociag cuppopdwvovral pe To mpoturo DIN EN ISO 17664-1:2021 kai
TN ovuotaon tou Ivotitoutou Robert Koch (KRINKO 2012)

H o mpoodatn €kdoon autwy Twv odnylwv eivat mavra Stabgoiun otn Stebbuvon www.busch.eu.

Version 07 / 30.07.2026 23/51


http://www.busch.eu/

Magyar - HU £ ®
Regeneralasi utmutato M

Altalanos tudnivaldk

. A miiszereket kizarélag nem steril allapotban szallitjuk ki, és alkalmazas elétt megfelel6en regeneralni kell Gket. A feltiintetett regeneraldsi utmutatd
figyelmen kiviil hagyasa kdrokozdk atviteléhez vezethet.

. Ez a regeneralasi utmutatd alapvetéen minden, a BUSCH & CO. GmbH & Co. KG termékvalasztékaban (MD]) szimbSlummal megjeldlt orvostechnikai
eszkozre érvényes.

. Vegye figyelembe az orvostechnikai eszk6zok regeneralasaval kapcsolatosan az orszagara vonatkozo torvényi és higiéniai elGirasokat.

. A (®) szimbdlummal jeldlt egyszer hasznalatos termékeket kizérdlag egyszer, az els@ hasznalat elétt szabad regeneralni, és nem szabad ket Gjbol
hasznalni.

. Az esetleges visszakovethet§ség érdekében a csomagoldst a miiszer hasznélati ideje alatt is meg kell Grizni.

. A miiszereket minden egyes alkalmazas el6tt ellendrizni kell, hogy nem rozsdédsak-e, a vagdélek és a gyémantozas ép-e, illetve nem deformalédtak-e.
A sériilt vagy kopott miiszereket artalmatlanitani kell.

. A miszerek regeneralasédnak optimalis eredményei érdekében mUszertartd allvanyok (pl. STERI-SAFEwave vagy STERI-SAFE) hasznélhatok.

. A kovetkez6kben ismertetett regenerdlasi |épéseket egy kiilsg, DIN EN ISO/IEC 17025 szabvany szerint akkreditélt laboratérium sikeresen validalta.

El6tisztitas a felhasznalds helyén sziikség szerint

Tudnivalé:
. A maradvanyok a miszerekre vald raszaradasanak megakadalyozdsa érdekében a miszereket alkalmazas utan egy oran beliil meg kell tisztitani.
. A csiszoldsapkakat és a csiszoldsapka-tartokat minden egyes tisztitas, fertStlenités és sterilizalas el6tt le kell valasztani.
. A leszerelt csiszoldsapkdk a STERI-SAFE,-bdl valé kiesésének megakadélyozdsa érdekében a sapkékat el6szor egy tartocsapra kell helyezni
(MC300RS).

ElGtisztitas:

1) Egyéni védGeszkozoket (szajkenddt, orrvédbt, szemvédét és megfeleld védbkesztydit) viselve a miiszereket hasznalat utan celluldz vattaval kell
megtisztitani a durva szennyez&désektdl (vér, szovet, kompozitok stb.).

2) A miszereket ezt kovetSen egy megfelel§ edénybe (Podo-Lock és STERI-SAFE,, higiéniai dobozba, ill. frezétorba) kell helyezni a megfeleld
tisztitdszerrel egyltt (pl. 0,5%-os Alpro Medical AlproZyme oldatba, legfeljebb 60 percre). A tisztitoszer és a fertGtlenitészer gyartdjanak utasitasait
minden esetben figyelembe kell venni.

Gépi tisztitas és fert6tlenités

Tudnivaldk:
. Az anyag-0Osszeférhetetlenségeket figyelembe kell venni (pl. nem szabad nem rozsdaéllé miiszereket behelyezni).
. Kizardlag az DIN EN ISO 15883-1 szabvanynak megfelel§ tisztito és fert6tlenits készulékeket hasznaljon.
. Kizardlag CE-jelolésd, validalt tisztitoszereket (pl. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced) hasznaljon.

. A durva szennyezGdéseket gépi tisztitas el6tt el kell tavolitani (lasd: el6tisztitas).
Regeneralas:

1) A miszereket tisztitas el6tt folyo, tiszta viz alatt kell lecbliteni legalabb 1 percen keresztil.

2) A megfelel§ tisztitas és a miszerek sértlésének elkeriilése érdekében azokat egy megfelel§ miszertartd allvanyra kell helyezni.

3) A miszereket Ugy kell a tisztito és fert6tlenits készulékbe (TFK) helyezni, hogy minden fellletet tokéletesen atoblitsen, igy megtisztitson és
fert6tlenitsen.

4) Vdlassza ki és inditsa el a tisztitasi és fertStlenitési programot > 3000 Aq-értékkel, illetve legaldbb 5 perces id6tartammal 90 °C-on.

5) A miszereket a befejez8dott tisztitasi és fertStlenitési ciklus utan ki kell venni, és meg kell vizsgélni 6ket, hogy megszéradtak-e, majd amennyiben
szlikséges, meg kell szaritani orvosi s(ritett leveg6vel.

Alternativ tisztitas: Kézi eljaras

Tudnivaldk:

. Els6sorban a jobb standardizaltsag és reprodukalhatdsag miatt a gépi eljarasokat kell elényben részesiteni.

. A proteinfixdlas veszélyének elkertilésére az ultrahangos fird6t nem szabad 45 °C f6lé melegiteni.

. Kizardlag olyan tisztitdszereket haszndljon, amelyeket forgd muiszerek tisztitasara engedélyeztek.

. Amennyiben nem hasznal miiszertarté allvanyt az ultrahangos tisztitds soran, az egyes miiszerek éle és a felllete megsérilhet, ahogy egymashoz
érnek.
Tisztitas:

1) Oblitse le a mszert folyd, tiszta viz alatt legaldbb 1 percen keresztiil. Durva szennyez6dések esetén hasznaljon puha mianyag kefét is.

2) A tobbrészes miszereket szét kell szerelni (pl. csiszoldsapkdk és -tartdk).

3) A miuszereket helyezze egy megfelel§ m(iszertarto allvanyra.

4) Tisztitsa meg a miiszereket tisztitoszeres oldatban ultrahangos flirdében a tisztitdszer gyartdjanak utasitasai szerint. A BUSCH ehhez pl. 0,5%-0s

AlproZyme tisztitdszer hasznalatét javasolja 2 percig (Alpro Medical GmbH).
5) Ha befejez8dott az ultrahangos tisztitasi ciklus, a miszereket tiszta, folyd viz alatt kell legalabb 1 percig ledbliteni.
6) Szdritsa meg a miszereket orvosi tisztasagu sritett levegével.
7) Ellendrizze, hogy a mUszerek teljesen tisztak lettek-e. Maradvanyszennyez&dések esetén a tisztitast meg kell ismételni.

Alternativ fert6tlenités: Kézi eljaras

Tudnivalék:

. Kizarolag olyan tisztitészereket hasznaljon, amelyek forgdé miiszerek fert6tlenitésére engedélyezve vannak.

. Amennyiben nem hasznal m(szertarté allvanyt az ultrahangos tisztitas soran, az egyes miiszerek éle és a feliilete megsérilhet, ahogy egymashoz
érnek.

Fertdtlenités:

1) Az el6z6leg szétszerelt, megtisztitott és megvizsgalt miiszereket helyezze egy megfelel6 miiszeréllvanyra.

2) Fert6tlenitse a miszereket a gyartd utasitasai szerint ultrahangos fert6tlenits oldatban. A BUSCH ehhez pl. 2%-os BIB forte eco tisztitdszeres oldat
hasznalatat javasolja 5 percig (Alpro Medical GmbH).

3) Ha befejez&dott az ultrahangos tisztitasi ciklus, a miszereket tiszta, folyd viz alatt kell legaldbb 1 percig ledbliteni.

4) Szaritsa meg a mUszereket orvosi tisztasagu s(ritett levegbvel.
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Ellenérzés

Tudnivalék:
. Hasznaljon legaldbb hatszoros nagyitasu nagyitot.
. Az Uireges részeket a nem megfelel§ hozzaférhetGségik miatt kiilondsen figyelmesen kell ellendrizni.

Ellendrzés:

1) Végezzen szemrevételezéses ellendrzést. Ennek sordn ellenérizze a miiszereket, hogy nem sériiltek-e meg, nem koptak-e el és nem talalhatok-e
rajtuk szennyezédésmaradvanyok. Az er6sen elhasznalddott vagy nagy mértékben karosodott m(iszereket drtalmatlanitani kell. A szennyezett
miszereket Gjbdl meg kell tisztitani.

Csomagolas

Tudnivaldk:
. A KRINKO — 2012 szerint az invaziv alkalmazasra szolgalé miiszereket (A és B kritikus orvostechnikai eszkdz6k) sterilizalas el6tt be kell csomagolni.
. A nem rozsdamentes mUszereket megfelel&en el§ kell késziteni, és meg kell védeni a korréziotdl (pl. gydgyaszati korrdzidgétld szerrel — B. Braun
AESCULAP Sterilit olajcsepegtetdvel).
. Kizarolag megfeleld, az DIN EN 1SO 11607-1 szabvany szerinti csomagoldanyagot hasznaljon.
. A STERI-SAFE,, hasznalata esetén a kengyelt a sterilizdldshoz le kell szerelni.
. A STERI-SAFEwayve haszndlata esetén a szilikonpantokat a sterilizalashoz le kell szerelni.
. Ugyeljen ra, hogy a m(iszerek ne tudjak atszdrni a csomagoldst.
Csomagolas:

1) Elég nagy csomagolast valasszon, hogy elkerdilje a fesziilést és az ezdltal esetlegesen bekovetkez6 sériiléséket.
2) Helyezze a muiszereket a csomagolasba, majd zarja le azt.
3) Ellendrizze a csomagolast. Ha a csomagolas sérilt, a miszereket ujra kell csomagolni.

Sterilizalas

Tudnivalék:
. Az A és B szemikritikus orvostechnikai eszk6zoket, amennyiben azokat el6z6leg nem fertétlenitették, termikus fertStlenitésnek kell aldvetni a
g6zsterilizaldban. Termikus fertStlenités el6tt a miszereket egy megfelel6 mUszertarté allvanyba kell helyezni.
. A STERI-SAFE,, hasznalata esetén a kengyelt a sterilizdldshoz le kell szerelni.
. A STERI-SAFEwave haszndlata esetén a szilikonpdntokat a sterilizalashoz le kell szerelni.
. Sterilizalashoz az DIN EN 285 vagy az DIN EN 13060 szabvanynak megfelel§ késziilékeket hasznaljon. A B tipusu sterilizatorok hasznélata validalt és
javasolt (frakcionalt vakuumtechnika).
. A nem rozsdamentes miszereket megfelel&en el6 kell késziteni, és meg kell védeni a korréziotdl (pl. gydgyaszati korrdézidgétld szerrel — B. Braun
AESCULAP STERILIT olajcsepegtetével).
Sterilizélas:
1) A vakuumtechnikas g6zsterilizdlashoz a kovetkez§ paramétereket allitsa be:
o Sterilizalasi hémérséklet: min. 132 °C (STERI-SAFEwave hasznalata esetén 134 °C)
o Pihentetési id6: min. 3 perc (STERI-SAFEwaye hasznélata esetén 5 perc)
o Szaradasi id6: min. 20 perc

2) Helyezze a (becsomagolt) miszereket az autokldvba.

3) Hajtsa végre a sterilizalasi ciklust a megadott paraméterekkel.

4) Ha a sterilizélasi folyamat sikeresen befejez6dott, vegye ki a sterilizalt termékeket és hagyja leh(lni azokat.

5) Ellendrizze a csomagolast, hogy nem sérilt-e meg. Ha a csomagolason sériilés nyomai tapasztalhatdk, a miszereket Ujra kell csomagolni, majd
sterilizalni.

Tarolas
Tudnivaldk:

. A sterilizalt termékeket pormentes és szdraz helyen tarolja, hogy a hasznélatig biztositsa a sterilitast.

Elettartam és artalmatlanitds

Tudnivaldk:

. A forgd miiszerek élettartama az alkalmazdstol és az azzal egyitt jaré kopastdl fugg.

. A miszerek ellendllésagat a kézi, ill. a gépi regeneraldsi eljaras soran 20 regeneraldsi ciklusra igazoltdk, a STERI-SAFEwayve s STERI-SAFE
miiszerdllvanyok 40 ciklust teljesitettek.

. Polirozdk esetében legfeljebb 10 regeneraldsi ciklus megengedett.

. A miszereket minden egyes hasznalat utan ellendrizni kell (lasd Ellenérzés), és sziikség esetén ki kell cseréini azokat.

. A miiszerek a normal haztartasi hulladékkal / az orvosi rendel8 szemetével drtalmatlanithaték.

Ez a regeneraldsi Utmutatd megfelel a DIN EN ISO 17664-1:2021 szabvanynak és a Robert Koch-
Institut (KRINKO 2012) ajanlasanak

Az Utmutatd legujabb verzidja a www.busch.eu weboldalon érhet6 el.
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Treoracha athphrdiseala

Eolas ginearalta

Seachadfar na fearais i gconai i riocht neambhsteiritil agus ni mor iad a phroiseail ag baint Gsdid as modhanna oiritinacha sula n-usaidfear iad. Mura
gcloitear leis na treoracha athphrdiseala thios d’fhéadfadh aistrit pataigini tarld da dheasca.

Go gineardlta baineann na treoracha athphrdiseala seo le gach feiste leighis ata lipéadaithe leis an tsiombail ([MD]) 6 raon tairgi BUSCH & CO. GmbH &
Co. KG.

Lean rialachdin aititla dli agus sldinteachais i gconai maidir le hathphraisedil feisti leighis.

Ni fhéadfar tirgi indidscartha, a shainaithnitear leis an tsiombail (®), a phréisedil ach uair amhain sula n-dséidfear iad den chéad uair agus ni
fhéadfar iad a athusaid.

Coinnigh an pacaistit — le linn chéim Usaide gniomhai an fhearais freisin — d'fhonn a airithit gur féidir an fearas a riand mas ga.

Seiceail na fearais do chreimeadh, riocht faobhair gearrtha/riocht brataithe diamaint, agus do dhamaiste don chruth gach uair sula n-Gséidfear iad.
Ni mor tdirgi damaistithe nd caite a dhidscairt.

Chun na torthai is fearr a bhaint amach agus fearais 4 bpréiseail, is féidir seastdin fearas (e.g., STERI-SAFEwavE n6 STERI-SAFE ).

D’éirigh le saotharlann sheachtrach, ata creidiiinaithe de réir DIN EN ISO/IEC 17025, na céimeanna athphroiseala seo a leanas a bhailiochtu.

Réamhghlanadh ar an lathair tar éis 4 n-Usdide

Néta:

D'fhonn iarmhar a stopadh 6 thriomu ar na fearais, ba cheart iad a ghlanadh laistigh d'uair an chloig tar éis iad a Usaid.

Ni mor caipini meilte agus mandrail caipin a scaradh gach uair roimh ghlanadh, dighalrd, agus steiriliu.

D'fhonn cosc a chur ar na caipini meilte scoite titim amach as an STERI-SAFE ., cuir na caipini ar bhioran coinneala (MC300RS).
Réamhghlanadh:

Caith trealamh cosanta pearsanta (cosaint béil, cosaint srdin cosaint sul agus cosaint lamhainni oiriinacha). Bain de gach salachar garbh (e.g, fuil,
fiochdn, agus meascan da gcuid) de na fearais le maipini ceallaléis tar éis iad a Usaid.

Ansin cuir na fearais i gcoimedadén oiriinach (bosca sldinteachais Podo-Lock agus STERI-SAFE ,, n6 i mbosca dighalraithe burra) le hoibredn
glantachain oiriinach (e.g., tuaslagan 0.5 % Alpro Medical AlproZyme ar feadh 60 néiméad ar a mhéad). Lean treoracha an oibreain ghlantachain
agus an mhonardra dighalraithe i gconai.

Glantachdn agus dighalrid uathoibrithe

[

Lasre

w

Nétai:

Coinnigh suil ar aon neamh-chomhoiritinachtai dbhar (e.g., na cuir isteach fearais nach bhfuil déanta as cruach dhosmadlta).

Bain Usaid as feisti glantachdin agus dighalraithe a chomhlionann DIN EN ISO 15883-1 amhain.

Bain Usaid as oibrean glantachain bailiochtaithe le marc CE (e.g., Dr Weigert neodisher MediClean advanced).

Bain de aon salachar garbh roimh ghlantachan uathoibrithe (féach an réamhghlanadh).

Préiseail:

Sula dtosaitear ar an nglantachan déan na fearais a shruthlt in uisce glan, reatha ar feadh 1 néiméad amhdin ar a laghad.

Cuir na fearais i seastan ata oiriinach d’fhearais ionas gur féidir an glantachan is fearr is féidir a dhéanamh agus chun damiiste do na fearais a chosc.
Cuir na fearais sa ghléas glantachain agus dighalraithe (GGD) ionas gur féidir gach dromchla a shruthlu, a ghlanadh agus a dhighalrud i gceart.
Roghnaigh agus cuir tus le clar glantachain agus dighalraithe le Agde 2 3,000 né 5 ndéiméad ar a laghad ag 90°C.

Nuair a bheidh an timthriall glantachain agus dighalraithe tugtha chun criche, bain amach na fearais, seiceail an bhfuil siad tirim, agus, mas g, déan
iad a thriomu le haer comhbhruite de ghrad leighis.

Glanadh malartach: Nés imeachta de laimh

Nétai:

Is fearr proisis mheaisin, go hairithe 6s rud é gur mé an acmhainneacht ata iontu 6 thaobh caighdeanu agus in-atairgtheachta de.

Na téigh an folcadan ultrasonach os cionn 45°C chun fostchan préitéine a chosc.

N4 husaid ach oibredin ghlantachain atd faofa chun fearais rothlacha a ghlanadh.

Mura n-Usdidtear seastan fearais le linn glantachdin ultrasonaigh, d'fhéadfadh fearais teacht i dtadhall lena chéile, rud a dhéanfadh damaiste do na
lanna agus do na dromchlai.

Glantachén:

Sruthlaigh an fearas faoi uisce glan, reatha ar feadh 1 néiméad ar a laghad. Bain Usdid as scuab bhog phlaisteach chun aon salachar garbh a bhaint
de.

Ni mor fearais ata comhdhéanta de roinnt codanna (e.g., caipini meilte agus mandraili) a dhichdimeail.

Cuir na fearais i seastan ata oiriinach d’fhearais.

Glan na fearais de réir na dtreoracha a sholathraionn monarair an oibredin ghlantachdin i dtuaslagan glantachdin i bhfolcadén ultrasonach.
Molann BUSCH AlproZyme 0.5 % (Alpro Medical GmbH) ar feadh 2 néiméad.

Nuair a bheidh an timthriall ultrasonach tugtha i gcrich, sruthlaigh na fearais faoi uisce glan, reatha ar feadh 1 néiméad amhain ar a laghad.
Triomaigh na fearais le haer comhbhruite de ghrad leighis.

Seiceail go bhfuil an fearas glan. M4 té salachar iarmharach ann, ni mér an prdiseas glantachain a athdhéanamh.

Dighalrd malartach: N6s imeachta de laimh

Nétai:

Na husaid ach oibredin ghlantachain ata ceadaithe chun fearais rothlacha a dhighalru.

Mura n-Usaidtear seastan fearais le linn glantachdin ultrasonaigh, d'fhéadfadh fearais teacht i dtadhall lena chéile, rud a dhéanfadh damadiste do na
lanna agus do na dromchlai.

Difhabhtu:

Cuir na fearais a dichdimealadh, a glanadh agus a seicedladh cheana i seastan atd oiriunach d’fhearais.

Déan na fearais a dhighalrd de réir threoracha an mhonaréra i dtuaslagan dighalraithe i bhfolcadén ultrasonach. Molann BUSCH BIB forte eco 2 %
(Alpro Medical GmbH) ar feadh 5 néiméad.

Nuair a bheidh an timthriall ultrasonach tugtha i gcrich, sruthlaigh na fearais faoi uisce glan, reatha ar feadh 1 ndiméad amhain ar a laghad.
Triomaigh na fearais le haer comhbhruite de ghrad leighis.
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Treoracha athphrdiseala

Inidchadh
Nétai:

. Bain Usaid as gloine formhéaduchain le formhéadu 6x.

. Ni mor cuasa a sheicedil go criochnuil toisc go mbionn sé deacair rochtain a fhail orthu.
Iniuchadh:

1) Déan initchadh d’amharc na sul. Seiceail na fearais le haghaidh damaiste, iad a bheith caite, agus le haghaidh aon éillit iarmharach. Caithfear fail
réidh le fearais ata caite né damaistithe go mor. Ni mdr fearais shalacha a athghlanadh.

Pacaistiu

Nétai:
. De réir KRINKO — 2012, ni mér fearais le haghaidh cur i bhfeidhm ionrach (feisti leighis criticiila A agus B) a phacdistiu sula ndéantar iad a steirilid.
. Ni mér fearais nach bhfuil meirgdhionach a ullmhu go cui agus a chosaint 6n meirgiu (e.g. leigheaschosaint 6n meirg — braonta ola B. Braun

AESCULAP Sterilit).
. Na husaid ach abhar pacdistithe ata oiriinach de réir DIN EN ISO 11607-1.

. Nuair a bhionn an STERI-SAFE in Usdid, ni mér an brac a bhaint lena steirilid.
. Nuair a bhionn an STERI-SAFEwaye in Usdid, ni mor na strapai sileacdin a bhaint lena steiriliu.
. Airithigh nach féidir leis na fearais polladh trid chuig an bpacaistid.

An Pacdistiu:

1) Déan cinnte de go bhfuil an pacaistit mér go leor d’fhonn teannas ar an bhfearas a chosc agus aon damaiste féideartha a chosc da réir sin.
2) Cuir na fearais isteach sa phacaistiu agus déan é a shéalu.
3) Seiceail an pacdistit. Ma dhéantar damaiste don phacaistit, déan na fearais a athphacdistiu.

Steirilia
Notai:

. Muna ndearnadh iad a dhighalrd roimh ré, ni mér fearais leighis leathchriticitla A agus B a dhighalru go teirmeach i steirilitheoir gaile. Roimh
dhighalrd teirmeach, cuir na fearais isteach i seastdn oiritinach fearais.

. Nuair a bhionn an STERI-SAFE,, in Usdid, ni mér an brac a bhaint lena steirilia.

. Nuair a bhionn an STERI-SAFEwaye in Usdid, ni mor na strapai sileacdin a bhaint lena steiriliu.

. Maidir le steirilid, nd hasdid ach feisti a chomhlionann DIN EN 285 né DIN EN 13060. Déantar Usdid a bhaint as steiritheoir de chuid aicme B (prdiseas
foluis codanaithe) a bhailiochtt agus a mholadh.

. Ni mor fearais nach bhfuil meirgdhionach a ullmhu go cui agus a chosaint 6n meirgiu (e.g. leigheaschosaint 6n meirg — B. braonta ola Braun
AESCULAP STERILIT).
Steiriliu:

1) Socraigh na paraiméadair seo a leanas le haghaidh steiriliti gaile réamhfholuis:
o Teocht steirilithe iosta: 132 °C (134°C nuair a bhionn an STERI-SAFEaye in Usaid)
o Am coinnedla iosta: 3 ndiméad (5 ndiméad nuair a bhionn an STERI-SAFEwaye in Usaid)
o Am triomaithe iosta: 20 néiméad

2) Cuir na fearais (pacdistithe) isteach san uathchliabh.
3) Déan an timthriall steirilithe ag baint Usaid as na paraiméadair a thugtar.
4) A luaithe agus a bheidh an proiseas steirilithe tugtha chun criche go rathuil, bain amach na fearais steirilithe agus lig ddibh fuaru.
5) Seiceail an pacdiste le haghaidh damaiste. Ma dhéantar damaiste don phacaistiu, déan é a athphacail agus déan na fearais a athsteirilid.
Storail
Nétai:
. Déan na tdirgi steirilithe a storail in it ata saor 6 dheannach agus tirim d’fhonn a airithiu go mbeidh siad steiritil go dti go n-usdidfear iad.

Fad seirbhise agus ditscairt

Nétai:

. Braitheann fad seirbhise na bhfearas rothlach ar a n-Usdid agus ar an gcaitheamh is ar an gcuimilt a bhaineann leo.

. Rinneadh marthanacht na bhfearas i nésanna imeachta athphrdiseéla de ldimh agus uathoibrithe a Iéirid le 20 timthriall athphrdiseala. Cuireadh
seastdin fearais STERI-SAFEwave agus STERI-SAFE,, faoi 40 timthriall.

. 10 dtimthriall athphrdiseala an t-uaslion timthriallta a cheadaitear i gcas snasairi.

. Ni mdr na fearais a sheicedil tar éis gach Usaide (féach faoi iniichadh) agus ni mér iad a athsholdthar nuair is ga.

. Is féidir na fearaus a dhiuscairt i ngnathdhramhail ti/liachtlainne.

Combhlionann na treoracha préisedla seo le DIN EN ISO 17664-2021 agus le moladh Institidid Robert
Koch (KRINKO 2012)

Ta an leagan is déanai de na treoracha seo ar fail ar www.busch.eu.
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Istruzioni per la rigenerazione

Indicazioni generali

Gli strumenti non sono sterili alla consegna. Per questo motivo, e obbligatorio sottoporli ad un adeguato trattamento prima di utilizzarli.

La violazione delle presenti istruzioni per la rigenerazione puo provocare la trasmissione di agenti patogeni.

In linea di massima, le presenti istruzioni per la rigenerazione hanno validita per tutti i dispositivi medici della gamma di BUSCH & CO. GmbH & Co.
KG contrassegnati dal simbolo (MDI).

Prestare sempre attenzione alle disposizioni di legge e in materia di igiene in vigore nei rispettivi paesi d'per quanto concerne la rigenerazione dei
dispositivi medici.appartenenza

E consentito rigenerare i prodotti monouso, contrassegnati dall'indicazione (®), solo una volta prima del primo utilizzo ed & vietato riutilizzarli.

Per garantire I'eventuale tracciamento, & necessario conservare la confezione anche nel corso del periodo di utilizzo dello strumento.

Controllare la presenza di eventuali segni di corrosione, tracce d'incisione / diamantizzazioni e deformazioni negli strumenti prima di ogni utilizzo.
E necessario procedere allo smaltimento degli strumenti danneggiati o usurati.

Per ottenere risultati ottimali nel corso della rigenerazione degli strumenti, & possibile utilizzare appositi supporti, come ad esempio STERI-SAFEyayve O
STERI-SAFE

Un laboratorio esterno accreditato ai sensi di DIN ES ISO/IEC 17025 ha completato il processo di convalida dei passaggi della rigenerazione riportati
di seguito.

Pulizia preliminare a livello locale dopo I'uso

Nota bene!

Per impedire I'essiccazione dei residui sugli strumenti, si consiglia di pulire gli strumenti entro e non oltre un'ora dal loro utilizzo.

E obbligatorio separare sempre i cappucci abrasivi e i rispettivi supporti prima di ogni operazione di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

Per impedire la caduta dei cappucci abrasivi smontati da STERI-SAFE,,, inserire innanzitutto i cappucci su un perno di supporto (MC300RS).

Pulizia preliminare

E necessario eliminare le incrostazioni di sporco grossolane dagli strumenti (sangue, tessuti, materiali compositi, ecc.) con le compresse in cellulosa
utilizzando i dispositivi di protezione individuale (protezione per bocca, naso e occhi e guanti adeguati).

In seguito, immergere gli strumenti in un contenitore adeguato (contenitore igienico Podo-Lock STERI-SAFE,, o in una fresatrice) con un detergente
adeguato, come ad esempio Alpro Medical AlproZyme in soluzione 0,5% per 60 minuti max. E sempre necessario rispettare le specifiche del
produttore dei detergenti e disinfettanti.

Pulizia meccanica e disinfezione

Nota bene!

Prestare attenzione alle eventuali incompatibilita tra i materiali. Ad esempio non inserire gli strumenti non realizzati in acciaio inossidabile.
Utilizzare esclusivamente apparecchiature di pulizia e disinfezione che soddisfano DIN EN ISO 15883-1.

Utilizzare esclusivamente detergenti approvati e dotati del marchio CE, come ad esempio Weigert neodisher MediClean advanced.

E necessario rimuovere le incrostazioni di sporco grossolane prima di eseguire la pulizia meccanica (vedere pulizia preliminare).
Rigenerazione

Risciacquare gli strumenti sotto ad un getto d'acqua corrente pulita per almeno 1 minuto prima della pulizia.

Inserire gli strumenti su un apposito supporto per garantire la pulizia ottimale e per escludere eventuali danni.

Disporre gli strumenti nell'apparecchio di pulizia e disinfezione (APD) in modo da consentire al detergente di raggiungere tutte le superfici
garantendone la pulizia e la disinfezione.

Selezionare ed avviare il programma di pulizia e disinfezione con un valore Ay > 3000 o almeno per 5 min. a 90 °C.

Rimuovere gli strumenti e controllarne I'asciugatura al termine del ciclo di pulizia e disinfezione. In caso di necessita, asciugarli con aria compressa
per uso medico.

Pulizia alternativa: procedura manuale

Nota bene!

In particolare, & necessario prediligere un processo meccanico grazie alle sue migliori possibilita di standardizzazione e riproduzione.

Non riscaldare il bagno a ultrasuoni oltre i 45 °C per escludere il pericolo di fissaggio delle proteine.

Utilizzare esclusivamente i detergenti omologati per le operazioni di pulizia degli strumenti rotanti.

Si possono verificare eventuali danni ai fili e alle superfici a causa del contatto dei singoli strumenti non utilizzando un supporto per strumenti
durante la pulizia a ultrasuoni.

Pulizia

Risciacquare lo strumento sotto ad un getto d'acqua corrente pulita per almeno 1 minuto. In presenza di incrostazioni di sporco grossolane, utilizzare
anche una spazzola morbida in plastica.

E necessario smontare gli strumenti formati da pili componenti, come ad esempio cappucci abrasivi e relativi supporti.

Disporre gli strumenti in un apposito supporto adeguato.

Pulire gli strumenti con una soluzione detergente nel bagno a ultrasuoni in base alle specifiche del produttore del detergente. Per questa
operazione, BUSCH consiglia ad esempio AlproZyme 0,5% per 2 minuti (Alpro Medical GmbH).

Risciacquare gli strumenti con acqua corrente pulita per almeno 1 minuto al termine del ciclo a ultrasuoni.

Asciugare gli strumenti con aria compressa per uso medico.

Controllare la pulizia degli strumenti. In presenza di incrostazioni di sporco residue é obbligatorio ripetere la pulizia.

Disinfezione alternativa: procedura manuale

Nota bene!

Utilizzare esclusivamente detergenti omologati per la disinfezione degli strumenti rotanti.

Si possono verificare eventuali danni ai fili e alle superfici a causa del contatto dei singoli strumenti non utilizzando un supporto per strumenti
durante la pulizia a ultrasuoni.

Disinfezione

Disporre innanzitutto gli strumenti smontati, puliti e ispezionati in un apposito supporto adeguato.

Disinfettare gli strumenti con una soluzione disinfettante nel bagno a ultrasuoni in base alle specifiche del produttore. Per questa operazione, BUSCH
consiglia ad esempio BIB forte eco 2% per 5 minuti (Alpro Medical GmbH).

Risciacquare gli strumenti con acqua corrente pulita per almeno 1 minuto al termine del ciclo a ultrasuoni.

Asciugare gli strumenti con aria compressa per uso medico.
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Controllo

Nota bene!

. Utilizzare una lente con un ingrandimento di almeno 6x.

. E necessario controllare con particolare attenzione le cavita a causa della loro scarsa accessibilita.
Controllo

1) Condurre un'ispezione visiva controllando la presenza di eventuali danni, segni d'usura e incrostazioni di sporco residue negli strumenti. £
obbligatorio procedere allo smaltimento degli strumenti che risultano fortemente usurati o gravemente danneggiati. £ necessario ripetere la
procedura di pulizia se gli strumenti risultano contaminati dalle incrostazioni di sporco.

Confezione
Nota bene!

. E obbligatorio imballare gli strumenti destinati ad applicazioni invasive (dispositivi medici delle categorie critiche A e B) prima della sterilizzazione in
base a KRINKO 2012 (commissione per l'igiene negli ospedali e la prevenzione delle infezioni).

. E obbligatorio predisporre gli strumenti soggetti ad ossidazione in modo adeguato e proteggerli dalla formazione di ruggine, utilizzando ad esempio

un antiruggine per uso medico come I'olio AESCULAP Sterilit B. Braun.

Utilizzare solo materiale da imballaggio adeguato ai sensi di DIN EN ISO 11607-1.

E necessario smontare la staffa per il processo di sterilizzazione quando si utilizza STERI-SAFE .

E necessario smontare le fasce in silicone per il processo di sterilizzazione quando si utilizza STERI-SAFEwave.
Accertarsi di impedire agli strumenti di perforare le confezioni.

Confezioni

1) Selezionare una confezione di dimensioni adeguate ad evitare tensioni e, di conseguenza, eventuali danni.
2) Inserire gli strumenti nella confezione e in seguito sigillarla.
3) Controllare la confezione. In caso di eventuali danni alla confezione, & necessario ripetere la procedura d'imballaggio degli strumenti.

Sterilizzazione

Nota bene!

. E necessario sottoporre i dispositivi medici delle categorie semicritiche A e B ad una disinfezione termica nello sterilizzatore a vapore se non sono
stati precedentemente disinfettati. E necessario inserire gli strumenti in un apposito supporto adeguato prima della disinfezione termica.

. E necessario smontare la staffa per il processo di sterilizzazione quando si utilizza STERI-SAFE .

. E necessario smontare le fasce in silicone per il processo di sterilizzazione quando si utilizza STERI-SAFEwave.

. Utilizzare le apparecchiature che soddisfano DIN EN 285 o DIN EN 13060 per la procedura di sterilizzazione. E convalidato e consigliato utilizzare uno
sterilizzatore di tipo B (procedura frazionata sotto vuoto).

. E obbligatorio predisporre gli strumenti soggetti ad ossidazione in modo adeguato e proteggerli dalla formazione di ruggine, utilizzando ad esempio

un antiruggine per uso medico come I'olio AESCULAP STERILIT B. Braun.
Sterilizzazione
1) Configurare i parametri riportati di seguito nella procedura sotto vuoto per la sterilizzazione a vapore:
o Temperatura di sterilizzazione di almeno 132 °C (134 °C per |'uso di STERI-SAFEwave)
o Tempo d'attesa di almeno 3 min. (5 min. per I'uso di STERI-SAFEwave)
o Tempo d'asciugatura di almeno 20 min.

2) Disporre gli strumenti (imballati) nell'autoclave.

3) Eseguire il ciclo di sterilizzazione con i parametri specificati.

4) Rimuovere il materiale sterilizzato e farlo raffreddare una volta completato correttamente il processo di sterilizzazione.

5) Controllare la presenza di eventuali danni nella confezione. E necessario ripetere le procedure d'imballaggio e sterilizzazione in presenza di eventuali
danni della confezione.

Stoccaggio
Nota bene!

. Conservare i prodotti sterilizzati in un luogo privo di polvere e asciutto per garantirne la sterilita fino al loro utilizzo.

Durata utile e smaltimento

Nota bene!

. La durata utile degli strumenti rotanti dipende dell'utilizzo e dall'usura derivante da quest'ultimo.

. Grazie a 20 cicli di rigenerazione é stata dimostrata la resistenza degli strumenti nell'ambito dei processi di rigenerazione manuali e meccanici. |
supporti per gli strumenti STERI-SAFEwave @ STERI-SAFE,, sono stati sottoposti a 40 cicli.

. Sono consentiti al massimo 10 cicli di rigenerazione per i lucidatori.

. E necessario controllare gli strumenti dopo ogni utilizzo (vedere controllo) e sostituirli in caso di necessita.

. E possibile smaltire gli strumenti con i comuni rifiuti domestici / dello studio medico.

Le presenti istruzioni per il trattamento soddisfano DIN EN ISO 17664-1:2021 e le raccomandazioni
dell'istituto Robert Koch (KRINKO 2012).

La versione pil aggiornata delle presenti istruzioni € sempre disponibile all'indirizzo www.busch.eu.
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Vispariga informacija

Instrumenti tiek piegadati tikai nesterila stavokli, un tie ir pirms lietoSanas ir atbilstosa veida jaapstrada. Noradito atkartotas apstrades instrukciju
neievéro$ana var izraisit dazadu slimibu ierosinataju parnésasanu.

Si atkartotas apstrades instrukcija pamata attiecas uz visam mediciniskajam iericém, kas ir markétas ar simbolu (MBl) un ir ieklautas BUSCH & CO.
GmbH & Co. KG produktu sortimenta.

Vienmér pievérsiet uzmanibu sava valsti spéka esosajiem tiesibu aktiem un prasibam attieciba uz higiénu, kas ir saistitas ar medicinisko ieric¢u
apstradi.

Vienreizlietojamos izstradajumus, kas ir markeéti ar simbolu (®), drikst apstradat tikai vienu reizi pirms lieto$anas, un tos nedrikst lietot atkartoti.
Izsekojamibas noltka iepakojums ir jasaglaba ari instrumenta lietosanas fazes laika.

Pirms katras lietoSanas japarbauda, vai uz instrumentiem nav korozijas pazimju un formas bojajumu, ka ari japarbauda asmenu un dimanta
parklajuma Tpasibas. Bojati vai nodilusi instrumenti ir jautilize.

Optimalu instrumentu apstrades rezultatu sasniegSanai var tikt izmantoti instrumentu stativi (pieméram, STERI-SAFEwave vai STERI-SAFE).
Talak attélotas apstrades darbibas ir veiksmigi apstiprinajusi aréja laboratorija, kas ir akreditéta saskana ar standartu DIN EN ISO/IEC 17025.

PriekstiriSana izmantoSanas vieta péc lietosanas

Norade:

Lai nepielautu palieku piekalSanu pie instrumentiem, tos ieteicams vienas stundas laika péc lietosanas notirit.

Slipésanas uzgali un slipésanas uzgalu balsti pirms katras tiriSanas, dezinficésanas un sterilizésanas ir jaatvieno.

Lai novérstu uzmontéto slipésanas uzgalu izkriSanu no STERI-SAFE,,, uzgali pirms tam ir jauzsprauz uz turétajtapas (MC300RS).

Priekstirisana

Izmantojot individualos aizsardzibas lidzek|us (mutes un deguna aizsegu, aizsargbrilles un piemérotus cimdus), instrumenti péc lietoSanas kopa ar
lignina rulliSiem ir jaatbrivo no rupjas konsistences netirumiem (asinim, audiem, plombam utt.).

Péc tam ievietojiet instrumentus piemérota trauka (Hygienebox Podo-Lock & STERI-SAFE, vai urbju tiridanas trauka) ar piemérotu tirisanas lidzekli
(pieméram, Alpro Medical AlproZyme 0,5 % skiduma uz maks. 60 minatém). Vienmér jaievéro tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|a razotaja sniegta
informacija.

Tirisana un dezinficésana, izmantojot medicinas instrumentu mazgasanas/dezinficésanas masinas

Norades:

Nemiet véra materialu nepanesibu (pieméram, ievietojiet $ajas masinas tikai no nerliséjosa térauda izgatavotus instrumentus).

Izmantojiet tikai mazgasanas/dezinficé$anas masinas, kas atbilst standartam DIN EN ISO 15883-1.

Izmantojeit tikai ar CE zimi markétus, apstiprinatus tiriSanas lidzek]us (pieméram, Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Pirms ievieto3anas mazgasanas/dezinficésanas masina instrumenti ir jaatbrivo no rupjas konsistences netirumiem (skatiet sadaju par priekstirisanu).
Apstrade:

Pirms tirisanas instrumenti vismaz 1 minati ir jaskalo zem tira, tekosa tdens.

Lai efektivi notiritu instrumentus un izvairitos no to bojajumiem, tie jauzsprauz uz piemérota instrumentu stativa.

Sadi ievietojiet instrumentus mazgasanas/dezinficé$anas masina ta, lai tie pilniba no visam pusém tiktu apskaloti un tadéjadi nomazgati, un tiktu
dezinficétas visas virsmas.

lestatiet un palaidiet mazgasanas un dezinficéSanas programmu ar A, vértibu > 3000 vai attiecigi vismaz 5 min. 90 °C temperatara.

klases saspiestu gaisu.

Alternativa tiriSanas metode: manuala metode

Norades:

Prieksroka ir dodama mehaniskam metodém, ipasi tapéc, ka tas ir labak standartizéjamas un reproducéjamas.

Neuzsildiet ultraskanas vanninu virs 45 °C, lai nepielautu olbaltumvielu fiksacijas risku.

Izmantojiet tikai tadus tirisanas lidzek|us, kas ir apstiprinati rotéjosu instrumentu mazgasanai.

Ja tirisanas ar ultraskanu laika netiek izmantots instrumentu stativs, atsevisko instrumentu savstarpéjas saskarSanas dé| var tikt bojati asmeni un
virsmas.

Tirsana

Skalojiet instrumentus vismaz ir 1 minati zem tira, tekosa Gdens. Ja uz tiem ir rupjas konsistences netirumi, papildus izmantojiet mikstu plastmasas
birstiti.

Instrumentus, kas sastav no vairakiem komponentiem, izjauciet pa dalam (pieméram, slipésanas uzgalus un balstus).

levietojiet instrumentus piemérota instrumentu stativa.

Atbilstosi tirisanas lidzek|a razotaja noradém tiriet instrumentus ultraskanas vannina, kura ir iepildits tirisanas $kidums. Sim mérkim BUSCH iesaka
izmantot, pieméram, AlproZyme 0,5 % uz 2 minatém (Alpro Medical GmbH).

Péc pabeigta tirisanas cikla ar ultraskanu, vismaz 1 minati skalojiet instrumentus ar teko3u, tiru tdeni.

Nozavéjiet instrumentus ar mediciniskas klases saspiestu gaisu.

Parbaudiet tiribas pakapi. Ja uz instrumentiem joprojam ir konstatéjami netirumi, tirisana ir jaatkarto.

Alternativa dezinficéSanas metode: manuala metode

Norades:

Izmantojiet tikai tadus tiriSanas lidzek|us, kas ir apstiprinati rotéjosu instrumentu dezinficésanai.

Ja tiriSanas ar ultraskanu laika netiek izmantots instrumentu stativs, atsevisko instrumentu savstarpéjas saskarSanas dé| var tikt bojati asmeni un
virsmas.

Dezinficésana:

levietojiet ieprieks pa dalam izjauktos, nomazgatos un parbauditos instrumentus piemérota instrumentu stativa.

Atbilstosi razotaja noradeém dezinficéjiet instrumentus ultraskanas vannina, kura ir iepildits dezinfekcijas $kidums. Sim mérkim BUSCH iesaka
izmantot, pieméram, BIB forte eco 2 % uz 5 minatém (Alpro Medical GmbH).

Péc pabeigta tirisanas cikla ar ultraskanu, vismaz 1 minuti skalojiet instrumentus ar tekosu, tiru tdeni.
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Parbaude

Norades:

. Izmantojiet lupu ar vismaz 6-kartéju palielinajumu.

. Sliktas piekluves dé] dobumi ir japarbauda Tpasi rapigi.
Parbaude:

1) Veiciet vizualu parbaudi. Tas laika japarbauda, vai instrumenti nav bojati, nolietojusies un uz tiem nav palikusi netirumi. Stipri nolietoti vai bojati
instrumenti ir jautilizé. Netiri instrumenti ir jatira atkartoti.

lepakoSana
Norades:

. Saskana ar KRINKO — 2012 (Slimnicu higiénas un infekciju profilakses komisijas ieteikumiem) instrumenti, kas paredzéti invazivai lietosanai (A un B
klases kritiskas mediciniskas ierices) pirms sterilizé$anas ir jaiepako.

. Instrumenti, kas nav izgatavoti no nerliséjosa térauda, ir piemérota veida jasagatavo un jaaizsarga no risas (pieméram, izmantojot medicinisko
pretrasas lidzekli — B. Braun AESCULAP Sterilit pilinamo e|ju).

. Izmantojiet tikai piemérotu iepakojuma materialu saskana ar standartu DIN EN ISO 11607-1.

. Izmantojot STERI-SAFE,,, sterilizé3anas nollika janomonté aptvere.

. Izmantojot STERI-SAFEwave, sterilizéSanas nollka janomonte silikona lentes.

. NodroSiniet, lai instrumenti nevarétu pardurt iepakojumu.
lepakosana

1) Izvélieties pietiekami lielu iepakojumu, lai nepielautu spriegojumu veidoSanos un tadéjadi iespéjamu bojajumu rasanos.

2) levietojiet instrumentus iepakojuma un péc tam noslédziet to.

3) Parbaudiet iepakojumu. Ja iepakojums ir bojats, instrumenti ir jaiepako no jauna.

Sterilizésana

Norades:

. A un B klases daléji kritiskajam mediciniskajam iericém, ja tas pirms tam nav tikusas dezinficétas, ir javeic termiska dezinfekcija tvaika sterilizatora.
Pirms termiskas dezinfekcijas instrumenti ir jaiesprauz piemérota instrumentu stativa.

. Izmantojot STERI-SAFE,,, sterilizé3anas nollika janomonté aptvere.

. Izmantojot STERI-SAFEwave, sterilizéanas nollka janomonte silikona lentes.

. SterilizéSanai izmantojiet ierices, kas atbilst standartam DIN EN 285 vai DIN EN 13060. Ir apstiprinata un tiek ieteikta B tipa sterilizatora lietosana
(frakcionéta vakuumapstrades metode).

. Instrumenti, kas nav izgatavoti no nerliséjosa térauda, ir piemérota veida jasagatavo un jaaizsarga no rusas (pieméram, izmantojot medicinisko

pretrasas lidzekli — B. Braun AESCULAP STERILIT pilinamo ellu).
SterilizéSana:
1) SterilizéSanai ar tvaiku, izmantojot vakuumapstrades metodi, iestatiet Sadus parametrus:
o minimala sterilizé$anas temperatdra 132 °C (134°C, izmantojot STERI-SAFEwave)

o minimalais turésanas laiks 3 mindtes (5 min, izmantojot STERI-SAFEwave)
o minimalais Zasanas laiks 20 minates
2) levietojiet (iepakotos) instrumentus autoklava.
3) Izpildiet sterilizéSanas ciklu, izmantojot iepriekS minétos parametrus.
4) Kad sterilizéSanas process ir veiksmigi pabeigts, iznemiet sterilizétos instrumentus no ierices un |aujiet tiem atdzist.
5) Parbaudiet, vai nav bojats iepakojums. Ja iepakojuma ir konstatéjami bojajumi, instrumenti ir jaiepako un jasterilizé no jauna.

Uzglabasana

Norades:
. Glabajiet sterilizétos izstradajumus no putekliem aizsargata un sausa vieta, lai nodrosinatu to sterilitati [idz izmantosanas bridim.

Kalpos$anas laiks un utilizacija

Norades:

. Rotéjoso instrumentu kalposanas laiks ir atkarigs no lietoSanas intensitates un ar to saistito nodilumu.

. Instrumentu izturiba manualas un mehaniskas apstrades proceduras laika tika pieradita, izejot 20 apstrades ciklus, bet instrumentu stativi STERI-
SAFEwave un STERI-SAFE, ir izgajusi 40 ciklus.

. Pulétajiem ir pielaujami ne vairak ka 10 apstrades cikli.

. Instrumenti péc katras lietoSanas reizes ir japarbauda (skatiet sadalu par parbaudi) un vajadzibas gadijuma janomaina.

. Instrumentus drikst utilizét kopa ar sadzives/prakses atkritumiem.

St apstrades instrukcija atbilst standartam DIN EN 1SO 17664-1:2021 un Roberta Koha institita
(Robert Koch-Institut) izstradatajam rekomendacijam (KRINKO 2012).

Sis instrukcijas jaunaka versija vienmér ir pieejama vietné www.busch.eu.
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Bendroji informacija

Instrumentai tiekiami tik nesterilUs ir prieS naudojant juos reikia tinkamai apdoroti. Nesilaikant pateikty apdorojimo ruosiant naudoti instrukcijy gali
bati perduoti ligy sukéléjai.

13 esmés Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos taikomos visoms ([MBl) simboliu paZenklintoms medicinos priemonéms, kurias tiekia ,BUSCH & CO.
GmbH & Co. KG“.

Visada laikykités savo 3alyje galiojanciy teisiniy ir higienos taisykliy, susijusiy su medicinos priemoniy apdorojimu.

Vienkartinius gaminius, pazymétus simboliu (®), galima apdoroti ruo3iant naudoti tik viena kartg prie$ naudojant pirma kartg; jy negalima naudoti
kartotinai.

Siekiant uztikrinti atsekamuma, pakuote reikia iSlaikyti ir instrumento naudojimo laikotarpiu.

Kaskart prie$ naudojant reikia patikrinti, ar instrumentai nekorodave, ar nepazeistos geleztés ir (arba) deimantiné danga, ar néra deformacijy.
Pazeistus arba sudilusius instrumentus reikia pasalinti.

Optimaliems instrumenty apdorojimo ruosiant naudoti rezultatams uztikrinti galima naudoti instrumenty stovus (pvz., ,STERI-SAFEwave” arba ,,STERI-
SAFEgro”).

Toliau apradytus apdorojimo etapus sékmingai patvirtino pagal DIN EN I1SO / IEC 17025 akredituota i3oriné laboratorija.

Pradinis valymas panaudojus naudojimo vietoje

Pastaba

Kad ant instrumenty nepridzZiGty neSvarumy liekanos, juos reikia valyti ne véliau kaip per vieng valanda po naudojimo.

Kaskart prie$ valyma, dezinfekavima ir sterilizavima $lifavimo gaubtelius reikia atjungti nuo jy laikikliy.

Kad ismontuoti $lifavimo gaubteliai neiskristy i3 ,STERI-SAFE,“ , juos reikia i$ pradziy uzmauti ant atraminiy kais¢iy (MC300RS).

Pradinis valymas

Naudojant asmens apsaugos priemones (burnos, nosies, akiy apsaugg ir tinkamas pirstines) panaudotus instrumentus nuo stambiy nesvarumy
(kraujo, audiniy, kompozito ir pan.) reikia nusluostyti celiuliozinémis servetélémis.

Paskui instrumentus reikia sudéti j tinkama talpykle (j ,Podo-Lock ir ,STERI-SAFE,.“ arba j grazty plovimo talpykle) ir pamirkyti uzpylus tinkamu
valikliu (pvz., ,Alpro Medical AlproZyme*, i$ kurio gaminamas 0,5 % tirpalas ir mirkoma ne ilgiau kaip 60 minuciy). Visada batina laikytis valiklio ir
dezinfekanto gamintojo nuorody.

Masininis valymas ir dezinfekavimas

[

Lasere

w

Pastabos

Atkreipti démesj j medZiagy nesuderinamuma (pvz., nedéti instrumenty, pagaminty i$ plieno, neatsparaus radijimui).

Naudoti tik DIN EN 1SO 15883-1 reikalavimus atitinkancius dezinfekavimo plautuvus.

Naudoti tik CE Zenklu pazymétus validuotus ploviklius (pvz., ,Dr. Weigert neodisher MediClean advanced”).

Prie$ masininj valyma reikia pasalinti stambius neSvarumus (Zr. ,Pradinis valymas“).

Apdorojimas ruosiant naudoti

Prie$ valant, instrumentus reikia bent 1 minute praplauti po $variu tekanéiu vandeniu.

Siekiant optimaliai iSvalyti i nepaZeisti instrumenty, juos reikia sudéti j tam skirtus instrumenty stovus.

Instrumentus dezinfekavimo plautuve reikia sudéti taip, kad visi pavirsiai bty nepriekaistingai skalaujami ir taip iSplauti bei dezinfekuoti.
Pasirinkti ir paleisti valymo bei dezinfekavimo programa, uztikrinancig 23 000 A, verte, arba 90 °C programa, trunkancig bent 5 min.
Baigusis valymo ir dezinfekavimo ciklui, instrumentus iSimti, patikrinti, ar sausi, ir jeigu reikia iSdZiovinti medicininiu aukstaslégiu orapaciu.

Alternatyvus valymo biidas — rankinis metodas

Pastabos

Masininiams procesams teikiama pirmenybé visy pirma dél geresnio standartizavimo ir atkuriamumo.

Ultragarso vonelés nekaitinti virs 45 °C, kad neprilipty baltymai.

Naudoti tik tuos valiklius, kurie skirti sukiesiems instrumentams valyti.

Nenaudojant instrumenty stovo valymo ultragarsu metu, palaidai sudéti instrumentai gali kontaktuoti, todél gali bati pazeistos geleztés bei pavirsiai.
Valymas

Praplaukite instrumentg bent 1 minute po Svariu tekanciu vandeniu. Stambiems neSvarumams nuvalyti, papildomai naudokite plastikiniy Seriy
Sepet;.

Instrumentus, kuriuos sudaro kelios dalys (pvz., Slifavimo gaubtelius ir laikiklius), reikia iSardyti.

Sudékite instrumentus j tinkamga instrumenty stova.

13valykite instrumentus ultragarso voneléje, pripildytoje valiklio tirpalo, vadovaudamiesi valiklio gamintojo nuorodomis. Bendrové ,,BUSCH" pataria,
pvz., valyti 2 minutes, naudojant 0,5 % , AlproZyme“ (gamintojas , Alpro Medical GmbH").

Baigusis ultragarsinio valymo ciklui instrumentus reikia bent 1 minute praplauti po tekanéiu $variu vandeniu.

Instrumentus dZiovinkite medicininiu aukstaslégiu orapaciu.

Patikrinkite, ar Svarus. Jeigu uZsiliko nesvarumy, reikia iSvalyti i$ naujo.

Alternatyvus dezinfekavimo btdas — rankinis metodas

Pastabos

Naudoti tik tuos valiklius, kurie skirti sukiesiems instrumentams dezinfekuoti.

Nenaudojant instrumenty stovo valymo ultragarsu metu, palaidai sudéti instrumentai gali kontaktuoti, todél gali bati pazeistos geleztés bei pavirsiai.
Dezinfekavimas

Sudékite i$ pradziy iSardytus, iSvalytus ir patikrintus instrumentus j tinkama instrumenty stova.

Dezinfekuokite ISvalykite instrumentus ultragarso voneléje, pripildytoje dezinfekanto tirpalo, vadovaudamiesi gamintojo nuorodomis. Bendrové
,BUSCH" pataria, pvz., dezinfekuoti 5 minutes, naudojant 2 % ,BIB forte eco” (gamintojas , Alpro Medical GmbH").

Baigusis ultragarsinio valymo ciklui instrumentus reikia bent 1 minute praplauti po tekanciu $variu vandeniu.

Instrumentus dZiovinkite medicininiu aukstaslégiu oraptciu.
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Patikra
Pastabos

. Naudokite bent 6x didinantj didinamajj stikla.

. Ypac atidZiai reikia tikrinti ertmes, nes jos sunkiai prieinamos.
Patikra:

1) Atlikite apZidra. Jos metus reikia patikrinti, ar instrumentai nepazeisti, nesudile, ar neuZsiliko neSvarumy. Stipriai sudilusius arba pazeistus
instrumentus reikia pasalinti. NeSvarius instrumentus reikia iSvalyti i$ naujo.

Pakavimas
Pastabos

. Vadovaujantis Vokietijos ligoniniy higienos ir infekcijy prevencijos komisijos KRINKO - 2012 reikalavimais, invazinéms procediiroms naudojamus
instrumentus (kritinei kategorijai priskiriamas A ir B tipy medicinos priemones) pries sterilizuojant reikia supakuoti.

. Radijimui neatsparius instrumentus reikia tinkamai paruosti ir apsaugoti nuo radziy (pvz., naudojant medicinine apsaugos nuo radijimo priemone

lasinamaja alyva ,,B. Braun AESCULAP Sterilit”).
. Naudokite tik tinkamg pakavimo medziaga pagal DIN EN ISO 11607-1.

. Jei sterilizuojant naudojamas ,STERI-SAFE,,“, reikia nuimti rankena.
. Jei sterilizuojant naudojamas ,,STERI-SAFEwave“, reikia nuimti silikoninius dirZelius.
. Pasirpinkite, kad instrumentai negaléty pradurti pakuotés.

Pakavimas

1) Pasirinkite pakankamai didele pakuote, kad ji nebaty jtempta, siekiant iSvengti apgadinimy.
2) Sudékite instrumentus j pakuote ir paskui jg sandariai uzdarykite.
3) Patikrinkite pakuote. Jeigu pakuoté paZeista, instrumentus reikia supakuoti i$ naujo.

Sterilizavimas

Pastabos

. Anksciau nedezinfekuotas pusiau kritinés kategorijos A ir B tipy medicinos priemones reikia dezinfekuoti Siluminiu bidu gary sterilizatoriuje. Pries
Siluminj dezinfekavimg instrumentus reikia sudéti j tinkama instrumenty stova.

“«

. Jei sterilizuojant naudojamas ,,STERI-SAFE,,“, reikia nuimti rankena.

. Jei sterilizuojant naudojamas ,,STERI-SAFEwave“, reikia nuimti silikoninius dirzelius.

. Sterilizavimui naudokite prietaisus, atitinkancius DIN EN 285 ir DIN EN 13060 reikalavimus. Patartina naudoti B tipo sterilizatorius (veikiancius
frakcionuoto vakuumo metodu) — $is bidas yra validuotas.

. Radijimui neatsparius instrumentus reikia tinkamai paruosti ir apsaugoti nuo radziy (pvz., naudojant medicinine apsaugos nuo radijimo priemone

lasinamaja alyva ,,B. Braun AESCULAP STERILIT*).
Sterilizavimas
1) Nustatykite Siuo gary sterilizavimo vakuuminiu badu parametrus:
o minimali sterilizavimo temperattra 132 °C (134 °C naudojant ,,STERI-SAFEwave”)

o minimali poveikio trukmé 3 min. (5 min. naudojant ,,STERI-SAFEwave“)

o minimali dZiovinimo trukmé 20 min.
2) Sudékite (supakuotus) instrumentus j autoklava.
3) Atlikite sterilizavimo ciklg, nustate nurodytus parametrus.
4) Sékmingai baigusis sterilizavimo procesui, iSimkite sterilizuotus reikmenis ir palikite atvésti.
5) Patikrinkite, ar nepazeista pakuoté. Jeigu matote pakuotés pazeidimy, instrumentus reikia perpakuoti ir sterilizuoti i$ naujo.
Laikymas

Pastabos

. Siekiant uztikrinti sterilumo iSsaugojima iki naudojimo, sterilizuotus gaminius reikia laikyti nuo dulkiy apsaugotose sausose vietose.

Naudojimo trukmé ir Salinimas

Pastabos

. Sukiyjy instrumenty naudojimo trukmé priklauso nuo naudojimo ir su juo susijusio dilimo.

. Instrumenty ilgaamziskumas atliekant rankinio ir masininio apdorojimo procediras buvo jrodytas atlikus 20 apdorojimo cikly, o ,STERI-SAFEwave” ir
»STERI-SAFE,“ instrumenty stovai buvo tikrinami atliekant 40 cikly.

. Poliravimo jrenginiams leidZiama atlikti ne daugiau kaip 10 apdorojimo cikly.

. Instrumentus reikia patikrinti po kiekvieno naudojimo (zr. ,Patikra“) ir, jeigu reikia, pakeisti naujais.

. Instrumentus galima i$mesti su jprastinémis buitinémis / gydytojo kabineto atliekomis.

Sios apdorojimo ruosiant naudoti instrukcijos atitinka DIN EN 1SO 17664-1:2021 ir Roberto Kocho
Instituto rekomendacijas (KRINKO 2012)

Aktuali Siy instrukcijy versija visada skelbiama tinklalapyje www.busch.eu.
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Taghrif generali

L-istrumenti huma fornuti dejjem f'kundizzjoni mhux sterili u jridu jigu pprocessati bl-uzu ta’ metodi xierqa qabel I-uzu. In-nuqgqas li jigu segwiti |-
istruzzjonijiet tal-ipprocessar t’hawn taht jista’ jirrizulta fit-trasferiment ta’ patogeni.

Dawn l-istruzzjonijiet ta’ pproéessar mill-gdid generalment japplikaw ghall-apparat mediku kollu ttikkettjat bis-(MDB])simbolu mill-firxa ta’ prodotti ta’
BUSCH & CO. GmbH & Co. KG.

Dejjem segwi r-regolamenti legali u ta’ igjene lokali rigward l-ipprocessar mill-gdid ta’ apparat mediku.

Prodotti li jintremew wara I-uzu, li huma identifikati bis-simbolu (®), jistghu jigu pprocessati darba wahda biss gabel jintuzaw ghall-ewwel darba u
ma jistghux jergghu jintuzaw.

Zomm l-ippakkjar — anke waqt il-fazi ta’ uzu attiv tal-istrument — sabiex tizgura li I-istrument ikun jista’ jigi tra¢éat jekk dan ikun mehtieg.

lécekkja l-istrumenti ghall-korruzjoni, il-kundizzjoni tat-tarf li jagta’/kisja bid-djamant, u hsara lill-forma gabel kull uzu. Prodotti bil-hsara jew
imkaghbra ghandhom jintremew.

Ghall-ahjar rizultati waqt |-ipprocessar tal-istrumenti, jistghu jintuzaw stands ghall-istrumenti (ez., STERI-SAFEwaye jew STERI-SAFE, ).

Il-passi ta’ pprocessar mill-gdid li gejjin gew ivvalidati b’suc¢ess minn laboratorju estern akkreditat skont DIN EN ISO/IEC 17025.

Tindif minn gabel fuq is-sit wara l-uzu

Nota:

Sabiex tevita li jkun hemm residwu mit-tnixxif fuq I-istrumenti, dawn ghandhom jitnaddfu fi zmien siegha wara |-uzu.

It-tappijiet tat-thin u I-mandrini tat-tappijiet ghandhom jigu separati kull darba gabel it-tindif, id-dizinfezzjoni, u l-isterilizzazzjoni.

Sabiex tevita li t-tappijiet tat-thin mhux imwahhlin jagghu mill-iSTERI-SAFE,, , poggi t-tappijiet fuq pinn tar-ritenzjoni (MC300RS).

Tindif minn gabel:

IIbes taghmir protettiv personali (protezzjoni tal-halg, tal-imnieher u tal-ghajnejn u ingwanti xierga). Nehhi I-hmieg ohxon kollu (ez., demm, tessut, u
komposti) mill-istrumenti b’imsielah tac-celluloza wara |-uzu.

Imbaghad poggi l-istrumenti f’kontenitur xieraq (f'kaxxa tal-igjene Podo-Lock & STERI-SAFE,,, jew f’kaxxa ghad-dizinfezzjoni b’toqob fil-giegh)
flimkien ma’ prodott tat-tindif xieraq (ez., soluzzjoni ta’ 0.5% Alpro Medical AlproZyme ghal perjodu ta’ mhux aktar minn 60 minuta). Dejjem segwi I-
istruzzjonijiet tal-manifattur tal-agent tat-tindif u tad-dizinfettant.

Tindif u dizinfezzjoni awtomatizzati

[
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Noti:

Osserva kwalunkwe inkompattibbilta tal-materjali (ez., iddahhalx strumenti li mhumiex maghmulin minn azzar li ma jissaddadx).

Uza biss apparati tat-tindif u tad-dizinfezzjoni li jikkonformaw mal-DIN EN ISO 15883-1.

Uza biss agent tat-tindif validat b’marka CE (ez., Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Nehhi kwalunkwe hmieg ohxon qabel it-tindif awtomatizzat (ara tindif minn gabel).

Processar:

Qabel it-tindif, lahlah l-istrumenti taht ilma gieri, nadif ghal mill-ingas minuta.

Ghall-ahjar tindif u sabiex tevita hsara lill-istrumenti, poggihom fi stand tal-istrumenti xierqa.

Poggi l-istrumenti fl-apparat tat-tindif u tad-dizinfezzjoni sabiex I-ucuh kollha jkunu jistghu jitlahalhu, jitnaddfu, u jigu dizinfettati sew.
Aghzel u ibda programm tat-tindif u tad-dizinfezzjoni b’Agta’ 2 3,000 jew tal-ingas 5 minuti f'temperatura ta’ 90°C.

Kif ic-¢iklu tat-tindif u tad-dizinfezzjoni jkun lest, nehhi l-istrumenti, ara jekk ikunux nexfin, u, jekk mehtieg, nixxef b’arja kompressata ta’ grad
mediku.

Tindif alternattiv: Procedura manwali

KRRt

5)
6)
7)

Noti:

Il-processi tal-magni huma preferibbli, spe¢jalment minhabba I-potenzjal superjuri taghhom ghall-istandardizzazzjoni u r-riproducibilita.
Issahhanx il-banju ultrasoniku ’l fug minn 45°C sabiex tevita fissazzjoni tal-proteini.

Uza biss agenti tat-tindif li huma approvati ghat-tindif ta’ strumenti li jduru.

Jekk ma tintuzax stand tal-istrumenti waqt it-tindif ultrasoniku, l-istrumenti jistghu jigu f’kuntatt ma’ xulxin, u dan jista’ jikkawza hsara lix-xfafar u |-
ucuh.

Tindif:

Lahlah I-istrument taht ilma gieri, nadif ghal mill-ingas minuta. Uza pinzell artab tal-plastik biex tnehhi kwalunkwe hmieg ohxon.
L-istrumenti maghmulin minn diversi partijiet (ez., tappijiet tat-thin u mandrelli) iridu jigu zarmati.

Poggi l-istrumenti fi stand tal-istrumenti xierqa.

Naddaf I-istrumenti skont I-istruzzjonijiet pprovduti mill-manifattur tal-agent tat-tindif f’soluzzjoni tat-tindif f'banju ultrasoniku.

BUSCH jirrakkomanda AlproZyme 0.5% (Alpro Medical GmbH) ghal 2 minuti.

Ladarba ¢-ciklu ultrasoniku jkun intemm, lahlah l-istrumenti taht ilma gieri, nadif ghal mill-ingas minuta.

Nixxef |-istrumenti b’arja kkompressata ta’ grad mediku.

Ara li l-istrument ikun nadif. Jekk ikun hemm hmieg residwu, il-process tat-tindif irid jerga’ jigi ripetut.

Dizinfezzjoni alternattiva: Pro¢edura manwali

Noti:

Uza biss agenti tat-tindif li huma approvati ghad-dizinfettar ta’ strumenti li jduru.

Jekk ma tintuzax stand tal-istrumenti waqt it-tindif ultrasoniku, l-istrumenti jistghu jigu f’kuntatt ma’ xulxin, u dan jista’ jikkawza hsara lix-xfafar u |-
ucuh.

Dizinfezzjoni:

Poggi l-istrumenti zarmati minn gabel, imnaddfa, u ¢éekkjati fi stand tal-istrumenti xierqga.

Iddizinfetta l-istrumenti skont |-istruzzjonijiet tal-manifattur f'soluzzjoni tad-dizinfezzjoni f’banju ultrasoniku.

BUSCH jirrakkomanda BIB forte eco 2% (Alpro Medical GmbH) ghal 5 minuti.

Ladarba ¢-¢iklu ultrasoniku jkun intemm, lahlah I-istrumenti taht ilma gieri, nadif ghal mill-ingas minuta.

Nixxef |-istrumenti b’arja kkompressata ta’ grad mediku.
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Spezzjoni

Noti:

. Uza lenti tat-tkabbir bi tkabbir ta’ 6x.

. Il-kavitajiet ghandhom jigu ccekkjati bir-reqqga peress li dawn huma difficli biex jintlahqu.
Spezzjoni:

1) Wettaq spezzjoni vizwali. Iccekkja I-istrumenti ghal hsara, tkaghbir, u kontaminazzjoni residwa. Strumenti mkaghbra hafna jew bil-hsara ghandhom
jintremew. Strumenti mahmugin iridu jergghu jitnaddfu.

Ippakkjar
Noti:
. Skont KRINKO — 2012, I-istrumenti ghal applikazzjonijiet invazivi (apparati medici kritici A & B) iridu jigu ppakkjati gabel |-isterilizzazzjoni.
. L-istrumenti li mhumiex rezistenti ghas-sadid ghandhom jigu ppreparati u protetti kif xieraq kontra s-sadid (ez., protezzjoni medika kontra s-sadid —

qtar taz-zejt B. Braun AESCULAP Sterilit).
. Uza biss materjal tal-ippakkjar xieraq skont DIN EN 1SO 11607-1.
. Meta tuza STERI-SAFE,, il-brekit ghandu jitnehha qabel l-isterilizzazzjoni.

. Meta tuza STERI-SAFEway, i¢-Cineg tas-silikon ghandhom jitnehhew gabel I-isterilizzazzjoni.
. Kun ¢ert/a li l-istrumenti ma jistghux itagqbu I-ippakkjar.
Ippakkjar:

1) Kun ¢éert/a li l-ippakkjar ikun kbir bizzejjed sabiex jevita t-tensjoni fuq l-istrumenti u b’hekk il-hsara possibbli li tista’ tirrizulta.
2) Poggi l-istrumenti fl-ippakkjar u ssigillah.
3) l¢cekkja l-ippakkjar. Jekk I-ippakkjar ghandu I-hsara, ippakkja l-istrumenti mill-gdid.

Sterilizzazzjoni

Noti:
. Sakemm ma jkunux gew dizinfettati minn qabel, apparati medici semikritici A & B jridu jghaddu minn dizinfezzjoni termali fi sterilizzatur bil-fwar.
Qabel id-dizinfezzjoni termali, poggi |-istrumenti fi stand tal-istrumenti xierqa.
. Meta tuza STERI-SAFE,,, il-brekit ghandu jitnehha qabel I-isterilizzazzjoni.
. Meta tuza STERI-SAFEway, i¢-Cineg tas-silikon ghandhom jitnehhew gabel l-isterilizzazzjoni.
. Ghall-isterilizzazzjoni, uza biss apparati li jikkonformaw ma’ DIN EN 285 jew DIN EN 13060. L-uzu ta’ sterilizzatur tal-klassi B (process b’vakwu
frazzjonat) huwa vvalidat u rrakkomandat.
. L-istrumenti li mhumiex rezistenti ghas-sadid ghandhom jigu ppreparati u protetti kif xieraq kontra s-sadid (ez., protezzjoni medika kontra s-sadid —
qtar taz-zejt B. Braun AESCULAP STERILIT).
Sterilizzazzjoni:
1) Issettja |-parametri li gejjin ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar qgabel il-vakwu:
o Temperatura min. tal-isterilizzazzjoni: 132°C (134°C meta tuza STERI-SAFEwave)
o Hin min. tar-ritezzjoni: 3 minuti (5 min meta tuza STERI-SAFEwave)
o Hin min. tat-tnixxif: 20 minuta

2) Poggi l-istrumenti (ippakkjati) fl-awtoklavi.
3) Wettaq i¢-ciklu tal-isterilizzazzjoni bl-uzu tal-parametri specifikati.
4) Ladarba I-process tal-isterilizzazzjoni jkun tlesta b’success, nehhi I-istrumenti sterilizzati, u hallihom jibirdu.
5) Iccekkja I-ippakkjar ghal hsara. Jekk I-ippakkjar ikollu I-hsara, ippakkja u sterilizza I-istrumenti mill-gdid.
Hazna
Noti:
. Ahzen il-prodotti sterilizzati f’post xott u minghajr trab sabiex tizgura li dawn jibgghu sterili sakemm jigu biex jintuzaw.

Hajja tas-servizz u rimi

Noti:

. Il-hajja tas-servizz tal-istrumenti li jduru tiddenpendi fuq |-uzu taghhom u t-tkaghbir asso¢jat mal-uzu.

. Id-durabilita tal-istrumenti fi proceduri ta’ pprocessar mill-gdid manwali u awtomatizzati ntweriet permezz ta’ 20 ¢iklu ta’ pprocessar mill-gdid. L-
istands tal-istrumenti STERI-SAFEwave U STERI-SAFE, ghaddew minn 40 ¢iklu.

. Huwa permess massimu ta’ 10 ¢ikli ta’ pprocessar mill-gdid ghal-lustraturi.

. L-istrumenti ghandhom jigu ¢cekkjati wara kull uzu (ara Spezzjoni) u sostitwiti meta jkun mehtieg.

. L-istrumenti jistghu jintremew mal-iskart domestiku/tal-prattika normali.

Dawn l-istruzzjonijiet tal-ipprocessar jikkonformaw ma’ DIN EN ISO 17664-1:2021 u r-
rakkomandazzjoni ta’ Robert Koch Institute (KRINKO 2012)

ll-verzjoni |-aktar recenti ta’ dawn l-istruzzjonijiet hija dejjem disponibbli fug www.busch.eu.
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Informacje ogdlne

Narzedzia sa dostarczane wytacznie w stanie niesterylnym i przed uzyciem nalezy je podda¢ odpowiedniej procedurze reprocesowania.
Nieprzestrzeganie podanej instrukcji reprocesowania moze spowodowac przeniesienie drobnoustrojéw chorobotwdrczych.

Ta instrukcja reprocesowania obowigzuje zasadniczo w przypadku wszystkich wyrobéw medycznych, oznaczonych symbolem ([MD]), z asortymentu
produktéw firmy BUSCH & CO. GmbH & Co. KG.

Nalezy zawsze przestrzega¢ obowigzujacych w danym kraju przepiséw prawnych oraz przepiséw w zakresie higieny odnoszacych sie do
reprocesowania wyrobéw medycznych.

Produkty jednorazowego uzytku, oznaczone symbolem (®), nalezy poddawac¢ procedurze reprocesowania tylko jeden raz, przed pierwszym uzyciem,
i nie wolno ich stosowaé ponownie.

W celu umozliwienia identyfikowalnosci opakowanie nalezy przechowywac takze w fazie uzytkowania narzedzia.

Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem wystepowania korozji, stanu krawedzi tnacej / powtoki diamentowej

oraz odksztatcen. Uszkodzone lub zuzyte narzedzia nalezy zutylizowac.

W celu uzyskania optymalnych wynikéw podczas procedury reprocesowania narzedzi mozna postuzy¢ sie stojakami do narzedzi (np. STERI-SAFEwave
lub STERI-SAFE ).

Przedstawione ponizej czynnosci reprocesowania zostaty zweryfikowane z wynikiem pozytywnym przez zewnetrzne laboratorium akredytowane
zgodnie z normg DIN EN ISO/IEC 17025.

Czyszczenie wstepne po uzyciu w miejscu zastosowania

Wskazéwka:

Aby zapobiec zasychaniu pozostatosci na narzedziach, nalezy je poddac czyszczeniu w ciggu godziny po uzyciu.

Przed kazdym procesem czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji nalezy zdja¢ kapturki Scierne oraz uchwyty kapturkéw sciernych.

Aby zapobiec spadaniu zdemontowanych kapturkéw $ciernych ze stojaka STERI-SAFE, kapturki nalezy umiesci¢ najpierw na trzpieniu mocujgcym
(MC300RS).

Czyszczenie wstepne:

Stosujac srodki ochrony indywidualnej (tj. sSrodki ochrony jamy ustnej, nosa i oczu oraz odpowiednie rekawice), po zastosowaniu narzedzi nalezy
usunac z nich wieksze zabrudzenia (krew, tkanki, materiaty kompozytowe itp.) przy uzyciu wacikéw celulozowych.

Nastepnie nalezy umiesci¢ narzedzia w odpowiednim pojemniku (w pudetku higienicznym Podo-Lock & STERI-SAFEpro lub we frezatorze)

z odpowiednim Srodkiem czyszczacym (np. Alpro Medical AlproZyme w 0,5-procentowym roztworze przez maks. 60 minut). Nalezy zawsze
przestrzegac instrukcji producenta srodkdw czyszczacych i dezynfekujgcych.

Maszynowy proces czyszczenia i dezynfekcji

Wskazéwki:

Przestrzegac zasad kompatybilnosci materiatowej (np. nie umieszczac narzedzi ze stali nieodpornej na rdze).

Stosowac wytacznie urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji spetniajgce wymogi normy DIN EN ISO 15883-1.

Stosowac wytgcznie zatwierdzone srodki czyszczace z oznakowaniem CE (np. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Wieksze zabrudzenia nalezy usuna¢ przed czyszczeniem maszynowym (patrz czyszczenie wstepne).

Reprocesowanie:

Przed przystapieniem do czyszczenia narzedzi nalezy przeptukac je pod czysta, biezagcg wodg przez co najmniej 1 minute.

Aby zapewni¢ optymalne czyszczenie i unikng¢ uszkodzenia narzedzi, nalezy umiescic¢ je na odpowiednim stojaku.

Narzedzia umiesci¢ w myjni-dezynfektorze w taki sposdb, aby wszystkie powierzchnie zostaty idealnie przeptukane, co zapewni ich oczyszczenie i
dezynfekcje.

Wybrac i uruchomié program czyszczenia i dezynfekcji z wartoscig A 2 3000 lub co najmniej 5 min. w temperaturze 90°C.

Po zakonczeniu cyklu czyszczenia i dezynfekcji nalezy wyjaé narzedzia, sprawdzic, czy sg suche i w razie potrzeby osuszy¢ sprezonym powietrzem
medycznym.

Czyszczenie alternatywne: metoda reczna

Wskazowki:

Metody maszynowe s3 preferowane w szczegélnosci ze wzgledu na ich lepsza standaryzacje i powtarzalnos¢.

Nie nalezy podgrzewac kapieli ultradZzwiekowej powyzej 45°C, aby uniknaé niebezpieczeristwa utrwalenia biatek.

Nalezy stosowac¢ wytacznie srodki czyszczace dopuszczone do czyszczenia narzedzi obrotowych.

W przypadku rezygnacji z uzycia stojaka do narzedzi podczas czyszczenia ultradzwiekowego stykanie sie poszczegdlnych narzedzi moze spowodowaé
uszkodzenie krawedzi tngcych i powierzchni.

Czyszczenie:

Narzedzie nalezy przeptukaé pod czystg, biezgca wodg przez co najmniej 1 minute. W przypadku wigkszych zabrudzen nalezy dodatkowo uzy¢
miekkiej szczotki z tworzywa sztucznego.

Narzedzia wieloczesciowe nalezy rozmontowac (np. kapturki scierne i ich uchwyty).

Narzedzia nalezy umiesci¢ w odpowiednim stojaku do narzedzi.

Woyczysci¢ narzedzia w roztworze czyszczacym w kapieli ultradzwiekowej wedtug zalecen producenta srodka czyszczgcego. BUSCH zaleca

np. AlproZyme 0,5% przez 2 minuty (Alpro Medical GmbH).

Po zakoriczeniu cyklu czyszczenia ultradzwiekowego nalezy przeptukac narzedzia czysta, biezaca wodg przez co najmniej 1 minute.

Osuszy¢ narzedzia sprezonym powietrzem medycznym.

Sprawdzi¢ czysto$¢. W razie wystapienia zabrudzen resztkowych czyszczenie nalezy powtorzyc.

Dezynfekcja alternatywna: metoda reczna

Wskazowki:

Nalezy stosowac wytacznie Srodki dezynfekujace dopuszczone do dezynfekcji narzedzi obrotowych.

W przypadku rezygnacji z uzycia stojaka do narzedzi podczas czyszczenia ultradZzwiekowego stykanie sie poszczegdlnych narzedzi moze spowodowac
uszkodzenie krawedzi tnacych i powierzchni.

Dezynfekcja:

Narzedzia, ktére zostaty wczesniej rozmontowane, oczyszczone i sprawdzone, nalezy umiesci¢ w odpowiednim stojaku do narzedzi.

Zdezynfekowaé narzedzia w roztworze dezynfekujgcym w kapieli ultradzwiekowej wedtug zalecer producenta srodka dezynfekujgcego. BUSCH zaleca
np. BIB forte eco 2% przez 5 minut (Alpro Medical GmbH).

Po zakonczeniu cyklu czyszczenia ultradzwiekowego nalezy przeptukad narzedzia czysta, biezaca wodg przez co najmniej 1 minute.

Osuszy¢ narzedzia sprezonym powietrzem medycznym.
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Kontrola

Wskazéwki:

. Nalezy uzywac szkta powiekszajacego o powiekszeniu co najmniej 6-krotnym.

. Zagtebienia nalezy sprawdzac ze szczegdlng starannoscig ze wzgledu na ich trudng dostepnos¢.
Kontrola:

1) Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa. Narzedzia nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, zuzycia i zanieczyszczen resztkowych. Silnie zuzyte lub
uszkodzone narzedzia nalezy zutylizowac. Zabrudzone narzedzia nalezy poddac¢ ponownemu czyszczeniu.

Opakowanie
Wskazéwki:

. Zgodnie z KRINKO — 2012 narzedzia do zastosowan inwazyjnych (krytyczne wyroby medyczne A i B) wymagaja pakowania przed sterylizacja.

. Narzedzia nieodporne na rdze nalezy odpowiednio przygotowac i zabezpieczy¢ przed rdzg (uzywajac np. $srodka antykorozyjnego do zastosowan
medycznych — oleju B. Braun AESCULAP Sterilit).

. Nalezy stosowac tylko odpowiednie materiaty opakowaniowe spetniajgce wymagania normy DIN EN 1SO 11607-1.

. W przypadku stosowania STERI-SAFE,, na czas procesu sterylizacji nalezy zdemontowac¢ uchwyt.

. W przypadku stosowania STERI-SAFEwaye Na czas procesu sterylizacji nalezy zdemontowac tasmy silikonowe.

. Nalezy wyeliminowaé mozliwos¢ przebicia opakowania przez narzedzia.

Opakowanie:
1) Nalezy wybra¢ dostatecznie duze opakowanie, aby unikng¢ naprezer i wynikajgcych z tego ewentualnych uszkodzen.
2) Umiesci¢ narzedzia w opakowaniu, a nastepnie zamkna¢ opakowanie.
3) Sprawdzi¢ opakowanie. Jezeli opakowanie jest uszkodzone, narzedzia nalezy umiesci¢ w nowym opakowaniu.

Sterylizacja

Wskazowki:

. Pétkrytyczne wyroby medyczne A i B nalezy poddawac dezynfekcji termicznej w sterylizatorze parowym, o ile nie zostaty wczesniej zdezynfekowane.
Przed przystapieniem do dezynfekcji termicznej narzedzia nalezy umiesci¢ w odpowiednim stojaku do narzedzi.

. W przypadku stosowania STERI-SAFE, na czas procesu sterylizacji nalezy zdemontowac¢ uchwyt.

. W przypadku stosowania STERI-SAFEwaye Na czas procesu sterylizacji nalezy zdemontowac tasmy silikonowe.

. Nalezy uzywaé urzgdzen sterylizacyjnych spetniajgcych wymogi normy DIN EN 285 lub DIN EN 13060. Zatwierdzone i zalecane jest uzycie sterylizatora
typu B (metoda prézni frakcjonowanej).

. Narzedzia nieodporne na rdze nalezy odpowiednio przygotowac i zabezpieczy¢ przed rdza (uzywajac np. srodka antykorozyjnego do zastosowan

medycznych — oleju B. Braun AESCULAP STERILIT)
Sterylizacja:
1) W przypadku metody prézniowej nalezy ustawi¢ nastepujace parametry sterylizacji parowe;j:
o Temperatura sterylizacji co najmniej 132°C (134°C w przypadku stosowania STERI-SAFEwave)
o Czas utrzymania co najmniej 3 min (5 min w przypadku stosowania STERI-SAFEwave).
o Czas suszenia co najmniej 20 min

2) Umiesci¢ narzedzia (w opakowaniu) w autoklawie.

3) Wykonaé cykl sterylizacji zgodnie z podanymi parametrami.

4) Po prawidtowym zakoriczeniu procesu sterylizacji wyja¢ wysterylizowane narzedzia i odczekac do ich ostygniecia.

5) Sprawdzi¢, czy opakowanie nie ulegto uszkodzeniu. Jezeli opakowanie wykazuje uszkodzenia, narzedzia nalezy umiesci¢ w nowym opakowaniu i

poddaé ponownej sterylizacji.

Przechowywanie

Wskazowki:
. Wysterylizowane wyroby nalezy przechowywac w miejscu suchym i pozbawionym kurzu, aby zapewnic ich sterylnos¢ az do momentu zastosowania.

Okres uzytkowania i utylizacja

Wskazowki:

. Okres uzytkowania narzedzi obrotowych jest uzalezniony od zastosowania i powigzanego z nim stopnia zuzycia.

. Trwatos¢ narzedzi reprocesowanych metodg reczng i maszynowa zostata wykazana w 20 cyklach reprocesowania, a w przypadku stojakéw do
narzedzi STERI-SAFEwaye i STERI-SAFE,, wykonano 40 cykli.

. W przypadku polerek dozwolonych jest maksymalnie 10 cykli reprocesowania.

. Narzedzia nalezy sprawdzaé po kazdym zastosowaniu (patrz punkt ,,Kontrola”) i w razie potrzeby wymienic.

. Narzedzia mozna wyrzuci¢ do zwyktych odpadéw domowych/gabinetowych.

Instrukcja reprocesowania spetnia wymogi normy DIN EN I1SO 17664-1:2021 oraz zalecenia Instytutu
im. Roberta Kocha (KRINKO 2012).

Najbardziej aktualna wersja tej instrukcji jest zawsze dostepna na stronie internetowej
www.busch.eu.
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InformacgGes gerais

Os instrumentos sdo exclusivamente fornecidos em estado ndo esterilizado e tém de ser devidamente esterilizados e preparados antes da utilizagdo.
O desrespeito por estas instrugdes de recondicionamento pode culminar na transmissdo de agentes patogénicos.

Estas instrucdes de recondicionamento aplicam-se a todos os dispositivos médicos assinalados com o simbolo ([MDl) da gama de produtos da BUSCH
& CO. GmbH & Co. KG.

Observar sempre os regulamentos legais e de higiene aplicaveis no seu pais em relagdo a preparagdo e recondicionamento de dispositivos médicos.
Produtos descartéveis assinalados com o simbolo (®), apenas podem ser preparados e utilizados uma vez.

A fim de permitir um eventual acompanhamento ou rastreamento, a embalagem deve ser guardada durante o ciclo de vida util do instrumento.
Controlar os instrumentos relativamente a sinais de corrosdo, estado dos gumes e do revestimento diamantado, bem como a danos estruturais.
Instrumentos danificados ou desgastados devem ser eliminados.

Para garantir resultados perfeitos durante a preparagédo e recondicionamento de instrumentos, podem ser utilizados suportes de instrumentos

(p. ex., STERI-SAFEwaye OU STERI-SAFEqyo).

Os passos de preparagdo e recondicionamento exibidos abaixo foram validados com sucesso por um laboratério externo acreditado pela norma DIN
EN ISO/IEC 17025.

Pré-limpeza no local de utilizagdo antes da utilizagao

1)

2)

Aviso:

Para evitar a secagem de residuos nos instrumentos, estes devem ser limpos no prazo de uma hora ap6s a utilizagdo.

As capas abrasivas e os suportes das capas abrasivas devem ser retirados antes de cada limpeza, desinfegdo e esterilizagdo.

De modo a evitar a queda das capas abrasivas desmontadas do STERI-SAFE,,, estas devem ser colocadas em pinos de retengdo (MC300RS).
Pré-limpeza:

Utilizando equipamento de protegdo individual (protegdo para a boca, nariz e olhos e luvas adequadas), remover a sujidade grosseira (sangue,
tecidos, compositos, etc.) dos instrumentos apos a sua utilizagdo, utilizando cotonetes de celulose.

Em seguida, colocar os instrumentos num recipiente adequado (caixa de higiene Podo-Lock & STERI-SAFE,, ou numa caixa de desinfecdo para
brocas) com um produto de limpeza apropriado (p. ex., Alpro Medical AlproZyme; uma solugdo de 0,5% durante max. 60 minutos). Respeitar sempre
as instrugdes do fabricante dos produtos de limpeza e de desinfegdo.

Limpeza e desinfecdo mecanica

Avisos:

Ter atengdo a possiveis incompatibilidades dos materiais (p. ex., ndo utilizar instrumentos que ndo sejam em ago inoxidavel).

Utilizar exclusivamente aparelhos de limpeza e de desinfegdo que cumprem a norma DIN EN ISO 15883-1.

Utilizar exclusivamente produtos de limpeza com o simbolo CE (p. ex., Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Eventual sujidade grosseira deve ser eliminada manualmente antes da limpeza mecénica (ver pré-limpeza).

Preparagdo:

Enxaguar os instrumentos durante, pelo menos, 1 minuto sob dgua corrente limpa.

Colocar os instrumentos em suportes adequados, de modo a garantir uma limpeza perfeita e para evitar danos.

Posicionar os instrumentos no aparelho de limpeza e de desinfegdo (ALP), de modo a assegurar que todas as superficies e faces sejam perfeitamente
enxaguadas, limpas e desinfetadas.

Selecionar o programa de limpeza e de desinfe¢do com um valor A > 3000 ou, pelo menos, 5 minutos a 90 °C e iniciar a desinfegdo.

Retirar os instrumentos no final do ciclo de limpeza e de desinfegdo, verificar se estdo secos e, se necessario, secar com ar comprimido medicinal.

Limpeza alternativa: manual

Avisos:

Deve dar-se preferéncia aos procedimentos mecénicos, nomeadamente devido a melhor estandardizagdo e reprodutibilidade.

N&o aquecer o banho de ultrassons acima de 45 °C, de modo a evitar o perigo de fixagdo de proteinas.

Utilizar exclusivamente produtos de limpeza devidamente homologados e autorizados para a limpeza de instrumentos rotativos.

Se ndo for utilizado um suporte para instrumentos, durante a limpeza por ultrassons, o possivel contacto entre os instrumentos pode causar danos
nos gumes e nas superficies dos mesmos.

Limpeza:

Enxaguar o instrumento durante, pelo menos, 1 minuto sob agua corrente limpa. Utilizar adicionalmente uma escova em plastico macio para a
remogdo de sujidade grosseira.

Instrumentos compostos por varios componentes devem ser desmontados (p. ex., capas abrasivas e respetivos suportes).

Posicionar os instrumentos num suporte para instrumentos adequado.

Limpar os instrumentos com uma solugdo de limpeza num banho de ultrassons, seguindo as instrugdes do fabricante do produto de limpeza. A
BUSCH recomenda, por exemplo, AlproZyme 0,5% durante 2 minutos (Alpro Medical GmbH).

No final do ciclo de ultrassons, deve-se enxaguar os instrumentos durante, pelo menos, 1 minuto sob agua corrente limpa.

Secar os instrumentos com ar comprimido medicinal.

Controlar a limpeza do instrumento. A limpeza deve ser repetida, se for detetada sujidade.

Desinfegdo alternativa: manual

Avisos:

Utilizar exclusivamente produtos de limpeza devidamente homologados e autorizados para a desinfe¢do de instrumentos rotativos.

Se ndo for utilizado um suporte para instrumentos, durante a limpeza por ultrassons, o possivel contacto entre os instrumentos pode causar danos
nos gumes e nas superficies dos mesmos.

Desinfegdo:

Posicionar os instrumentos previamente desmontados, limpos e inspecionados, num suporte para instrumentos adequado.

Desinfetar os instrumentos com uma solugdo de desinfegdo num banho de ultrassons, seguindo as instrugdes do fabricante do produto de
desinfegdo. A BUSCH recomenda, por exemplo, BIB forte eco 2% durante 5 minutos (Alpro Medical GmbH).

No final do ciclo de ultrassons, deve-se enxaguar os instrumentos durante, pelo menos, 1 minuto sob agua corrente limpa.

Secar os instrumentos com ar comprimido medicinal.
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Verificagdo

Avisos:

. Utilizar uma lupa com fator de ampliagdo de, pelo menos, 6x.

. Cavidades tém de ser particularmente bem inspecionadas, devido ao dificil acesso.
Verificagdo:

1) Efetuar uma verificagdo visual. Durante essa verificagdo deve-se controlar os instrumentos relativamente a danos, sinais de desgaste e sujidade
residual. Instrumentos fortemente desgastados ou danificados devem ser eliminados. Instrumentos com restos de sujidade devem ser
encaminhados para um novo ciclo de limpeza.

Embalamento

Avisos:

. De acordo com a KRINKO — 2012 (Comissdo de Higiene Hospitalar e Prevengdo de InfegBes) os instrumentos destinados a aplicagbes invasivas
(dispositivos médicos criticos A e B) tém de ser embalados antes da esterilizagdo.

. Instrumentos que ndo sejam a prova de ferrugem tém de ser devidamente preparados e protegidos contra oxidagdo (por exemplo, inibidor de

ferrugem médico — dleo gota a gota AESCULAP Sterilit da B. Braun).

Utilizar apenas material de embalamento adequado, segundo a norma DIN EN ISO 11607-1.

Durante a utilizagdo do STERI-SAFE, 0 arco para o processo de esterilizagdo tem de ser removido.

Durante a utilizagdo do STERI-SAFEwave, as tiras de silicone para o processo de esterilizagdo tém de ser removidas.
Ter em atengdo que os instrumentos ndo perfurem a embalagem.

Embalamento:

1) Optar por uma embalagem devidamente dimensionada, de modo a evitar tensGes e consequentes danos.
2) Posicionar os instrumentos na embalagem e selar a embalagem.
3) Verificar a embalagem. Se a embalagem apresentar danos, os instrumentos terdo de ser novamente embalados.

Esterilizagdo

Avisos:

. Os dispositivos médicos semicriticos A e B tém de ser desinfetados termicamente num esterilizador a vapor, se ndo tiverem sido previamente
desinfetados. Antes da desinfegdo térmica, os instrumentos devem ser colocados num suporte para instrumentos adequado.

. Durante a utilizagdo do STERI-SAFE, 0 arco para o processo de esterilizagdo tem de ser removido.

. Durante a utilizagdo do STERI-SAFEwave, as tiras de silicone para o processo de esterilizagdo tém de ser removidas.

. Utilizar para a esterilizagdo dispositivos que cumprem as normas DIN EN 285 ou DIN EN 13060. Neste contexto é recomendada e aprovada a
utilizagdo de um esterilizador de tipo B (processo de vacuo fracionado).

. Instrumentos que ndo sejam a prova de ferrugem tém de ser devidamente preparados e protegidos contra oxidagdo (por exemplo, inibidor de

ferrugem médico — dleo gota a gota AESCULAP STERILIT da B. Braun).
Esterilizagdo:
1) Definir os seguintes pardmetros de esterilizagdo a vapor para o processo de vécuo:
o Temperatura de esterilizagdo minima de 132 °C (134 °C ao utilizar o STERI-SAFEwave)
o Tempo de atuagdo minimo de 3 minutos (5 minutos ao utilizar STERI-SAFEwave)
o Tempo de secagem minimo de 20 minutos

2) Posicionar os instrumentos (embalados) na autoclave.

3) Realizar o ciclo de esterilizagdo com os parametros especificados.

4) Retirar os instrumentos no final do processo de esterilizagdo e deixar arrefecer.

5) Verificar a embalagem relativamente a danos. Se a embalagem apresentar danos, os instrumentos deverdo ser novamente embalados e
esterilizados.

Armazenamento
Avisos:

. Armazenar os produtos esterilizados num local seco e protegido do p6, de modo a assegurar que estes se mantenham esterilizados até a respetiva
utilizagdo.

Vida util e eliminagao

Avisos:

. A vida util dos instrumentos rotativos varia consoante o tipo de aplicagdo e do respetivo desgaste inerente a mesma.

. A resisténcia dos instrumentos no procedimento de preparagdo e de recondicionamento manual e automatico foi comprovada através de 20 ciclos
de preparagdo e recondicionamento; sendo que os suportes de instrumentos STERI-SAFEave @ STERI-SAFE,, foram submetidos a 40 ciclos.

. Para os polidores é permitido um maximo de 10 ciclos de preparagdo e recondicionamento.

. Os instrumentos devem ser inspecionados ap6s cada aplicagdo (ver ponto «Verificagdo») e substituidos, sempre que necessério.

. Os instrumentos podem ser descartados no lixo doméstico/da clinica normal.

Estas instrucGes de preparacdo e de recondicionamento cumprem as especificacdes da norma DIN
EN ISO 17664-1:2021 e as recomendagdes do Robert Koch-Institut (KRINKO 2012)

A versdo mais recente destas instrugdes estd sempre disponivel em www.busch.eu.
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Informatii generale

Instrumentele sunt livrate exclusiv ca produse nesterile si trebuie reprocesate in mod corespunzator inainte de utilizare. Nerespectarea
instructiunilor de reprocesare poate duce la transmiterea de agenti patogeni.

Aceste instructiuni de reprocesare se aplica in principiu tuturor dispozitivelor medicale etichetate cu simbolul (MD]) din gama de produse BUSCH &
CO. GmbH & Co. KG.

Respectati intotdeauna reglementarile legale si de igiena aplicabile in tara dumneavoastra in legatura cu reprocesarea dispozitivelor medicale.
Dispozitivele de unica folosintd, marcate prin simbolul (®), pot fi reprocesate doar o singura data inainte de prima utilizare si nu trebuie reutilizate.
Pentru o eventuala trasabilitate, ambalajul trebuie pdstrat si in faza de utilizare a instrumentului.

Tnainte de fiecare utilizare, verificati instrumentele cu privire la coroziune, starea lamei tiietoare/a stratului de diamant si deformare. Instrumentele
deteriorate sau uzate trebuie eliminate.

Pentru rezultate optime la reprocesarea instrumentelor se pot utiliza standuri pentru instrumente (de ex. STERI-SAFEave sau STERI-SAFE).
Etapele de reprocesare descrise mai jos au fost validate cu succes de un laborator extern acreditat in conformitate cu DIN EN ISO/IEC 17025.

Curatare preliminara la locul de utilizare dupa utilizare

Nota:

Pentru a preveni uscarea reziduurilor pe instrumente, instrumentele trebuie curatate in decurs de o ora dupa utilizare.

Capetele de slefuit si suporturile pentru capetele de slefuit trebuie dezasamblate inainte de fiecare curatare, dezinfectie si sterilizare.

Pentru a preveni cdderea capetelor de slefuit demontate din STERI-SAFE,,, capacele trebuie mai intéi sd fie puse pe un stift de fixare (MC300RS).
Curdtare preliminara:

n timp ce purtati echipament individual de protectie (protectie pentru gura, nas si ochi si manusi adecvate), dupa utilizare, indepértati murdaria
grosierd (sange, tesuturi, materiale compozite etc.) de pe instrumente, folosind tampoane din celuloza.

Apoi puneti instrumentele intr-un recipient corespunzator (cutie de igiend Podo-Lock & STERI-SAFE,, sau un recipient special pentru curdtare freze)
cu un produs de curdtare corespunzdtor (de ex. Alpro Medical AlproZyme intr-o solutie de 0,5 % timp de maximum 60 de minute). Instructiunile
producatorului produselor de curatare si a dezinfectantilor trebuie respectate intotdeauna.

Curdtare mecanica si dezinfectie

Note:

Aveti in vedere incompatibilitatile de materiale (de ex. nu introduceti instrumente fabricate din otel neinoxidabil).

Folositi numai dispozitive de curatare si dezinfectare conforme cu DIN EN I1SO 15883-1.

Folositi numai produse de curatare validate si care poarta marcajul CE (de ex. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Murddria grosierd trebuie indepartatd inainte de curdtarea mecanica (vezi Curatare preliminara).

Reprocesare:

Clatiti instrumentele sub jet de apa curatad si curenta timp de cel putin 1 minut, inainte de curatare.

Pentru o curdtare optima si pentru a preveni deteriorarea instrumentelor, asezati-le pe un stand pentru instrumente corespunzator.
Asezati instrumentele in aparatul de curdtare si dezinfectare (ACD) in asa fel incat toate suprafetele sa fie clatite in mod ideal si astfel sa fie curdtate
si dezinfectate.

Selectati si porniti programul de curatare si dezinfectare la o valoare Ag > 3000 sau pentru cel putin 5 min. la 90 °C.

Dupa finalizarea ciclului de curdtare si dezinfectare scoateti instrumentele, verificati daca sunt uscate si, daca este necesar, uscati-le cu aer
comprimat medical.

Curatare alternativa: Proces manual

Note:

Procesele mecanice sunt de preferat in special deoarece ofera o mai buna standardizare si reproductibilitate.

Nu incalziti baia cu ultrasunete peste 45 °C pentru a evita riscul de fixare a proteinelor.

Utilizati numai produse de curatare care sunt aprobate pentru curatarea instrumentelor rotative.

Daca nu se utilizeaza un stand pentru instrumente in timpul curatarii cu ultrasunete, atingerea instrumentelor individuale poate cauza deteriorarea
lamelor de tdiere si a suprafetelor.

Curdtare:

1) Clatiti instrumentul sub jet de apa curatd si curenta timp de cel putin 1 minut. in plus, pentru murdaria grosiers, utilizati o perie din plastic moale.

2) Instrumentele formate din mai multe piese trebuie dezasamblate (de ex. capetele de slefuit si suporturile pentru capetele de slefuit).

3) Asezati instrumentele pe un stand pentru instrumente corespunzdtor.

4) Curatati instrumentele intr-o solutie de curatare in baie cu ultrasunete in conformitate cu instructiunile producétorului produsului de curatare. In
acest sens, BUSCH recomanda de ex. AlproZyme 0,5 % timp de 2 minute (Alpro Medical GmbH).

5) Dupa finalizarea ciclului cu ultrasunete, clatiti instrumentele sub jet de apa curata si curenta timp de cel putin 1 minut.

6) Uscati instrumentele cu aer comprimat medical.

7) Verificati daca sunt curate. Curatarea trebuie repetata in cazul in care se constata ca mai exista urme de murdarie.

Dezinfectie alternativa: Proces manual

Note:

Utilizati numai produse de curatare care sunt aprobate pentru dezinfectia instrumentelor rotative.

Dacd nu se utilizeaza un stand pentru instrumente in timpul curatarii cu ultrasunete, atingerea instrumentelor individuale poate cauza deteriorarea
lamelor de tdiere si a suprafetelor.

Dezinfectie:

1) Asezati instrumentele dezasamblate, curdtate si verificate anterior pe un stand pentru instrumente corespunzator.

2) Dezinfectati instrumentele intr-o solutie pentru dezinfectie in baie cu ultrasunete in conformitate cu instructiunile producatorului. In acest sens,
BUSCH recomanda de ex. BIB forte eco 2 % timp de 5 minute (Alpro Medical GmbH).

3) Dupa finalizarea ciclului cu ultrasunete, clatiti instrumentele sub jet de apa curata si curenta timp de cel putin 1 minut.

4) Uscati instrumentele cu aer comprimat medical.
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Verificare

Note:

. Folositi o lupa care mareste de cel putin 6 ori.

. Spatiile goale trebuie verificate cu foarte mare atentie, deoarece sunt greu accesibile.
Verificare:

1) Efectuati o inspectie vizuald. Instrumentele trebuie verificate pentru a vedea daca sunt deteriorate, uzate sau exista urme de murdarie.
Instrumentele foarte uzate sau deteriorate trebuie eliminate. Instrumentele murdare trebuie curatate din nou.

Ambalare
Note:

. Conform KRINKO — 2012, instrumentele pentru aplicatii invazive (dispozitive medicale critice clasa A si B) trebuie ambalate inainte de sterilizare.

. Instrumentele care nu prezinta rezistenta la rugina trebuie pregatite in mod corespunzator si protejate impotriva ruginii (de ex. preparat antirugina
de uz medical — ulei cu aplicare prin picurare B. Braun AESCULAP Sterilit).

. Utilizati numai materiale de ambalare corespunzatoare, in conformitate cu DIN EN 1SO 11607-1.

. Atunci cand utilizati STERI-SAFE,,, manerul trebuie indepdrtat pe durata procesului de sterilizare.

. Atunci cand utilizati STERI-SAFEwave, benzile din silicon trebuie indepartate pe durata procesului de sterilizare.

. Asigurati-va ca instrumentele nu pot strapunge ambalajul.
Ambalare:

1) Alegeti un ambalaj suficient de mare pentru a evita presarea si eventualele deteriorari.
2) Asezati instrumentele in ambalaj si apoi sigilati ambalajul.
3) Verificati ambalajul. Tn cazul in care ambalajul se deterioreaza, instrumentele trebuie ambalate din nou.

Sterilizare
Note:

. Dispozitivele medicale semicritice clasa A si B trebuie dezinfectate termic intr-un sterilizator cu aburi, dacd nu au fost dezinfectate anterior. Inainte
de dezinfectia termica, instrumentele trebuie asezate pe un stand pentru instrumente corespunzator.

. Atunci cand utilizati STERI-SAFE,, manerul trebuie indepartat pe durata procesului de sterilizare.

. Atunci cand utilizati STERI-SAFEwave, benzile din silicon trebuie indepartate pe durata procesului de sterilizare.

. Pentru sterilizare, utilizati aparate care sunt conforme cu DIN EN 285 sau DIN EN 13060. Utilizarea unui sterilizator de tip B (proces de vid fractionat)
este validata si recomandata.

. Instrumentele care nu prezinta rezistentd la rugina trebuie pregatite in mod corespunzator si protejate impotriva ruginii (de ex., preparat antirugina
de uz medical — ulei cu aplicare prin picurare B. Braun AESCULAP STERILIT).
Sterilizare:

1) Pentru sterilizarea cu aburi in procesul de vid setati urmatorii parametri:
o Temperatura de sterilizare de cel putin 132 °C (134°C cand se utilizeaza STERI-SAFEwave)
o Timp de mentinere minim 3 min (5 min cand se utilizeaza STERI-SAFEwave)
o Timp de uscare minim 20 min

2) Puneti instrumentele (ambalate) in autoclava.
3) Efectuati ciclul de sterilizare in conformitate cu parametrii specificati.
4) Dupa ce procesul de sterilizare a fost finalizat cu succes, scoateti produsele sterilizate si Idsati-le sa se raceasca.
5) Verificati ambalajul cu privire la deteriorari. In cazul in care ambalajul este deteriorat, instrumentele trebuie ambalate si sterilizate din nou.
Depozitare
Note:
. Depozitati produsele sterilizate in locuri uscate si lipsite de praf pentru ca acestea sa ramana sterile pana la utilizare.

Durata de viata si eliminare

Note:

. Durata de viatd a instrumentelor rotative este conditionatd de modul utilizare si de uzura asociata.

. Rezistenta instrumentelor in cadrul activitatilor de reprocesare manuala si automata a fost demonstrata prin 20 de cicluri de reprocesare, iar
standurile pentru instrumente STERI-SAFEave si STERI-SAFE, au fost supuse la 40 de cicluri.

. Pentru freze sunt permise maximum 10 cicluri de reprocesare.

. Instrumentele trebuie verificate dupa fiecare utilizare (vezi Verificare) si inlocuite daca este necesar.

. Instrumentele pot fi eliminate impreund cu deseurile menajere/deseurile din cabinetul medical.

Aceste instructiuni de reprocesare sunt conforme cu DIN EN ISO 17664-1:2021 si cu recomandarea
Institutului Robert Koch (KRINKO 2012)

Cea mai recenta versiune a acestor instructiuni este intotdeauna disponibila la adresa
www.busch.eu.
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Vseobecné informacie

Nastroje sa doddvaju vyhradne nesterilné a pred pouzitim sa musia vhodnym spésobom pripravit. Nedodrzanie uvedeného navodu na opéatovnu
pripravu méZe viest k prenosu choroboplodnych zérodkov.

Névod na opétovnu pripravu plati v zésade pre vietky zdravotnicke pomdcky oznagené symbolom ([MD]) z produktového sortimentu spolognosti
BUSCH & CO. GmbH & Co. KG.

Vidy dodrzte pravne a hygienické predpisy platné vo vasej krajine, ktoré suvisia s pripravou zdravotnickych pomécok.

Jednorazové vyrobky oznacené symbolom (®) sa smu pripravit len jednorazovo pred prvym pouZitim a nesmu sa pouZivat opakovane.

Obal uchovajte aj potas fazy pouzivania nastroja, aby bola mozna pripadna vysledovatelnost.

Pred kazdy pouZitim skontrolujte, ¢i nie su nastroje skorodované a overte ich rezné vlastnosti/vlastnosti diamantového povlaku a poskodenie tvaru.
Poskodené alebo opotrebované nastroje sa musia zlikvidovat.

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov pri priprave nastrojov je mozné poutzit stojany na nastroje (napr. STERI-SAFEwave alebo STERI-SAFE).

Tu uvedené kroky pripravy validovalo externé laboratérium, ktoré ma akreditaciu podla normy DIN EN ISO/IEC 17025.

Predbezné Cistenie v mieste pouZitia po pouziti

Upozornenie:

Aby ste zabranili zaschnutiu zvy$kov na nastrojoch, mali by sa nastroje po jednej hodiny po poufZiti vycistit.

Brusne &iapocky a drZiaky brusnych &iapociek sa musia pred kazdy ¢istenim, dezinfekciou a sterilizaciou odobrat.

Aby ste zabranili spadnutiu odobratych brasnych Ciapociek z nastroja STERI-SAFE,, , musia sa ¢iapocky predtym nasadit na pridrZiavaci kolik
(MC300RS).

Predbeiné Cistenie:

Z nastrojov je potrebné po pouZiti odstranit hrubé nedistoty (krv, tkanivo, kompozitny material atd.) pomocou celulézovych tampdnov za pouZzitia
osobnych ochrannych prostriedkov (ochrana Ust, nosa, o¢i a vhodné rukavice).

Néstroje potom vloZte do vhodnej nddoby (hygienicky box Podo-Lock & STERI-SAFE,,, alebo do dezinfekénej nddoby na vrtaky) s vhodnym Eistiacim
prostriedkom (napr. Alpro Medical AlproZyme; roztok s koncentraciou 0,5 % na max. 60 minut). Dodrzte Gidaje vyrobcu Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov.

Strojové Cistenie a dezinfekcia

[

Lasre

w

Upozornenia:

Dévajte pozor neznasanlivost materidlu (napr. nevkladajte Ziadne nastroje z ocele, ktora nie je odolna proti hrdzaveniu).

Pouzivajte len Eistiace a dezinfekéné pristroje, ktoré spifiaji normu DIN EN ISO 15883-1.

PouZivajte len overené Cistiace prostriedky s ozna¢enim CE (napr. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Hrubé netistoty sa musia pred strojovym Cistenim odstranit (pozri ¢ast Predbezné Cistenie).

Priprava:

Nastroje pred Cistenim oplachnite na aspon 1 minat pod ¢istou, te¢tcou vodou.

Pre optimalne Cistenie a aby ste zabranili poskodeniu nastrojov, vlozte nastroje do vhodného stojana na nastroje.

Nastroje umiestnite do Cistiaceho a dezinfekéného pristroja (CDP) tak, aby sa vetky plochy idedlne obmyli a takto sa vycistili a dezinfikovali.
Vyberte a spustite Cistiaci a dezinfekény program s hodnotou A, 2 3000 alebo trvanim minimalne 5 mindt pri teplote 90 °C.

Nastroje po ukoncenom cistiacom a dezinfekénom cykle vyberte, skontrolujte, ¢i st suché a v pripade potreby ich vysuste medicinskym stlacenym
vzduchom.

Alternativne Cistenie: Manualny postup

KRRt

5)
6)
7)

Upozornenia:

Uprednostriuju sa strojové postupy najma na zéklade lepSej Standardizovatelnosti a reprodukovatelnosti.

Ultrazvukovy kupel nezohrievajte na viac ako 45 °C, aby ste predisli nebezpecenstvu proteinovej chyby.

PouZivajte len Cistiace prostriedky, ktoré si vhodné na Eistenie rotujucich nastrojov.

V pripade nepoufZitia stojana na néstroje pocas €istenia ultrazvukom méze pri kontakte jednotlivych nastrojov déjst k poskodeniu reznych hran a
povrchov.

Cistenie:

Nastroj oplachujte aspor 1 minut pod Cistou, te¢tcou vodou. V pripade hrubych necistot pouZite aj makku plastovd kefku.

Viacdielne néstroje sa musia rozobrat (napr. brisne iapocky a drziaky).

Nastroje vlozte do vhodného stojana na nastroje.

Néstroje vycistite podla Udajov od vyrobcu Cistiaceho prostriedku v Eistiacom roztoku v ultrazvukovom kupeli. Spolo¢nost BUSCH odporiéa napr.
AlproZyme 0,5 % na 2 minuty (Alpro Medical GmbH).

Nastroje po ukon¢enom ultrazvukovom cykle oplachujte aspon 1 minitu pod tecucou, ¢istou vodou.

Nastroje vysuste medicinskym stlacenym vzduchom.

Skontrolujte, &i st ¢isté. V pripade zvy3kovych nedistdt sa musi Cistenie zopakovat.

Alternativna dezinfekcia: Manuadlny postup

Upozornenia:

PouZivajte len Cistiace prostriedky, ktoré st vhodné na dezinfekciu rotujucich nastrojov.

V pripade nepoufZitia stojana na néstroje pocas €istenia ultrazvukom méze pri kontakte jednotlivych nastrojov déjst k poskodeniu reznych hran a
povrchov.

Dezinfekcia:

Vopred rozobraté, vyCistené a skontrolované nastroje vlozte do vhodného stojana na nastroje.

Néstroje vydezinfikujte podla Udajov od vyrobcu v dezinfekénom roztoku v ultrazvukovom kupeli. Spoloénost BUSCH odporuéa napr. BIB forte eco 2
% na 5 minut (Alpro Medical GmbH).

Nastroje po ukoncenom ultrazvukovom cykle oplachujte aspon 1 minutu pod tecucou, Cistou vodou.

Nastroje vysuste medicinskym stlacenym vzduchom.
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Kontrola

Upozornenia:

. PouZzite lupu s minimalne 6-nasobnym zvacsenim.
. Duté priestory je potrebné z dévodu ich zlej dostupnosti skontrolovat mimoriadne dokladne.
Kontrola:

1) Vykonajte vizualnu kontrolu. Pritom skontrolujte, ¢i nie st néastroje poSkodené, opotrebované a ¢i na nich nie st zvysky necistét. Silno opotrebované
alebo poskodené nastroje sa musia zlikvidovat. Znedistené nastroje sa musia znova vydistit.

Balenie

Upozornenia:

. Podla odportéania KRINKO — 2012 sa musia néstroje na invazivne pouZitie (kritické zdravotnicke pomdcky A a B) pred sterilizaciou zabalit.

. Nastroje, ktoré moézu zhrdzaviet, sa musia vhodnym spdsobom pripravit a chranit pred hrdzou (napr. medicinsky antikordzny pripravok — olej B.
Braun AESCULAP Sterilit).

. Pouzivajte len vhodny obalovy material podla normy DIN EN 1SO 11607-1.

. Pri poufiti stojana STERI-SAFE,, sa pocas procesu sterilizdcie demontuje drzadlo.
. Pri poufZiti stojana STERI-SAFE,, sa pocas procesu sterilizdcie demontuju silikénové pasiky.
. Dbajte na to, aby néstroje obal nemohli prederavit.

Balenie:

1) Vyberte dostatoéne velky obal, ktory dokaze odolat napinaniu, a tym moznému poskodeniu.
2) Nastroje vloZte do obalu a ten potom uzatvorte.
3) Obal skontrolujte. Ak je obal poskodeny, musia sa nastroje zabalit znova.

Sterilizacia

Upozornenia:

. Semikritické zdravotnicke pomdcky A a B sa musia dezinfikovat tepelnou dezinfekciou v parnom sterilizdtore v pripade, Ze sa vopred nedezinfikovali.
Pred tepelnou dezinfekciou vlozte nastroje do vhodného stojana na nastroje.

. Pri poufiti stojana STERI-SAFE,, sa pocas procesu sterilizdcie demontuje drzadlo.

. Pri poufZiti stojana STERI-SAFE,, sa poCas procesu sterilizacie demontuju silikénové pasiky.

. Na sterilizaciu poutZite pristroje podla normy DIN EN 285 alebo DIN EN 13060. Odporuca sa overené poutZitie sterilizatora typu B (frakcionovany
vakuovy proces).

. Nastroje, ktoré mozu zhrdzaviet, sa musia vhodnym spdsobom pripravit a chranit pred hrdzou (napr. medicinsky antikorézny pripravok —
olej B. Braun AESCULAP STERILIT).
Sterilizacia:

1) Pri parnej sterilizacii nastavte vo vakuovom procese tieto parametre:
o Teplota sterilizacie minimalne 132 °C (134 °C pri pouZiti STERI-SAFEwave)

o Cas pdsobenia minimalne 3 mindty (5 minGt pri pouZiti STERI-SAFEwave)
o Cas schnutia minimalne 20 mintt
2) (Zabalené) nastroje vlozte do autoklavu.
3) Spustite sterilizacny cyklus so zadanymi parametrami.
4) Po Uspednom ukonéeni sterilizaéného procesu vyberte sterilizované nastroje a nechajte ich vychladnut.
5) Skontrolujte, &i obal nie je poskodeny. Ak je obal poskodeny, musia sa nastroje znova zabalit a sterilizovat.

Uskladnenie

Upozornenia:
. Sterilizované pomaocky skladujte na mieste chrdnenom proti prachu, aby ste zaistili sterilnost az do ich pouZitia.

Zivotnost a likvidacia

Upozornenia:

. Zivotnost rotujlcich nastrojov zavisi od pouZivania a s tym stvisiaceho opotrebovania.

. Odolnost nastrojov pri manudlnom a tieZ strojovom postupe pripravy bola dokazané v pocas 20 cyklov pripravy, stojany na néstroje STERI-SAFEaye a
STERI-SAFE,, boli pritom vystavené 40 cyklom.

. Na lestiaci prostriedok je pripustnych maximalne 10 cyklov pripravy.

. Nastroje sa musia po kazdom pouZiti skontrolovat (pozri ¢ast Kontrola) a v pripade potreby vymenit.

. Néstroje sa mézu zlikvidovat do bezného komunalneho odpadu/odpadu z ambulancie.

Tento navod na pripravu spifia normu DIN EN ISO 17664-1:2021 a odport¢anie Instititu Roberta
Kocha (KRINKO 2012)

NajaktualnejSiu verziu tohto ndvodu najdete na adrese www.busch.eu.
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Splosno

. Ob dobavi in$trumenti niso sterilni in jih morate pred uporabo pripraviti z ustrezno obdelavo. Ce navodil za pripravo z obdelavo ne upostevate,
se lahko prenasajo patogeni mikroorganizmi.

. Navodila za pripravo z obdelavo naceloma veljajo za vse medicinske pripomocke iz ponudbe izdelkov podjetja BUSCH & CO. GmbH & Co. KG, ki so
oznadeni s simbolom (MDJ).

. Vedno upostevajte zakonske in higienske predpise, ki v vasi drzavi veljajo za pripravo na obdelavo medicinskih pripomockov.

. Pripomocke za enkratno uporabo, oznagene s simbolom (®), smete pred prvo uporabo z obdelavo pripraviti samo enkrat in jih ne smete vec¢krat
uporabiti.

. Zaradi morebitne sledljivosti morate embalaZo hraniti tudi med fazo uporabe inStrumenta.

. Pred vsako uporabo indtrumenta preverite morebitno rjavenje, lastnosti rezila/diamantiranega dela in morebitnih poskodb oblike. Poskodovane ali
obrabljene inStrumente zavrzite.

. Za optimalne rezultate pri pripravi inStrumentov z obdelavo lahko uporabite stojala za inStrumente (npr. STERI-SAFEave ali STERI-SAFE, ).

. Korake priprave za obdelavo, opisane v nadaljevanju, je uspe$no potrdil zunanji laboratorij, akreditiran v skladu s standardom DIN EN ISO/IEC 17025.

Predciscenje po uporabi na mestu uporabe

Opozorila:
. Da se ostanki ne bodo zasusili na inStrumentih, jih morate po uporabi ocistiti najkasneje v roku ene ure.
. Pred vsakim ¢iS¢enjem, razkuZevanjem in sterilizacijo morate brusne kapice in nosilce brusne kapice lociti.

. Da razstavljene brusne kapice ne bodo padle iz aparata STERI-SAFEpro , jih namestite na nosilni zati¢ (MC300RS).
Predcis¢enje:

1) Namestite osebno varovalno opremo (zascito za usta, nos, oci in primerne rokavice) in po uporabi s celuloznimi blazinicami z inStrumentov
odstranite grobo umazanijo (kri, tkivo, kompozite itd.).

2) Nato inStrumente poloZite v ustrezno posodo (v higiensko Skatlo Podo-Lock & STERI-SAFEpro oz. frezator) z ustreznim Cistilom (npr. Alpro Medical
AlproZyme; v 0,5-odstotno raztopino za najve¢ 60 minut). Vedno morate upostevati navodila proizvajalca Cistila in razkuzila.

Strojno cis¢enje in razkuzevanje

Opozorila:
. Bodite pozorni na nezdruzljivost materialov (npr. ne vstavljajte inStrumentov, ki niso iz nerjavnega jekla).
. Uporabljajte samo aparate za Ciscenje in razkuZevanje, ki ustrezajo standardu DIN EN 1SO 15883-1.
. Uporabljajte samo odobrena Cistila z oznako CE (npr. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Pred strojnim ¢is¢enjem morate odstraniti grobo umazanijo (glejte predciscenje).
Priprava z obdelavo:

1) Pred ¢is¢enjem inStrumente najmanj 1 minuto spirajte s Cisto, tekoco vodo.

2) Da bo ¢is¢enje optimalno in boste preprecili nastanek poskodb, inStrumente namestite na ustrezno stojalo za inStrumente.

3) InStrumente namestite v aparat za ¢is¢enje in razkuzevanje, tako da med spiranjem voda doseze vse povrsine in jih zato ocisti in razkuZi.

4) Izberite in zaZenite program za CiS¢enje in razkuZevanje z vrednostjo Ay2 3000 oz. vsaj 5 minut pri 90 °C.

5) Po koncanem ciklu ¢isc¢enja in razkuZevanja odstranite inStrumente, preverite, ali so suhi, in jih po potrebi posusite s stisnjenim medicinskim zrakom.

Alternativno ¢is¢enje: Rocni postopek

Opozorila:

. Strojni postopki imajo prednost zlasti zaradi boljSe standardizacije in ponovljivosti.

. Ultrazvocne kopeli ne segrevajte nad 45 °C in tako preprecite nevarnost, da bi beljakovine zakrknile.

. Uporabljajte samo Cistila, ki so odobrena za is¢enje vrtljivih inStrumentov.

. Ce med ultrazvoénim &is¢enjem ne uporabljate stojala za initrumente, se zaradi dotikov posameznih intrumentov lahko poskodujejo rezila in
povrsine.
Ciscenje:

1) Instrument najmanj 1 minuto spirajte s Cisto tekoco vodo. Za grobo umazanijo dodatno uporabite mehko plasti¢no S¢etko.

2) Vecddelne inStrumente razstavite (npr. brusne kapice in nosilce brusnih kapic).

3) InStrumente namestite na ustrezno stojalo za instrumente.

4) InStrumente po navodilih proizvajalca €istila oCistite v raztopini Cistila v ultrazvoéni kopeli. Podjetje BUSCH zato priporoc¢a na primer AlproZyme 0,5 %

za 2 minuti (Alpro Medical GmbH).
5) Po konéanem ultrazvoénem ciklu inStrumente najmanj 1 minuto spirajte s Cisto tekoco vodo.
6) InStrumente posusite s stisnjenim medicinskim zrakom.

7) Preverite, ali so Cisti. Ce opazite ostanke umazanije, ¢i¢enje ponovite.

Alternativno razkuzevanje: Roc¢ni postopek

Opozorila:

. Uporabljajte samo Cistila, ki so odobrena za razkuzevanje vrtljivih inStrumentov.

. Ce med ultrazvoénim &iséenjem ne uporabljate stojala za indtrumente, se zaradi dotikov posameznih instrumentov lahko poskodujejo rezila in
povrsine.
RazkuZevanje:

1) Razstavljene, ociS¢ene in pregledane inStrumente namestite na ustrezno stojalo za inStrumente.

2) InStrumente po navodilih proizvajalca razkuZite z raztopino razkuzila v ultrazvocni kopeli. Podjetje BUSCH zato priporoca na primer BIB forte eco 2 %
za 5 minut (Alpro Medical GmbH).

3) Po konéanem ultrazvo¢nem ciklu inStrumente najmanj 1 minuto spirajte s Cisto tekoco vodo.

4) InStrumente posusite s stisnjenim medicinskim zrakom.
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Pregled

Opozorila:

. Uporabite povecevalno steklo z najmanj 6-kratno povecavo.

. Posebno natan¢no morate pregledati votle prostore, ki so slabo dostopni.
Pregled:

1) Opravite vizualni pregled. Pregledati morate, ali so na inStrumentih vidni znaki poskodb, obrabe in ostanki umazanije. Mo¢no obrabljene ali
poskodovane instrumente zavrzite. Umazane inStrumente morate znova odistiti.

Embalaza
Opozorila:

. V skladu s predpisi komisije za bolni$ni¢no higieno in preprecevanje okuzb (KRINKO — 2012) morate e inStrumente za invazivno uporabo (kriticne
medicinske pripomocke A in B) pred sterilizacijo zapakirati.

. InStrumente, ki niso odporni proti rji, morate ustrezno pripraviti in zascititi pred rjavenjem (npr. z medicinskim sredstvom za zascito pred rjavenjem —
B. Braun AESCULAP Sterilit kaplji¢no olje).

. Uporabite samo primerni embalazni material v skladu s standardom DIN EN ISO 11607-1.

. Pri uporabi aparata STERI-SAFE,, je treba za postopek sterilizacije odstraniti rocaj.

. Pri uporabi aparata STERI-SAFEwave je treba za postopek sterilizacije odstraniti silikonske trakove.

. Prepricajte se, da instrumenti ne morejo prodreti skozi embalazo.
Pakiranje:

1) Izberite dovolj veliko embalazo, da se zaradi napetosti inStrumenti ne bodo poskodovali.

2) InStrumente poloZite v embalaZo in jo nato tesno zaprite.

3) Embalazo preglejte. Ce je embalaza poskodovana, morate instrumente ponovno zapakirati.

Sterilizacija

Opozorila:

. Ce polkriti¢nih medicinskih pripomockov A in B $e niste razkuZili, jih morate termi¢no razkuziti v parnem sterilizatorju. Pred termi¢nim razkuzevanjem
morate inStrumente namestiti na ustrezno stojalo za inStrumente.

. Pri uporabi aparata STERI-SAFE,, je treba za postopek sterilizacije odstraniti rocaj.

. Pri uporabi aparata STERI-SAFEwave je treba za postopek sterilizacije odstraniti silikonske trakove.

. Za sterilizacijo uporabljajte aparate, ki ustrezajo standardu DIN EN 285 ali DIN EN 13060. Odobrena in priporocena je uporaba sterilizatorja tipa B
(frakcionirni vakuumski postopek).
. InStrumente, ki niso odporni proti rji, morate ustrezno pripraviti in zas¢ititi pred rjavenjem (npr. z medicinskim sredstvom za zas¢ito pred rjavenjem —
B. Braun AESCULAP STERILIT kapljiéno olje).
Sterilizacija:
1) Za parno sterilizacijo z vakuumskim postopkom nastavite naslednje parametre:
o Temperatura sterilizacije najmanj 132 °C (134 °C pri uporabi aparata STERI-SAFEwave)

o Cas trajanja sterilizacije najmanj 3 min (5 min pri uporabi aparata STERI-SAFEwave)
o Cas susenja najmanj 20 min
2) (Zapakirane) instrumente poloZite v avtoklav.
3) Cikel sterilizacije izvedite v skladu s predpisanimi parametri.
4) Ko je postopek sterilizacije uspesno zakljuen, odstranite sterilizirane predmete in pocakajte, da se ohladijo.
5) Preverite, ali je embalaza poskodovana. Ce je embalaza poskodovana, morate in§trumente ponovno zapakirati in sterilizirati.
Shranjevanje
Opozorila:
. Sterilizirane izdelke hranite na suhem mestu brez prahu, da boste do uporabe zagotovili njihovo sterilnost.

Zivljenjska doba in odstranjevanje

Opozorila:

. Zivljenjska doba vrtljivih in§trumentov je odvisna od nacina uporabe in s tem povezane obrabe.

. Obstojnost instrumentov pri rocnem in strojnem postopku priprave z obdelavo je bila dokazana z 20 cikli priprave z obdelavo, pri c¢emer sta bili stojali
za instrumente STERI-SAFEwa,y in STERI-SAFE,, obdelani v 40 ciklih.

. Za polirke je dovoljenih najvec 10 ciklov priprav z obdelavo.

. InStrumente morate po vsaki uporabi pregledati (glejte Pregled) in jih po potrebi zamenjati.

. In§trumente lahko odvrZete med obicajne gospodinjske/ambulantne odpadke.

Ta navodila za pripravo z obdelavo so v skladu s standardom DIN EN ISO 17664-1:2021 in priporocili
Instituta Robert Koch (KRINKO 2012).

Najnovejsa razli¢ica navodil je vedno na voljo na spletnem naslovu www.busch.eu.
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Informacion general

Los instrumentos se suministran Unicamente en estado no estéril y deben procesarse correctamente antes de su uso. El incumplimiento de las
instrucciones de procesado puede provocar la transmision de enfermedades.

Estas instrucciones de procesado se aplican por regla general a todos los productos sanitarios marcados con el simbolo (MD]) de la gama de
productos de BUSCH & CO. GmbH & Co. KG.

Preste atencidn siempre a los requisitos juridicos y de higiene relacionados con el procesado de productos sanitarios.

Los productos desechables identificados con el simbolo (®) deben procesarse una sola vez antes de su primer uso y no se permite su
reprocesamiento.

Para la trazabilidad del producto, el envase debe conservarse durante la fase de uso del instrumento.

Antes del uso, compruebe la presencia de corrosion, las propiedades de corte y diamantado y la presencia de dafios en la forma de los instrumentos.
Los instrumentos dafiados o desgastados deben eliminarse.

Para lograr un resultado éptimo en el procesado de los instrumentos, es posible usar soportes de instrumentos (p. ej., STERI-SAFEwave 0 STERI-
SAFEgro).

Los pasos de procesado descritos a continuacion han sido validados por parte de un laboratorio externo acreditado conforme a la norma DIN EN
1SO/IEC 17025.

Limpieza previa en el lugar de aplicacion tras el uso

Nota:

Para evitar que los residuos se sequen en los instrumentos, se recomienda limpiarlos en un intervalo de una hora tras el uso.

Los capuchones de tallado y los soportes de los capuchones de tallado deben separarse antes de la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion.

Para evitar que los capuchones desmontados se caigan de STERI-SAFEpro, estos deben introducirse previamente en una espiga de fijacion
(MC300RS).

Limpieza previa:

Tras el uso, se debe eliminar la suciedad gruesa (sangre, tejido, composite, etc.) de los instrumentos con torundas de celulosa usando un equipo de
proteccion individual (proteccidn para la boca, la nariz y los ojos y guantes adecuados).

A continuacién, introduzca los instrumentos en un recipiente compatible (una caja de higiene Podo-Lock & STERI-SAFE, 0 un recipiente para fresas)
con un detergente adecuado (p. €j., Alpro Medical AlproZyme en una solucién del 0,5 % durante un maximo de 60 minutos). Observe siempre las
indicaciones del fabricante del detergente y desinfectante.

Limpieza y desinfeccion mecanicas

Nota:

Tenga en cuenta las incompatibilidades de material (p. ej., no colocar instrumentos de acero oxidable).

Use Unicamente lavadoras desinfectadoras que cumplan la norma DIN EN ISO 15883-1.

Use solo detergentes validados con el marcado CE (p. ej., Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

La suciedad gruesa debe eliminarse antes de la limpieza mecanica (véase Limpieza previa).

Procesado:

Antes de la limpieza, enjuague los instrumentos bajo un chorro de agua limpia durante al menos un minuto.

Para lograr una limpieza éptima y evitar dafios en los instrumentos, coldquelos en un soporte de instrumentos adecuado.

Introduzca asi los instrumentos en la lavadora desinfectadora (LD), de modo que se permita un enjuague éptimo, asi como la limpieza y desinfeccion
de las superficies.

Seleccione e inicie un programa de limpieza y desinfeccion con un valor A, de 23000 o al menos 5 minutos a 90 °C.

Una vez finalizado el ciclo de limpieza y desinfeccidn, extraiga los instrumentos, compruebe que estdn secos y, en caso necesario, séquelos aplicando
aire comprimido de uso médico.

Limpieza alternativa: proceso manual

Nota:

Se debe conceder preferencia a los procedimientos mecanicos, entre otros, por su mejor estandarizacion y reproducibilidad.

Para evitar que la proteina se adhiera, no caliente el bafio de ultrasonidos por encima de los 45 °C.

Utilice inicamente detergentes autorizados para la limpieza de los instrumentos rotatorios.

Si no emplea un soporte de instrumentos durante la limpieza de ultrasonidos, pueden producirse dafios en los filos y las superficies de los
instrumentos debido al roce entre ellos.

Limpieza:

Antes de la limpieza, enjuague el instrumento bajo un chorro de agua limpia durante al menos un minuto. En caso de suciedad gruesa, utilice
ademas un cepillo de plastico blando.

Los instrumentos de varias piezas deben desmontarse (p. €j., los soportes y capuchones de tallado).

Coloque los instrumentos en un soporte de instrumentos adecuado.

Limpie los instrumentos siguiendo las indicaciones del fabricante del detergente en una solucién de limpieza en el bafio de ultrasonido.
BUSCH recomienda, por ejemplo, AlproZyme 0,5 % durante 2 minutos (Alpro Medical GmbH).

Una vez finalizado el ciclo de ultrasonido, enjuague los instrumentos bajo un chorro de agua limpia durante al menos 1 minuto.

Seque los instrumentos con aire comprimido de uso médico.

Compruebe que los instrumentos estan limpios. En caso de restos de suciedad, se debe repetir la limpieza.

Desinfeccion alternativa: proceso manual

Nota:

Utilice inicamente detergentes autorizados para la desinfeccidn de los instrumentos rotatorios.

Si no emplea un soporte de instrumentos durante la limpieza de ultrasonidos, pueden producirse dafios en los filos y las superficies de los
instrumentos debido al roce entre ellos.

Desinfeccion:

Coloque los instrumentos previamente desmontados, limpios y revisados en un soporte de instrumentos adecuado.

Desinfecte los instrumentos siguiendo las indicaciones del fabricante en una solucién desinfectante en el bafio de ultrasonido.

BUSCH recomienda, por ejemplo, BIB forte eco 2 % durante 5 minutos (Alpro Medical GmbH).

Una vez finalizado el ciclo de ultrasonido, enjuague los instrumentos bajo un chorro de agua limpia durante al menos 1 minuto.

Seque los instrumentos con aire comprimido de uso médico.
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Comprobacién

Nota:
. Utilice una lupa con al menos seis aumentos.
. Los espacios huecos deben examinarse con mayor precision dada su dificultad de acceso.

Comprobacion:
1) Realice una comprobacion visual. Para ello, excluya la presencia de dafios, desgaste y restos de suciedad. Los instrumentos muy dafiados o
desgastados deben eliminarse. Los instrumentos sucios deben volver a limpiarse.

Envasado
Nota:

. En conformidad con la Comisidn sobre higiene hospitalaria y prevencion de infecciones (KRINKO - 2012), los instrumentos para aplicaciones invasivas
(productos sanitarios criticos Ay B) deben envasarse antes de la esterilizacién.

. Los instrumentos oxidables deben procesarse de forma adecuada protegiéndolos de la corrosion (p. ej., un inhibidor de corrosidn sanitario — Aceite
B. Braun AESCULAP Sterilit).

. Utilice exclusivamente material de envasado adecuado conforme a la norma DIN EN ISO 11607-1.

. Si usa STERI-SAFE,,, debe desmontar el estribo para el proceso de esterilizacién.

. Si usa STERI-SAFEwave, debe desmontar las bandas de silicona para el proceso de esterilizacion.

. Preste atencidn a que los instrumentos no puedan atravesar el envase.
Envasado:

1) Para evitar tensiones y, por consiguiente, posibles dafios, seleccione un envase lo suficientemente grande.

2) Introduzca los instrumentos en el envase y, a continuacion, séllelo.

3) Compruebe el envase. Si el envase esta dafado, serd necesario volver a envasar los instrumentos.

Esterilizacion

Nota:

. Si no se han desinfectados previamente, los productos sanitarios semicriticos A y B deben someterse a una desinfeccion térmica en un esterilizador
por vapor. Antes de la desinfeccidn térmica, coloque los instrumentos en un soporte de instrumentos adecuado.

. Si usa STERI-SAFE,,, debe desmontar el estribo para el proceso de esterilizacién.

. Si usa STERI-SAFEwave, debe desmontar las bandas de silicona para el proceso de esterilizacion.

. Para la esterilizacion, utilice dispositivos conformes con la norma DIN EN 285 o DIN EN 13060. Se valida y se recomienda el uso de un esterilizador
del tipo B (proceso fraccionado de vacio).
. Los instrumentos oxidables deben procesarse de forma adecuada protegiéndolos de la corrosion (p. ej., un inhibidor de corrosién sanitario — Aceite

B. Braun AESCULAP STERILIT).
Esterilizacion:
1) Para la esterilizacion por vapor en un proceso de vacio, ajuste los siguientes pardmetros:
o Temperatura minima de esterilizacion de 132 °C (134 °C si usa STERI-SAFEwave)
o Tiempo minimo de permanencia de 3 minutos (5 minutos si usa STERI-SAFEyave)
o Tiempo minimo de secado de 20 minutos

2) Coloque los instrumentos (envasados) en el autoclave.

3) Ejecute el ciclo de esterilizacion con los pardmetros indicados.

4) Si el proceso de esterilizacion se ha completado correctamente, extraiga los productos esterilizados y déjelos que se enfrien.

5) Compruebe que el envase no presenta dafios. Si el envase estd dafiado, serd necesario volver a envasar y esterilizar los instrumentos.

Almacenamiento

Nota:
. Almacene los productos esterilizados en lugares secos y sin polvo a fin de garantizar la esterilidad hasta el momento del uso.

Vida util y eliminacion

Nota:

. La vida util de los instrumentos rotatorios depende del uso y del consiguiente desgaste.

. La resistencia de los instrumentos en el método de procesado tanto manual como mecanico se ha demostrado a través de 20 ciclos de procesado;
por su parte, los soportes de instrumentos STERI-SAFEwave y STERI-SAFE,,, se sometieron a 40 ciclos.

. Para los pulidores se admite un méaximo de 10 ciclos de procesado.

. Los instrumentos deben comprobarse tras cada uso (véase el apartado Comprobacion) y, en caso necesario, sustituirse.

. Los instrumentos pueden eliminarse junto con la basura doméstica/de la consulta.

Estas instrucciones de procesado son conformes con la norma DIN EN ISO 17664-1:2021y la
recomendacion del Instituto Robert Koch (KRINKO 2012)

La version actual de estas instrucciones estd disponible en www.busch.eu.
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Allmant

Instrumenten levereras alltid i osterilt skick och maste darfor forberedas pa lampligt satt infér anvandning. Om den angivna anvisningen for
rekonditionering inte beaktas foreligger risk for 6verforing av smittamnen.

Denna anvisning fér rekonditionering géller principiellt fér alla medicintekniska produkter, markta med symbolen ([MDl), ur produktsortimentet fran
BUSCH & Co. GmbH & Co. KG.

Beakta alltid relevant lagstiftning och hygienforeskrifter som géller i ditt land i samband med konditionering av medicintekniska produkter.
Engéngsprodukter som &r markta med symbolen (®) far endast konditioneras en géng infér forsta anvandningen och far darefter inte ateranvindas.
For ev. sparbarhet ska férpackningen sparas dven medan instrumentet &r i bruk.

Kontrollera instrumenten pa korrosion, skar-/diamantfrasegenskap och formskador infér varje anvandning. Skadade eller slitna instrument ska
kasseras.

For optimala resultat vid konditionering av instrument kan instrumenthallare (t.ex. STERI-SAFEwave eller STERI-SAFE,,) anvandas.

De konditioneringssteg som anges nedan har validerats av ett externt laboratorium som &r ackrediterat enligt DIN EN ISO/IEC 17025.

Forrengoring vid anvandningsplatsen efter anvandning

Obs!

For att forhindra att rester pa instrumenten torkar in, bor instrumenten rengéras inom en timme efter anvandningen.

Sliphattor och hallare till sliphattor ska tas av infor rengéring, desinfektion och sterilisering.

For att férhindra att demonterade sliphéttor faller ut ur STERI-SAFE,, , ska alla hattor forst sattas pa ett hallstift (MC300RS).

Forrengoring:

Medan personlig skyddsutrustning (mun- och nasskydd, 6gonskydd och lampliga handskar) anvands ska instrumenten rengéras fran grov smuts
(blod, vavnad, blandningar osv.) med en sudd av cellulosavadd.

Darefter ska instrumenten ldggas i en lamplig behallare (hygienbox Podo-Lock & STERI-SAFE,, resp. i en borrengérare) med lampligt
rengoringsmedel (t.ex. Alpro Medical AlproZyme vid 0,5 % I6sning i max. 60 minuter). Beakta alltid producentuppgifterna for rengorings- och
desinfektionsmedel.

Maskinell rengéring och desinfektion

[

Lasere

w

Obs!

Beakta inkompatibilitet mellan material (t.ex. inga instrument av ej rostfritt stal).

Anvand endast rengorings- och desinfektionsapparater som motsvarar DIN EN ISO 15883-1.

Anvand endast CE-mérkta, validerade rengdringsmedel (t.ex. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).

Grov smuts ska avldgsnas fére den maskinella rengéringen (se Forrengoring).

Konditionering:

Spola av instrumenten under rent, rinnande vatten i minst 1 minut fore rengoringen.

For en optimal rengdring och for att undvika skador pa instrumenten ska dessa sattas i ett lampligt instrumentstall.

Placera instrumenten i rengorings- och desinfektionsapparaten (RDA) sa att alla ytor skoljs av idealt och ddrmed rengérs och desinficeras.

Valj och starta ett rengorings- och desinfektionsprogram med Agy-varde > 3000 resp. minst 5 min. vid 90 °C.

Ta ut instrumenten efter avslutat rengdrings- och desinfektionsforlopp, kontrollera om de &r torra och torka med medicinsk tryckluft vid behov.

Alternativ rengoéring: Manuellt forfarande

W N R

2Lere

5)
6)
7)

Obs!

Maskinella forfaranden ska foredras eftersom de resulterar i battre standardisering och reproducerbarhet.

Varm inte upp ultraljudsbadet 6ver 45 °C for att undvika risken for proteinfixering.

Anvand endast rengoringsmedel som ar godkdnda for rengdring av roterande instrument.

Om inget instrumentstall anvands under ultraljudsrengéringen finns det risk for att enskilda instrument ror vid varandra, vilket kan orsaka skador pa
skar och ytor.

Rengoring:

Spola av instrumentet under rent, rinnande vatten i minst 1 minut. Anvand dessutom en mjuk plastborste vid grov smuts.

Instrument som bestar av flera delar ska tas isar (t.ex. sliphattor och dess hallare).

Placera instrumenten i ett lampligt instrumentstall.

Rengor instrumenten enligt anvisningarna fran producenten av rengéringsmedlet i en rengéringslosning i ultraljudsbadet. BUSCH rekommenderar
t.ex. AlproZyme 0,5 % for 2 minuters verkan (Alpro Medical GmbH).

Skolj av instrumenten under rinnande, rent vatten i minst 1 minut efter att ultraljudsforloppet har avslutats.

Torka av instrumenten med medicinsk tryckluft.

Kontrollera att de ar rena. Om de fortfarande ar smutsiga ska rengéringen utféras igen.

Alternativ desinfektion: Manuellt forfarande

Obs!

Anvand endast rengoringsmedel som har godkants for desinfektion av roterande instrument.

Om inget instrumentstall anvands under ultraljudsrengéringen finns det risk for att enskilda instrument ror vid varandra, vilket kan orsaka skador pa
skar och ytor.

Desinfektion:

Placera instrumenten som redan har tagits isar, rengjorts och kontrollerats i ett lampligt instrumentstall.

Desinficera instrumenten enligt anvisningarna fran producenten i en desinfektionslosning i ultraljudsbadet. BUSCH rekommenderar t.ex. BIB forte
eco 2 % for 5 minuters verkan (Alpro Medical GmbH).

Skolj av instrumenten under rinnande, rent vatten i minst 1 minut efter att ultraljudsfoérloppet har avslutats.

Torka av instrumenten med medicinsk tryckluft.
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Kontroll

Obs!

. Anvénd en lupp med minst 6 ggr forstoring.

. Kontrollera kaviteter sarskilt noggrant eftersom de &r svara att komma at.
Kontroll:

1) Genomfor en okular besiktning. Kontrollera instrumenten pa skador, slitage och rester av smuts. Kraftigt slitna eller skadade instrument ska
kasseras. Smutsiga instrument ska rengdras pa nytt.

Forpackning

Obs!

. Enligt KRINKO — 2012 maste instrument for invasiva anvandningar (medicintekniska produkter, kritiska A & B) forpackas infor steriliseringen.

. Ej rostfria instrument ska férberedas och skyddas mot rost pa lampligt sétt (t.ex. medicinskt rostskyddsmedel — B. Braun AESCULAP Sterilit
droppolja).

. Anvand endast lampligt forpackningsmaterial enligt DIN EN 1SO 11607-1.

. Om STERI-SAFE,, anvands ska bygeln demonteras infor steriliseringen.

. Om STERI-SAFEwave anvands ska silikonbanden demonteras infor steriliseringen.

. Se till att instrumenten inte kan tréanga igenom forpackningen.

Forpackning:
1) Valj en forpackning som ar tillrackligt stor for att undvika spanningar och darmed ev. skador.
2) Lagg instrumenten i forpackningen och forsegla den darefter.
3) Kontrollera férpackningen. Om férpackningen &r skadad ska instrumenten férpackas pa nytt.

Sterilisering
Obs!

. Medicintekniska produkter, semikritiska A & B, ska, om de inte har desinficerats i forvag, genomga en termisk desinfektion i en angsterilisator. Infér
den termiska desinfektionen ska instrumenten placeras i ett lampligt instrumentstall.

. Om STERI-SAFE,,, anvands ska bygeln demonteras infor steriliseringen.

. Om STERI-SAFEwave anvands ska silikonbanden demonteras infor steriliseringen.

. Anvand utrustningar som motsvarar DIN EN 285 eller DIN EN 13060 till steriliseringen. Anvandning av en sterilisator av typ B (fraktionerad
vakuummetod) ar validerad och rekommenderas.
. Ej rostfria instrument ska férberedas och skyddas mot rost pa lampligt sétt (t.ex. medicinskt rostskyddsmedel — B. Braun AESCULAP STERILIT
droppolja).
Sterilisering:
1) Stall in foljande parametrar fér angsterilisering i vakuummetod:
o Steriliseringstemperatur minst 132 °C (134 °C vid anvandning av STERI-SAFEwave)
o Halltid minst 3 min (5 min vid anvdndning av STERI-SAFEwave)
o Torkningstid minst 20 min

2) Placera (férpackade) instrument i autoklaven.
3) Genomfor steriliseringsforloppet med angivna parametrar.
4) Om steriliseringen har avslutats med avsedda resultat kan de steriliserade féremalen tas ut och laggas undan for att svalna.
5) Kontrollera om férpackningen ar skadad. Om férpackningen &r skadad ska instrumenten férpackas och steriliseras pa nytt.
Lagring
Obs!
. Lagra steriliserade produkter pd dammfria och torra platser for att sdkerstélla att de halls i sterilt skick tills dess att de ska anvéndas.

Livslangd och avfallshantering

Obs!

. Livslangden for roterande instrument ar beroende av anvandningen och aktuellt slitage.

. Instrumentens bestdndighet i saval manuellt som maskinellt konditioneringsférfarande har pavisats med 20 konditioneringscykler,
instrumenthallarna STERI-SAFEwaye och STERI-SAFE,,, genomgick i detta ssmmanhang 40 cykler.

. For polerare &r maximalt 10 konditioneringscykler tillatna.

. Kontrollera instrumenten efter varje anvandning (se Kontroll) och byt ut dem vid behov.

. Instrumenten kan kastas som normalt avfall fran hushall/praktik.

Denna anvisning for rekonditionering uppfyller kraven i DIN EN I1SO 17664-1:2021 och
rekommendationerna fran Robert Koch-Institut (KRINKO 2012)

En aktuell version av denna anvisning ar alltid tillganglig pa www.busch.eu.
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Generelt

Instrumentene leveres utelukkende usterile og ma reprosesseres pa egnet mate fgr bruk. Unnlatelse av & fglge de oppferte instruksjonene for
reprosessering kan fgre til overfgring av sykdomsfremkallende mikroorganismer.

Disse instruksjonene for reprosessering gjelder generelt for alt medisinsk utstyr merket med symbolet (MD]) fra produktsortimentet til BUSCH & CO.
GmbH & Co. KG.

Veer alltid oppmerksom pa lovene og hygieneforskriftene som gjelder i ditt land, og som er relatert til reprosessering av medisinsk utstyr.
Engangsprodukter merket med symbolet (®) skal kun prosesseres én gang for farste bruk og md ikke gjenbrukes.

For mulig sporbarhet ma emballasjen ogsa oppbevares gjennom hele instrumentets brukstid.

F@r hver bruk, kontroller instrumentene for korrosjon, skjaerekvalitet / diamantbelegg og strukturelle skader. Skadede eller slitte instrumenter skal
kasseres.

For optimale resultater ved klargjgring av instrumenter kan instrumentstativ (f.eks. STERI-SAFEwave for WST- og FG-instrumenter eller STERI-SAFE,, for
HST-instrumenter) brukes.

Reprosesseringstrinnene vist nedenfor er validert av et eksternt laboratorium akkreditert i henhold til DIN EN ISO/IEC 17025.

Forhandsrengjgring pa bruksstedet etter bruk

1)

2)

Merknad:

For 3 hindre at rester tgrker pa instrumentene, bgr instrumentene rengjgres innen en time etter bruk.

Slipehetter og slipehettebaerere ma skilles fgr hver rengjgring, desinfeksjon og sterilisering.

For a hindre at de demonterte slipehettene faller ut av STERI-SAFE,,, ma hettene fgrst settes pa en holdetapp (MC300RS).

Forrengjgring:

Ved bruk av personlig verneutstyr (munn-, nese- og gyevern samt egnede hansker) ma instrumentene etter bruk renses for grov tilsmussing (blod, vev,
kompositter osv.) ved hjelp av cellulosetgrk.

Plasser deretter instrumentene i en egnet beholder (HST-instrumenter i en Hygienebox Podo-Lock & STERI-SAFE,, eller FG-/WST-instrumenter i en
borsterilisator) med et egnet rengjgringsmiddel (f.eks. Alpro Medical AlproZyme ved 0,5 % opplgsning i maks. 60 minutter). Produsentens anvisninger
for rengjgrings- og desinfeksjonsmidler ma alltid fglges.

Maskinell rengjgring og desinfeksjon

1)
2)
3)

4)
5)

Merknader:

Vaer oppmerksom pa materialuforlikelighet (f.eks. ikke bruk instrumenter laget av ikke-rustfritt stal).

Bruk kun rengjgrings- og desinfeksjonsutstyr som er i samsvar med DIN EN ISO 15883-1.

Bruk kun CE-merkede, validerte rengjgringsmidler (f.eks. Dr. Weigert neodisher MediClean advanced).
Grov smuss ma fjernes fgr maskinell rengjgring (se forrengjgring).

Reprosessering:

Skyll instrumentene under rent rennende vann i minst 1 minutt fgr rengjgring.

For optimal rengjgring og for @ unnga skader pa instrumentene, plasser dem pa et egnet instrumentstativ.

Plasser instrumentene i rengjgrings- og desinfeksjonsutstyret (RDG) slik at alle overflater blir fullstendig gjennomskyllet og dermed rengjort og
desinfisert.

Velg og start rengjgrings- og desinfeksjonsprogrammet med en Ao-verdi pa 2 3000 eller alternativt minst 5 minutter ved 90 °C.

Ta ut instrumentene etter at rengjgrings- og desinfeksjonssyklusen er fullfgrt, kontroller om de er tgrre og, om ngdvendig, terk med medisinsk
trykkluft.

Alternativ rengjgring: Manuell metode

1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)

Merknader:

Maskinelle metoder bgr foretrekkes, sarlig pa grunn av bedre standardiserbarhet og reproduserbarhet.

Ikke varm opp ultralydbadet over 45 °C for a unnga risiko for proteinfiksering.

Bruk kun rengjgringsmidler som er godkjent for rengjgring av roterende instrumenter.

Dersom instrumentstativ ikke brukes under ultralydrengjgring, kan kontakt mellom de enkelte instrumentene forérsake skader pa skjeerekanter og
overflater.

Rengjoring:

Skyll instrumentet under rent rennende vann i minst 1 minutt. Ved grov tilsmussing, bruk i tillegg en myk plastbgrste.

Flerdelte instrumenter ma demonteres (f.eks. slipehetter og -barere).

Plasser instrumentene i et egnet instrumentstativ.

Rengjgr instrumentene i henhold til rengjgringsmiddelprodusentens anvisninger i en rengjgringslgsning i et ultralydbad. BUSCH anbefaler for eksempel
AlproZyme 0,5 % i 2 minutter (Alpro Medical GmbH).

Etter at ultralydsyklusen er fullfgrt, skyll instrumentene med rennende, rent vann i minst 1 minutt.

Tork instrumentene med medisinsk trykkluft.

Kontroller renheten. Ved gjenvaerende tilsmussing ma rengjgring gjentas.

Alternativ desinfeksjon: Manuell metode

1)
2)

3)
4)

Merknader:

Bruk kun rengjgringsmidler som er godkjent for desinfeksjon av roterende instrumenter.

Dersom instrumentstativ ikke brukes under ultralydrengjgring, kan kontakt mellom de enkelte instrumentene fordrsake skader pa skjeerekanter og
overflater.

Desinfeksjon:

Plasser de tidligere demonterte, rengjorte og kontrollerte instrumentene i et egnet instrumentstativ.

Desinfiser instrumentene i henhold til produsentens instruksjoner i en desinfeksjonslgsning i et ultralydbad. BUSCH anbefaler for eksempel BIB forte
eco 2 % i 5 minutter (Alpro Medical GmbH).

Etter at ultralydsyklusen er fullfgrt, skyll instrumentene med rennende, rent vann i minst 1 minutt.

Tgrk instrumentene med medisinsk trykkluft.
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Kontroll

Merknader:

Bruk et forstgrrelsesglass med en forstgrrelse pa minst 6x.

Hulrom ma kontrolleres ngye pé grunn av vanskelig tilgjengelighet.
Kontroll:

Utfgr en visuell inspeksjon. Instrumentene ma kontrolleres for skader, slitasje og gjenvaerende tilsmussing. Sterkt slitte eller skadede instrumenter skal
kasseres. Tilsmussede instrumenter ma rengjgres pa nytt.

Innpakking

1)
2)
3)

Merknader:

I henhold til KRINKO - 2012 ma instrumenter for invasive inngrep (medisinsk utstyr kritisk A & B) pakkes fgr sterilisering.
Instrumenter som ikke er rustfrie, ma klargjgres pa egnet mate og beskyttes mot rust (f.eks. medisinsk rustbeskyttelsesmiddel — B. Braun AESCULAP
Sterilit drapeolje).

Bruk kun egnet emballasjemateriale i henhold til DIN EN ISO 11607-1.

Nar STERI-SAFE,, brukes, ma bgylen demonteres fgr sterilisering.

Nar STERI-SAFEwayve brukes, ma silikonbandene demonteres fgr sterilisering.

Kontroller at instrumentene ikke kan trenge gjennom emballasjen.

Innpakking:

Velg emballasjen stor nok til 8 unnga spenninger og dermed mulige skader.

Legg instrumentene i emballasjen og forsegl den.

Kontroller emballasjen. Hvis emballasjen er skadet, ma instrumentene pakkes om.

Sterilisering

2)
3)
4)
5)

Merknader:
Semikritisk medisinsk utstyr A & B ma, dersom det ikke tidligere er desinfisert, underkastes termisk desinfeksjon i dampsterilisatoren. Fgr termisk
desinfeksjon md instrumentene plasseres i et egnet instrumentstativ.
Nar STERI-SAFE , brukes, méa bgylen demonteres fgr sterilisering.
N&r STERI-SAFEwave brukes, ma silikonbandene demonteres for sterilisering.
For sterilisering, bruk utstyr som er i samsvar med DIN EN 285 eller DIN EN 13060. Bruk av en type B-sterilisator (fraksjonert vakuumprosedyre) er
validert og anbefalt.
Instrumenter som ikke er rustfrie, ma klargjgres pa egnet mate og beskyttes mot rust (f.eks. medisinsk rustbeskyttelsesmiddel — B. Braun AESCULAP
STERILIT drapeolje).
Sterilisering:
Angi fglgende parametere for dampsterilisering i vakuummetoden:
o Steriliseringstemperatur pa minst 132 °C (134 °C ved bruk av STERI-SAFEwave)
o Holdetid pa minst 3 min (5 min ved bruk av STERI-SAFEave)
o Torketid minst 20 min
Plasser (de pakkede) instrumentene i autoklaven.
Utfgr steriliseringssyklusen under de angitte parametrene.
Nar steriliseringsprosessen er fullfgrt, ta ut det steriliserte godset og la det avkjgles.
Kontroller emballasjen for skader. Hvis emballasjen viser tegn til skader, ma instrumentene pakkes om og steriliseres pa nytt.

Oppbevaring

Merknader:

Oppbevar de steriliserte produktene pa stgvfrie og tgrre steder for & sikre sterilitet inntil bruk.

Levetid og avhending

Merknader:

Levetiden til de roterende instrumentene avhenger av bruken og den derav forarsakede slitasjen.

Holdbarheten til instrumentene i manuelle og maskinelle reprosesseringsprosesser ble dokumentert gjennom 20 reprosesseringssykluser, mens
instrumentstativene STERI-SAFEwave 0g STERI-SAFE,, gjennomgikk 40 sykluser.

Maksimalt 10 reprosesseringssykluser er tillatt for polerere.

Instrumentene ma kontrolleres etter hver applikasjon (se Kontroll) og byttes ut om ngdvendig.

Instrumentene kan kastes i vanlig husholdningsavfall /avfall fra helsekontor.

Disse instruksjonene for reprosessering er i samsvar med DIN EN ISO 17664-1:2021 og anbefalingen
fra Robert Koch Institute (KRINKO 2012)

Den nyeste versjonen av denne handboken er alltid tilgjengelig pa www.busch.eu.
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