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INTENDED USE

Ear wax removal syringe helps to soften, loosen, and remove the earwax. Too much earwax can block the ear canal and reduce hearing. This medica-
tion releases oxygen and starts to foam when it comes in contact with the skin. It is a small bulb shaped instrument that will fill with water and allow
the user to squirt the water gently into the ear to remove earwax.

RECOMMENDED DECONTAMINATION & STERILIZATION PROCEDURE

As with the decontamination procedure, personnel should follow accepted guidelines for hand washing, the sue of protective attire, etc. as re-
commended by A.A.M.I. Standards and Recommended Practice., “Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in Health Care
Facilities and in Non-Clinical Settings’, ANSI/AAMI ST35:2003.

MANUAL DECONTAMINATION

Is a process consisting of two steps:
«Thorough Cleaning.

« Sterilization / disinfection.

PRE-CLEANING

To remove gross debris from the Instruments use a lap sponge and sterile water during the procedure to prevent drying out of the blood and bodily
fluids over the instruments.

Water Temperature: >40°C

Time: Minimum 5 minutes

MANUAL CLEANING

To minimise the risk to personnel undertaking manual cleaning, splashing and the creation of spray must be avoided at all times. Staff carrying out
manual cleaning should wear PPE at all times.

Devices should be:

1) Cleaned using a non-linting cloth, impregnated with the appropriate detergent solution, followed by a clean, damp, non-linting cloth; and then
2) Dried using another clean, non-linting cloth. Alcohol-impregnated wipes may be used following a manual cleaning process.

Detergents — Detergents used must be specifically designed to clean surgical instruments: washing-up liquid should not be used.
Use of an enzymatic detergent and alkaline detergent to facilitate the cleaning of instruments.

Recommended Solution: 0.8% Enzymatic Detergent/ 0.5% Alkaline Detergent

Recommended Detergent: Cidezyme/Enzol (Enzymatic Detergent), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (Alkaline Detergent)

DISINFECTION

Washer-disinfectors are used for processing a wide range of products used in clinical practice as per described in BS EN I1SO 15883.

Disinfection can be achieved by washing or rinsing devices in water at between 73°C and 90°C. A typical washer-disinfector cleans surgical instru-
ments using the following five stages:

« COLD RINSE — removes both solid and fluid “gross” debris contamination. A temperature below 45°C is used preventing protein coagulation and
fixing of contaminant to the instrument surface.

Water Temperature: <45°C

Time: 5 minutes

« WARM WASHING — removes any remaining debris contamination. Removes any remaining soil. Mechanical and chemical processes loosen and
break up contamination adhering to the instrument surface.

Water Temperature: >55°C

Time: 10 minutes

« RINSING — removes the detergent used during cleaning. This stage can contain several sub-stages. The quality of water to be used for this stage is
an important consideration in terms of ensuring a clean and unmarked product.

Water Temperature: 800C- 90 °C

Time: 2 minutes

« THERMAL DISINFECTION — heat is used for a specified time to disinfect the instruments. The temperature of the load is raised and held at the pre-
set disinfection temperature for the required disinfection holding time, for example 80°C for ten minutes or 90°C for one minute.

Water Temperature: 800C- 90 °C

Time: Minimum 5 minutes

« DRYING — hot air is used to dry the instruments. Purges the load and chamber with heated air to remove residual moisture.
Time: 15 minutes

STERILIZATION

After following the above cleaning processes, MEDISTAR INSTRUMENTS CO. reusable instruments are ready for sterilization. MEDISTAR INSTRUMENTS
CO. recommends Steam Sterilization as effective sterilization process for its reusable instruments.

The wrapped instruments to be sterile at using following conditions:

Minimum Sterilization Tem- Corresponding Steam Pressure M Per ible Tem- Mini Sterilization Hold
perature perature Time
°C Bar Gauge °C Minutes
121 1.03 124 15
134 230 137 3

This is recommended by AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992. Whereas, the sterilizer manufacturer’s written instructions
for cycle parameters should be followed.

Steam Sterilization of lumen instruments requires to be flushed thoroughly with sterile water just prior to wrapping and sterilization. The water
generates steam within the lumen to move air out. Air is the greatest hurdle to steam sterilization, preventing steam to get into contact with the
instrument. Therefore, it must be eliminated for proper steam sterilization.

Another important aspect is that the Medical Device Manufacturer’s recommended exposure time to sterilization temperature may need to be
longer than the minimum indicated by the sterilizer manufacturer but must never be shorter.
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TOLERANCE OF INSTRUMENTS AGAINST STEAM STERILIZATION
Instruments provided by MEDISTAR INSTRUMENTS CO. can withstand in Steam temperature of 1500C and pressure of 3.61 bar for up to an hour
without showing any change in structure or chemical properties of instrument.

POINT OF USE HANDLING

All reusable instruments supplied by MEDISTAR INSTRUMENTS CO. may only be used for the purpose of which they are designed, by adequately
qualified personal only. The proper technique for the use of the instrument is the responsibility of the surgeon. Moreover, the surgeon is responsible
for an appropriate training and sufficient information for the operating theatre staff as well as for an adequate expertise with the handling of the
instruments.

LIMITATIONS

Frequent reprocessing has little impact on the lifetime, which is generally determined by wear and damage incurred during the intended use, or by
misuse. After the instrument’s utilization on patients with Creutzfeldt- Jacob disease (CJD) or its variations we refuse all responsibility for reutilization!
We recommend destroying the instruments. If you reprocess and reutilize the instrument nevertheless, even according to the RKI2- guidelines, you
bear all responsibility. Instruments containing aluminum get damaged by alkaline cleaner > pH7!

STORAGE & MAINTENANCE

The storage area should be appropriately designed to prevent damage to packs and to allow for the strict rotation of stocks. Shelving should be easily
cleaned and allow the free movement of air around the stored product.

Products must be stored above floor level away from direct sunlight and water in a secure, dry and cool environment.

CONTAINMENT & TRANSPORTATION

To minimise this risk, the instruments must be placed in closed, secure containers and transported to the decontamination area as soon as possible
following use.

Transport containers must protect both the product during transit and the handler from inadvertent contamination and therefore must be:

« leak-proof

« easy to clean

« rigid, to contain instruments, preventing them becoming a sharps hazard to anyone handling the goods and to protect them against accidental
damage

« capable of being closed securely

«lockable, where appropriate, to prevent tampering

« clearly labelled to identify the user and the contents

« robust enough to prevent instruments being damaged in transit.

WARNING

Don't use the rusty instrument. Sterilize before use. Wash the hands with anti-bacterial soap or use approved hand sanitizer before use. Must only
be used by the Surgeon or person authorized by the Surgeon. For any query regarding the intended use defined above contact “"MEDISTAR INSTRU-
MENTS CO!" directly or its authorized EAR (European Authorized Representative), and follow the requirement of the directive MDR 2017/ 745. Ref to
the risk analysis and safety requirements submitted with the shipment.

PRECAUTIONS

Instruments must be handled by the trained personnel only. Only Surgeons or personnel authorized by the Surgeons must be allowed to use the
instruments. Don't sterilize the instruments having the solution with Chloride ions. Sterilization solution must have the pH near to 6.0 - 7.0. For
professional use only - disinfect before use.

RISK ASSESSMEN EN 14971:2019

Estimation of Risk: The Risk related to rusting and breakage is minimal, as devices are tested for both the risks before shipping to the customer. A
Boil tests are performed on 100% of lot to assess the effectiveness of the Passivation Process and resistance against oxidation / rust. Functional and
hardness test are performed to test the strength and durability of the instruments.

ACCEPTABILITY OF RISK
These Associated Risk are very low and therefore can be accepted without further Analysis or change in manufacturing.

CONCLUSION
It is obvious that the risk to both the patient and the user are minimal if the instrument is used for its intended purpose by the qualified personnel.
However, the sterilization and decontamination of the instruments must be performed before every use.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and competent authority of the member
state where your registered office is located.
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UTILIZZO PREVISTO

La siringa per la rimozione del cerume aiuta ad ammorbidire, sciogliere e rimuovere il cerume. Una quantita eccessiva di cerume puo ostruire il
condotto uditivo e compromettere |'udito. Questo farmaco sprigiona ossigeno e produce una schiuma quando entra in contatto con la pelle. Si tratta
di un piccolo strumento di forma bombata che viene riempito d'acqua e che consente all'operatore di spruzzare delicatamente l'acqua nell'orecchio
per rimuovere il cerume.

PROCEDURA DI DECONTAMINAZIONE E STERILIZZAZIONE RACCOMANDATA

Come per la procedura di decontaminazione, il personale deve attenersi alle linee guida normalmente accettate e applicate per il lavaggio delle
mani, I'uso di indumenti protettivi, ecc., in conformita con le norme e le pratiche raccomandate da AAMI, in materia di "Manipolazione sicura e de-
contaminazione biologica di dispositivi medici riutilizzabili nelle strutture sanitarie e in contesti non clinici’, ANSI/AAMI ST35:2003.

DECONTAMINAZIONE MANUALE
Questa procedura che consiste in due fasi:
« Pulizia accurata.

« Sterilizzazione / disinfezione.

PULIZIA PRELIMINARE

Rimuovere i depositi grossolani dagli strumenti usando una garza laparotomica e acqua sterile durante la procedura, per evitare che i residui di
sangue e fluidi corporei si secchino sugli strumenti.

Temperatura dell'acqua: >40°C

Tempo: Minimo 5 minuti

PULIZIA MANUALE

Per ridurre al minimo il rischio per il personale che esegue la pulizia manuale, deve cercare sempre di evitare schizzi e spargimento di liquidi durante
la pulizia. Il personale che esegue la pulizia manuale deve indossare sempre i DPI necessari.

| dispositivi devono essere:

1) Puliti usando prima un panno privo di pelucchi impregnato con la soluzione detergente appropriata e, successivamente, con un panno pulito,
umido e privo di pelucchi; e successivamente

2) Asciugati con un altro panno pulito e privo di pelucchi. Infine, utilizzare salviette disinfettanti imbevute di alcol al termine del processo di pulizia
manuale.

Detergenti — Utilizzare detergenti specifici per la pulizia degli strumenti chirurgici: non utilizzare un comune detersivo per i piatti.
Utilizzare un detergente enzimatico e di un detergente alcalino per facilitare la pulizia degli strumenti.

Soluzione raccomandata: Detergente enzimatico allo 0,8% / Detergente alcalino allo 0,5%

Detergente raccomandato: Cidezyme/Enzol (detergente enzimatico), Neodisher Mediclean/Sekumatic® (detergente alcalino)

DISINFEZIONE

I termodisinfettori vengono utilizzati per il trattamento di una vasta gamma di prodotti utilizzati nella pratica clinica, come descritto nella norma BS
ENISO 15883.

La disinfezione avviene mediante lavaggio o risciacquo dei dispositivi in acqua a una temperatura compresa tra 73 °C e 90 °C. Un termodisinfettore
standard esegue la pulizia degli strumenti chirurgici attraverso le seguenti cinque fasi:

« RISCIACQUO A FREDDO — rimuove la contaminazione da detriti “grossolani” sia solidi che fluidi. In questa fase viene utilizzata una temperatura
inferiore ai 45°C per evitare che le proteine si coagulino e che i contaminanti si fissino sulla superficie dello strumento.

Temperatura dell'acqua: <45 °C

Tempo: 5 minutes

« LAVAGGIO A CALDO — rimuove ogni residuo di contaminazione da detriti. Rimuove ogni residuo di sporcizia. | processi meccanici e chimici sciol-
gono e frantumano le impurita contaminanti che aderiscono alla superficie dello strumento.

Temperatura dell'acqua: >55°C

Tempo: 10 minutes

« RISCIACQUO — rimuove il detergente utilizzato durante la pulizia. Questa fase puo prevedere diverse sottofasi. La qualita dell'acqua da utilizzare in
questa fase & un aspetto importante per garantire che il prodotto sia pulito e privo di macchie.

Temperatura dell'acqua: 800C- 90 °C

Tempo: 2 minutes

« TERMODISINFEZIONE — gli strumenti vengono disinfettati attraverso l'uso del calore per un periodo di tempo prestabilito. La temperatura del
carico viene aumentata e mantenuta alla temperatura di disinfezione preimpostata per la durata necessaria per la disinfezione, ad esempio 80 °C
per dieci minuti 0 90 °C per un minuto.

Temperatura dell'acqua: 800C- 90 °C

Tempo: Minimum 5 minutes

« ASCIUGATURA — per asciugare gli strumenti si utilizza aria calda. La camera e il carico vengono sottoposti a ventilazione con aria riscaldata per
rimuovere l'umidita residua.
Tempo: 15 minutes

STERILIZZAZIONE

Dopo aver eseguito i processi di pulizia sopra descritti, & possibile procedere alla sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili MEDISTAR INSTRUMENTS
CO. Il metodo di sterilizzazione raccomandato da MEDISTAR INSTRUMENTS CO. per una sterilizzazione efficace dei suoi strumenti riutilizzabili & la
sterilizzazione a vapore. Gli strumenti confezionati devono essere sterilizzati alle seguenti condizioni:

Temperatura minima di steri- Pressione del vapore corri- Temperatura massima Durata minima della steriliz-
lizzazione spondente consentita zazione
°C Barg °C Minuti
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Queste sono le raccomandazioni contenute in AAMI Standards and Recommended Practices (Norme e le Pratiche raccomandate da AAMI), Volume 1,

1992. Per quanto riguarda i parametri del ciclo, & necessario seguire le istruzioni scritte del produttore dello sterilizzatore.

La sterilizzazione a vapore degli strumenti dotati lume prevede un lavaggio accurato con acqua sterile appena prima del confezionamento e della
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sterilizzazione. L'acqua genera vapore all'interno del lume in modo da rimuovere l'aria. L'aria € il principale ostacolo alla sterilizzazione a vapore, in
quanto impedisce al vapore di entrare in contatto con lo strumento. Pertanto, affinché la sterilizzazione a vapore avvenga correttamente, & neces-
sario rimuoverla.

Un altro aspetto importante & che il tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione raccomandata dal produttore del dispositivo medico
puod essere maggiore del minimo indicato dal produttore dello sterilizzatore, ma non deve mai essere inferiore.

TOLLERANZA DEGLI STRUMENTI ALLA STERILIZZAZIONE A VAPORE
Gli strumenti forniti da MEDISTAR INSTRUMENTS CO. sono in grado di resistere al vapore a una temperatura di 150 °C e a una pressione di 3,61 bar
fino a un'ora senza manifestare alcun cambiamento in termini di struttura o di proprieta chimiche.

ISTRUZIONI PER UN USO CORRETTO

Tutti gli strumenti riutilizzabili forniti da MEDISTAR INSTRUMENTS CO. possono essere utilizzati solo per lo scopo per cui sono stati progettati, solo da
personale adeguatamente qualificato. L'applicazione della tecnica corretta per |'uso dello strumento é responsabilita del chirurgo. Inoltre il chirurgo
ha la responsabilita di garantire che il personale della sala operatoria abbia una formazione adeguata e disponga di informazioni sufficienti, nonché
di un'adeguata competenza nella manipolazione degli strumenti.

RESTRIZIONI

Il ritrattamento frequente ha un impatto trascurabile sulla durata di vita, che & generalmente determinata dall'usura e dai danni subiti durante
I'uso previsto, o dall'uso improprio. Si declina ogni responsabilita in caso di riutilizzo dello strumento dopo I'uso su pazienti affetti dalla malattia di
Creutzfeldt-Jacob (CJD) o le sue varianti! In questo caso, si raccomanda di distruggere lo strumento. Se si riprocessa e si riutilizza lo strumento, anche
secondo le linee guida RKI2, la responsabilita ricade unicamente sull'operatore. Gli strumenti che contengono alluminio vengono danneggiati se si
utilizzano detergenti alcalini con un pH > 7!

STOCCAGGIO E MANUTENZIONE

L'area di stoccaggio deve essere progettata in modo adeguato, per evitare di danneggiare le confezioni e per consentire una rigorosa rotazione delle
scorte. Le scaffalature devono essere facilmente pulibili e permettere la libera circolazione dell'aria intorno al prodotto immagazzinato.

| prodotti devono essere conservati a un livello rialzato rispetto al pavimento, al riparo dalla luce diretta del sole e dall'acqua, in un ambiente sicuro,
asciutto e fresco.

CONTENIMENTO E TRASPORTO

Per ridurre al minimo il rischio di contaminazione, gli strumenti devono essere riposti in contenitori chiusi e sicuri e trasportati nell'area di deconta-
minazione il prima possibile dopo I'uso.

| contenitori per il trasporto devono proteggere sia il prodotto durante il trasporto che I'operatore dalla contaminazione involontaria e quindi de-
vono essere:

«sigillati a tenuta stagna

« facili da pulire

« rigidi, in modo da contenere gli strumenti evitando di esporre chiunque maneggi il prodotto a un rischio di taglio e per proteggerli da danni
accidentali

«in grado di essere chiusi in modo sicuro

«in grado di esser chiusi a chiave, se del caso, per evitare manomissioni

« chiaramente etichettati per identificare |'operatore e il contenuto,

« abbastanza robusti da evitare che gli strumenti vengano danneggiati durante il trasporto.

AVVERTENZE

Non utilizzare lo strumento se € arrugginito. Sterilizzare prima dell'uso. Lavare le mani con sapone antibatterico o usare un disinfettante per le mani
approvato prima dell'uso. Lo strumento deve essere usato solo dal chirurgo o da una persona autorizzata dal chirurgo. Per qualsiasi domanda relativa
all'uso previsto sopra definito, contattare direttamente “MEDISTAR INSTRUMENTS CO! o il suo rappresentante autorizzato europeo (EAR), e seguire le
disposizioni della direttiva MDR 2017/745. Fare riferimento all'analisi dei rischi e ai requisiti di sicurezza forniti al momento della spedizione.

PRECAUZIONI

Lo strumento deve essere maneggiato solo da personale adeguatamente formato. L'uso dello strumento deve essere consentito solo ai chirurghi o al
personale autorizzato dai chirurghi. Non sterilizzare gli strumenti con una soluzione a base di ioni cloruro. La soluzione di sterilizzazione deve avere
un pH di circa 6,0 - 7,0. Solo per uso professionale - disinfettare prima dell'uso.

VALUTAZIONE DEL RISCHIO: EN 14971:2019

Stima del rischio: Il rischio legato alla ruggine e alla rottura & minimo, poiché i dispositivi sono testati per entrambi i rischi prima della spedizione al
cliente. Un test di bollitura viene eseguito sul 100% del lotto per valutare I'efficacia del processo di passivazione e la resistenza all'ossidazione/alla
ruggine. Vengono eseguiti test funzionali e di durezza per verificare la resistenza e la durata degli strumenti.

ACCETTABILITA DEL RISCHIO
I rischi associati all'uso di questo strumento sono estremamente ridotti, pertanto possono essere accettati senza ulteriori analisi o cambiamenti nella
produzione.

CONCLUSIONE
Ovviamente, il rischio sia per il paziente che per I'operatore € minimo se lo strumento viene utilizzato per lo scopo previsto e da personale qualificato.
Tuttavia, la sterilizzazione e la decontaminazione degli strumenti devono essere effettuate prima di ogni utilizzo.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

E'necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui si ha sede.
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USAGE PREVU

Cette seringue auriculaire pour élimination du cérumen aide a ramollir. décolle et éliminer le cérumen. Un excés de cérumen peut obstruer le conduit
auditif et entrainer une baisse de l'audition. Ce médicament libére de l'oxygéne et commande a mousser quand il entre en contact avec la peau. Il
s'agit d’'un petit instrument en forme d’ampoule qui se remplit d’eau et permet a l'utilisateur de faire pénétrer délicatement de I'eau dans l'oreille
afin déliminer le cérumen.

PROCEDURE DE DECONTAMINATION ET DE STERILISATION RECOMMANDEE

Comme pour la procédure de décontamination, le personnel doit suivre les directives acceptées pour le lavage des mains, le port de vétements de
protection, etc. comme recommandé par les normes et les méthodes A.A.M.I., « Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in
Health Care Facilities and in Non-Clinical Settings », ANSI/AAMI ST35:2003.

DECONTAMINATION MANUELLE

Il s'agit d'un processus en deux étapes:
« Nettoyage exhaustif et approfondi.

« Stérilisation / désinfection.

PRE-NETTOYAGE

Eliminer les plus gros débris des instruments, utiliser une éponge et d'eau stérile pendant la procédure afin d'éviter le dessechement du sang et des
fluides corporels sur les instruments.

Température de I'eau : >400C

Durée: Minimum 5 minutes

NETTOYAGE MANUEL

Pour minimiser le risque pour le personnel effectuant le nettoyage manuel, il est nécessaire de toujours éviter les éclaboussures et les projections. Le
personnel effectuant le nettoyage manuel doit toujours porter des EPI appropriés.

Les dispositifs doivent étre:

1) Nettoyés a l'aide d'un chiffon non pelucheux, imprégné d'une solution détergente appropriée, puis utiliser un chiffon propre, humide et non
pelucheux et

2) sécher a 'aide d'un autre chiffon propre et non pelucheux. Des lingettes imprégnées d'alcool peuvent étre utilisées aprés un processus de net-
toyage manuel.

Détergents — Les détergents utilisés doivent étre spécifiquement congus pour nettoyer les instruments chirurgicaux : ne pas utiliser de liquide
vaisselle.

Utiliser un détergent enzymatique et un détergent alcalin pour faciliter le nettoyage des instruments.

Solution recommandée: 0,8% détergent enzymatique / 0,5% détergent alcalin

Détergents recommandés: Cidezyme/Enzol (Détergent enzymatique), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (Détergent alcalin)

DESINFECTION

Les laveurs-désinfecteurs sont utilisés pour traiter une large gamme de produits utilisés dans la pratique clinique, conformément a la norme BS EN
1SO 15883.

La désinfection peut étre obtenue en lavant ou en ringant les dispositifs dans de I'eau a une température comprise entre 73°C et 90°C. Un laveur-
désinfecteur standard nettoie les instruments chirurgicaux en suivant les cinq étapes ci-dessous:

« RINCAGE FROID — permet d'éliminer la contamination par des débris solides et fluides de « grande dimension ». Une température inférieure a 45°C
est utilisée pour prévenir la coagulation des protéines et la fixation des contaminants a la surface de l'instrument.

Température de I'eau : <450C

Durée: 5 minutes

« LAVAGE CHAUD — permet d'éliminer la contamination des débris résiduels. Elimine toute salissure résiduelle. Les processus mécaniques et chimi-
ques décollent et fragmentent la contamination qui a adhéré a la surface de 'instrument.

Température de I'eau: >550C

Durée: 10 minutes

« RINCAGE — permet d‘éliminer le détergent utilisé pendant le nettoyage. Cette étape peut contenir plusieurs sous-étapes. La qualité de l'eau a
utiliser pour cette étape est essentielle pour garantir un produit propre et exempt de toute trace.

Température de l'eau: 800C- 90°C

Durée: 2 minutes

« DESINFECTION THERMIQUE — la chaleur est utilisée pour une période spécifique pour désinfecter les instruments. La température de la charge
est augmentée et maintenue a la température de désinfection prédéfinie pendant le temps de maintien de la désinfection requis, par exemple 80°C
pendant dix minutes ou 90°C pendant une minute.

Température de l'eau: 800C- 90°C

Durée: Minimum 5 minutes

« SECHAGE — de l'air chaud est utilisé pour sécher les instruments. Cette étape permet de purger la charge et la chambre avec de I'air chaud afin
d'éliminer 'humidité résiduelle.
Durée: 15 minutes

STERILISATION

Une fois la procédure de nettoyage effectuée, les instruments réutilisables MEDISTAR INSTRUMENTS CO. sont préts pour la stérilisation. MEDISTAR
INSTRUMENTS CO. recommande une stérilisation a la vapeur comme procédure de stérilisation efficace pour ses instruments réutilisables. Les instru-
ments emballés doivent étre stérilisés dans les conditions suivantes:

Température de stérilisation Pression de vapeur correspon- Température maximale Temps minimum de maintien
minimum dante admissible de stérilisation
°C Barg °C Minutes
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Ces valeurs sont recommandées par AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992. En revanche, les instructions du fabricant du
stérilisateur concernant les parametres du cycle doivent étre respectées.
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La stérilisation a la vapeur des instruments a lumiére nécessite un ringage complet a l'eau stérile juste avant I'emballage et la stérilisation. L'eau
génére de la vapeur a l'intérieur de la lumiére afin de purger l'air. Lair est le principal obstacle a la stérilisation a la vapeur, car il empéche la vapeur
d'entrer en contact avec I'instrument. Il doit donc étre éliminé pour une stérilisation appropriée a la vapeur.

Un autre aspectimportant est que le temps d'exposition a la température de stérilisation recommandé par le fabricant du dispositif médical peut étre
plus long que le minimum indiqué par le fabricant du stérilisateur, mais ne doit jamais étre plus court.

TOLERANCE DES INSTRUMENTS A LA STERILISATION A LA VAPEUR
Les instruments fournis par MEDISTAR INSTRUMENTS CO. peuvent résister a une température de vapeur de 1500C et une pression de 3,61 bar pen-
dant une durée allant jusqu'a une heure sans montrer aucun changement dans la structure ou les propriétés chimiques de l'instrument.

MANIPULATION AU POINT D'UTILISATION

Tous les instruments réutilisables fournis par MEDISTAR INSTRUMENTS Co.ne peuvent étre utilisés qu'aux fins pour lesquelles ils sont été congus
et uniquement par du personnel dument qualifié. La technique appropriée pour I'utilisation de l'instrument est la responsabilité du chirurgien. En
outre, le chirurgien est responsable d'une formation appropriée et d'une information suffisante du personnel de la salle d'opération ainsi que d'une
expertise adéquate de la manipulation des instruments.

LIMITES

Un retraitement fréquent a peu d'impact sur la durée de vie, qui est généralement déterminée par l'usure et les dommages subis pendant |'utilisation
prévue, ou par une mauvaise utilisation. Aprés |'utilisation de I'instrument sur des patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jacob (MCJ) ou de
ses variantes, nous déclinons toute responsabilité quant a la réutilisation ! Dans ces cas, nous recommandons de détruire les instruments. Si vous
retraitez et réutilisez l'instrument malgré tout, méme en respectant les directives du RKI2, vous en portez |'entiére responsabilité. Les instruments
contenant de l'aluminium sont endommagés par les produits nettoyants alcalins > pH7 !

STOCKAGE ET ENTRETIEN

La zone de stockage doit étre concue de maniére a éviter d'endommager les emballages et & permettre une rotation stricte des stocks. Les étageres
doivent étre facilement nettoyées et permettre la libre circulation de I'air autour du produit stocké.

Les produits doivent étre stockés au-dessus du niveau du sol, a I'abri de la lumiére directe du soleil et de I'eau, dans un environnement sir, sec et frais.

CONFINEMENT ET TRANSPORT

Pour minimiser ce risque, les instruments doivent étre placés dans des conteneurs fermés et sécurisés et transportés vers la zone de décontamination
dés que possible apreés leur utilisation.

Les conteneurs de transport doivent protéger a la fois le produit pendant le transport et le manipulateur contre toute contamination accidentelle
et doivent donc étre:

- étanches

- faciles a nettoyer

«rigides, pour contenir les instruments, afin d'éviter qu'ils ne deviennent un danger pour toute personne manipulant les produits et pour les protéger
contre les dommages accidentels

« pouvoir étre fermés de maniére stre

« verrouillables, le cas échéant, afin d'empécher toute altération

« clairement étiquetés pour identifier I'utilisateur et le contenu,

« suffisamment robustes pour éviter que les instruments ne soient endommagés pendant le transport.

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser I'instrument rouillé. Stériliser avant de I'utiliser. Se laver les mains avec un savon antibactérien ou utiliser un désinfectant pour les
mains approuvé avant I'utilisation. Ne doit étre utilisé que par le chirurgien ou une personne autorisée par le chirurgien. Pour toute question con-
cernant l'utilisation prévue indiquée plus haut, contacter « MEDISTAR INSTRUMENTS CO. » directement ou son représentant autorisé (European
Authorized Representative, EAR), et suivre les exigences de la réglementation MDR 2017/745. Voir I'analyse des risques et les exigences de sécurité
soumises avec |'envoi.

PRECAUTIONS:

Les instruments ne doivent étre manipulés que par du personnel formé. Seuls les chirurgiens ou le personnel autorisé par les chirurgiens doivent étre
autorisés a utiliser les instruments. Ne pas stériliser les instruments avec une solution contenant des ions chlorure. La solution de stérilisation doit
avoir un pH proche de 6.0 - 7.0. Pour un usage professionnel uniquement - désinfecter avant utilisation.

EVALUATION DES RISQUES : EN 14971:2019

Estimation des risques : Les risques liés a la rouille et a la casse sont minimes, car les dispositifs sont testés pour ces deux risques avant d'étre expédiés
au client. Des tests a ébullition sont effectués sur 100 % du lot pour évaluer I'efficacité du processus de passivation et la résistance a l'oxydation/
rouille. Des tests fonctionnels et de dureté sont effectués pour tester la résistance et la durabilité des instruments.

ACCEPTABILITE DES RISQUES:
Ces risques associés sont treés faibles et peuvent donc étre acceptés sans analyse supplémentaire ou modification de la fabrication.

CONCLUSION
Il est évident que le risque pour le patient et |'utilisateur est minime si I'instrument est utilisé pour son usage prévu par le personnel qualifié. Cepen-
dant, la stérilisation et la décontamination des instruments doivent étre effectuées avant chaque utilisation.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et a l'autorité compétente de
I'état membre ot1 on a le siége social.



VERWENDUNGSZWECK

Die Ohrenschmalz-Entfernungsspritze hilft, Ohrenschmalz aufzuweichen, zu lockern und zu entfernen. Zu viel Ohrenschmalz kann den Gehérgang
verstopfen und das Horvermdgen beeintrachtigen. Dieses Medikament setzt Sauerstoff frei und beginnt zu schaumen, wenn es mit der Haut in
Beriihrung kommt. Es handelt sich um ein kleines, birnenférmiges Instrument, das mit Wasser gefiillt wird und es dem Benutzer ermdglicht, das
Wasser sanft in das Ohr zu spritzen, um Ohrenschmalz zu entfernen.

EMPFOHLENE DEKONTAMINATIONS- UND STERILISATIONSMASSNAHMEN

Fir die Dekontamination sollte das Personal die anerkannten Leitlinien fir das Waschen der Hande, Tragen von Schutzkleidung usw. gemaf den
Empfehlungen der A.A.M.l. Standards und der empfohlenen Praxis des Handbuchs ,Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devi-
ces in Health Care Facilities and in Non-Clinical Settings / Sichere Handhabung und biologische Dekontamination von Medizinprodukten in Gesun-
dheitseinrichtungen und nicht klinischen Umgebungen’, ANSI/AAMI ST35:2003 befolgen.

MANUELLE DEKONTAMINATION

Diese MaBnahme besteht aus zwei Schritten:-
« Grindliche Reinigung.

« Sterilisation / Desinfektion.

VORREINIGUNG

Zum Entfernen der grébsten Fremdkorper vom Instrument einen Schwamm und steriles Wasser wéhrend des chirurgischen Eingriffs verwenden,
damit das Blut und die Korperflissigkeiten auf dem Instrument nicht antrocknen.

Wassertemperatur: >400C

Dauer: Mindestens 5 Minuten

MANUELLE REINIGUNG

Um das Risiko fiir das Personal, das die Instrumente mit der Hand reinigt, auf ein Minimum zu reduzieren, missen immer spritzendes Wasser und
Spriihstrahlen vermieden werden. Personal, das die manuelle Reinigung vornimmt, sollte immer PSA verwenden.

Die Geréte sollten:

1) Zuerst mit einem nichtfasernden, in geeigneter Reinigungslésung getauchten Tuch, dann mit einem sauberen, feuchten, nichtfasernden Tuch
gereinigt werden; und anschlieend

2) mit einem anderen sauberen, nichtfasernden Tuch trocken gerieben werden. Es kdnnen mit Alkohol impragnierte Ticher fiir die manuelle Reini-
gung genommen werden.

Reinigungsmittel— Es missen speziell fiir chirurgische Instrumente hergestellte Reinigungsmittel verwendet werden: Es sollte kein Sptlmittel
verwendet werden.
Verwendung eines enzymatischen und eines alkalischen Reinigungsmittels zur Erleichterung der Reinigung von Instrumenten.
Empfohlene Losung 0,8 % Enzymatlsches Reinigungsmittel/ 0,5 % Alkalisches Reinigungsmittel
g ittel: Cidezyme/Enzol (enzymatisches Reinigungsmittel), Neodisher Mediclean/Sekumatic® (alkalisches Reinigungsmit-

tel)

DESINFEKTION

Wasch- und Desinfektionsgerate werden fiir die Aufbereitung einer Vielzahl von Produkten verwendet, die in der klinischen Praxis gemaf3 BS EN ISO
15883 eingesetzt werden.

Die Desinfektion kann durch Waschen oder Spiilen der Gerate in Wasser bei einer Temperatur zwischen 73 °C und 90 °C erreicht werden. Ein typischer
Reinigungs- und Desinfektionsautomat reinigt chirurgische Instrumente in den folgenden fiinf Schritten:

- KALTSPULUNG - entfernt sowohl feste als auch fliissige, grobe” Verunreinigungen. Eine Temperatur unter 45 °C wird verwendet, um die Koagulation
von Proteinen und die Fixierung von Verunreinigungen auf der Instrumentenoberfliche zu verhindern.

Wassertemperatur: <450C

Dauer: 5 Minuten

« WARMWASCHE - entfernt alle verbleibenden Schmutzriickstédnde. Entfernt alle verbleibenden Verschmutzungen. Mechanische und chemische
Prozesse 16sen und zersetzen die an der Oberflache des Instruments haftenden Verunreinigungen.

Wassertemperatur: >550C

Dauer: 10 Minuten

- SPULUNG - entfernt das bei der Reinigung verwendete Reinigungsmittel. Diese Phase kann mehrere Unterphasen enthalten. Die Qualitét des Was-
sers, das flr diesen Schritt verwendet wird, ist ein wichtiger Faktor, um ein sauberes und unmarkiertes Produkt zu gewéhrleisten.
Wassertemperatur: 800C- 90°C

Dauer: 2 Minuten

« THERMISCHE DESINFEKTION - Die Instrumente werden eine bestimmte Zeit lang mit Hitze desinfiziert. Die Temperatur der Ladung wird erhoht
und fiir die erforderliche Desinfektionshaltezeit auf der voreingestellten Desinfektionstemperatur gehalten, z. B. 80 °C fiir zehn Minuten oder 90 °C
fiir eine Minute.

Wassertemperatur: 800C- 90°C

Dauer: Minimum 5 Minuten

« TROCKNEN - Die Instrumente werden mit Hei8luft getrocknet. Spiilt die Ladung und die Kammer mit erhitzter Luft, um Restfeuchtigkeit zu entfer-
nen.
Time: 15 Minuten

STERILISATION

Nach Durchfiihrung der oben genannten Reinigungsprozesse sind die wiederverwendbaren Instrumente von MEDISTAR INSTRUMENTS CO. bereit
fur die Sterilisation. Die Firma MEDISTAR INSTRUMENTS CO. empfiehlt die Dampfsterilisation als effektives Sterilisationsverfahren fiir ihre wieder-
verwendbaren Instrumente. Die verpackten Instrumente mussen unter folgenden Bedingungen sterilisiert werden:

Mind ilisati Entsprechender Dampfdruck Maximal zulédssige Temperatur Mindesthaltedauer fiir die
peratur Sterilisation
°C Bar °C Minuten
121 1.03 124 15
134 230 137 3
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Dies wird von AAMI Standards and Recommended Practices, Band 1, 1992, empfohlen. Die schriftlichen Anweisungen des Herstellers des Sterilisators
zu den Zyklusparametern sollten befolgt werden.

Die Dampfsterilisation von Lumeninstrumenten erfordert eine griindliche Spilung mit sterilem Wasser unmittelbar vor dem Einwickeln und der
Sterilisation. Das Wasser erzeugt im Lumen Dampf, um die Luft herauszudriicken. Luft ist das groBte Hindernis bei der Dampfsterilisation, da sie
verhindert, dass der Dampf mit dem Instrument in Kontakt kommt. Daher muss sie fir eine ordnungsgeméfBe Dampfsterilisation entfernt werden.
Ein weiterer wichtiger Aspekt ist, dass die vom Hersteller des Medizinprodukts empfohlene Einwirkzeit bei Sterilisationstemperatur moglicherweise
ldnger sein muss als die vom Hersteller des Sterilisators angegebene Mindestdauer, aber niemals kiirzer sein darf.

TOLERANZ DER INSTRUMENTE GEGENUBER DAMPFSTERILISATION
Die von MEDISTAR INSTRUMENTS CO. bereitgestellten Instrumente kénnen einer Dampftemperatur von 150 °C und einem Druck von 3,61 bar bis zu
einer Stunde lang standhalten, ohne dass sich die Struktur oder die chemischen Eigenschaften des Instruments verandern.

GEBRAUCHSZWECK UND HANDHABUNG

Alle von MEDISTAR INSTRUMENTS CO. gelieferten wiederverwendbaren Instrumente dirfen nur fir den vorgesehenen Zweck und nur von entspre-
chend qualifiziertem Personal verwendet werden. Die Anwendung der korrekten Technik beim Gebrauch des Instruments liegt in der Verantwortung
des Chirurgen. Zusétzlich ist der Chirurg fiir die geeignete Schulung und ausreichende Informationen fiir das OP-Team, wie auch fiir ein adaquates
Wissen, wie mit diesen Instrumenten umzugehen ist, verantwortlich.

EINSCHRANKUNGEN

Héufige Wiederaufbereitung des Instruments hat nur einen geringen Einfluss auf die Lebensdauer, die in der Regel von Verschlei und Schaden
wahrend des Einsatzes oder durch falsche Anwendung bestimmt wird. Wenn das Instrument bei Patienten mit der Kreuzfeld-Jakob-Krankheit (CJD)
oder einer ihrer Varianten verwendet wurde, lehnen wir jede Haftung fir die Wiederverwendung ab! Wir empfehlen in diesem Fall, das Instrument zu
zerstéren. Wenn Sie das Instrument dennoch wiederaufbereiten und wiederverwenden, sind allein Sie, selbst wenn Sie die RKI2-Leitlinien einhalten,
verantwortlich. Instrumente, die Aluminium enthalten, werden durch die Reinigung mit basischen Reinigern > pH7 > beschadigt!

AUFBEWAHRUNG & PFLEGE

Der Aufbewahrungsort sollte so gestaltet sein, dass Schaden an den Verpackungen vermieden und eine strenge Lagerrotation moglich sind. Die
Regale sollten leicht zu reinigen sein und die freie Luftzirkulation um das aufbewahrte Produkt erlauben.

Die Produkte missen tiber dem Boden, fern von direktem Sonnenlicht und Wasser, sicher, trocken und kiihl aufbewahrt werden.

SICHERHEIT & TRANSPORT

Um das Risiko zu minimieren, missen die Instrumente nach dem Gebrauch sofort in einen geschlossenen, sicheren Behalter gelegt und so schnell
wie moglich in den Dekontaminationsbereich gebracht werden.

Die Transportbehalter miissen wéahrend des Transports das Produkt und den Handhaber vor unbeabsichtigter Kontamination schiitzen kénnen,
deswegen mussen sie:

« Leckdicht sein

« leicht zu reinigen sein

« Hart sein, um scharfe oder spitze Instrumente enthalten zu kdnnen, damit das Personal, das die Behalter handhabt vor Verletzungen und die
Behilter selbst vor Schaden geschiitzt werden

« sicher verschlieBbar sein

« abschlieBar sein, um Manipulationen zu verhindern

« eindeutig beschriftet sein, um den Benutzer und den Inhalt zu identifizieren,

« ausreichend robust sein, damit die Instrumente wéahrend des Transports nicht beschéadigt werden.

WARNUNG

Verwenden Sie keine rostigen Instrumente. Vor dem Gebrauch sterilisieren. Waschen Sie sich die Hinde mit einer bakterienabtétenden Seife oder
benutzen Sie ein gepriiftes Handdesinfektionsmittel vor dem Gebrauch. Das Gerat darf nur vom Chirurgen oder vom Chirurgen autorisierte Perso-
nen verwendet werden. Bei Fragen zur oben definierten beabsichtigten Verwendung wenden Sie sich bitte direkt an,MEDISTAR INSTRUMENTS CO."
oder an den autorisierten EAR (European Authorized Representative) und befolgen Sie die Anforderungen der Richtlinie MDR 2017/745. Schauen Sie
in die mit dem Versand versendete Risikoanalyse und mitgeschickten Sicherheitsanforderungen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Instrumente diirfen nur von geschultem Personal gehandhabt werden. Nur Chirurgen und von den Chirurgen autorisiertes Personal darf die
Erlaubnis haben, die Instrumente zu benutzen. Sterilisieren Sie die Instrumente nicht mit einer Lésung, die Chlorid-lonen enthdlt. Die Sterilisation-
slésung muss einen pH-Wert um 6,0 - 7,0 haben. Nur fiir den professionellen Gebrauch - vor dem Gebrauch desinfizieren.

RISIKOANALYSE: EN 14971:2019

Risikobewertung: Das Rost- und Bruchrisiko ist minimal, da die Gerate vor dem Versand an den Kunden fiir beide Risiken getestet wurden. 100 % des
Loses werden mit dem Kochtest gepriift, um die Wirkung des Passivierverfahrens und die Oxidations-/Rostbestandigkeit zu bewerten. AuBerdem
wurden mit Funktions- und Harteprifungen die Stérke und Bestandigkeit der Instrumente gepriift.

TRAGBARKEIT VON RISIKEN .
Die verbundenen Risiken sind sehr niedrig und kénnen ohne weitere Analysen oder Anderungen in der Fertigung akzeptiert werden.

SCHLUSSFOLGERUNGEN
Das Risiko ist fiir den Patienten und den Benutzer minimal, wenn das Instrument fir seinen Verwendungszweck und von ausgebildetem Personal
eingesetzt wird. Allerdings miissen die Geréte vor jedem Gebrauch sterilisiert und dekontaminiert werden.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerdt muss unbedingt dem Hersteller und der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.
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USO PREVISTO

La jeringa anticerumen ayuda a ablandar, aflojar y eliminar el cerumen. Un exceso de cerumen puede obstruir el conducto auditivo y reducir la
audicion. Este medicamento libera oxigeno y empieza a hacer espuma cuando entra en contacto con la piel. Se trata de un pequefio instrumento en
forma de bombilla que se llena de agua y permite al usuario introducir suavemente el agua en el oido para eliminar el cerumen.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO DE DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION:

Aligual que con el procedimiento de descontaminacion, el personal debe seguir las directrices aceptadas para el lavado de manos, el uso de ropa de
proteccion, etc,, segun lo recomendado por la A.A.M.I. Normas y practicas recomendadas, «Manipulacién segura y descontaminacion biolégica de
productos sanitarios en centros sanitarios y en entornos no clinicos», ANSI/AAMI ST35:2003.

DESCONTAMINACION MANUAL

Es un proceso que consta de dos pasos:-
« Limpieza a Fondo.

« Esterilizacion / desinfeccion.

LIMPIEZA PREVIA

Para eliminar los residuos gruesos de los instrumentos, utilice una esponja y agua estéril durante el procedimiento para evitar que la sangre y los
fluidos corporales se sequen sobre los instrumentos.

Temperatura del agua: >400C

Tiempo: Minimum 5 minutes

LIMPIEZA MANUAL

Para minimizar el riesgo del personal que realiza la limpieza manual, deben evitarse en todo momento las salpicaduras y la creacion de aerosoles. El
personal que lleve a cabo la limpieza manual debe llevar EPl en todo momento.

Los dispositivos deben:

1) Limpiarse utilizando un pano que no suelte pelusa, impregnado con la solucién detergente adecuada, y a continuacion, con un pafo limpio,
himedo y que no suelte pelusa; y luego
2) se secara con otro paio limpio que tampoco suelte pelusa. Se pueden utilizar toallitas impregnadas en alcohol tras un proceso de limpieza manual.

Detergentes: los detergentes utilizados deben estar especificamente disefiados para la limpieza de instrumentos quirrgicos: no se debe utilizar
detergente liquido.

Utilizacion de un detergente enzimético y de un detergente alcalino para facilitar la limpieza de los instrumentos.

Soluciéon recomendada: 0,8 % Detergente enzimatico/0,5 % Detergente alcalino

Detergente recomendado Cidezyme/Enzol (Detergente enzimatico), Neodisher Mediclean/Sekumatic® (Detergente alcalino)

DESINFECCION

Las lavadoras desinfectadoras se utilizan para procesar una amplia gama de productos utilizados en la practica clinica segun lo descrito en la norma
BS ENISO 15883.

La desinfeccion puede lograrse lavando o enjuagando los dispositivos en agua a una temperatura de entre 73 °Cy 90 °C. Una lavadora desinfectadora
tipica limpia los instrumentos quirdrgicos siguiendo las cinco etapas siguientes:

- ENJUAGUE EN FRIO: elimina la contaminacién por residuos sélidos y liquidos «gruesos». Se utiliza una temperatura inferior a 45 °C para evitar la
coagulacion de las proteinas y la fijacion del contaminante a la superficie del instrumento.

Temperatura del agua: <450C

Tiempo: 5 minutos

« LAVADO EN CALIENTE: elimina los restos de contaminacion. Elimina cualquier resto de tierra. Los procesos mecanicos y quimicos desprenden y
rompen la contaminacion adherida a la superficie del instrumento.

Temperatura del agua: >550C

Tiempo: 10 minutos

« ENJUAGUE: elimina el detergente utilizado durante la limpieza. Esta etapa puede contener varias subetapas. La calidad del agua que se utilice en
esta fase es un factor importante para garantizar un producto limpio y sin marcas.

Temperatura del agua: 800C- 90°C

Tiempo: 2 minutos

- DESINFECCION TERMICA: se utiliza calor durante un tiempo determinado para desinfectar los instrumentos. La temperatura de la carga se eleva y
se mantiene a la temperatura de desinfeccion preestablecida durante el tiempo de mantenimiento de la desinfeccion requerido, por ejemplo 80 oC
durante diez minutos o 90 oC durante un minuto.

Temperatura del agua: 800C- 90°C

Tiempo: Minimum 5 minutos

« SECADO: se utiliza aire caliente para secar los instrumentos. Purga la carga y la cdmara con aire caliente para eliminar la humedad residual.
Tiempo: 15 minutos

ESTERILIZACION

Después de seguir los procesos de limpieza anteriores, los instrumentos reutilizables de MEDISTAR INSTRUMENTS CO. estan listos para la esteriliza-
cion. MEDISTAR INSTRUMENTS CO. recomienda la esterilizacion por vapor como proceso de esterilizacion eficaz para sus instrumentos reutilizables.
Los instrumentos envueltos deben ser estériles en las siguientes condiciones:

Temperatura minima de Presion de vapor correspon- Temperatura maxima admi- Tiempo minimo de manteni-
esterilizacion diente sible miento de la esterilizacion
°C Manémetro °C minutos
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Asi lo recomiendan las Normas y practicas recomendadas de la AAMI, Volumen 1, 1992. En cambio, deben seguirse las instrucciones escritas del
fabricante del esterilizador para los parametros del ciclo.

La esterilizacion por vapor de los instrumentos de lumen requiere un lavado a fondo con agua estéril justo antes de envolverlos y esterilizarlos. El
agua genera vapor dentro del lumen para expulsar el aire. El aire es el mayor obstaculo para la esterilizacion por vapor, ya que impide que éste entre
en contacto con el instrumento. Por lo tanto, debe eliminarse para una esterilizacion por vapor adecuada.
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Otro aspecto importante es que el tiempo de exposicion a la temperatura de esterilizacion recomendado por el fabricante del producto sanitario
puede tener que ser superior al minimo indicado por el fabricante del esterilizador, pero nunca debe ser inferior.

TOLERANCIA DEL INSTRUMENTAL A LA ESTERILIZACION POR VAPOR
Los instrumentos suministrados por MEDISTAR INSTRUMENTS CO. pueden soportar en el vapor una temperatura de 1500 C y una presion de 3,61
bares durante un maximo de una hora sin mostrar ningtin cambio en la estructura o las propiedades quimicas del instrumento.

MANEJO EN EL PUNTO DE USO

Todos los instrumentos reutilizables suministrados por MEDISTAR INSTRUMENTS CO. solo podran utilizarse para el fin para el que han sido disefiados
por personal debidamente cualificado. La técnica adecuada para el uso del instrumento es responsabilidad del cirujano. Ademas, el cirujano es
responsable de que el personal de quiréfano reciba una formacion adecuada y una informacion suficiente, asi como de una experiencia adecuada
en el manejo de los instrumentos.

LIMITACIONES

El reprocesamiento frecuente tiene poco impacto en la vida util, que generalmente esta determinada por el desgaste y los dafos sufridos durante
el uso previsto, o por un uso indebido. {Después de la utilizacion del instrumento en pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jacob (ECJ) o sus
variantes, rechazamos toda responsabilidad por la reutilizacién! Recomendamos destruir los instrumentos. Si, a pesar de todo, se vuelve a procesar
y reutilizar el instrumento, incluso de acuerdo con las directrices de RKI2, usted asume toda la responsabilidad. jLos instrumentos que contienen
aluminio se dafan con un limpiador alcalino > pH7!

ALMACENAMIENTO Y MANTENIMIENTO

El 4rea de almacenamiento debe estar adecuadamente disefiada para evitar dafos en los envases y para permitir la estricta rotacion de las existen-
cias. Las estanterias deben limpiarse facilmente y permitir la libre circulacion del aire alrededor del producto almacenado.

Los productos deben almacenarse por encima del nivel del suelo, lejos de la luz solar directa y del agua, en un entorno seguro, seco y fresco.

CONTENCION Y TRANSPORTE

Para minimizar este riesgo, los instrumentos deben colocarse en contenedores cerrados y seguros y transportarse a la zona de descontaminacion lo
antes posible después de su uso.

Los contenedores de transporte deben proteger tanto al producto durante el transito como al manipulador de la contaminacién inadvertida y, por
lo tanto, deben ser:

«a prueba de fugas

« faciles de limpiar

- rigidos, para contener los instrumentos, evitando que se conviertan en un peligro para cualquier persona que manipule la mercancia y para prote-
gerlos contra dafos accidentales

« capaces de cerrarse de forma segura

« que puedan cerrarse con llave, cuando sea necesario, para evitar su alteracion

« claramente etiquetados para identificar al usuario y el contenido,

«lo suficientemente resistentes como para evitar que los instrumentos sufran dafos durante el transporte.

ADVERTENCIA

No utilizar el instrumento oxidado. Esterilizar antes de utilizarlo. Lavarse las manos con jabén antibacteriano o utilice un desinfectante de manos
aprobado antes de su uso. Solo debe ser utilizado por el cirujano o la persona autorizada por el mismo. Para cualquier consulta relativa al uso previsto
definido anteriormente, péngase en contacto directamente con «MEDISTAR INSTRUMENTS CO.» o con su EAR autorizado (representante europeo
autorizado), y siga los requisitos de la directiva MDR 2017/745. Refiérase al anélisis de riesgo y a los requisitos de seguridad presentados con el envio.

PRECAUCIONES

Los instrumentos deben ser manipulados Gnicamente por el personal cualificado. Solo los Cirujanos o el personal autorizado por los Cirujanos deben
estar autorizados a utilizar los instrumentos. No esterilizar los instrumentos con la solucién con iones de Cloruro. La solucién de esterilizacion debe
tener un pH cercano a 6,0 - 7,0. Solo para uso profesional - desinfectar antes de usar.

EVALUACION DE RIESGOS: EN 14971:2019

Estimacion del Riesgo: El riesgo de oxidacion y rotura es minimo, ya que los dispositivos se someten a pruebas para detectar ambos riesgos antes
de su envio al cliente. Se realizan pruebas de Ebullicion en el 100 % de los lotes para evaluar la eficacia del proceso de pasivado y la resistencia a la
oxidacion/herrumbre. Se realizan pruebas funcionales y de dureza para comprobar la resistencia y durabilidad de los instrumentos.

ACEPTACION DEL RIESGO
Estos Riesgos Asociados son muy bajos y, por tanto, pueden aceptarse sin mas analisis ni cambios en la fabricacion.

CONCLUSION
Es obvio que el riesgo tanto para el paciente como para el usuario es minimo si el instrumento se utiliza para el fin previsto por el personal cualificado.
Sin embargo, la esterilizacion y descontaminacion de los instrumentos debe realizarse antes de cada uso.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre cualquier incidente grave
que haya ocurrido en relacién con el producto sanitario que le hemos suministrado.
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UTILIZAGAO PREVISTA

A seringa de remocéo da cera dos ouvidos ajuda a amolecer, soltar e remover a cera dos ouvidos. Demasiada cera pode bloquear o canal auditivo e
reduzir a audicao. Este medicamento liberta oxigénio e comega a formar espuma quando entra em contacto com a pele. E um pequeno instrumento
em forma de bolbo que serd enchido com agua e permite ao utilizador esguichar a dgua suavemente dentro do ouvido para remover a cera dos
ouvidos.

PROCEDIMENTO DE DESCONTAMINAGAO E ESTERILIZACAO RECOMENDADO

Com relagao ao procedimento de descontaminagdo, os profissionais devem seguir as diretrizes aceites para a lavagem a mao, o uso de uniformes de
protecéo etc. conforme recomendado pela Normas e Pratica Recomendada pela A.A.M.I,, “Manuseamento seguro e descontaminacao bioldgica de
dispositivos médicos em unidades de satiide e em ambientes nao clinicos’, ANSI/AAMI ST35:2003.

I?ESCONTAMINACAO MANUAL

E um processo que consiste em duas etapas:-
« Limpeza minuciosa.

« Esterilizagdo/desinfecao.

PRE-LIMPEZA

Remova os residuos brutos dos instrumentos utilize uma esponja de laparotomia e dgua estéril durante o procedimento para evitar a secagem do
sangue e dos fluidos corporais sobre os instrumentos.

Temperatura da agua: >400C

Tempo: Minimum 5 minutos

LIMPEZA MANUAL

Para minimizar o risco para os profissionais que realizam a limpeza manual, devem ser sempre evitados respingos e a formacao de pulverizacao. A
equipa que realiza a limpeza manual deve usar sempre os EPI.

Os dispositivos devem ser:

1) Limpos utilizando um pano sem fiapos impregnado com uma solucao detergente adequada, seguidamente com um pano limpo himido e sem
fiapos, e depois
2) Secos utilizando outro pano limpo sem fiapos. Podem ser utilizados lengos impregnados com élcool a seguir ao processo de limpeza manual.

Detergentes — Os detergentes utilizados devem ser especificamente designados para limpar instrumentos cirrgicos: nao devem ser utilizados
detergentes liquidos comuns.

Utilizacdo de um detergente enzimatico e detergente alcalino para facilitar a limpeza dos instrumentos.

Solucao recomendada: 0,8% Detergente Enzimatico/0,5% Detergente Alcalino

Detergente recomendado: Cidezyme/Enzol (Detergente Enzimatico), Neodisher Mediclean/Sekumatic® (Detergente Alcalino)

DESINFECAO

As maquinas de lavagem e desinfe¢ao sdo utilizadas para processar uma vasta gama de produtos utilizados na pratica clinica, conforme descrito na
norma BS EN ISO 15883.

A desinfecdo pode ser obtida lavando ou enxaguando os dispositivos em dgua entre 73 °C e 90 °C. Uma maquina de lavagem e desinfecao tipica
limpa instrumentos cirdrgicos utilizando os cinco estagios seguintes:

« ENXAGUAMENTO A FRIO — remove a contaminacio de detritos sélidos e fluidos “brutos”. E utilizada uma temperatura abaixo dos 45 °C para evitar
a coagulagdo das proteinas e a fixagao de contaminantes na superficie do instrumento.

Temperatura da agua: <450C

Tempo: 5 minutes

« LAVAGEM MORNA — remove qualquer contaminacédo dos detritos remanescentes. Remove qualquer sujidade remanescente. Os processos mecani-
cos e quimicos soltam e quebram a contaminagao agarrada a superficie do instrumento.

Temperatura da agua: >550C

Tempo: 10 minutos

«ENXAGUAMENTO — remove o detergente utilizado durante a limpeza. Esta etapa pode conter varios subetapas. A qualidade da 4gua a utilizar nesta
etapa é um fator importante a considerar para garantir um produto limpo e sem marcas.

Temperatura da agua: 800C- 90°C

Tempo: 2 minutos

- DESINFECAO TERMICA — o calor é utilizado durante um tempo especifico para desinfetar os instrumentos. A temperatura da carga é elevada e
mantida a temperatura de desinfecdo predefinida pelo tempo necessario de retenc¢ao da desinfecéao, por exemplo, 80 °C durante dez minutos ou
90 °C durante um minuto.

Temperatura da agua: 800C- 90°C

Tempo: Minimum 5 minutos

« SECAGEM — o ar quente é utilizado para secar os instrumentos. Purga a carga e a camara com ar aquecido para remover a humidade residual.
Tempo: 15 minutos

ESTERILIZACAO

Ap0s seguir os processos de limpeza acima referidos, os instrumentos reutilizaveis da MEDISTAR INSTRUMENTS CO. estdo prontos para esterilizagao.
A MEDISTAR INSTRUMENTS CO. recomenda a Esterilizagéo a vapor como processo de esterilizagdo eficaz para os seus instrumentos reutilizaveis. Os
instrumentos embalados devem ser estéreis na utilizagdo das seguintes condigoes

Temperatura minima de Pressao de vapor correspon- Temperatura maxima per- Tempo minimo de espera para
esterilizacao dente mitida esterilizagao
°C Medidor de pressao Bar °C minutos
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Isto é recomendado pelas Normas e Praticas Recomendadas pela AAMI, Volume 1, 1992. Considerando que devem ser seguidas as instrugdes escritas
do fabricante do esterilizador para os parametros do ciclo.
A Esterilizacao a vapor dos instrumentos de limen requer uma lavagem completa com agua estéril mesmo antes do embalamento e da esterilizagao.
A agua gera vapor dentro do limen para expulsar o ar. O ar é o maior obstaculo a esterilizacao a vapor, impedindo que o vapor entre em contacto
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com o instrumento. Por conseguinte, deve ser eliminado para uma esterilizagao a vapor adequada.
Outro aspeto importante é que o tempo de exposicao a temperatura de esterilizacdo recomendado pelo Fabricante do Dispositivo Médico pode
necessitar de ser mais longo que o minimo indicado pelo fabricante do esterilizador, mas nunca deve ser mais curto.

TOLERANCIA DOS INSTRUMENTOS A ESTERILIZAGCAO A VAPOR
Os instrumentos fornecidos pela MEDISTAR INSTRUMENTS CO. podem suportar uma Temperatura de vapor de 150 oC e uma pressao de 3,61 bar até
uma hora sem apresentar qualquer alteragdo na estrutura ou nas propriedades quimicas do instrumento.

MANUSEAMENTO DO PONTO DE UTILIZACAO

Todos os instrumentos reutilizaveis fornecidos pela MEDISTAR INSTRUMENTS CO. s6 podem ser utilizados para a finalidade para a qual foram conce-
bidos, apenas por pessoal devidamente qualificado. A técnica apropriada para a utilizagao do instrumento é da responsabilidade do cirurgiao. Além
disso, o cirurgido é responsavel pelo treino adequado e pelas informagdes suficientes para a equipa da sala cirtrgica, bem como pelos conhecimen-
tos adequados sobre o manuseamento dos instrumentos.

LIMITACOES

O reprocessamento frequente tem pouco impacto na vida util, que geralmente é determinada pelo desgaste e pelos danos sofridos durante a utili-
zagdo prevista ou pelo uso imprdprio. Apds a utilizagao do instrumento em pacientes com Doenga de Creutzfeldt-Jacob (DCJ) ou as suas variagoes,
recusamos qualquer responsabilidade pela reutilizacao! Recomenda-se a destrui¢do dos instrumentos. Se, mesmo assim, o instrumento for repro-
cessado e reutilizado, mesmo que de acordo com as diretrizes RKI2, a responsabilidade é sua. Instrumentos contendo aluminio sao danificados por
produtos de limpeza alcalinos > pH7!

ARMAZENAMENTO E MANUTENCAO

A édrea de armazenamento deve ser devidamente concebida para evitar danos nas embalagens e permitir a rotacao rigorosa das existéncias. As
prateleiras devem ser faceis de limpar e permitir a livre movimentagédo do ar ao redor do produto armazenado.

Os produtos devem ser armazenados acima do nivel do chao, afastados da luz direta do sol e da &gua, em um ambiente seguro, seco e fresco.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Para minimizar este risco, os instrumentos devem ser colocados em recipientes fechados e seguros e transportados para a area de descontaminacao
assim que possivel apds a utilizagao.

Os recipientes de transporte devem proteger tanto o produto durante o transito quanto o transportador contra a contaminagao inadvertida e, assim,
devem ser:

«a prova de vazamentos

« faceis de limpar

« rigidos, para conter os instrumentos evitando que se tornem um perigo de corte para quem manuseia as mercadorias e para os proteger contra
danos acidentais

« capazes de serem fechados em seguranca

« trancaveis, quando necessario, para evitar adulteragoes

« claramente rotulados, para identificar o utilizador e o contetido,

- robustos o suficiente para evitar que os instrumentos sejam danificados durante o transporte.

AVISO

N&o use instrumentos enferrujados. Esterilize antes de usar. Antes de utilizar, lave as maos com sab&o antibacteriano ou utilize um desinfetante apro-
vado para as maos. S6 deve ser utilizado pelo Cirurgido ou por pessoas autorizadas pelo Cirurgiao. Para qualquer duvida sobre a utilizagao prevista
definido acima, por favor contacte “MEDISTAR INSTRUMENTS CO!" diretamente ou com o seu RAE (Representante Autorizado Europeu) autorizado e
seguir os requisitos da diretiva MDR 2017/745. Referente a analise de riscos e as exigéncias de seguranca, enviado com a expedicéo.

PRECAUGOES

Os instrumentos s6 devem ser manuseados por profissionais treinados. Apenas Cirurgides ou profissionais autorizados pelo Cirurgido devem ter a
permissao para usar os instrumentos. Nao esterilize os instrumentos com solugdo com ides de cloro. A solugdo de esterilizacao deve ter o pH em
torno de 6,0 - 7,0. Apenas para uso profissional - desinfete antes de usar.

AVALIAGAO DE RISCOS: EN 14971:2019

Estimativa do risco: O risco relacionado a ferrugem e a quebra é minimo, pois os dispositivos sdo testados para ambos os riscos antes da expedicao
para o cliente. Sdo realizados testes de ebulicdo em 100% do lote, para avaliar a eficiéncia do Processo de Passivagao e a resisténcia contra a oxidagao/
ferrugem. Séo realizados testes funcionais e de rigidez, para testar a resisténcia e a durabilidade dos instrumentos.

ACEITAGAO DO RISCO
Esses Riscos Associados sao muito baixos e, portanto, podem ser aceites sem ulteriores Analises ou alteragdes na producéo.

CONCLUSAO
Obviamente, se o instrumento for utilizado para o seu fim previsto por pessoal qualificado, o risco tanto para o paciente quanto para o utilizador é
minimo. No entanto, a esterilizagdo e descontaminagao dos instrumentos devem ser realizadas antes de cada utilizagao.

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre cualquier incidente grave
que haya ocurrido en relacién con el producto sanitario que le hemos suministrado.



MPOBAEITOMENH XPHZH

H oUplyya yla thv agaipgon Tou Keptol and To auTi Bondd va HOAAKWOEL va XaAApWOEL Kat va apatpeBei To Kepi Tou autiov. H umepBoAikr moocotnta
KEPIOU OTO QUTI HMOPEL VA PPALEL TOV AKOUOTIKO TTOPO KAl VO HEIWOEL TNV aKor|. AuTd To pdpHaKo ameAeuBepwvel o§uyovo kat apxilel va agpilet
Sdtav épyxetal o€ emagr pe 1o Séppa. Eival éva pikpo dpyavo g oxnpa moudp mou Ba yepioel He vepo Kat Ba eMTPEPEL 0TO XPrOTN Va Pi&eL To VEPO
amaAd H€ca 0TO AUTI YIa VA aQaIPETEL TO KEPI.

ZYNIZTQMENH AIAAIKAZIA AONYMANZHZ & AMOXTEIPQIHZ

‘Onwg Kat pe T Stadikacia amoAUpavong, To mpoowrikd Oa mpEmel va akOAOUBEI TIC amoSEKTEC KATEVBUVTHPIEG YPAHEC YIA TO TTAUGIHO TWV XEPIWY, TN
XPON TTPOOTATEVTIKAG EvOupaciag KA. 6Tiwg cuviotdtat armd Ty A.A.M.L. Mpdtuma Kat CUVICTWHEVN TIPAKTIKI., KACQAAAG XEIPIOUOE Kal BLOAOYIKN
AMOAUHAVON LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY O EYKATAOTACELC UYEIOVOUIKIG TIEPIBAAPNG Kat O pn KAIKA eptBaANovTa», ANSI/AAMI ST35:2003.

AMNOAYMANZH ME TO XEPI

Eivai pia Stadikacia mov anoteleitat anéd dvo otadia:-
« IXOAAOTIKOG KaBapIOHOG.

« Amooteipwon/amoAupavon.

NMPOKAOGAPIZMOZ

Ta va amopoKpUVETE Ta UMTOAEIPMATA Ao T OPYavVa, XPNOIHOTIOINOTE £Va 0QOLYYAPL KAl ATTOCTEIPWHEVO VEPO KATA TN S1adikacia yia va amo@uyeTe
va Eepabei To aipa Kal Ta CwHATIKA Lypd Tavw amd Ta dpyava.

Ogppokpacia vepou: >400C

Xpovo: EAayioto 5 Aemta

KAGAPIZMOX ME TO XEPI

lMa va glaylotonoinBei o Kivéuvog yia To TPOOWTTIKG TTOU EKTENE KABAPIONO, TTPEMEL VA AMOPEVYETAL TTAVTOTE TO MTGIAIOUA Kat 1 dnpiovpyia
YekaopoU. To TPOOWTTIKO TTou eKTEAET KaBaplopd mpémet va gopdet MAT cuvéxela.

Ol OUOKeVEC TTPEMEL:

1) Na Kaeapl(ovml XPNOILOTIOILVTAG £va TTavi Xwpig XvoUSI, EUMOTIONEVO HE TO KATAAANAo StdAupa amoppumavTikol, akohouBoupevo amd éva
kabapo, LYPO mavi xwpiq xvouél KAl 0T CUVEXELQ

2) Na oTeyvivovTal PE Tn Xeron evog GANou kaBapou maviol Xwpig xvoudt. Mmopouv va xpnaotpomoin8oiy HavinAdKIa EUMTOTIOHEVA HE OVOTIVEUA
HeTd amd Stadikacia KaBaptopoU He To XEpL.

ATIOPPUTTAVTIKA - T amopPUTAVTIKA TTOU XPNCIHOTIOIOVUVTAL TIPETTEL VA €ival EISIKA OXESIACPEVA Yia TOV KABAPIOHO XEIPOUPYIKWY PYOAEiwV: Sev
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL UYPO EKTTAUONG.

XPNOIHOTIOINOTE €va eV(UHATIKO KAl AAKOAIKO ATOPPUTIAVTIKS YIa VA SIEUKOAUVETE TOV KABAPIOHO TWV 0pYavwv.

Zuvictwpevo SidAupa: 0,8% Eviupatiké amoppunavTtiké / 0,5% ANKAAIKO amoppumavTtiko

Zuvictwpevo amoppunavtiko: Cidezyme/Enzol (ev{upatiké amoppunavtiko), Neodisher Mediclean/Sekumatic® (aAkaAikd amoppumavTiko)

AMOAYMANZH

Ta mALVTAPLa-amoAUHAVTHPIA XPNOIHOTIOUVTAL Yid TNV eMeepyacia evog EUPEOS PACHATOC TTPOIOVTIWY TIOU XPNOIHOTTOOUVTAL OTNV KAVIKA
TIPAKTIKH, OTTW¢ TEptypd@eTal oo mpotumo BS EN I1SO 15883.

H amoAvpavon pmopei va emteuxOei pe Tn xprion CUoKeLWY MAVONG 1) éKMAUCNG o€ vePS o Beppokpaaia petag 73°C kat 90°C. O TUTTIKOG KaBaploThG-
amoAupavTig Kabapilel Ta XEPoupyIKA epyaleio akoAOUBWVTAG TA TAPAKATW TTEVTE oTAdIA:

«KP'YO ZEMAYMA - agaipei 1600 0Teped 600 Kal bypd umoAeippata akabapaoiwv. Xpnotpomolgital Beppokpacia Katw Twv 45°C yia Thv amo@uyn e
TENG TWV TIPWTEIVWV Kal TNG 0TABEPOTOINONG TWV PUTTWY OTNV EMPAVEL TOU OPYAVOU.

Ogppokpacia vepou: <450C

Xpovo: 5 henta

« ZEZTO MAYZIMO - amopakpUVEL TUXOV EVATTOHEIVAVTA UTTOAEIUATA akaBapoIwV. ATTOHAKPUVEL TUXOV UTTOAEIPHATA PUTTWV. MNXAVIKES KAl XNHUIKEG
Slepyaaiec xahapwvouv Kat SlacTrouV Toug PUTTOUE TTOU TIPOCKOAWVTAL OTNV ETTIPAVELD TOU OPYAVOU.

Ogppokpacia vepou: >550C

Xpovo: 10 Aerta

« EKMAYZH - agaipei To amoppumavTiko mou Xpnotponotidnke katd tov kabaptopd. Autd To otadio pmopei va mephapBavel Stagopa vmootadia. H
TIOIOTNTA TOU VEPOU TT0U Ba xpnotpomnoinBei og auTd To 0TASI0 Eival CNUAVTIKOS TApdyovTag yia TNV EEa0PAEAION EVOC KaBapoU Kat pun onuadepévou
TIPOIOVTOC.

Ogppokpacia vepou: 800C- 90°C

Xpovo: 2 Aenta

« OEPMIKH AMOAYMANZH - n Bgppotnta Xpnotpomoleital yia KaBopiopévo Xpovikd SlaoTnpa yla Thv amoAlpavon twv opydvwy. H Bgppokpacia
Tou opTiov auvEdvetal Kat Slatnpeital oTny Mpokaboplopévn BepoKPaGia AMOAUHAVONG YIA TOV amaATOUHEVO XPOVO S1aTPNONG TG AmOAUHAVoNG,
yia mapadetypa 80°C yia Séka Aemtd 1) 90°C yia éva AenTo.

Ogppokpacia vepove: 800C- 90°C

Xpovo: Minimum 5 Aemrtd

+ XTETNOMA - yia 10 OTéyvwua Twv 0pyavwy xpnotuoroleitat Beppdc aépac. Kabapilet To poptio Kat To BdAapo pe Beppavopevo aépa yia va
ATTOPAKPUVOEL ) UTTOAEITOHEVN LYPAGia.
Xpovo: 15 hemta

ANOXTEIPQZH

Agou aKo)\ouenosTe ¢ mapandvw Sadikacieg Kanplouou Ta Enuvqxpnotponmnomu epyaleia MEDISTAR INSTRUMENTS CO eival étopa
yla amooteipwon. H MEDISTAR INSTRUMENTS CO. cuviotd tnv unoorslpwon HE aTpo w¢ uno‘rs)\sopanm Siadikacia amooteipwong ya ta
emavaypnotponoloipga epyaleia Tne. Ta mepttuliypéva dpyava TPETIEL Val €ival AMTOCTEIPWHEVA HE TN XPHON TWV aKOAOUBWV cuVONKWV:

EAayxiotn Osppokpacia AvticToixn mison atpov Méyiotn emTpenopevn EAGx10t0o¢ Xpovog avapoviig
amootEipwong Beppokpacia amooteipwong
°C Bar Gauge °C Aentd
121 1.03 124 15
134 230 137 3

AuTé cuviotdtal and ta Mpodtuma Kat Tuviotwpeveg Mpaktikég AAMI, Tépog 1, 1992. Evi mpémel va akohouBouvtal ol ypantég odnyieg Tou



KATAOKEUAOTH| TOU AMOCTEIPWTH YL TIG TTAPAUETPOUG TOU KUKAOU.

H anooteipwon pe atpd Twv epyaleiwv avlol amaitei va Eemiévovtal KaNd HE QMOCTEIPWHEVO VEPO aKPIBWG TPV amd TV MEPITUNEN Kat
NV anooTeipwon. To VEPO MAPAYEL ATHO EVTOC TOU AUAOU YIa VA HETAKIVAOEL TOV aépa Tpog Ta £&w. O aépag gival To HEYaAUTEPO EuMOdio oTnv
AMOOTEIPWON HE ATUO, KABWG eUMOSilel TOV aTHO va £pBEL OE EMAPY HE TO OPYAVO. ZUVETWG, TIPETIEL VA amOBANETAL VIO TN OWOTH AMTOOTEIPWON ME
atpo.

Mia GMNn onpavTiki TITUXn €ivat 0Tt 0 CUVICTWHEVOG XPOVOC EKBEONG TOU KATAOKEUAOTH LATPIKWY CUCKELWY 0Tn Bgppokpacia amooteipwong
HITOpE( va XPELaoTEl va gival HeyaAUTEPOG amd Tov ENGXIOTO XPOVO TIOU UTTOSEIKVUEL O KATAOKEUAOTAG TOU AMOCTEIPWTH, aANG Sev Tpémel TOTE va
ival HIKPOTEPOC.

ANOXH TQN OPTANQN ZTHN AMOXZTEIPQXH ME ATMO
Ta dpyava mou mapéxovtat amd to MEDISTAR INSTRUMENTS CO. pmopouv va avté§ouv oe Beppokpacia atpou 1500C kat mrieon 3,61 bar yia éw¢ kat
Hia wpa xwpic va mapouvctdlouv kapia aAhayr 6T Sopr A TIG XNHIKES IBIOTNTEC TOu opyAvou.

XEIPIZMOZ XTO ZHMEIO XPHZHZ

‘OMa Ta EMaAvVaXPNOIHOTIONOIHA Epyaleia mou mapéxovtat améd Tnv MEDISTAR INSTRUMENTS CO. pmopolv va XpnotpomnoinBouv pévo yia 1o oKomd
yla Tov omroio £Xouv oXeSIAOTEL, MOVO amd KATAAANAA KATAPTIOHEVO TIPOCWTTIKO. H KATGAANAN TEXVIKN Yia TN Xprion Tou gpyaleiou givat euBuvn Tou
XEIpoupyouL. EMmAéoy, 0 XElpoupyoc givat umelBUVOC yia TNV KATAANNAN EKTTAISEVON KAl TNV EMAPKH EVIHEPWON TOU TIPOCWTTIKOU TOU XEIPOUPYEIOU,
KaBWG Kal yla tnv emapkn eEEIGIKEVON OTO XEIPIOHO TWV EPYANEIWV.

MEPIOPIZMOI

H ouyxvrj emavene€epyacia €xel pikpn enidpaon otn Sidpketa {wrig, n omoia kaBopiletal yevika amé t ¢Bopd kat tn BAGRN mou mpokaAeital Katd
Siapkela g mpoPAemduEVNE XprioNG 1 amd Kakr xprion. Meta tn xprion Tou opydvou o aoBeveic pe Tn vooo Creutzfeldt-Jacob (CID) Ay Tic mapalayé
NG, amomoloVHAcTE KABe evBUVN yla emavayEnotHomoinon! ZUVICTOUHE TNV KATACTPOPH Twv 0pyavwy. Edv mapoha autd emavemegepyaoTeite Kat
ETTAVAYENOIUOTIOIOETE TO OPYAVO, AKOUN KAl CUHPWVA HE TIG KATEVBUVTHPLES Ypappég RKI2-, pépeTe kB euBUvn. Ta dpyava mou meptéxouv apyilio
KATAGTPEPOVTAL ATTO AAKANKO KaBaploTikd > pH7!

AMNOOGHKEYZH & XYNTHPHZH

O xwpog amoBrikeuong Ba mpémel va givat KATAAANAQ OXESIAOHEVOC WOTE VA AMOTPETETAL N POOPA TWV CUCKEVACIWVY KAl VA EMTPEMETAL N AUCTNPEN
evalayr Twv amoBepdtwy. Ta pagla mpémel va Kabapiovtat eUKOAA Kat va EMTPEMOUY TNV eEAeVBEPN Kivnon Tou aépa YOpw amd To amodnKeupévo
TPOIOV.

Ta mpoidvta mpénel va amobnkevovtal mavw amod To eninedo Tou Samédou Hakpld and To APECO NAAKO WG Kal TO VEPO O AoPANEG, ENPo Kal
Spooepd mepIBaAov.

MEPIOPIZMOZ & METAOOPA

la va ehayiotomoindei autog o Kivouvog, Ta epyaleia PETeL va TOMOBETOUVTAL G€ KAEIOTOUG, AOPANEIG TTEPIEKTEG KA VA HETAPEPOVTAL TNV TIEPIOXT
AMOAUHAVONG TO GUVTOMOTEPO SUVATO META TN XPrioN.

OL TTEPIEKTEG METAPOPAG TIPETTEL VA TIPOCTATEVOLV TOCO TO TIPOIOV KATA TN METAPOPE OGO KAl TOV XEIPIOTH amd akouota HOAUVON Kal, WG K TOUTOU,
TIPEmeL va ivat:

« oteyavol

« E0KONOL OTOV KABAPIoHO

« GKOMTTTOL, Y10 VO TTEPIEXOUV EPYANEIQ, WOTE VA PNV amoTEAOVV KivEUVO alXHNEOU QVTIKEIUEVOU Yia OTIOIOVOATIOTE XEIPI(ETal TA EUMOPEVHATA KAl YIA
va ta mpootatevouy amd Tuxaia BAABN

« va KAEiVouv HE aopaAela

« va KAEISWvouLy, 61Tou anarteital, yla Ty anoguyr mapapioong

« Va £XOUV Ca@H EMICAHNAVON YIa TNV TAUTOTTO{NGCN TOU XPOTN Kal TOU TTEPIEXOUEVOU,

«Va €ival apKETA AVOEKTIKOI WOTE va amoTPEMOLV Tn PBOPA Twv 0pYAvwY KATd TN HETapopd

MPOEIAOMOIHZH

Mn XPNOIUOTIOLE(TE TO GKOUPIACKEVO EpYAAEO. ATIOOTEIPLOTE TIPIV amd TN XProN. MAUVETE Ta XEPIA HE AVTIBAKTNPIAKO GOMOUVL I XPNOILOTIOIoTE
EYKEKPIUEVO AMOAUHAVTIKS XEPIOV TV artd T xprion. Mpémel va xpnatpomoletat Pévo amé Tov Xelpoupyos A amd dTopo eEoucméompsvo amné Tov
XEIPOUPYO. Ma OTTOIASHTIOTE AMOPiat GXETIKA HE TNV TTPOPRAEMOPEVN XProN TTOU OpileTal mMapanmdvw, EMKOIVWVAOTE ameuBeiag pe Ty "MEDISTAR IN-
STRUMENTS CO" 1y pe Tov e§ouctodotnuévo EAR (European Authorized Representative) kat akohouBrioTe Ti anaitrioelg tng odnyiac MDR 2017/745.
Avagopd oTtnv avdAuon Kivduvou Kal TIG anattioelg ac@daAelag mou umoPAnOnkav padi ue Tnv amooToAr.

MPOOYAAZEIZ

O XEIPIOHOC TWV OPYAVWV TIPETIEL VA YIVETAL HOVO amd TO EKTTAUIGEUNEVO TTPOCWTTIKO. MMPEMeL va emTpENeTal N XPrioN Twv EPYOAEiwV povo amod
XEIPOUPYOUC 1} TIPOOWTTIKO €0UCIOSOTNHEVO AMd TOUG XEIPOUPYOUG. MNV AMOCTEIPWVETE Ta Opyava Pe SidAvpa e 1ovTa xAwpiou. To StdAuvpa
anooTeipwong MPEMeL va €xel pH Kovtd 0To 6,0-7,0. MOVO yia £MAyYEAUATIKI XPFOT - AMTOANUHAVETE TIPLV ATt T XPrion.

AZIONOTHZH KINAYNOY: EN 14971:2019

Extipnon kivduvou: O kivéuvog mmou oxeTiCeTal e Tn oKoupld Kat T Bpavon eivat ENGXI0TOG, KABWG 0t CUGKEVEG EAEyXovTal Kat yia Toug SUo KivdUvoug
TIPWV a6 TNV amooToAr) aTov EAdT. Mpaypatomolovvtal SokIpég Bpacpol oto 100% tng maptidag yia va a&lohoynbei n amoTeAeoHATIKOTNTA TNG
Sadikaciag mabntikomoinong Kat n avtoyxn évavtt ofeidwong/okoupldg. Mpaypatomolovvtal SOKIHEG AEITOUPYIKOTNTAC KAl OKANPATNTAG Yia ToV
£AEYX0 TNG AVTOXNG Kall TNG aVOEKTIKOTNTAG TWV OPYAVWY.

AMNOAOXH TOY KINAYNOY
AuTtoi ot cuvdedepévol kivbuvol givat TOAD xapnAoi kal wg €k TOUTOU MITOPOUV va Yivouv amodekToi Xwpic mepaitépw availuon 1 alayr otnv
KOTAOKEUH.

ZYMMNEPAZIMA

Eival mpogavég 6Tt o kivduvog 1600 yia Tov aoBevr) 600 Kat yla Tov XprioTn givatl ENXI0TOC €4V TO OPYAVO XPNOIKOTIOIEITAL I TOV OKOTIO yldt TOV
omoio mpoopileTal amo To EISIKEVHEVO TTPOCWTTIKG. QOTOGO, N AMOCTEIPWON KAl N AMOAUMAVON TWV 0pYAvWY TTPETTEL VA TIPAYATOTIOLETAL TIPIV Ao
K&Oe xprion.

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxVeL n Tumikry eyyonon B2B tng Gima Sidpkelag 12 pnvwv.

S& MeP{MTWON ToU SIAMOTWOETE OMOIOSHTTOTE 0OBAPO TIEPIOTATIKO OE OXEON HE TNV IATPIKT CUOKEUH TTOU 0aG IAPEXOUHE Ba TTPETEI VA TO AVAQEPETE
OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appodia apyr| Tou KPAToug HéNOUG 0To omoio BPioKeoTe.
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NPEAHA3HAYEHUE
CnpuHLOBKaTa 3a OTCTPaHABAaHE Ha yLIHA Ka/ nomara 3a OMeKoTABaHe, pasMeKBaHe 11 OTCTPaHABaHe Ha ylHaTa Kasn. TBbp/ie MHOTO YLIHa Kaj MoXe
[fia 610KMpa YLWHA KaHan 1 ja Hamanu cyxa. To3n MerKamMeHT 0cBObOX/aBa KMC/IOPOA 1 3aMoyBa f1a Ce MeHN NPy BAM3aHe B KOHTAKT C Koxara.
ToBa e MaTbK MHCTPYMEHT C GOpMa Ha KpyLLKa, KOWTO Ce Mb/IHM C BOAA 1 NOTPEBUTENAT e MOXe Aa BrPbCKa BoAaTa BHUMATESHO B yXOTO, 3a Aa
OTCTpaHW yllHaTa Karl.

MPEMNOPBYUTEJIHA MPOLIEAYPA 3A OBE33APA3ABAHE U CTEPUITU3ALINA

KakTo 1 npu npouesypata no o6essapasnBaHe, NepcoHanbT TpAbBa fa CefjBa NPUETUTE HACOKM 3a MIEHE Ha pblieTe, 0b/MyaHe Ha 3alnTHO
06n1eKnNo 1 T.H., KakTo ce npenopbysa oT A.A.M.l. CTaHaapTV 1 NpenopbymnTeNHn NpakTuku: besonacHa paboTa n 6uonornyHo obessapasnsaHe Ha
MeULVHCKN 13f B 3/ipaBHU eHNA 1 B HeKNMHUYHY ycnosua” ANSI/AAMI ST35:2003.

PbYHO OBE33APA3ABAHE

ToBa e npoLjec, KOWTO ce CbCToM OT /Ba eTana:-
« LatenHo nouncreaHe.

« Crepunusauus/aesnHdexuyms.

NPEABAPUTEJIHO MOYUCTBAHE

3a pa oTcTpaHuTe rpybuTe OCTaTbLM OT UHCTPYMEHTWTE, M3MNON3BaiiTe MapfieH TamMrnoH W CTepuaHa BoAa No Bpeme Ha mpoueaypata, 3a fa
npeAoTBpaTnTe 3aCbXBaHETO Ha KPbBTa U TeNeCHUTE TEYHOCTU BbPXY UHCTPYMEHTHUTE.

Temneparypa Ha Bopata: >400C

Bpeme: MUHUMYM 5 MUHYTU

PBbYHO NOYUCTBAHE

3a fja ce cBeie 10 MUHUMYM PUCKBT 3a NepCoHana, KoMTo M3BbpLUBA PbUYHO MOYNCTBaHE, BUHAM TpAGBa Aa ce U36Arsa NpbckaHeTo 1 06pasyBaHeTo
Ha criperiose. [TepcoHansT, KONTO U3BbPLLBA PHUYHO NOUNCTBAHE, BUHATM TPAGBA la HOCK IMYHV NPeAnasHu CpefCTBa.

W3penuaTta Tpabea pa:

1) MouncTsa ce ¢ Kbpra 6e3 BAAaCKHKM, HaMoeHa C NOAXOAsALY Pa3TBOP Ha MOYMCTBALL MPenapar, Cief TOBa C YKCTa, BlaxHa Kbpra 6e3 BNacvHKY; 1
cnep ToBa
2) Ce n3cywaBa ¢ Apyra u1cTa Kbpra 6e3 BnacvHku. Ciie pbyHO NoYMCTBaHe MoraT Aa ce U3Mosi3BaT UMNPErHUPaHi C ankoxos Kbprinyku.

MouncTBalm NpenapaT — W3ron3BaHNTe MOYMCTBALUM NpenapaTi TpAabBa Aa ca CneLnanHo npeAHasHaueHu 3a NOYNCTBaHE Ha XVPYPruyeckun
VIHCTPYMEHTW: He TpAGBa f1a Ce M3M0MI3Ba npenapar 3a MeHe Ha CbAoBe.

V13non3saHe Ha €H3VIMeH MOYMCTBALL NPenapar 1 askaneH NoYnCTBaLL Npenapar 3a yfiecHABaHe Ha NMOYNCTBAHETO Ha HCTPYMEHTUTE.
MpenopbusaH pa3Teop: 0,8% eH3MeH nouncTsaly npenapat/0,5% ankaneH noyncTeall npenapat

MpenopbuBaH nouncreaw npenapart: Cidezyme/Enzol (eH3umen nouncreauy npenapart), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (ankaneH nouncrsaiy
npenapar)

BE3VHOEKLMA

MuanHo-ge3nHGEeKUVMOHHNTE MallHN Ce N3NOoN3BaT 3a 06paboTka Ha WKpPOKa rama NPOAyKTW, M3NON3BaHM B KAMHUYHATA NPaKTVKa, KakTo e
onucaHo B BS EN ISO 15883.

Jleanndekumata moxe Aa 6bAe NOCTUrHaTa Ypes N3MUBAHE WM N3NIaKBaHe Ha U3JennATa BbB BOAA C Temnepatypa mexay 73°C n 90°C. Tunuuex
MUAYHO-AE3VHPEKLIMOHEH YPea NOUNCTBA XMPYPrMYECKN MHCTPYMEHTY Ha CNefHUTe NeT eTana:

« CTYAEHO V3MNAKBAHE — oTcTpaHsBa KaKTo TBbpAUTE, Taka 1 TeuHuTe ,rpybu” 3ambpcaBaHns oT ocTaTbuy. Vi3nonsea ce Temnepatypa nog 45°C,
KOATO NpefoTBPaTABa KoarynayuaTa Ha npoTenHUTe U GUKCMPaHeTo Ha 3aMbPCUTENs BbPXY NOBbPXHOCTTa Ha MHCTPYMEHTa.

Temnepartypa Ha BopaTta: <450C

Bpeme: 5 MyuHyTH

« TOMNO MNPAHE — npemaxBa BCUYKM OCTaHaNM 3aMbpCcABaHUA OT ocTaTbLm. [pemaxsa BCAKaKBM OCTaTbUHM NeTHa. MexaHWuHUTe 1 XUMUYHUTE
npoLecu pa3xnabear 1 pa3busaT 3aMbpCABaHETO, MOJIEMHASNO MO MOBbPXHOCTTa Ha MHCTPYMEHTA.

Temneparypa Ha BopaTa: >550C

Bpeme: 10 MyuHyTH

« U3NNAKBAHE — npemaxBsa 13non3saHna Npu No4yncTBaHETo NoYmncTBaLl npenapar. To3n eTan Moxe Aa CbAbpXKa HAKONKO nofeTtana. Kayecteoto
Ha BOfjaTa, KOATO Lie Ce 13M0s13Ba 3a TO3M eTarl, € BaHO CboBpaXKeHe Mo OTHOLLEHWE Ha OCUTYPABAHETO Ha YNCT U HEMapPKNPaH NPOoAYKT.
Temneparypa Ha BopaTta: 800C- 90°C

Bpeme: 2 MyuHyTH

« TEPMWYHA JE3NHOEKLWA — u3nonssa ce TonnvHa 3a onpefeneHo Bpeme, 3a fla ce Ae3vHbeKLUMpaT NHCTpyMeHTUTe. Temnepatypata Ha
ToBapa Ce NoBWLLIABa 1 Ce NOAAbPXKa Ha NPeABapUTENHO 33flaieHaTa Temnepatypa Ha Ae3nHdeKunA 3a HeO6XOAMMOTO BpeMe 3a NofAbpKaHe Ha
nAesnHdekymaTa, Hanpumep 80°C 3a geceT MuHY TV unm 90°C 3a eiHa MUHYTa.

Temneparypa Ha BopaTta: 800C- 90°C

Bpeme: MUHUMYM 5 MUHYTU

« U3CYLWABAHE — ropely Bb3ayx ce U3NoN3Ba 3a 13CyllaBaHe Ha MHCTPyMeHTUTe. [peyncTBa ToBapa 1 Kamepata C HarpAT Bb3/lyX, 3a a OTCTPaHM
ocTaTb4HaTa Bnara.
Bpeme: 15 MyuHyTH

CTEPUIU3ALNA

Cnep 3aBbpLUBaHe Ha MOCOYEHWTE MO-TOPEe MPOLECK Ha MOYMCTBaHe, MHCTPYMEHTUTE 3a MHOrokpatHa ynotpe6a MEDISTAR INSTRUMENTS CO.
ca rotoBu 3a ctepunuszauma. MEDISTAR INSTRUMENTS CO. MpenopbyBa napHa cTepunv3auus Kato epekTviBeH npouec Ha CTepunnsaums 3a
VHCTPYMEHTUTE My 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a. OnakoBaH/Te MHCTPYMEHTV TpAbBa fla ca CTePUIHN NPY CNeHUTe YCNOBUA:

MwuHnmanHa TemnepaTtypa Ha CbOTBETHO HanAraHe Ha MakcumanHo aonyctuma MuHumanHo Bpeme
crepunmsayvsa naparta TemMnepartypa 3anogabpxaHe Ha
cTepunusaymaTa
°C MaHomeTbp °C MUHYTU
121 1.03 124 15
134 2.30 137 3
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Mpenopbysa ce oT CTaHAapTV 1 NpenopbYBaHmN NpakTvKky Ha AAMI, Tom 1, 1992. Tpabea fa ce cneaBaT NMCMEHNTE MHCTPYKLWM Ha NPOM3BOAUTENA
Ha CTepunn3aTopa 3a NnapameTpuTe Ha LyKbia.

MapHaTa cTepunnsauyya Ha TyMeHHY MHCTPYMEHTW U3UCKBa fja Ce MPOMUAT CTapaTefiHO CbC CTePWIIHA BOJA HEMOCPeACTBEHO MPeam YBI1BAHETO 1
cTepunusauuaTa. Bojata reHeprpa napa B lymeHa, 3a ja U3Befie Bb3/lyXa HaBbH. Bb3ayxbT e Hail-rofnsimaTa npeyka 3a cTepunnsauuaTa ¢ napa, kato
He No3BoJIAiBa Ha MapaTa fja Bfle3e B KOHTAKT C MHCTPYMeHTa. 3aToBa Toil TpAGBa la 6bAe OTCTpaHeH, 3a fja Ce U3BbPLUN NPaBUIHA CTEPUAN3aLNA C
napa.

Jpyr BaXXeH acreKT e, e MOXe /ja Ce HafloXu BPEMETO 3a U3flaraHe Ha TemnepaTtypara Ha CTepUIM3aLus, MPenopbyaHo OT MPOU3BOAUTENA Ha
MeAULMHCKOTO u3aenue, fa 6bae No-A4baro oT MHUMANHOTO, MOCOYEHO OT NPOU3BOAUTENA HAa CTEPUN3ATOPA, HO HIKOra He TpAbBa Aa 6bae no-
KpaTko.

YCTOMYMBOCT HA UHCTPYMEHTUTE CPELLY MAPHA CTEPUIU3ALINA
Mpepnarasute ot MEDISTAR INSTRUMENTS CO. MHCTpYMEHTV mMoraT Aa m3gbp)kaT TemnepaTypa Ha napata oT 1500C u HansaraHe 3,61 bar B
NpoAb/IKEHMEe Ha efVH Yac 6e3 Aa ce HabnoaaBa KakBaTo 1 fja € NPOMAHA B CTPYKTypaTa Uin XUMUYHUTE CBOWCTBA Ha UHCTPYMEHTA.

OBPABOTKA HA MACTOTO HA YNOTPEBA

Bcuuku npegnaraHn ot MEDISTAR INSTRUMENTS CO. HCTPYMeHTH 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba MoraT Aa ce 13nosi3BaT camo 3a LennTe, 3a KoUTo ca
npefHa3HayeHn 1 camo OT MOAXOAALLO KBaNUGUUMpaHu nnua. XMpyprT e OTroBOPEH 3a NpaBuiHaTa TeXHKKa Ha W3Non3BaHe Ha MHCTPYMEHTa.
B fombiHeHMe XMPYprbT € OTroBOPEH 3a MOAXOAALO obyueHre 1 JocTaTbuHa MHGOPMALMA 3a NepcoHana B onepaLroHHaTa 3a/1a, KakTo 1 3a
J0CTaTbyeH onuT Npy 6opaBeHe C UHCTPYMEHTUTE.

OrPAHUYEHUA

YecraTa nosTopHa o6paboTka okasa Cn1abo BAMAHME BbPXY EKCMNOATaLMOHHIA XKIUBOT, KOMTO OBVMKHOBEHO 3aBMCK OT M3HOCBaHe W MoBpeja,
Bb3HMKHa/N MO Bpeme Ha npeAHasHayeHa ynotpe6a niam mbk nopajau HenpasusHa yrnotpeba. He HOcMM KakBaTo 1 ja 61a OTrOBOPHOCT 3a NOBTOPHO
M3MON3BaHe Ha MHCTPYMEHTA Cfiefj U3MOM3BaHETO My NpW NauveHTn ¢ 6onect Ha Kponudeng-Ako6 (CJD) nnu HeiiHn BapuaHTu! MpenopbuBame
YHLLOXaBaHETO Ha UHCTPYMeHTUTe. AKO BbMpeKn ToBa 06paboTuTe OTHOBO W M3MO/3BaTe MOBTOPHO MHCTPYMEHTa, JOPK U B CbOTBETCTBUE C
yKasaHuATa Ha RKI2, yanaTa oTroBopHOCT ce Hocu oT Bac. ChabpiallyTe anyMUHUA MHCTPYMEHTY Ce NoBpeXaT OT afikaseH NouncTealy npenapat
> pH7!

CbXPAHEHME N NOAAPDBXKKA

TMomelLeHNeTO 3a CbxpaHeHie TPsAGBa Aa e NOAXOAALLO NPOEKTUPAHO, 3a fja ce U3berHe NoBPeXAaHe Ha ONaKoBKUTE 1 f1a Ce MO3BONMN CTPUKTHOTO
o6pblyeHre Ha 3anacuTe. MoOYNCTBAHETO Ha CTenaxuTe TpABBA Aa € NIECHO U f4a MMa Bb3MOXHOCT 3a CBOGOAHO ABMKEHME Ha Bb3dyxa OKOO
CbXpaHABaHUTE NPOAYKTH.

MpoaykTuTe TpAGBa fla Ce CbXPAHABAT MO-BUCOKO OT HUBOTO Ha MOAa, Aarey OT Npsika CTbHYEeBa CBETAMHA 1 BOAA, Ha 6e30MacHo, CyX0 1 X1aAHO
MACTO.

WU30JINPAHE N TPAHCMOPTUPAHE

3a fja ce cBefie A0 MUHVMYM TO3M PUCK, MHCTPYMEHTUTE TpsAbBa fla ce NOCTaBAT B 3aTBOPEHU, CUTYPHI KOHTEIHEPH 1 fja Ce TPaHCMoPTUPaT 40 30HaTa
3a ie3nHeKLMA Bb3MOXKHO Hali-CKopo cnep ynotpeba.

TpaHCropTHUTe KoHTeliHepyn TpsAbBa Aa npeanassaT KakTo MPOAyKTa Mo Bpeme Ha TPaHCMOpTWPaHEeTo, Taka U PaboTewoTo C Hero nnue ot
HenpeAHamepeHo 3aMbpCABaHe 1 CiefoBaTeNHO TpAbBa Aa:

« He nporyckar Boaa

« Ca NIeCHV 3a NOYNCTBaHe

« Ca TBbPAY, 3a f1a MOTaT Aja Nobepat MHCTPYMEHTITE 1 Aa He MO3BOSIAT Te Aa Ce NpPeBbpHaT ONacHOCT OT OCTPY NPEAMETY 3a BCeKM, KOITO 6opasi
CbC CTOKWTE, 1 ja I npefnasBsat oT ClyyaiHu nospeamn

«MOraT fja Ce 3aTBapAT HaAeXKAHO

« MOraT fja Ce 3aK/II04BaT, Korato e Heo6XOAMMO, 3a f1a Ce NPefOTBPaTU MaHUMyIpaHe

« Ca AICHO eTUKETVPaHU, 3a la MOXeE Jja Ce YCTaHOBAT MOTPEBUTENAT 1 CbbpKaHNEeTo,

+ Ca 4OCTaTbYHO 3ApaBy, 3a a NPEANasAT MHCTPYMEHTITE OT MOBpPe/a Mpu TpaHCNopT1paHe.

NPEAYNPEXAEHUE

He u3snonsgaiite pbxaacan MHCTpymeHT. Ctepunusunpaiite npeaun ynotpeba. Mpeaw ynotpeba cv n3amuniiTe pbLeTe ¢ aHTubaKTepraneH canyH unm
13non3Baiite NoaxoAALy AesnHdeKTaHT 3a pbLie. TpAabBa Aa ce 13Mos3Ba CaMo OT XUPYPT UMV OTOPU3MPAHO OT XVPYpra nnLe. 3a BCAKaKBM BbNpocu
OTHOCHO NOCOY€eHaTa No-rope nNpeaHasHayeHa ynotpeba ce o6pblyaiTe AnpekTHO KbM “MEDISTAR INSTRUMENTS CO! vnu ynbaHomoweHusa my YMNE
(ynbnHomoLeH npeacTaBuTen 3a EBpona) u cneppanTte U3NCKBaHWATA Ha AUPEKTMBATa 3a MeAULMHCKN n3genna 2017/745. HanpaseTe cnpaska ¢
aHanM3a Ha prcKa 1 N3MCKBaHKATa 3a 6e30MacHOCT, NPeACTaBeHN 3aefHO C AoCTaBKaTa.

MPEAMNA3HN MEPKU

C MHCTpyMeHTUTe TpAbBa Aa paboTy camo obyyeH nepcoHan. Camo XUpyp3u WAu NepcoHarn, YMbAHOMOLEH OT XMPYp3u, MOXe fia 13non3Ba
WNHCTPyMeHTUTe. He CTepunmnsmnpaniTe MHCTPYMEHTUTE C Pa3TBOP C XOPUAHN MOHM. Pa3TBOPBT 3a cTepunusayuaTa Tpabdea fa e ¢ pH 6nusko go 6,0 -
7,0. Camo 3a npodecmoHanHa ynotpeba - AeanHdekympainte npeamn ynotpeda.

OLIEHKA HA PUCKA: EN 14971:2019

OueHKa Ha pucka: PUCKBT OT pbXAACBaHe 1 CYyrnBaHe € MUHUMANEH, Tbil KaTo, Npean fa 6bAaT u3npaTeHn Ha KIUEeHTa, usfenvaTa ce TecTBaTt
1 3a fiBaTa pucka. TecToBe 3a U3BapABaHe ce 13BbpLUBAT Ha 100% OT NapTuAaaTa, 3a Aa ce oueHn epeKTUBHOCTTA Ha NpoLeca Ha nacvBuUpaHe u
YCTONYMBOCTTa Cpellly OKnCABaHe/pbx/a. M3BbplLuBa ce GpyHKLIMOHANEH TECT 1 TeCT 3a TBbPAOCT, 3a fla Ce NPOBepU 34paBnHaTa U U3APHXKAMBOCTTA
Ha UHCTPYMeHTHUTe.

MPUEMJIMBOCT HA PUCKA
CBbP3aHUAT PUCK € MHOTO HUCHK U CNlefiloBaTeNIHO MoXe A1a 6baie NpueT 6e3 JONbAHUTENEH aHann3 WAV NPOMAHa B NPOU3BOACTBOTO.

3AKNIOYEHUE
OueBMAHO €, Ue aKo MHCTPYMEHTBLT Ce U3Mos3Ba Mo MpefHasHauyeHye OT KBaAMGUUMPaH MepCoHas, PUCKBT 3a NauueHTa u notpebutens e
MUHUManeH. Ho Bce nak cTepunusaumsTa 1 obe33apassnBaHeTo Ha MHCTPYMEHTITE TPAGBA fja Ce N3BbPLUBAT NPeAu BCAKa yroTpeba.

FTAPAHUMOHHW YCNIOBUA HA GIMA
Mpunara ce cTanfapTHaTta 12-meceyHa B2B rapaHuus (3a B3aumooTHoLEHWA Mexay upmm) Ha drpma Gima.

Bcunukm CEePNO3HN NHUNAEHTN, KOUTO Ca HaCcTbNMAMN BbB BPb3Ka C AOCTAaBEHOTO OT HaC MegUUWHCKO usgenve, Tpﬂ6Ba Aa ce curHanusmpart Ha
NpPOn3BOAMTENA U HAa KOMMNETEHTHUA OpraH Ha AibprKaBaTa YeHKa, B KOATO NPOU3BOANTENAT € YCTaHOBEH.
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ZAMYSLENE POUZITI

Sttikacka na odstranéni usniho mazu pomaha zmél
Tento prostiedek uvolnuje kyslik a pii kontaktu s kiizi zacne pénit. Je to maly nastroj ve tvaru banky, ktery se naplni vodou a umozni uzivateli jemné
stiikat vodu do ucha pro odstranéni usniho mazu.

Cit, uvolnit a odstranit usni maz. Pfilis mnoho usniho mazu muze ucpat zvukovod a zhorsit sluch.

DOPORUCENY POSTUP DEKONTAMINACE A STERILIZACE

Obdobné jako pfi dekontaminaci by mél personal dodrzovat pfijaté pokyny pro myti rukou, pouzivani ochranného odévu atd., jak doporucuje Aso-
ciace pro rozvoj lékaiskych pristroji (A.A.M.L.). Normy a doporucené postupy:,Bezpecna manipulace a biologickd dekontaminace zdravotnickych
prostedk( ve zdravotnickych zafizenich a v neklinickych podminkéach’, ANSI/AAMI ST35:2003.

RUCNi DEKONTAMINACE

Je to proces sestévajici ze dvou krokd:-
« Dlikladné vycisténi.

« Sterilizace / dezinfekce.

PREDBEZNE CISTENI

Chcete-li odstranit hrubé necistoty z nastrojd, pouzijte béhem postupu houbicku a sterilni vodu, abyste zabranili zaschnuti krve a télesnych tekutin
na nastrojich.

Teplota vody: >400C

Doba: Minimalné 5 minut

RUCNI CISTENI

Aby se minimalizovalo riziko pro pracovniky provadéjici rucni ¢isténi, je tieba vzdy zabranit potfisnéni a rozstfiku. Pracovnici provadéjici ru¢ni ¢isténi
by méli vzdy nosit osobni ochranné prostredky.

Prostredky by mély byt:

1) vycistény hadiikem, ktery nezanechava zmolky, napusténym vhodnym roztokem ¢isticiho prostiedku a nasledné cistym, vihkym hadiikem, ktery
nezanechava zmolky, a poté
2) osuseny jinym cistym hadiikem, ktery nedéla zmolky. Po ru¢nim cisténi Ize pouzit utérky napusténé lihem.

Cistici prostredky — Pouzivané ¢istici prostredky musi byt specidlné ur¢eny k ¢isténi chirurgickych néstroji: nemély by se pouzivat myci tekuté
prostiedky.

Pouziti enzymatického disticiho prostredku a alkalického cisticiho prostfedku pro usnadnéni ¢isténi nastrojd.

Doporuceny roztok: 0,8 % enzymaticky Cistici prostfedek / 0,5 % alkalicky cistici prostiedek

Doporuceny distici prostiedek: Cidezyme/Enzol (enzymaticky myci prostfedek), Neodisher Mediclean/ Sekumatic © (alkalicky myci prostiedek)

DEZINFEKCE

Myci a dezinfekéni zafizeni se pouzivaji k procesovani Siroké skaly vyrobkd pouzivanych v klinické praxi podle normy BS EN 1SO 15883.

Dezinfekce Ize dosdhnout omytim nebo oplachnutim nastroji ve vodé o teploté 73 az 90 °C. Bézna mycka-dezinfektor cisti chirurgické nastroje
pomoci nasledujicich péti fazi:

« STUDENY OPLACH — odstrani pevné i tekuté ,hrubé” necistoty. Pouzivéa se teplota nizéi nez 45 °C, ktera zabranuje srazeni bilkovin a fixaci
kontaminant(i na povrchu nastroje.

Teplota vody: <450C

Doba: 5 minut

- TEPLE MYTI — odstrani veskeré zbyvajici necistoty. Odstrani zbytky necistot. Mechanické a chemické procesy uvolfiuiji a rozbijeji necistoty ulpivajici
na povrchu nastroje.

Teplota vody: >550C

Doba: 10 minut

+ OPLACHOVANI — odstrani ¢istici prostfedek pouzity pfi ¢isténi. Tato faze mize obsahovat nékolik dilcich fazi. Kvalita vody, kterd se mé v této fazi
pouzit, je dulezitym faktorem pro zajisténi cistého a neznecisténého vyrobku.

Teplota vody: 800C- 90°C

Doba: 2 minut

- TEPELNA DEZINFEKCE — k dezinfekci nastrojii se pouziva teplo po urcitou dobu. Teplota ndplné se zvysi a udrzuje na predem nastavené teploté
dezinfekce po pozadovanou dobu dezinfekce, napfiklad 80 °C po dobu deseti minut nebo 90 °C po dobu jedné minuty.

Teplota vody: 800C- 90°C

Doba: Minimalné 5 minut

« SUSENI —k sugeni nastrojti se pouziva horky vzduch. Vy¢isti napli a komoru ohfatym vzduchem, aby se odstranila zbytkova vihkost.
Doba: 15 minut

STERILIZACE

Po provedeni vy$e uvedenych cisticich postuptl jsou opakované pou2|telne nastroje spolecnostl MEDISTAR INSTRUMENTS CO. piipraveny ke steri-
lizaci. Spole¢nost MEDISTAR INSTRUMENTS CO. doporucuje parni sterilizaci jako Gcinny sterilizacni proces pro své opakované pouzitelné nastroje.
Zabalené nastroje musi byt sterilni za nasledujicich podminek:

Minimalni sterilizaéni tepl Odpovidajici tlak pary M alni pfipustna tepl Minimalni doba udrzeni
sterilizace
°C Tycové méfidlo °C minut
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Toto je doporuceno v Norméch a doporucenych postupech AAMI, svazek 1, 1992. Je tieba dodrzovat pisemné pokyny vyrobce sterilizétoru tykajici
se parametrd cyklu.

Parni sterilizace lumenovych néstrojii vyzaduje, aby byly tésné pied zabalenim a sterilizaci diikladné proplachnuty sterilni vodou. Voda vytvafi v
lumenu paru, kterd odvadi vzduch ven. Nejvétsi prekazkou parni sterilizace je vzduch, ktery brani kontaktu péry s nastrojem. Proto musi byt pro
spravnou parni sterilizaci odstranén.

Dalsim dulezitym aspektem je to, ze doporuc¢ena doba vystaveni steriliza¢ni teploté vyrobcem zdravotnického prostiedku muze byt delsi nez mi-
nimalni doba uvedena vyrobcem sterilizatoru, ale nikdy nesmi byt kratsi.



TOLERANCE NASTROJU VUCI PARNI STERILIZACI
Nastroje dodéavané spolecnosti MEDISTAR INSTRUMENTS CO. vydrzi v pare o teploté 1500C a tlaku 3,61 bar po dobu az jedné hodiny, aniz by doslo
ke zméné struktury nebo chemickych vlastnosti nastroje.

MANIPULACE V MIiSTE POUZITI

Viechny opakované pouzitelné nastroje dodavané spole¢nosti MEDISTAR INSTRUMENTS CO. mohou byt pouzivany pouze k tcelu, ke kterému
jsou urceny, a pouze osobami s pfislusnou kvalifikaci. Za spravnou techniku pouZiti nastroje odpovida lékar. Kromé toho je |ékai zodpovédny za
odpovidajici skoleni a dostatecné informovani personalu operacniho salu, jakoz i za odpovidajici odbornost pfi manipulaci s nastroji.

OMEZENI

Casté reprocesovani ma jen maly vliv na zivotnost, kterd je obecné dana opotfebenim a poskozenim vzniklym bé&hem zamysleného pouziti nebo
nespravnym pouzivanim. Po pouziti nastroje u pacientli s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD) nebo jejimi variacemi odmitame veskerou
odpovédnost za opétovné pouziti! Doporucujeme nastroje znicit. Pokud nastroj presto budete reprocesovat a znovu jej pouzijete, a to i v souladu s
pokyny RKI2, ponesete veskerou odpovédnost. Nastroje obsahujici hlinik se poskodi alkalickym cisticim prostiedkem > pH7!

SKLADOVANI A UDRZBA

Skladovaci prostor by mél byt vhodné navrzen tak, aby nedoslo k poskozeni obald a aby umoznoval pfisnou rotaci zésob. Regaly by mély byt snadno
cistitelné a mély by umoznovat volny pohyb vzduchu kolem ulozeného vyrobku.

Vyrobky musi byt skladovany nad drovni podlahy, mimo dosah pfimého slunec¢niho zateni a vody, v bezpecném, suchém a chladném prostiedi.

ULOZENI A PREPRAVA

Aby se toto riziko minimalizovalo, musi byt nastroje ulozeny do uzavienych, bezpecnych nadob a co nejdiive po pouziti prevezeny do
dekontaminacniho prostoru.

Piepravni nadoby musi chranit vyrobek béhem prepravy i manipulujiciho pracovnika pred nedmyslnou kontaminaci, a proto musi byt:
« nepropustné

- snadno cistitelné

« pevné, aby se nastroje neohrozily ostrymi pfedméty a aby se zabranilo jejich néhodnému poskozeni

« bezpecné uzaviratelné

« pfipadné uzamykatelné, aby se zabranilo neopravnéné manipulaci

«jasné oznacené, aby bylo mozné identifikovat uzivatele a obsah

« dostatecné robustni, aby se zabranilo poskozeni nastrojl pfi prepravé.

VAROVANI

Nepouzivejte zrezivély nastroj. Pfed pouzitim sterilizujte. Pfed pouzitim si umyjte ruce antibakterialnim mydlem nebo pouzijte schvéleny dezinfekéni
prostiedek na ruce. Mdze je pouzivat pouze Iékaf nebo jim povérena osoba. V pripadé jakychkoli dotaz( tykajicich se vyse definovaného zamysleného
pouziti se obratte pfimo na spolecnost,MEDISTAR INSTRUMENTS CO!" nebo na jejiho evropského autorizovaného zastupce a dodrzujte pozadavky
smeérnice MDR 2017/ 745. Ridte se analyzou rizik a bezpecnostnimi pozadavky prilozenymi k zésilce.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
S nastroji smi manipulovat pouze vyskoleny persondl. Nastroje smi pouzivat pouze |ékafi nebo jimi povéreny personal. Nesterilizujte nastroje rozto-
kem obsahujicim chloridové ionty. Sterilizacni roztok musi mit pH blizké 6,0 - 7,0. Pouze pro profesionalni pouZiti - pfed pouzitim dezinfikujte.

POSOUZENI RIZIK: EN 14971:2019

Hodnoceni rizika: Riziko spojené s rezivénim a rozbitim je minimalni, protoze nastroje jsou pfed odeslanim zdkaznikovi testovany na obé rizika. U 100
% sarzi se provadi zkousky odolnosti proti varu, aby se vyhodnotila tcinnost procesu pasivace a odolnost proti oxidaci / korozi. Provédi se funkéni
zkouska a zkouska tvrdosti, aby se ovéfila pevnost a trvanlivost nastrojd.

AKCEPTOVATELNOST RIZIKA

Tato pfidruzend rizika jsou velmi nizka, a proto je Ize akceptovat bez dal$i analyzy nebo zmény vyroby.

ZAVER

Je ziejmé, Ze riziko pro pacienta i uzivatele je minimalni, pokud je nastroj pouzivan k zamyslenému tcelu kvalifikovanym personalem. Sterilizace a
dekontaminace nastroji se vSak musi provadét pred kazdym pouzitim.

ZARUCNI PODMINKY GIMA
Plati 12 mésicni standardni zaruka Gima B2B.

Je tieba nahlasit jakoukoli vaznou nehodu, ke které doslo v souvislosti s nami dodavanym zdravotnickym prostfedkem, vyrobci a piislusnému
orgéanu ¢lenského statu, ve kterém mate sidlo.



TILSIGTET BRUG

Sprojten til flernelse af grevoks hjaelper med at bledgere, lasne og fierne arevoks. For meget grevoks kan blokere gregangen og nedszette horelsen.
Dette leegemiddel frigiver ilt og begynder at skumme, nar det kommer i kontakt med huden. Det er et lille paereformet instrument, der fyldes med
vand, s& brugeren kan sprojte vandet forsigtigt ind i eret for at fierne grevoks.

ANBEFALET DEKONTAMINERINGS- OG STERILISERINGSPROCEDURE

Ligesom ved dekontamineringsproceduren skal personalet falge anerkendte retningslinjer for handvask, brug af beskyttelsestoj osv. som anbefalet
af A.A.M.I. Standarder og anbefalet praksis, "Sikker handtering og biologisk dekontaminering af medicinsk udstyr i sundhedsfaciliteter og i ikke-
kliniske omgivelser’, ANSI/AAMI ST35:2003.

MANUEL DEKONTAMINERING
Er en proces, der bestar af to trin:-
- Grundig rengering.

« Sterilisering / desinfektion.

FORRENG@RING

For at flerne groft snavs fra instrumenterne skal man bruge en lap-svamp og sterilt vand under proceduren for at forhindre udterring af blod og
kropsvaesker pa instrumenterne.

Vandtemperatur: >400C

Tid: Minimum 5 minutter

MANUEL RENG@RING

For at minimere risikoen for personale, der udferer manuel rengering, skal steenk og sprejt altid undgas. Personale, der udferer manuel rengering,
skal altid baere personlige vaernemidler.

Enhederne bor veere:

1) Rengeres med en fnugfri klud, impraegneret med en egnet rengeringsoplesning, efterfulgt af en ren, fugtig, fnugfri klud; og derefter
2) Terres med en anden ren, fnugfri klud. Spritimpraegnerede klude kan bruges efter en manuel rengeringsproces.

Rengeringsmidler — De anvendte rengeringsmidler skal veere specielt fremstillet til rengering af kirurgiske instrumenter: Opvaskemiddel ma ikke
anvendes.

Brug af et enzymatisk rengeringsmiddel og et alkalisk rengeringsmiddel for at lette rengeringen af instrumenterne.

Anbefalet oplgsning: 0,8 % enzymatisk rengeringsmiddel/ 0,5 % alkalisk rengeringsmiddel

Anbefalet rengori iddel: Cidezyme/Enzol (enzymatisk rengeringsmiddel), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (alkalisk rengeringsmiddel

DESINFEKTION

Vaskedesinfektorer bruges til behandling af en lang raekke produkter, der bruges i klinisk praksis, som beskrevet i BS EN ISO 15883.

Desinfektion kan opnas ved at vaske eller skylle udstyr i vand ved mellem 73 °C og 90 °C. En typisk vaskedesinfektor renser kirurgiske instrumenter
ved hjzelp af felgende fem trin:

« KOLD SKYLNING - flerner bade fast og flydende "grov" snavs. Der anvendes en temperatur pa under 45 °C for at forhindre proteinkoagulation og
fiksering af forurenende stof pa instrumentets overflade.

Vandtemperatur: <450C

Tid: 5 minutter

« VARM VASK - flerner eventuelle rester af snavs. Fjerner eventuel resterende tilsmudsning. Mekaniske og kemiske processer lgsner og nedbryder
forurening, der sidder fast pa instrumentets overflade.

Vandtemperatur: >550C

Tid: 10 minutter

« SKYLNING - fierner det rengeringsmiddel, der er brugt under rengeringen. Denne fase kan indeholde flere undertrin. Kvaliteten af det vand, der
bruges i dette trin, er en vigtig faktor i forhold til at sikre et rent produkt uden pletter.

Vandtemperatur: 800C- 90°C

Tid: 2 minutter

« TERMISK DESINFEKTION - der bruges varme i et bestemt tidsrum til at desinficere instrumenterne. Lastens temperatur haeves og holdes pa den
forudindstillede desinfektionstemperatur i den kraevede desinfektionstid, f.eks. 80°C i ti minutter eller 90°C i et minut.

Vandtemperatur: 800C- 90°C

Tid: Minimum 5 minutter

«T@RRING - der bruges varm luft til at terre instrumenterne. Gennemblzeser lasten og kammeret med opvarmet luft for at fierne resterende fugt.
Tid: 15 minutter

STERILISERING

Efter at have fulgt ovenstaende rengeringsprocesser er MEDISTAR INSTRUMENTS CO.s genanvendelige instrumenter klar til sterilisering. MEDISTAR
INSTRUMENTS CO. anbefaler dampsterilisering som effektiv steriliseringsproces til sine genanvendelige instrumenter. De indpakkede instrumenter
skal veere sterile ved anvendelse af folgende betingelser;

sterilisering Til de damptryk ksi tilladt peratur Mini steriliseringstid
peratur

°C Bar-maler °C Minutter

121 1.03 124 15

134 230 137 3

Dette anbefales af AAMI-standarder og anbefalet praksis, Volume 1, 1992. Derimod skal sterilisatorproducentens skriftlige instruktioner for cyklu-
sparametre fglges.

Dampsterilisering af lumeninstrumenter kraever, at de skylles grundigt med sterilt vand lige for indpakning og sterilisering. Vandet genererer damp
indeni lumen, sa luften fares ud. Luft er den starste hindring for dampsterilisering, da den forhindrer dampen i at komme i kontakt med instrumentet.
Derfor skal den elimineres for at sikre korrekt dampsterilisering.

Et andet vigtigt aspekt er, at den anbefalede eksponeringstid for steriliseringstemperatur fra producenten af det medicinske udstyr kan veere leenge-
re end det minimum, der er angivet af producenten af sterilisatoren, men den ma aldrig veere kortere.



INSTRUMENTERS TOLERANCE OVER FOR DAMPSTERILISERING
Instrumenter leveret af MEDISTAR INSTRUMENTS CO. kan modsta en damptemperatur pa 1500C og et tryk pa 3,61 bar i op til en time uden at vise
nogen andring i instrumentets struktur eller kemiske egenskaber.

HANDTERING PA BRUGSSTEDET

Alle genanvendelige instrumenter leveret af MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ma kun anvendes til det formal, de er designet til, og kun af tilstraekkeligt
kvalificeret personale. Den korrekte teknik til brug af instrumentet er kirurgens ansvar. Desuden er kirurgen ansvarlig for passende uddannelse af og
tilstraekkelig information til personalet pa operationsstuen samt for en tilstreekkelig ekspertise i hdndteringen af instrumenterne.

BEGRANSNINGER

Hyppig rengering og sterilisering har kun ringe indflydelse pa levetiden, som generelt bestemmes af slitage og skader, der opstér under den tilsigte-
de brug eller ved forkert brug. Efter brug af instrumentet pa patienter med Creutzfeldt-Jacobs sygdom (CJD) eller variationer heraf fraskriver vi os
ethvert ansvar for genanvendelse! Vi anbefaler at destruere instrumenterne. Hvis du alligevel renger, steriliserer og genanvender instrumentet, selv
i henhold til RKI2-retningslinjerne, baerer du det fulde ansvar. Instrumenter, der indeholder aluminium, beskadiges af alkaliske renggringsmidler >
pH7!

OPBEVARING OG VEDLIGEHOLDELSE

Opbevaringsomradet skal vaere hensigtsmaessigt indrettet for at forhindre beskadigelse af pakninger og for at muliggere streng rotation af lager-
beholdningen. Hylderne skal vaere lette at rengere og tillade fri bevaegelighed for luft omkring det opbevarede produkt.

Produkterne skal opbevares over gulvniveau og vaek fra direkte sollys og vand i et sikkert, tort og keligt milje.

INDESLUTNING OG TRANSPORT

For at minimere risici skal instrumenterne placeres i lukkede, sikre beholdere og transporteres til dekontamineringsomradet sé hurtigt som muligt
efter brug.

Transportbeholdere skal beskytte bade produktet under transport og den, der handterer det, mod utilsigtet kontaminering og skal derfor vaere:

- teette

- lette at regore

« stive, sa d kan indeholde instrumenter og forhindre, at de bliver til fare for enhver, der handterer varerne, og beskytte dem mod utilsigtede skader
« kunne lukkes forsvarligt

- aflaselige, hvor det er relevant, for at forhindre manipulation

- tydeligt maerket for at identificere brugeren og indholdet,

« robuste nok til at forhindre, at instrumenterne bliver beskadiget under transport.

ADVARSEL

Brug ikke et rustent instrument. Steriliser for brug. Vask haenderne med antibakteriel szebe eller brug godkendt handdesinfektionsmiddel fer brug.
Ma kun bruges af kirurgen eller en person, der er autoriseret af kirurgen. For enhver foresporgsel vedrerende den tilsigtede brug, der er defineret
ovenfor, bedes du kontakte "MEDISTAR INSTRUMENTS CO." direkte eller dets autoriserede EAR (europaeisk autoriseret repreesentant) og folge kravene
i direktivet MDR 2017/745. Se risikoanalysen og sikkerhedskravene, der folger med forsendelsen.

FORHOLDSREGLER

Instrumenterne ma kun handteres af uddannet personale. Kun kirurger eller personale, der er autoriseret af kirurgerne, ma bruge instrumenterne.
Steriliser ikke instrumenterne med en oplgsning med kloridioner. Steriliseringsoplgsningen skal have en pH-veerdi teet pa 6,0 - 7,0. Kun til professio-
nel brug - desinficer for brug.

RISIKOVURDERING: EN 14971:2019

Estimering af risiko: Risikoen i forbindelse med rustdannelse og brud er minimal, da enhederne testes for begge risici, for de sendes til kunden. Der
udfores en kogetest pa 100 % af partiet for at vurdere effektiviteten af passiveringsprocessen og modstandsdygtigheden over for oxidering / rust.
Funktions- og hardhedstest udferes for at teste instrumenternes styrke og holdbarhed.

ACCEPT AF RISIKO
Disse tilknyttede risici er meget lave og kan derfor accepteres uden yderligere analyse eller &ndring i fremstillingen.

KONKLUSION
Det er tydeligt, at risikoen for bade patienten og brugeren er minimal, hvis instrumentet bruges til det tilsigtede formal af kvalificeret personale.
Sterilisering og dekontaminering af instrumenterne skal dog udferes for hver brug.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Standard Gima B2B garanti pa 12 maneder gzelder.

Du skal indberette enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med det medicinske udstyr, der er leveret af os, til producenten og til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du befinder dig.



KASUTUSOTSTARVE

Korvavaha eemaldamise sustal aitab pehmendada, eraldada ja eemaldada kérvavaiku. Liiga palju korvavaiku voib blokeerida kérvakanali ja hal-
vendada kuulmist. Ravim vabastab hapnikku ja hakkab kokkupuutes nahaga vahutama. Instrument on véikese pirni kujuline. See tdidetakse veega,
misjarel saab kasutaja vett ornalt korva pritsida, et korvavaiku eemaldada.

SOOVITATAV SAASTEST PUHASTAMISE JA STERILISEERIMISE PROTSEDUUR

Sarnaselt saastest puhastamise protseduuriga peaksid to6tajad jargima A.A.M.I. soovitusi kdtepesu, kaitseriietuse kasutamise jms kohta. Standards
and Recommended Practice, "Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in Health Care Facilities and in Non-Clinical Set-
tings', ANSI/AAMI ST35:2003.

KASITSI SAASTEST PUHASTAMINE
Protsess koosneb kahest etapist:

« pohjalik puhastamine,

« steriliseerimine/desinfitseerimine.

EELPUHASTUS

Suurema mustuse eemaldamiseks instrumentidelt kasutage marlilappi ja steriilset vett, et valtida vere ja kehavedelike instrumentide kiilge kuiva-
mist.

Vee temperatuur: >400C

Aeg: minimaalselt 5 minutit

KASITSI PUHASTAMINE

Kasitsi puhastust tegeva personali puudutava ohu minimeerimiseks tuleb véltida pritsmete teket. Instrumente kasitsi puhastavad to6tajad peaksid
kandma isikukaitsevahendeid.

Seadmete puhastamisel:

1) puhastage ebemevaba lapiga, mis on immutatud sobiva pesuvahendi lahusega, ja seejérel lapiga, mis on puhas, niiske ja ebemevaba;
2) kuivatage teise puhta ja ebemevaba lapiga. Pérast kasitsi puhastamist voib kasutada alkoholiga immutatud salvrétikuid.

Pesuvahendid - kasutatavad pesuvahendid peavad olema spetsiaalselt ette ndhtud kirurgiliste instrumentide puhastamiseks; néudepesuvahendi
kasutamine on keelatud.

Enstimaatilise pesuvahendi ja aluselise pesuvahendi kasutamine instrumentide puhastamise holbustamiseks on lubatud.

Soovitatav lahus: 0,8% enstimaatilist pesuvahendit / 0,5% aluselist pesuvahendit

Soovitatav pesuvahend: Cidezyme/Enzol (ensiimaatiline pesuvahend), Neodisher Mediclean/Sekumatic® (leeliseline pesuvahend)

DESINFITSEERIMINE

Vastavalt standardile BS EN ISO 15883 kasutatakse kliinilistes praktikates paljude toodete t66tlemiseks pesur-desinfitseerijaid.

Desinfitseerimiseks peske voi loputage seadmed vees temperatuurivahemikus 73-90 °C. Tutpiline pesur-desinfitseerija puhastab kirurgilisi instru-
mente, tehes labi jargmised viis etappi.

« KULMLOPUTUS - eemaldab suurema tahke ja vedela mustuse. Valgu koagulatsiooni ja saasteainete instrumendi pinnale kinnitumise véltimiseks
tehakse seda temperatuuril alla 45 °C.

Vee temperatuur: <450C

Aeg: 5 minutit

« SOJA VEEGA PESEMINE - eemaldab kogu allesjadnud mustuse. Eemaldab véimaliku alles jaanud saaste. Mehaanilised ja keemilised protsessid
eraldavad ja murendavad instrumendi pinnale kleepunud saaste.

Vee temperatuur: >550C

Aeg: 10 minutit

« LOPUTUS - eemaldab puhastamisel kasutatud pesuvahendi. Etapp voib sisaldada mitut alaetappi. Selles etapis kasutatava vee kvaliteet on oluline,
et tagada puhas ja plekkideta toode.

Vee temperatuur: 800C- 90°C

Aeg: 2 minutit

« TERMILINE DESINFITSEERIMINE - instrumentide desinfitseerimiseks kasutatakse kindlaksméaaratud aja valtel kuumust. Laadungi temperatuuri t6-
stetakse ja hoitakse eelseadistatud desinfitseerimistemperatuuril néutava desinfitseerimisaja jooksul, nditeks 80 °C juures 10 minutit voi 90 °C juures
1 minuti.

Vee temperatuur: 800C- 90°C

Aeg: minimaalselt 5 minutit

« KUIVATAMINE - instrumentide kuivatamiseks kasutatakse kuuma 6hku. Laadungi ja kambri puhastamine kuumutatud 6huga, et eemaldada jaakni-
iskus.
Aeg: 15 minutit

STERILISEERIMINE

Pérast nimetatud puhastusprotsesse on MEDISTAR INSTRUMENTS CO. korduskasutatavad instrumendid steriliseerimiseks valmis. MEDISTAR INSTRU-
MENTS CO. soovitab oma korduskasutatavate instrumentide tohusaks steriliseerimiseks auruga steriliseerimist. Pakendatud instrumendid peavad
olema steriilsed ja hoiustatud jargmistel tingimustel.

Mini Ine steriliseeri Vastav aururohk Maksimaalne lubatud tem- Minimaalne steriliseerimise
peratuur peratuur aeg
°C Rohu nait °C Minutid
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Soovitused: A.A.M.I. Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992. Lisaks tuleks jérgida sterilisaatori tootja kirjalikke juhiseid tsiikli para-
meetrite kohta.

Valendikuga instrumentide auruga steriliseerimiseks tuleb neid vahetult enne pakkimist ja steriliseerimist pohjalikult steriilse veega loputada. Vesi
tekitab valendikus auru, mis aitab 6hu vélja suunata. Ohk on auruga steriliseerimisel suurim takistus, sest halvendab auru kokkupuudet instrumen-
diga. Seetéttu tuleb auruga steriliseerimisel dige tulemuse saavutamiseks 6hk eemaldada.

Pidage silmas, et meditsiiniseadme tootja soovitatud kokkupuuteaeg steriliseerimistemperatuuriga véib olla pikem kui sterilisaatori tootja naidatud
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miinimum, kuid ei tohi olla sellest lihem.

INSTRUMENTIDE AURUGA STERILISEERIMISE TALUVUS
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. tarnitavad instrumendid taluvad auru temperatuuri 150 oC ja réhku 3,61 baari kuni tiks tund, ilma et instrumendi
struktuur voi keemilised omadused muutuksid.

KASITSEMINE JA KASUTAMINE

Koiki ettevotte MEDISTAR INSTRUMENTS CO. tarnitud korduskasutatavaid instrumente tohib tarvitada ainult sellel otstarbel, milleks need on ette
néhtud, ja seda tohib teha ainult piisava kvalifikatsiooniga personal. Instrumendi 6ige kasutamismeetodi eest vastutab kirurg. Lisaks vastutab kirurg
operatsioonisaali personali asjakohase véljadppe, piisava teabe ning instrumentide kasitsemise piisava ekspertiisi eest.

PIIRANGUD
Instrumentide sage to6tlemine méjutab nende kasutusiga vihe. Uldiselt madravad selle kulumine ja kahjustused, mis on tekkinud kas ettenahtud
kasutamise kdigus voi vadrkasutuse tagajarjel. Pérast instrumendi kasutamist Creutzfeldt-Jacobi tove (CJD) véi selle variatsioonidega patsientidel
keeldub tootja taaskasutamise korral igasugusest vastutusest. Soovitame instrumendid havitada. Kui to6tlete ja taaskasutate sellisel juhul instru-
menti — isegi kui teete seda vastavalt RKI2 juhistele -, lasub kogu vastutus teil. Aluseline puhastusvahend > pH7 kahjustab alumiiniumi sisaldavad
instrumente.

HOIUSTAMINE JA HOOLDUS

Et véltida pakendite kahjustumist ja vdimaldada varude range roteerumise korraldamist, peaks hoiustamisala olema asjakohaselt kavandatud. Riiulid
peavad olema kergesti puhastatavad ja véimaldama hoiustatava toote timber 6hu vaba liikumist.

Tooteid tuleb hoida porandast korgemal, kaitstuna otsese paikesevalguse ja vee eest, turvalises, kuivas ja jahedas keskkonnas.

OHUTUD KONTEINERID JA TRANSPORT

Ohu minimeerimiseks tuleb instrumendid asetada suletud, turvalistesse mahutitesse ja transportida voimalikult kiiresti parast kasutamist puhasta-
misalale.

Transpordikonteineid peavad kaitsma nii toodet transpordi ajal kui ka nende kasitsejaid tahtmatu saastumise eest. Seetdttu peavad need olema:

« lekkekindlad;

« lihtsad puhastada;

- jdigad, et mahutada instrumendid nii, et teravate esemete oht on valistatud koigile, kes neid kasitsevad, ja kaitsta ka instrumente véimalike kahju-
stuste eest;

« kindlalt suletavad;

- voimaluse korral lukustatavad, et véltida instrumentide rikkumise véimalust;

« selgelt mérgistatud kasutaja ja sisu andmetega;

« piisavalt vastupidavad, et viltida instrumentide kahjustada saamist transpordi ajal.

HOIATUS

Arge kasutage roostes instrumenti. Enne kasutamist steriliseerida. Enne kasutamist peske kded antibakteriaalse seebiga véi kasutage heakskiide-
tud katepuhastusvahendit. Tohib kasutada ainult kirurg véi kirurgi volitatud isik. Eespool toodud kasutusotstarbega seotud kiisimuste korral votke
thendust otse ettevottega MEDISTAR INSTRUMENTS CO. voi volitatud EAR-iga (European Authorized Representative - volitatud esindaja Euroopas)
ja jérgige meditsiiniseadmete maéruse 2017/745 néuet. Vaadake ka saadetisega koos tarnitud riskianallitsi ja ohutusnoudeid.

ETTEVAATUSABINOUD .
Instrumente tohivad kasitseda ainult koolitatud té6tajad. Instrumente tohivad kasutada ainult kirurgid v6i nende volitatud té6tajad. Arge sterilise-
erige lahust sisaldavaid instrumente kloriidioonidega. Steriliseerimislahuse pH peab olema ligikaudu 6,0-7,0. Ainult professionaalseks kasutamiseks
- desinfitseerida enne kasutamist.

RISKIHINNANG: EN 14971:2019

Riskide hindamine: Roostetamise ja purunemisega seotud risk on minimaalne, kuna seadmeid katsetatakse enne kliendile saatmist molema riski
suhtes. Et hinnata passiveerimisprotsessi tdhusust ja okstidatsiooni-/roostekindlust, tehakse keetmise katsed 100%-ga partiist. Instrumentide tuge-
vuse ja vastupidavuse katsetamiseks on tehtud tugevuse ja vastupidavuse katse.

RISKIDE VASTUVOETAVUS
Kaasnevad riskid on vaga véikesed ja seetottu voib neid pidada vastuvdetavaks ilma taiendava analtitsita voi tootmist muutmata.

KOKKUVOTE
On ilmne, et risk nii patsiendile kui ka kasutajale on minimaalne, kui kvalifitseeritud personal kasutab instrumenti ettendhtud otstarbel. Sellegipoo-
lest tuleb instrumendid enne iga kasutuskorda steriliseerida ja saastest puhastada.

GIMA GARANTIITINGIMUSED
Kehtib tavapérane Gima B2B garantii 12 kuud.

Peate teatama koigist meie tarnitud meditsiiniseadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tootjale ja selle liikkmesriigi padevale asutusele, kus te
asute.
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KAYTTOTARKOITUS

Korvavahan poistoruisku auttaa korvavahan pehmentamistd, irrottamista ja poistoa. Liiallinen korvavaha saattaa tukkia korvakdytavan ja heikentda
kuuloa. Téma ldékehoito vapauttaa happea ja alkaa vaahdota joutuessaan kosketuksiin ihon kanssa. Se on pieni soikion muotoinen instrumentti, joka
tayttyy vedelld ja jonka avulla kayttdja voi ruiskuttaa helldvaraisesti vetta korvaan korvavahan poistamiseksi.

SUOSITELTU DEKONTAMINAATIO- JA STERILOINTIMENETELMA

Kuten dekontaminaatiomenetelménkin tapauksessa, henkildkunnan tulee noudattaa kdsien pesun hyvéksyttyja suuntaviivoja ja kayttda suojavaate-
tusta, kuten kerrottu A.A.M.I. standardeissa ja suositelluissa menettelytavoissa: “Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in
Health Care Facilities and in Non-Clinical Settings’, ANSI/AAMI ST35:2003.

MANUAALINEN DEKONTAMINAATIO
Téhén prosessiin kuuluu kaksi vaihetta:-
« Perusteellinen puhdistus.

- Sterilointi/desinfiointi.

ESIPUHDISTUS

Suurempien roskien poistamiseksi instrumenteista kdyta laparotomiatuppoa ja steriilia vettd toimenpiteen aikana estadksesi veren ja kehon nestei-
den kuivumisen instrumentteihin.

Veden lampétila: >400C

Aika: Véhintaan 5 minuuttia

MANUAALINEN PUHDISTUS

Jotta voidaan vélttaa riski henkilokunnalle, joka suorittaa puhdistuksen manuaalisesti, roiskeita ja pisaroita on véltettdva aina. Henkilokunnan, joka
puhdistaa tuotteen manuaalisesti, tulee aina kéyttaa henkilonsuojaimia.

Laitteet tulee:

1) Puhdistaa nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu sopivaan puhdistusaineliuokseen, minka jalkeen tulee pyyhkia puhtaalla, kostealla ja
nukkaamattomalla liinalla ja sitten
2) kuivata vield yhdeld puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla. Alkoholiin kostutettuja liinoja voidaan kédyttad manuaalisen puhdistuksen jalkeen.

Puhdistusaineet — Puhdistusaineiden tulee olla nimenomaisesti suunniteltu kirurgisten instrumenttien puhdistukseen: astianpesuainetta ei tule
kayttaa.

Kéyta entsymaattista puhdistusainetta ja emaksista puhdistusainetta instrumenttien puhdistuksen helpottamiseksi.

Suositeltu liuos: 0,8 % entsymaattinen puhdistusaine / 0,5 % emaksinen puhdistusaine

Suositeltu puhdistusaine: Cidezyme/Enzol (entsymaattinen puhdistusaine), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (emaksinen puhdistusaine)

DESINFIOINTI

Pesu- ja desinfiointikoneita kdytetaan laajalti kliinisen kdyton tuotteiden prosessointiin, kuten kerrottu standardissa BS EN 1SO 15883.

Desinfiointi voidaan toteuttaa pesemalla tai huuhtelemalla laitteet vedessa lampétilassa 73°C...90°C. Tyypillinen pesu- ja desinfiointikone puhdistaa
kirurgiset instrumentit seuraavissa viidessa vaiheessa:

« KYLMAHUUHTELU — poistaa kiinteén ja nesteen "karkeat” likakontaminaatiot. Alle 45°C:n limpétilaa kiytetddn estimaan proteiinien hyytyminen
ja kontaminantin tarttuminen instrumentin pintaan.

Veden lampétila: <45°C

Aika: 5 minutes

- LAMMIN PESU — poistaa jéljelle jaaneet likakontaminaatiot. Poistaa kaiken jéljelle jadneen lian. Mekaaniset ja kemialliset prosessit irrottavat ja
hajottavat kontaminaation, joka on tarttunut instrumentin pintaan.

Veden lampétila: >55°C

Aika: 10 minutes

« HUUHTELU — poistaa puhdistuksen aikana kdytetyn pesuaineen. Tassa vaiheessa voi olla lukuisia alavaiheita. Téssa vaiheessa kdytetyn veden laatu
on tarkea seikka, joka tulee ottaa huomioon, jotta voidaan taata puhdas tuote, jossa ei ole jélkia.

Veden lampétila: 80°C- 90°C

Aika: 2 minutes

« LAMPODESINFIOINTI — kuumuutta kéytetaan tietyn ajan verran instrumenttien desinfioimiseksi. Kuorman limpétilaa nostetaan ja se pidetdan
esiasetetussa desinfiointilampdtilassa tarvittavan desinfioinnin pitoajan verran, esimerkiksi 80 °C kymmenen minuutin ajan tai 90 °C yhden minuutin
ajan.

Veden lampétila: 80°C- 90°C

Aika: Véhintaan 5 minuuttia

« KUIVAUS — instrumentit kuivataan kuumalla ilmalla. Kuivaa kuorman ja kammion kuumennetulla ilmalla jéljelle jadneen kosteuden poistamiseksi.
Aika: 15 minutes

STERILOINTI

Kun ylld mainitut toimenpiteet on suoritettu, MEDISTAR INSTRUMENTS CO. -yrityksen uudelleenkdytettavat instrumentit ovat valmiina sterilointiin.
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. suosittelee hoyrysterilointia tehokkaana sterilointiprosessina sen uudelleenkdytettaville instrumenteille. Kaarityt in-
strumentit steriloidaan seuraavissa olosuhteissa:

Steriloinnin minimilampatila

Vastaava hoyrynpaine

Suurin sallittu la

p

Ster

°C Bar Gauge °C Minuutit
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Tata suositellaan asiakirjassa AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992. Jos on, sterilointilaitteen valmistajan kirjallisia jaksopa-
rametrien ohjeita tulee noudattaa.

Luumenillisten instrumenttien hoyrysteriloinnissa on suoritettava perusteellinen huuhtelu steriililld vedelld juuri ennen kaarimista ja sterilointia.
Vesi saa aikaan hoyryd luumenissa ilman poistamiseksi. llma on hdyrysteriloinnin suurin este, silld se estaa hoyryn paasyn kosketuksiin instrumentin
kanssa. Ndin ollen se tulee poistaa asianmukaista hoyrysterilointia varten.

Toinen tarkea seikka on, ettd ladkinnallisen laitteen valmistajan suositteleman sterilointilampétilalle altistumisen ajan téytyy ehka olla pidempi kuin
sterilointilaitteen valmistajan ilmoittama minimiaika, mutta se ei saa koskaan olla lyhyempi.
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INSTRUMENTTIEN HOYRYSTERILOINNIN SIETOKYKY
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. -yrityksen toimittamat instrumentit voivat kestdd 150 oC:n hdyryn lampétilaa ja 3,61 baarin painetta enintaan tunnin
ilman, etta niiden rakenne tai kemialliset ominaisuudet muuttuvat.

KAYTTOPISTEEN KASITTELY

Kaikkia MEDISTAR INSTRUMENTS CO. -yrityksen toimittamia uudelleenkaytettévia instrumentteja saa kayttaa vain niiden kayttotarkoitukseen ja aino-
astaan pateva henkilokunta saa kdyttaa niitd. Instrumentin oikeaoppinen kayttotekniika on kirurgin vastuulla. Lisaksi kirurgi on vastuussa leikkaussa-
lin henkil6ston soveltuvasta koulutuksesta ja riittavistd tiedoista sekd instrumenttien kasittelyn kdytannon kokemuksesta.

RAJOITUKSET

Toistuva uudelleenkasittely vaikuttaa vain vahaisesti kayttoikaan, johon vaikuttavat enemman kayttotarkoituksen mukaisen kayton aikaiset kulumi-
set ja vauriot tai virheellinen kdytto. Kun instrumenttia on kéytetty potilailla, joilla on Creutzfeldt- Jacobin tauti (CJD) tai jokin taman variaatioista,
kieltdydymme kaikesta vastuusta uudelleenkéyton tapauksessa! Suosittelemme instrumenttien tuhoamista. Jos instrumentit tasta huolimatta uu-
delleenprosessoidaan ja niitd uudelleenkdytetaan, vaikkakin RKI2-suuntaviivojen mukaan, sind olet siitd taysin vastuussa. Alumiinia siséltavat instru-
mentit vaurioituvat, jos niihin kdytetaan emaksistd puhdistusainetta > pH7!

VARASTOINTI JA HUOLTO

Varastointialue tulee suunnitella asianmukaisesti siten, etta estetaan vauriot pakkauksille ja ettd varastonkiertoa voidaan ehdottomasti noudattaa.
Hyllyt tulee voida puhdistaa helposti, ja varastoitujen tuotteiden ympirilld tulee olla sopiva ilmanvaihto.

Tuotteet tulee varastoida lattiatason yldpuolelle poissa suorasta auringonvalosta ja vedestd turvallisessa, kuivassa ja viiledssa ymparistossa.

HALLINTA JA KULJETUS

Riskin minimoimiseksi instrumentit tulee asettaa suljettuihin ja turvallisiin astioihin ja kuljettaa dekontaminaatioalueelle niin pian kuin mahdollista
kayton jélkeen.

Kuljetusastioiden tulee suojata seké tuotetta kuljetuksen aikana ettd kasittelijaa vahingossa tapahtuneelta kontaminaatiolta, joten niiden tulee olla
« vuotosuojattuja

« helposti puhdistettavia

« jaykkia instrumenttien sisaltamiseksi, jotta ne eivat saa aikaan viiltovaaraa kenellekdan tavaroita késittelevélle ja jotta ne voidaan suojata vahin-
gossa tapahtuvalta vauriolta

« suljettavissa tiukasti

« lukittavia, jos tarpeen, peukaloinnin estamiseksi

« selvasti merkittyja kayttdjan ja sisallon maarittamisesi,

« riittdvan vankkoja, jotta instrumentit eivat vaurioidu matkan aikana.

VAROITUS

Al4 kdyta ruosteista instrumenttia. Steriloi ennen kéyttoa. Pese kidet bakteereja tuhoavalla saippualla tai kdyta hyvaksyttya kasien desinfiointiainetta
ennen kayttda. Ainoastaan kirurgi tai taman valtuuttama henkil6 saa kayttda instrumenttia. Jos on kysyttavaa ylla maaritetysta kayttotarkoituksesta,
ota yhteyttd suoraan "MEDISTAR INSTRUMENTS CO!" -yritykseen tai taman EAR:iin (valtuutettuun edustajaan Euroopassa) ja noudata direktiivin MDR
2017/ 745 vaatimuksia. Tutustu toimituksen mukana annettuun riskianalyysiin ja turvallisuusvaatimuksiin.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan koulutettu henkilokunta saa kdyttad instrumentteja. Ainoastaan kirurgi tai tdimén valtuuttama henkilokunta saa kayttaa instrumentteja.
Ala steriloi instruentteja liuoksella, jossa on kloridi-ioneja. Steriloinnin pH:n tulee olla Idhelld arvoa 6,0-7,0. Vain ammattilaistason kayttoon - desinfioi
ennen kayttoa.

RISKINARVIOINTI: EN 14971:2019

Riskinarviointi: Ruostumisen ja rikkoontumisen riski on minimaalinen, sillé laitteet on testattu molempien riskien osalta ennen asiakkaalle toimitu-
sta. Kiehumistesti on suoritettu 100 prosentille erdn tuotteista, jotta voidaan arvioida passivointiprosessin tehokkuus seké hapettumisen/ruosteen
sietokyky. Toiminnolliset ja lujuustestit on suoritettu instrumenttien lujuuden ja kestavyyden testaamiseksi.

RISKIN HYVAKSYTTAVYYS
Nama liitanndisriskit ovat hyvin alhaisia ja néin ollen ne voidaan hyvaksya ilman lisdéanalyysia tai tuotannon muutoksia.

LOPPUPAATELMA
On selvda, ettd sekd potilaaseen ettd kdyttajadn kohdistuva riski on minimaalinen, jos instrumenttia kaytetaan kayttotarkoituksen mukaisesti
patevan henkilokunnan toimesta. Instrumenttien sterilointi ja dekontaminointi tulee kuitenkin suorittaa ennen kutakin kdyttokertaa.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan.

Kaikista vakavista tapaturmista, jotka liittyvét toimittamamme ladkinnallisen laitteen kdytt6on, on ilmoitettava valmistajalle sekd oman asuinpaikan
jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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NAMIJENA

Sprica za uklanjanje usnog voska pomaze omeksati, olabaviti i ukloniti usni vosak. Previse uinog voska moze zacepiti usni kanal i smanijiti sluh. Ovaj
lijek oslobada kisik i pocinje se pjeniti kada dode u dodir s kozom. To je mali instrument u obliku kuglice koji se puni vodom i omogucuje korisniku
da lagano ustrca vodu u uho kako bi uklonio usni vosak.

PREPORUCENI POSTUPCI DEKONTAMINACLJE | STERILIZACIJE

Kao i kod postupka dekontaminacije, osoblje treba slijediti prihvacene smjernice za pranje ruku, nosenje zastitne odjece itd. prema preporuci A.A.M.I.
Standardi i preporucena praksa., “Sigurno rukovanje i bioloska dekontaminacija medicinskih uredaja u zdravstvenim ustanovama i u neklinickim
uvjetima’, ANSI/AAMI ST35:2003.

RUCNA DEKONTAMINACIJA

To je proces koji se sastoji od dva koraka:
« Temeljito ciscenje.

« Sterilizacija / dezinfekcija.

PRETHODNO CISCENJE

Za uklanjanje grubih ostataka s instrumenata koristite spuzvu za krilo i sterilnu vodu tijekom postupka kako biste sprijecili isusivanje krvi i tjelesnih
tekudina preko instrumenata.

Temperatura vode: >400C

Time: Minimalno 5 minuta

RUCNO CISCENJE

Kako bi se smanijio rizik za osoblje koje provodi ru¢no ciscenje, uvijek se mora izbjegavati prskanje i stvaranje prskanja. Osoblje koje provodi ru¢no
ciscenje treba cijelo vrijeme nositi 0ZO.

Uredaji bi trebali biti:

1) Ocistiti krpom koja ne ostavlja dlacice, impregniranom odgovaraju¢om otopinom deterdzenta, a zatim ¢istom, viaznom krpom bez dlacica; a zatim
2) osusiti drugom ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice. Nakon rucnog postupka ¢is¢enja mogu se koristiti maramice natopljene alkoholom.

Deterdzenti — Deterdzenti koji se koriste moraju biti posebno namijenjeni za ¢is¢enje kirurskih instrumenata: ne smije se koristiti tekucina za pranje
posuda.

Koristite enzimski deterdzent i alkalni deterdzent za lakse ¢is¢enje instrumenata.

Preporucena otopina: 0,8% enzimski deterdzent / 0,5% alkalni deterdzent

Preporuceni deterdzent: Cidezyme/Enzol (enzimski deterdzent), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (alkalni deterdzent)

DEZINFEKCIJA

Uredaji za pranje i dezinfekciju koriste se za obradu Sirokog spektra proizvoda koji se koriste u klinickoj praksi kao $to je opisano u BS EN ISO 15883.
Dezinfekcija se moze postici pranjem ili ispiranjem uredaja u vodi temperature izmedu 73 °Ci 90 °C. Tipicni uredaj za pranje i dezinfekciju cisti kirurske
instrumente u sljedecih pet faza:

« HLADNO ISPIRANJE — uklanja ¢vrste i tekuce "velike" necistoce. Na temperaturama ispod 45 °C koristi se za sprjecavanje koagulacije proteina i
fiksiranje kontaminanata na povrsinu instrumenta.

Temperatura vode: <450C

Vrijeme: 5 minuta

«TOPLO PRANJE — uklanja sve preostale necistoce. Uklonite preostalu zemlju. Mehanicki i kemijski procesi oslobadaju i razbijaju oneciscenje zalije-
pljeno na povrsini instrumenta.

Temperatura vode: >550C

Vrijeme: 10 minuta

« ISPIRANJE — uklanja deterdzent koristen tijekom ¢is¢enja. Ova faza moze sadrzavati nekoliko podfaza. Kvaliteta vode koja ce se koristiti u ovoj fazi
je vazan faktor u smislu osiguravanja ¢istog i neoznac¢enog proizvoda.

Temperatura vode: 800C- 90°C

Vrijeme: 2 minuta

« TOPLINSKA DEZINFEKCIJA — toplina se koristi odredeno vrijeme za dezinfekciju instrumenata. Temperatura punjenja se podize i odrzava na una-
prijed postavljenoj temperaturi dezinfekcije tijekom potrebnog vremena zadrzavanja dezinfekcije, na primjer 80 °C deset minuta ili 90 °C jednu
minutu.

Temperatura vode: 800C- 90°C

Vrijeme: Minimalno 5 minuta

« SUSENJE — vrudi zrak se koristi za susenje instrumenata. Pro¢i¢ava teret i komoru zagrijanim zrakom kako bi se uklonila zaostala vlaga.
Vrijeme: 15 minuta

STERILIZACUJA

Nakon provodenja gore navedenih procesa ¢is¢enja, MEDISTAR INSTRUMENTS CO. instrumenti za visekratnu upotrebu spremni su za sterilizaciju.
Tvrtka MEDISTAR INSTRUMENTS CO. preporucuje sterilizaciju parom kao u¢inkovit postupak sterilizacije za svoje instrumente za visekratnu upotre-
bu. Zamotani instrumenti moraju biti sterilni pod sljede¢im uvjetima:

Minimalna temp 0Odg judi tlak pare Najveéa dopustena tempe- Minimalno vrijeme sterilizacije
sterilizacije ratura
°C Bara °C Minuta
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Ovo preporucuju AAMI standardi i preporucene prakse, svezak 1, 1992. S druge strane, potrebno je slijediti pisane upute proizvodaca sterilizatora
za parametre ciklusa.

Sterilizacija parom lumenskih instrumenata zahtijeva temeljito ispiranje sterilnom vodom neposredno prije zamatanja i sterilizacije. Voda stvara paru
unutar lumena kako bi izbacila zrak. Zrak je najveca prepreka sterilizaciji parom, sprjecavajuci da para dode u kontakt s instrumentom. Stoga se mora
ukloniti za ispravnu sterilizaciju parom.

Jos jedan vazan aspekt je da preporuceno vrijeme izlaganja sterilizacijskoj temperaturi od strane proizvodaca medicinskih proizvoda moze biti dulje
od minimalnog navedenog od strane proizvodaca sterilizatora, ali nikada ne smije biti krace.
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TOLERANCIJA INSTRUMENTA NA STERILIZACIJU PAROM
Instrumenti koje isporucuje MEDISTAR INSTRUMENTS CO. mogu izdrzati temperaturu pare od 150 oC i tlak od 3,61 bara do sat viemena bez pokazi-
vanja bilo kakve promjene u strukturi ili kemijskim svojstvima instrumenta.

RUKOVANJE MJESTOM UPORABE

Svi instrumenti za visekratnu upotrebu koje isporu¢uje MEDISTAR INSTRUMENTS CO. mogu se koristiti samo u svrhu za koju su dizajnirani, samo
od strane odgovarajuce kvalificirane osobe. Ispravna tehnika koristenja instrumenta odgovornost je kirurga. Osim toga, kirurg je odgovoran za
odgovarajucu obuku i dostatne informacije za osoblje operacijske dvorane, kao i za odgovarajucu stru¢nost u rukovanju instrumentima.

OGRANICENJA

Cesta ponovna obrada ima mali utjecaj na zivotni vijek, koji je opéenito odreden trosenjem i ostecenjem nastalim tijekom namjeravane uporabe ili
zlouporabe. Nakon uporabe instrumenta na pacijentima s Creutzfeldt-Jacobovom bolescu (CJD) ili njenim varijacijama odbijamo svaku odgovornost
za ponovnu upotrebu! Preporu¢amo unistavanje instrumenata. Ako unato¢ tome ponovno obradite i ponovno upotrijebite instrument, ¢ak i prema
smjernicama RKI2, snosite svu odgovornost. Instrumenti koji sadrze aluminij ostecuju se alkalnim sredstvom za ¢is¢enje > pH7!

SKLADISTENJE | ODRZAVANJE

Skladisni prostor treba biti prikladno dizajniran kako bi se sprijecilo ostec¢enje pakiranja i omogucila stroga rotacija zaliha. Police se moraju lako Cistiti
i omoguciti slobodno kretanje zraka oko uskladistenog proizvoda.

Proizvodi se moraju skladistiti iznad razine poda daleko od izravne sunceve svjetlosti i vode u sigurnom, suhom i hladnom okruzenju.

ODRZAVANJE | TRANSPORT

Kako bi se ovaj rizik sveo na najmanju mogucu mjeru, instrumenti se moraju staviti u zatvorene, sigurne spremnike i transportirati u podrucje dekon-
taminacije sto je prije moguce nakon uporabe.

Transportni spremnici moraju Stititi i proizvod tijekom prijevoza i rukovatelja od nenamjerne kontaminacije i stoga moraju biti:

« nepropusni

- da se mogu lako cistiti

« kruti, za drzanje instrumenata, sprjecavajuci da postanu opasno ostri za osoblje koje rukuje instrumentima i za zastitu od slu¢ajnog ostecenja
- da se sigurno mogu zatvoriti

- da se mogu zakljucati, gdje je to prikladno, kako bi se sprijecilo neovlasteno rukovanje

«jasno oznaceni za identifikaciju korisnika i sadrzaja,

« dovoljno robustni da sprijece ostecenje instrumenata u transportu.

UPOZORENJE

Nemojte koristiti zahrdali instrument. Sterilizirati prije upotrebe. Prije uporabe operite ruke antibakterijskim sapunom ili upotrijebite odobreno
sredstvo za dezinfekciju ruku. Smije ga koristiti samo kirurg ili osoba koju je kirurg ovlastio. Za sve upite u vezi s gore definiranom namjeravanom
uporabom kontaktirajte “MEDISTAR INSTRUMENTS CO!"izravno ili njegov ovlasteni EAR (Europski ovlasteni predstavnik), te slijedite zahtjeve direktive
MDR 2017/745. Odnosi se na analizu rizika i sigurnosne zahtjeve dostavljene uz posiljku.

MJERE OPREZA

Instrumentima smije rukovati samo obuceno osoblje. Samo kirurzima ili osoblju koje su kirurzi ovlastilo smije se koristiti instrumentima. Nemojte
sterilizirati instrumente s otopinom kloridnim ionima. Otopina za sterilizaciju mora imati pH blizu 6,0 - 7,0. Samo za profesionalnu uporabu - dezin-
ficirajte prije uporabe.

PROCJENA RIZIKA: EN 14971:2019

Procjena rizika: Rizik povezan s hrdanjem i lomom je minimalan jer se uredaji testiraju na oba rizika prije slanja kupcu. Testovi klju¢anja provode se
na 100% serije kako bi se procijenila ucinkovitost procesa pasivizacije i otpornost na oksidaciju/hrdanje. Ispitivanje funkcionalnosti i tvrdoce provodi
se za ispitivanje ¢vrstoce i trajnosti instrumenata.

PRIHVATLJIVOST RIZIK
Ovi povezani rizici su vrlo niski i stoga se mogu prihvatiti bez daljnje analize ili promjene u proizvodnji.

ZAKLJUCAK
Ocito je da je rizik i za pacijenta i za korisnika minimalan ako instrument koristi za njegovu namjenu od strane kvalificiranog osoblja. Medutim, steri-
lizacija i dekontaminacija instrumenata moraju se izvrsiti prije svake uporabe.

UVJETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.

Potrebno je prijaviti svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s isporuc¢enim medicinskim proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj se nalazi.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A fiilzsir eltavolité fecskend6 segit felpuhitani, fellazitani és eltavolitani a fiilzsirt. A tul sok fiilzsir elzérhatja a hallojaratot és hallascsokkenéshez
vezethet. Ez a gyogyszer oxigént szabadit fel, és habzani kezd, amikor érintkezik a bérrel. Ez egy kis hagyma alaku eszkoz, amely megtelik vizzel, és
lehetévé teszi a felhasznald szamara, hogy a vizet dvatosan a fiilbe spriccelje a fiilzsir eltavolitasdhoz.

AJANLOTT FERTOTLENITESI ES STERILIZALASI ELJARAS

A fertétlenitési eljarashoz hasonldan a személyzetnek is kovetnie kell az elfogadott iranyelveket a kézmosasra, a védéruhazat viselésére stb. vo-
natkozoéan, az A.A.M.M.l. szabvanyok és ajanlott gyakorlatok szerint (“Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in Health
Care Facilities and in Non-Clinical Settings’, ANSI/AAMI ST35:2003).

KEZI FERTOTLENITES

A folyamat két [épésbdl all:-
« Alapos tisztitas.

« Sterilizalas / fert6tlenités.

ELOTISZTITAS

A nagyobb térmelékek miszerekrél valo eltavolitasahoz hasznaljon laporotémias kotszert és steril vizet, hogy ne széradjon ra a vér és a testnedvek
amUszerekre.

Vizhémérséklet: >400C

1d6: Legaldbb 5 perc

KEZITISZTITAS

A kézi tisztitast végzd személyzetet fenyegetd kockazat minimalizélasa érdekében tigyelni kell a froccsenés és permetképzédés elkertilésére. A kézi
tisztitast végz6 személyzetnek mindig viselnie kell az egyéni védbeszkozoket.

Az eszkozoknek a kovetkezonek kell lenniiik:

1) A tisztitéas megfelel6 mosdszeres oldattal atitatott, nem foszlasmentes ruhdval, majd tiszta, nedves, foszlasmentes ruhaval torténik; ezutan
kovetkezik a
2) szaritas egy masik tiszta, foszlasmentes ruhaval. A kézi tisztitasi folyamatot kévetéen alkohollal atitatott torlékenddk hasznalhatok.

Tisztitdszerek - Kifejezetten sebészeti muiszerek tisztitasara vald tisztitoszereket kell hasznalni: mosogatdszert nem szabad hasznalni.
Enzimatikus tisztitoszer és llgos tisztitoszer hasznalata a mszerek tisztitdsanak megkonnyitésére.

Ajanlott megoldas: 0,8% enzimatikus mosdszer/ 0,5% ligos mosdszer

Ajanlott tisztitoszer: Cidezyme/Enzol (enzimatikus mososzer), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (Iigos mosészer)

FERTOTLENITES

A moso és fertétlenité gépek a klinikai gyakorlatban hasznalt termékekhez lettek tervezve a BS EN ISO 15883 szabvanyban leirtak szerint.

A fertétlenités az eszk6zok 73 °C és 90 °C kozotti hémérséklet( vizben térténé mosasaval vagy oblitésével érhetd el. Egy tipikus moso és fertétlenité
gép a kovetkezo 6t Iépésben tisztitja meg a sebészeti miszereket:

« HIDEG OBLITES - eltavolitja a szilard és a folyékony ,durva” szennyezédéseket. 45 °C alatti hémérsékletet alkalmazunk, hogy megakadalyozzuk a
Vizhomérséklet: <450C
1dé: 5 perc

« MELEG MOSAS - eltévolitja a maradék szennyezédéseket. Eltdvolitja a maradék piszkot. A mechanikai és kémiai folyamatok fellazitjék és felbontjék
a muszer feltletén megtapadt szennyezédéseket.

Vizhémérséklet: >550C

1dé: 10 perc

- OBLITES - eltavolitja a tisztitas soran hasznalt tisztitdszert. Ez a fazis tobb alfazist is tartalmazhat. Ebben a fazisban nagyon fontos a viz minésége,
hogy a termék biztosan tiszta és cseppmentes legyen.

Vizhémérséklet: 800C- 90°C

1dé: 2 perc

- HOFERTOTLENITES - a mUiszerek fert6tlenitése egy bizonyos ideig alkalmazott hével torténik. A toltet hémérsékletét megemeli és az elére beallitott
fertStlenitési homérsékleten tartja a sziikséges fertStlenitési varakozasi id6 alatt, példaul 80°C tiz percig vagy 90°C egy percig.

Vizhémérséklet: 800C- 90°C

1dé: Legaldbb 5 perc

« SZARITAS - a miszerek széritaséara forr levegét hasznal. A toltetet és a kamréat melegitett levegével tisztitja meg a maradék nedvesség eltavolitasa
érdekében.
1dé: 15 perc

STERILIZALAS

A fenti tisztitasi eljarasok elvégzése utan a MEDISTAR INSTRUMENTS CO. Ujrafelhasznélhaté miszerek készen allnak a sterilizalasra. A MEDISTAR IN-
STRUMENTS CO. hatékony sterilizalasi eljarasként a gézsterilizalast ajanlja az tjrafelhasznalhaté miszerekhez. A becsomagolt eszkozok a kovetkezd
feltételek fennallasa esetén tekintheték sterilnek;

Minimalis sterilizalasi
hémérséklet

Megfelel6 géznyomas

Maximalis megengedett
hémérséklet

Minimalis varakozasi id6 a
sterilizalashoz

°C Nyomdsméré °C Perc
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Ezt az AAMI Standards and Recommended Practices, 1992. évi 1. kétete ajanlja. Mindenesetre a sterilizator gyéartdjanak a ciklusparaméterekre vo-
natkoz6 irdsos utasitasait kell kdvetni.

A gbzsterilizélashoz a lumen miuiszereket kozvetleniil a csomagolas és sterilizélas el6tt steril vizzel alaposan at kell 6bliteni. A viz g6zt general a
lumenben, hogy kiszoritsa a levegét. A gézsterilizélds legnagyobb akaddlya a leveg6, amely megakadalyozza, hogy a g6z érintkezésbe keriljon a
miszerrel. Ezért ki kell iktatni a levegét a megfelel6 gézsterilizalashoz.

Egy masik fontos szempont az, hogy az orvostechnikai eszkdz gyértdja altal javasolt, a sterilizalasi hémérsékletnek valo kitettségi idé hosszabb lehet,
mint a sterilizator gyartéja altal megadott minimum, de révidebb soha nem lehet.
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A MUSZEREK TUROKEPESSEGE A GOZSTERILIZALASSAL SZEMBEN
A MEDISTAR INSTRUMENTS CO. miszerei 150 oC fokos gézhémérsékleten és 3,61 bar nyomason akar egy oran keresztiil is képesek ellenéllni anélkdil,
hogy szerkezetiikben vagy kémiai tulajdonsagaikban barmilyen valtozas kovetkezne be.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MEDISTAR INSTRUMENTS CO. altal szallitott tjrafelhasznalhato miiszereket csak megfelel6en képzett személyek hasznélhatjak arra a célra, amelyre
tervezték. Az eszkdz hasznalatanak megfelel6 technikéja a sebész felel6ssége. Ezen kivil a sebész felel6s azért, hogy a m(ité csapata megfelelé
felkészitést kapjon a muiszerek kezelésével kapcsolatban, emellett megfelel6 tapasztalattal rendelkezzen.

KORLATOZASOK

A gyakori Ujrafeldolgozasnak kevés hatasa van az élettartamra, melyet altalaban a rendeltetésszer(i hasznalat soran bekovetkezett kopas és sértilés,
illetve a helytelen hasznalat hataroz meg. A miszer Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJD) vagy annak valtozataiban szenvedd betegeken térténé hasznala-
ta esetén nem vallalunk felel6sséget az eszk6z Ujbdli hasznalataval 6sszefliggésben! Javasoljuk a miiszerek megsemmisitését. Ha On ennek ellenére
Ujra feldolgozza és Ujra felhasznélja a miszert - akar az RKI2-irdnyelveknek megfelel6en —, minden felel6sség Ont terheli. Az aluminiumot tartalmazé
miiszerek kdrosodnak ltgos tisztitoszer (> pH7) hasznalata esetén!

TAROLAS ES KARBANTARTAS
coknak kénnyen tisztithatonak kell lennilik, és lehet6vé kell tennilik a levegé szabad mozgasat a tarolt termék kordil.
A termékeket a padlészint felett, kozvetlen napfénytdl és viztél védett, biztonsagos, szaraz és hiivos helyen kell tarolni.

ELSZIGETELES ES SZALLITAS

Ennek a kockazatnak a minimalizalasa érdekében a miszereket zart, biztonsagos tartalyokba kell helyezni, és a leheté leghamarabb a fertétlenitési
tertiletre kell szallitani.

A szallitdtartalyoknak védenitik kell egyrészt a terméket szallitas kozben, masrészt a kezel6t a véletlen szennyezédéstdl, ezért a kdvetkezd tu-
lajdonséagokkal kell rendelkeznitik:

« szivargasmentes

« kénnyen tisztithatd

- merev, hogy az éles peremek ne jelentsenek veszélyt az drut mozgatd személyekre, és hogy a termékek ne sériiljenek meg

« biztonsagosan zérhaté

- adott esetben zarhato, hogy a termékeket ne lehessen babralni

- egyértelmi cimkékkel van ellatva a felhasznalé és a tartalom azonositasahoz

« elég erés ahhoz, hogy megakadalyozza a mUszerek sériilését a szallitas soran.

FIGYELMEZTETES

Ne hasznaljon rozsdas eszkozt. Hasznalat el6tt sterilizélja. Hasznalat el6tt mosson kezet antibakterialis szappannal vagy hasznaljon jévahagyott
kézfertétlenitot. Csak a sebészorvos vagy az altala felhatalmazott személy hasznélhatja. A fent meghatarozott rendeltetésszer(i hasznalatra vo-
natkozé barmely kérdésével forduljon kozvetlenil a ,MEDISTAR INSTRUMENTS CO! véllalathoz vagy az altala felhatalmazott EAR-hez (eur6pai
meghatalmazott képvisel6), emellett kovesse az MDR 2017/745 iranyelv kovetelményeit. Hivatkozzon a széllitméannyal egyiitt benyujtott kockézate-
lemzésre és biztonsagi kdvetelményekre.

OVINTEZKEDESEK

A mUszereket csak képzett személyzet kezelheti. A miiszereket csak sebészek vagy a sebészek altal felhatalmazott személyzet hasznélhatja. Ne ste-
rilizélja az eszkdzoket kloridion-tartalmu oldattal. A sterilizalé oldat pH-értékének 6,0-7,0 kozelében kell lennie. Csak professzionalis hasznalatra
- hasznalat el6tt fert6tlenitse.

KOCKAZATERTEKELES: EN 14971:2019

A kockazat becslése: A rozsdasodassal és toréssel kapcsolatos kockazat minimalis, mivel az eszkozoket mindkét kockazatra tesztelik, miel6tt elkiildik
azokat a vevonek. A teljes tételen (100%) forralasi teszteket végeznek a passzivéacios folyamat és az oxidacio/rozsda elleni ellenéllas hatékonysaganak
felmérése érdekében. Funkcionalis és keménységi tesztet végeznek a muiszerek szilardsaganak és tartossaganak tesztelésére.

A KOCKAZAT ELFOGADHATOSAGA
Ezek a kapcsolodd kockazatok nagyon alacsonyak, ezért tovabbi elemzés vagy a gyartas megvaltoztatasa nélkil elfogadhatok.

KOVETKEZTETES
Nyilvanvalé, hogy mind a betegre, mind a felhasznaléra nézve minimalis a kockazat, ha a mlszert a szakképzett személyzet hasznalja
rendeltetésszerdien. A muszerek sterilizalasat és fert6tlenitését azonban minden hasznalat el6tt el kell végezni.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 honapos Gima B2B standard jotallas érvényes.

LI . P 1 2l+alunk
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NAUDOJIMO PASKIRTIS

Ausy vasko 3alinimo $virkstas padeda suminkstinti, atlaisvinti ir pasalinti ausy vaska. Per daug ausy vasko gali uzblokuoti ausies kanala ir pabloginti
klausa. Sis vaistas i$skiria deguonj ir susilietes su oda pradeda putoti. Tai mazos lemputés formos instrumentas, kuris prisipildys vandeniu ir leis nau-
dotojui $velniai jpurksti vandenj j ausj, kad pasalinty ausies vaska.

REKOMENDUOJAMA NUKENKSMINIMO IR STERILIZAVIMO PROCEDURA

Kaip ir nukenksminimo procedaros metu, personalas turéty vadovautis priimtomis ranky plovimo, tinkamy drabuziy dévéjimo ir t. t. gairémis, kaip
rekomenduojama A.A.M.I. standartuose ir rekomenduojamoje praktikoje, ,Saugus medicinos priemoniy tvarkymas ir biologinis nukenksminimas
sveikatos prieziros institucijose ir neklinikinéje aplinkoje”, ANSI/AAMI ST35:2003.

RANKINIS NUKENSMINIMAS
Procesa sudaro du Zingsniai:-

« Kruopstus valymas.

« Sterilizavimas / dezinfekavimas.

PIRMINIS VALYMAS

Norédami nuo instrumenty pasalinti didelius nesvarumus, procediros metu naudokite laparotomijos kempine ir sterily vandenj, kad prie
instrumenty nepridziaty kraujas ir kano skysciai.

Vandens temperatiara: >400C

Laikas: maziausiai 5 minutés

RANKINIS VALYMAS

Kad sumazintuméte valymo darbus atliekanc¢iam personalui kylancia rizika, visada reikia vengti apsitaskymo ir pursly susidarymo. Rankiniu badu
valymo darbus atliekantis personalas visada privalo mavéti AAP.

Priemonés turéty bati:

1) valomos naudojant puky nepaliekancia sluoste, impregnuota atitinkamu valomuoju tirpalu, po to nuvalant Svaria, drégna, puky nepaliekancia
Sluoste; ir tada
2) nudziovinamos naudojant $varia, puky nepaliekancig $luoste. Po rankinio valymo proceso reikéty naudoti alkoholiu impregnuotas servetéles.

Plovikliai - naudojami plovikliai turi bati specialiai skirti valyti chirurginius instrumentus: negalima naudoti plovimo skyscio.
Kad baty lengviau nuvalyti instrumentus, naudokite fermentinj ploviklj ir $arminj ploviklj.

Rekomenduojamas tirpalas: 0,8 % fermentinis ploviklis / 0,5 % Sarminis ploviklis

Rekomenduojamas ploviklis: Cidezyme/Enzol” (fermentinis ploviklis), ,Neodisher Mediclean/ Sekumatic®” (Sarminis ploviklis)

DEZINFEKAVIMAS
Plautuvai-dezinfekavimo prietaisai naudojami norint apdoroti jvairiausius klinikinéje praktikoje naudojamus gaminius, kaip aprasyta BS EN 1SO
3.

Dezinfekuoti galima plaunant arba skalaujant prietaisus nuo 73 °C iki 90 °C temperatiros vandenyje. Tipinis plautuvas-dezinfekavimo prietaisas
isvalo chirurginius prietaisus naudodamas siuos penkis etapus:

« SKALAVIMAS SALTU VANDENIU - pasalinami kieti ir skysti ,stambis” ne$varumai ir tersalai. Zemesné nei 45 °C temperatira naudojama siekiant
iSvengti baltymy koaguliacijos ir tersaly prikibimo prie instrumento pavirsiaus.

Vandens temperatara: <450C

Laikas: 5 minutés

« PLOVIMAS SILTU VANDENIU - pasalinami bet kokie liku¢iai ir ter$alai. Paalinami like ne$varumai. Mechaniniai ir cheminiai procesai atlaisvina ir
susmulkina prie instrumento pavirsiaus prikibusius tersalus.

Vandens temperatiara: >550C

Laikas: 10 minutés

« SKALAVIMAS - pasalinamas valymo metu naudotas ploviklis. 5j etapa gali sudaryti kelios dalys. Siam etapui naudojamo vandens kokybé yra svarbus
aspektas siekiant uztikrinti, kad gaminys baty $varus ir nedémétas.

Vandens temperatara: 800C- 90°C

Laikas: 2 minutés

- SILUMINIS DEZINFEKAVIMAS — instrumentams dezinfekuoti tam tikra laika naudojamas karstis. |déto daikto temperatara pakyla ir reikalinga dezin-
fekavimo laika islaikoma i$ anksto nustatyta dezinfekavimo temperatira, pavyzdziui, 80 °C — desimt minuciy arba 90 °C - vieng minute.

Vandens temperatiara: 800C- 90°C

Laikas: maziausiai 5 minutés

- DZIOVINIMAS ~ instrumentams dziovinti naudojamas karstas oras. Prapurskia jdéta daikta ir kamera karstu oru, kad pasalinty likusig drégme.
Laikas: 15 minutés

STERILIZAVIMAS

Atlikus pirmiau nurodyta valymo procediira, ,MEDISTAR INSTRUMENTS CO. daugkartinio naudojimo instrumentai yra paruosti sterilizavimui. ,EDI-
STARINSTRUMENTS CO:" rekomenduoja garinj sterilizavima kaip efektyvy procesa savo daugkartiniams instrumentams. Suvynioti instrumentai laiko-
mi steriliais naudojant toliau nurodytomis salygomis:

Z ia sterili Atitink gary slégis Aukséiausia leidziama Trumpiausias sterilizavimo
temperatara temperatura islaikymo laikas
°C Slégio matuoklis °C Minutés
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Tai rekomenduojama AAMI standartuose ir rekomenduojamoje praktikoje,1 tomas, 1992 m. Reikia vadovautis sterilizavimo prietaiso gamintojo pa-
rengtomis ciklo parametry instrukcijomis.

Tusciaviduriy instrumenty (su liumenu) sterilizavimas garais atliekamas kruopsciai prapurskiant steriliu vandeniu prie$ pat pakavima ir sterilizavima.
Liumeno viduje vanduo sugeneruoja garus, kad pasalinty ora. Oras yra didziausia sterilizavimo garais kliatis, kuri neleidzia garams susiliesti su instru-
mentu. Todél norint tinkamai sterilizuoti garais, jj reikia pasalinti.

Kitas svarbus aspektas yra tai, kad medicinos priemoniy gamintojo rekomenduojamas poveikio laikas atsizvelgiant j sterilizavimo temperatarg gali
bati ilgesnis uz minimaly laika, kurj nurodé sterilizavimo prietaiso gamintojas, bet jis niekada negali bati trumpesnis.



INSTRUMENTY ATSPARUMAS STERILIZAVIMUI GARAIS
,MEDISTAR INSTRUMENTS CO!" tiekiami instrumentai gali atlaikyti 150 oC temperatra ir 3,61 bar slégj iki vienos valandos nepatirdami jokiy instru-
mento konstrukcijos ar cheminiy savybiy pokyciy.

NAUDOJIMO VIETA IRTVARKYMAS

Visi,MEDISTART INSTRUMENTS CO:" tiekiami daugkartinio naudojimo instrumentai gali bati naudojami tik tai paskirciai, kuriai yra suprojektuoti, tik
tinkamos kvalifikacijos personalo. Tinkama instrumento naudojimo technika yra chirurgo atsakomybé. Be to, chirurgas yra atsakingas uz operacinés
personalo tinkama mokyma ir pakankama informavima, o taip pat apie tinkamas specialias Zinias, susijusias su instrumenty tvarkymu.

APRIBOJIMAI

Daznas pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos naudojimo trukmei, o tai paprastai nulemia nusidévéjimas ir pazeidimas naudojant pagal
numatyta paskirtj arba naudojant netinkamai. Jei instrumentas buvo naudotas pacientams, sergantiems Kroicfeldo-Jakobo liga (KJL) arba jo kitomis
formomis, neprisiimame jokios atsakomybés uz pakartotinj naudojima! Rekomenduojame sunaikinti instrumentus. Jei vis tiek pakartotinai apdo-
rojate arba pakartotinai naudojate instrumenta net pagal RKI2 gaires, prisiimate visa atsakomybe. Instrumentai, kuriuose yra aliuminio, pazeidziami
Sarminiu valikliu > pH7!

SANDELIAVIMAS IR PRIEZIURA

Laikymo vieta turi bati tinkamai suprojektuota, kad baty isvengta pakuociy pazeidimy ir atsargos galéty tinkamai keistis. Lentynas turi bati jmanoma
lengvai nuvalyti ir oras privalo turéti galimybe laisvai judéti aplink laikoma produkta.

Gaminiai turi bati laikomi virs grindy lygio, toliau nuo tiesioginés saulés Sviesos ir vandens, saugioje, sausoje ir vésioje aplinkoje.

LAIKYMAS IR GABENIMAS

Kad kuo labiau sumazintumeéte rizika, instrumentai turi bati laikomi uzdarose, saugiose talpyklose ir po naudojimo turi bati kuo grei¢iau nugabenti
i nukenksminimo vieta.

Gabenimo metu gabenimui skirtos talpyklos turi apsaugoti gaminj ir patj vezéjg nuo netikéto uztersimo ir todél jos turi bati:

« atsparios nuotékiams

«lengvai nuvalomos

« tvirtos, kad galéty islaikyti instrumentus, neleisdamos jiems sukelti jdarimo pavojaus prekes tvarkantiems asmenims ir apsaugoty juos nuo atsitik-
tinio pazeidimo

« jas turi bati jmanoma saugiai uzdaryti

« uzrakinamos (jei jmanoma), kad baty isvengta neleistino modifikavimo

« aiskiai pazenklintos, kad identifikuoty naudotojg ir turinj,

« pakankamai tvirtos, kad vezant instrumentai nebuty pazeisti.

ISPEJIMAS

Nenaudokite suradijusio instrumento. Pries naudodami sterilizuokite. Pries naudodami nusiplaukite rankas antibakteriniu muilu arba naudokite
patvirtinta ranky dezinfekavimo priemone. Privalo naudoti tik chirurgas arba chirurgo jgaliotas asmuo. Dél bet kokio klausimo apie pirmiau nurodytg
naudojimo paskirtj kreipkités tiesiogiai j, MEDISTAR INSTRUMENTS CO."arba j jo jgaliota EJA (Europos jgaliota atstova) ir vadovaukites direktyvos MPR
2017/ 745 reikalavimais. ZiGrékite su siunta pateiktg rizikos analize ir saugos reikalavimus.

ATSARGUMO PRIEMONES
Instrumentus turi tvarkyti tik iSmokytas personalas. Instrumentus turi bati leidziama naudoti tik chirurgui arba chirurgy jgaliotam personalui. Ne-
sterilizuokite instrumenty tirpalu, kuriame yra chlorido jony. Sterilizavimo tirpalo pH turi bati artimas 6,0-7,0. Tik profesionaliam naudojimui. Pries
naudodami dezinfekuokite.

RIZIKOS VERTINIMAS: EN 14971:2019

Rizikos vertinimas: su radijimu arba IGzimu susijusi rizika yra minimali, nes prietaisai pries gabenant klientui buvo isbandyti pagal abiejy tipy rizika.
Atliekamas 100 % partijos uzvirinimo bandymas siekiant jvertinti pasyvavimo proceso ir atsparumo oksidacijai / radijimui efektyvuma. Siekiant
patikrinti instrumenty stipruma ir patvaruma, atliekami funkciniai ir kietumo bandymai.

RIZIKOS PRIIMTINUMAS
Si susijusi rizika yra labai maza ir todél gali bati priimta be papildomos analizés arba gamybos pasikeitimo.

ISVADA
Akivaizdu, kad rizika pacientui ir naudotojui yra minimali, jei instrumentas bus naudojamas kvalifikuoto personalo ir pagal numatyta paskirtj. Taciau
pries kiekvieng naudojima reikia atlikti instrumenty sterilizavima ir nukenksminima.

GIMA GARANTIJOS SALYGOS
Galioja standartiné 12 ménesiy Gima B2B garantija.

Privalote pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje esate, kompetentingai institucijai apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj dél masy tiekiamy
medicinos prietaisy.
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PAREDZETAIS LIETOJUMS N
Ausu vaska iznemsanas $lirce palidz mikstinat, atbrivot un iznemt auss séru. Parak daudz ausu séra var blokét auss kanalu un samazinat dzirdi. Sis
zales atbrivo skabekli un, nonakot saskaré ar adu, sak putot. Tas ir neliels spuldzes formas instruments, kurs tiek uzpildits ar ddeni un |auj lietotajam
adeni viegli ieslircinat ausi, lai atbrivotos no auss séru.

IETEICAMA DEKONTAMINACUJAS UN STERILIZACIJAS PROCEDURA

Tapat ka dekontaminacijas procediras gadijuma, personalam jaievéro pienemtas vadlinijas par roku mazgasanu, prasibu par aizsargtérpu utt., ka
ieteicis A.A.M.I. Standarti un ieteicama prakse., “Medicinisko iericu drosa apstrade un biologiska dekontaminacija veselibas apripes iestadés un
nekliniskos apstaklos’, ANSI/AAMI ST35:2003.

MANUALA DEKONTAMINACIJA

Tas ir process, kas sastav no diviem posmiem:
« Rupiga tirisana.

« Sterilizacija/dezinfekcija.

PRIEKSTIRISANA

Lai no instrumentiem nonemtu liekos netirumus, procediras laika jaizmanto laparotomijas stklis un sterils Gdens, lai novérstu asins un kermena
skidrumu piekalsanu instrumentiem.

Udens temperatira: >400C

Laiks: Vismaz 5 minGtes

MANUALA TIRISANA

Lai mazinatu risku personalam, kas veic manualu tirisanu, vienmér jaizvairas no $lakatam un izsmidzinasanas. Personalam, kas veic manualu tirisanu,
vienmér javalka IAL.

lericém jabat:

1) Tiriet ar bezpluksnu dranu, kas samércétas atbilstosa mazgasanas lidzekla $kiduma, péc tam slaukiet ar tiru, mitru, bezplaksnu dranu; un tad
2) Zavejiet, izmantojot otru tiru, bezpltksnu dranu. Péc manualas tirisanas var izmantot ar spirtu piestcinatas salvetes.

Mazgasanas lidzekl|i — izmantotajiem mazgasanas lidzekliem jabat ipasi izstradatiem kirurgisko instrumentu tirisanai: nedrikst izmantot mazgasanas
lidzekli.

Enzimu un sarmaina mazgasanas lidzekla izmantosana, lai atvieglotu instrumentu tirisanu.

leteicamais risinajums: 0,8% enzimu mazgasanas lidzeklis/ 0,5% sarmains mazgasanas lidzeklis

leteicamais mazgasanas lidzeklis: Cidezyme/Enzol (enzimu mazgasanas lidzeklis), Neodisher Mediclean/Sekumatic® (sarmains mazgasanas
lidzeklis)

DEZINFEKCIJA

Mazgatajus-dezinficétajus izmanto, lai apstradatu plasu produktu klastu, ko izmanto kliniskaja praksé, ka aprakstits BS EN ISO 15883.

Dezinfekciju var panakt, mazgajot vai skalojot ierices tdeni no 73°C lidz 90°C. Tipisks mazgatajs-dezinficétajs tira kirurgiskos instrumentus, izman-
tojot $adus piecus posmus:

+ AUKSTA SKALOSANA — nonem gan cieto, gan skidro “raupjo” netirumu piesarnojumu. Temperatra, kas zemaka par 45°C, tiek izmantota, lai
novérstu olbaltumvielu koagulaciju un piesarnojuma fiksaciju uz instrumenta virsmas.

Udens temperatira: <450C

Laiks: 5 minates

« SILTA MAZGASANA — nonem visus atlikusos netirumus. Nonem visu atlikuso piesarnojumu. Mehaniskie un kimiskie procesi atbrivo un $kidina
piesarnojumu, kas pielipis instrumenta virsmai.

Udens temperatira: >550C

Laiks: 10 minates

+ SKALOSANA — noskalo tirisanas laika izmantoto mazgasanas lidzekli. Saja posma var bt vairaki apakiposmi. Saja posma izmantojama adens
kvalitate ir svarigs apsvérums, lai nodrosinatu tiru un nemarkétu produktu.

Udens temperatiira: 800C- 90°C

Laiks: 2 minates

- TERMISKA DEZINFEKCIJA — instrumentu dezinfekcijai noteiktu laika posmu tiek izmantots siltums. Kravas temperatura tiek paaugstinata un turéta
ieprieks iestatita dezinfekcijas temperatira uz nepieciesamo dezinfekcijas aizturésanas laiku, pieméram, 80°C desmit minates vai 90°C vienu minati.
Udens temperatiira: 800C- 90°C

Laiks: Vismaz 5 minGtes

« ZAVESANA — instrumentu zavésanai tiek izmantots karsts gaiss. Tira kravu un kameru ar sakarsétu gaisu, lai atbrivotos no atlikusa mitruma.
Time: 15 minates

STERILIZACIJA

Péc ieprieks minéto tirisanas procesu veiksanas MEDISTAR INSTRUMENTS CO. atkartoti lietojamie instrumenti ir gatavi sterilizacijai. Uznémums
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. tvaika sterilizaciju ka efektivu sterlllzacuas procesu iesaka izmantot saviem atkartoti lietojamiem instrumentiem.
lesainotajiem instrumentiem jabat steriliem, izmantojot $adus nosacijumus;

Minimala sterilizacijas bilstoss tvaika spiedi Maksimala pielaujama Minimalais sterilizacijas
temperatiira temperatiira aizturésanas laiks
°C Manometriskais bars °C Minates
121 1.03 124 15
134 230 137 3

To iesaka AAMI standarti un ieteicama prakse, 1992. gada 1. séjums. Nemot véra, ka ir jaievéro sterilizatora razotaja rakstiskas instrukcijas par cikla
parametriem. ~

Lamena instrumentu, tiesi pirms to izsaino$anas, sterilizacijai ar tvaiku nepiecieSams tos rapigi skalot ar sterilu Gdeni. Udens lmena veido tvaiku,
izvadot gaisu. Gaiss ir lielakais skérslis sterilizacijai ar tvaiku, nelaujot tvaikam nonakt saskaré ar instrumentu. Tapéc, lai veiktu pareizu tvaika
sterilizaciju, tas ir janovers.

Vel viens svarigs aspekts ir tas, ka mediciniskas ierices razotaja ieteiktas sterilizacijas temperataras iedarbibas laikam, iespé&jams, jabat lielakam par
sterilizatora razotaja noradito minimumu, tacu tas nekada gadijuma nedrikst bat mazaks.
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INSTRUMENTU TOLERANCE PRET TVAIKU STERILIZACIJU
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. nodrosinatie instrumenti var izturét 1500C tvaika temperataru un 3,61 bara spiedienu lidz pat stundai, neuzradot
nekadas instrumenta struktdras vai kimisko ipasibu izmainas.

APIESANAS LIETOSANAS VIETA

Visus atkartoti lietojamos instrumentus, ko piegada MEDISTAR INSTRUMENTS CO., drikst izmantot tikai atbilstosi kvalificéts personals mérkim, ku-
ram tie paredzéti. Par instrumenta atbilstosu lietosanas tehniku atbild kirurgs. Turklat kirurgs ir atbildigs par atbilstosu apmacibu un pietiekamu
informaciju operaciju zales personalam, ka ari par atbilstosu pieredzi darba ar instrumentiem.

IEROBEZOJUMI

Bieza atkartota apstrade maz ietekmé kalposanas laiku, ko parasti nosaka nolietojums un bojajumi, kas radusies paredzétas vai nepareizas lietosanas
atkartotu izmantosanu! Més iesakam atbrivoties no instrumentiem. Ja instrumentu tomér apstradajat un izmantojat atkartoti, pat saskana ar RKI2-
vadlinijam, visu atbildibu uznemieties jus. Instrumenti, kas satur aluminiju, izmantojot sarmainu tirisanas lidzekli > pH7, tiek bojati!

UZGLABASANA UN APKOPE

Uzglabasanas vietai jabat atbilstosi planotai, lai novérstu iepakojumu bojajumus un nodrosinatu striktu krajumu rotaciju. Plauktiem jabat viegli
tiramiem un janodrosina gaisa kustiba ap uzglabajamo produktu.

Produkti jauzglaba virs gridas limena, sargajot no tiesiem saules stariem un tdens, un drosa, sausa un vésa videé.

IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA

Lai mazinatu 3o risku, instrumenti jaievieto slégtos, drosos konteineros un péc lietosanas péc iespéjas atrak janogada dekontaminacijas zona.
Transportésanas konteineriem ir jaaizsarga gan produkts transportésanas laika, gan apstradatajs no nejausa piesarnojuma, un tadé| tiem jabat:
« necaurlaidigiem

« viegli tiramiem

« nekustigiem, turot instrumentus, lai tie tie neklutu bistami ikvienam, kas rikojas ar precém, un aizsargatu tos no nejausiem bojajumiem

« iespéjai tos drosi aizvért

« sledzamiem, ja nepieciesams, lai novérstu manipulacijas

« skaidri markeétiem, lai identificétu lietotaju un saturu,

« pietiekami izturigiem, lai novérstu instrumentu bojajumus transportésanas laika.

BRIDINAJUMS

Neizmantojiet sartséjusu instrumentu. Pirms lietosanas sterilizéjiet. Pirms lietosanas mazgajiet rokas ar antibakterialam ziepém vai izmantojiet
apstiprinatu roku dezinfekcijas [idzekli. To drikst lietot tikai kirurgs vai kirurga pilnvarota persona. Ja rodas jautajumi par ieprieks definéto paredzéto
lietojumu, sazinieties ar uznémumu “MEDISTAR INSTRUMENTS CO!" tiesi vai ta pilnvaroto EAR (Eiropas pilnvarotais parstavis) un ievérojiet direktivas
MDR 2017/745 prasibas. Skatiet riska analizi un drosibas prasibas, kas pieejamas kopa ar satjjumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Ar instrumentiem drikst rikoties tikai apmacits personals. Instrumentus drikst izmantot tikai kirurgi vai kirurgu pilnvarots personals. Nesterilizéjiet
instrumentus, izmantojot skidumu ar hlorida joniem. Sterilizacijas $kiduma pH jabat tuvu 6,0 - 7,0. Tikai profesionalai lietosanai - pirms lietosanas
dezinficéjiet.

RISKA NOVERTEJUMS: EN 14971:2019

Riska novértéjums: Ar risésanu un lazumiem saistitais risks ir minimals, jo ierices pirms nosatisanas klientam tiek parbauditas attieciba uz abiem
riskiem. Virsanas testi tiek veikti 100% partijas, lai novértétu pasivacijas procesa efektivitati un izturibu pret oksidaciju/rasu. Funkcionalais un cietibas
tests tiek veikts, lai parbauditu instrumentu stingribu un izturibu.

RISKA PIELAUJAMIBA
Sie saistitie riski ir oti zemi, un tapéc tos var pienemt bez turpmakas analizes vai razosanas izmainam.

SECINAJUMS
Ir skaidrs, ka risks gan pacientam, gan lietotajam ir minimals, ja instruments tiek izmantots paredzétajam mérkim kvalificéts personals. Tomér instru-
mentu sterilizacija un dekontaminacija javeic pirms katras lietosanas reizes.

GIMA GARANTIJAS NOSACIJUMI
Tiek piemérota Gima standarta B2B garantija uz 12 ménesiem.

Par nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar masu piegadato medicinisko ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetenta iestadei, kura
negadijums ir radies.



TILTENKT BRUK

@revoksfierneren brukes til mykne, lase opp og fjerne grevoks. For mye arevoks kan blokkere erekanalen og redusere horselen. Dette medikamentet
frigir oksygen og skummer nar det kommer i kontakt med huden. Det er et lite paereformet instrument som fylles med vann og spruter dette inn i
eregangen for a fierne orevoks.

ANBEFALT DEKONTAMINERINGS- OG STERILISERINGSPROSEDYRE

Som med dekontamineringsprosedyren, ber personell folge aksepterte retningslinjer for hdndvask, bruk av vernebekledning osv. som anbefalt av
A.A.M.l. standarder og anbefalt praksis., "Sikker handtering og biologisk dekontaminering av medisinsk utstyr i helseinstitusjoner og i ikke-kliniske
omgivelser", ANSI/AAMI ST35:2003.

MANUELL DEKONTAMINERING

Er en prosess som bestar av to steg:
« Grundig rengjering.

« Sterilisering / desinfeksjon.

FORHANDSRENGJ@RING

For a fierne grove urenheter fra instrumentene, bruk en svamp og sterilt vann under prosedyren for a forhindre at blod og kroppsvaesker starkner
pa instrumentene.

Vanntemperatur: >400C

Tid: Minst 5 minutter

MANUELL RENGJ@RING

For & minimere risikoen for personellet som utferer manuell rengjering, ma sprut og spraydannelser til enhver tid unngas. Personell som utferer
manuell rengjering ber bruke PVU til enhver tid.

Enheter burde:

1) Rengjeres med en klut som ikke loer, dyppet i passende vaskemiddellgsning, skylles med en ren, fuktig klut som ikke loer, og deretter
2) torkes med en annen ren, lofri klut. Alkoholimpregnerte kluter kan brukes etter en manuell rengjeringsprosess.

Vaskemidler — Vaskemidler som brukes ma vaere spesielt utformet for a rengjere kirurgiske instrumenter: oppvaskmiddel skal ikke brukes.
Bruk av enzymatisk vaskemiddel og alkalisk vaskemiddel for a lette rengjeringen av instrumentene.

Anbefalt Igsning: 0,8 % enzymatisk vaskemiddel/ 0,5 % alkalisk vaskemiddel

Anbefalt vaskemiddel: Cidezyme/Enzol (enzymatisk vaskemiddel), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (alkalisk vaskemiddel)

DESINFISERING

Vaskedekontaminator brukes til & prosessere et bredt spekter av produkter som brukes i klinisk praksis som beskrevet i BS EN ISO 15883.
Desinfeksjon kan oppnas ved & vaske eller skylle enhetene i vann ved mellom 73°C og 90°C. En typisk vaskedekontaminator rengjor kirurgiske
instrumenter ved & bruke folgende fem trinn:

« KALD SKYLLING — flerner bade faste og flytende “grove” kontaminanter. En temperatur under 45°C brukes for 8 unngé proteinkoagulering og at
kontaminanter fester seg til instrumentets overflate.

Vanntemperatur: <450C

Tid: 5 minutter

« VARMVASK — fierner alle gjenvaerende kontaminanter. Fjerner alle gjenveerende urenheter. Mekaniske og kjemiske prosesser laser opp og bryter
ned kontaminering som har festet seg til instrumentets overflate.

Vanntemperatur: >550C

Tid: 10 minutter

« SKYLLING — flerner vaskemiddel brukt under rengjeringen. Dette trinnet kan ha flere underkategorier. Det er viktig & vurdere vannet som skal
brukes for a sikre at produktet forblir rent og flekkfritt.

Vanntemperatur: 800C- 90°C

Tid: 2 minutter

« TERMISK DESINFEKSJON — varme brukes for en spesifikk tid for & desinfisere instrumentene. Temperaturen til lasten gkes og holdes ved den forhan-
dsinnstilte desinfeksjonstemperaturen i en tid nedvendig for desinfeksjon, for eksempel 80°C i ti minutter, eller 90°C i ett minutt.
Vanntemperatur: 800C- 90°C

Tid: Minst 5 minutter

«TORKING — varm luft brukes til a terke instrumentene. Blaser varm luft over lasten og i kammeret for a fierne gjenveerend fuktighet.
Tid: 15 minutes

STERILISERING

Etter & ha fulgt de ovennevnte rengjeringsprosessene, er gjenbruksinstrumentene fra MEDISTAR INSTRUMENTS CO. klare for sterilisering. MEDISTAR
INSTRUMENTS CO. anbefaler dampsterilisering som effektiv steriliseringsprosess for gjenbruksinstrumenter. De innpakkede instrumentene skal ste-
riliseres i samsvar med betingelsene gjengitt herunder.

i sterilisering Til de damptrykk ksimal tillatt peratur Mini steriliseringstid
peratur
°C Barmaler °C Minutter
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Dette anbefales av Standards and Recommended Practices, Volume 1 - 1992, utgitt av AAMI. | tillegg ber sterilisatorprodusentens skriftlige in-
struksjoner angaende syklusparametere folges.

Dampsterilisering av lumeninstrumenter ma skylles grundig med sterilt vann rett for pakking og sterilisering. Vannet genererer damp inne i lumen
for & fore luften ut. Luft er det sterste hinderet for dampsterilisering, og hindrer damp i 8 komme i kontakt med instrumentet. Derfor ma den elimi-
neres for riktig dampsterilisering.

Et annet viktig aspekt er at den medisinske utstyrsprodusentens anbefalte eksponeringstid for steriliseringstemperaturen noen ganger ma vare
lengre enn minimumsverdien angitt av sterilisatorprodusenten, men den mé aldri veere kortere.



TOLERANSEN TIL INSTRUMENTER VED DAMPSTERILISERING
Instrumenter levert av MEDISTAR INSTRUMENTS CO. taler en damptemperatur pa 1500C og et trykk pa 3,61 bar i opptil en time uten a forarsake noen
endring i instrumentets struktur eller kiemiske egenskaper.

TILTENKT BRUK

Alle gjenbruksinstrumenter levert av MEDISTAR INSTRUMENTS CO. kan kun brukes til formalet de er laget for, og kun av tilstrekkelig kvalifisert perso-
nell. Den riktige teknikken for bruk av instrumentet er kirurgens ansvar. Videre er kirurgen ansvarlig for en hensiktsmessig opplaering og tilstrekkelig
informasjon til personell som er tilstede i operasjonssalen, samt & sikre at de har tilstrekkelig kompetanse hva angéar handtering av instrumentene.

BRUKSBEGRENSNINGER

Hyppig reprosessering har liten innvirkning pa levetiden, som vanligvis pavirkes mer av slitasje og skader som oppstar under tiltenkt bruk, eller
grunnet feilbruk. Etter bruk av instrumentet pa pasienter med Creutzfeldt-Jacobs sykdom (CJD) eller varianter av denne, frasier vi oss alt ansvar ved
gjenbruk! Vi anbefaler & destruere instrumentene. Hvis instrumentet likevel reprosesseres og gjenbrukes, selv om det gjeres i samsvar med RKI2-
retningslinjene, beerer brukeren alt ansvar. Instrumenter som inneholder aluminium blir skadet av alkaliske rengjeringsmidler > pH7!

OPPBEVARING OG VEDLIKEHOLD

Oppbevaringsomradet bor vaere hensiktsmessig utformet for & forhindre skade pa pakkene og for & muliggjere riktig bruksrekkefelge av lager-
beholdningen. Hyllene skal vaere enkle a rengjore og muliggjere fri bevegelse av luft rundt det lagrede produktet.

Produktene ma oppbevares over gulvniva pa avstand fra direkte sollys og vann i et trygt, tert og kjelig milje.

SIKKERHET OG TRANSPORT

For & minimere denne risikoen, ma instrumentene plasseres i lukkede, sikre beholdere og transporteres til dekontamineringsstedet sa snart som
mulig etter bruk.

Transportbeholdere ma beskytte bade produktet og personen som handterer det mot utilsiktet kontaminering under transporten, og ma derfor
vaere:

« Lekkasjesikker.

« Enkel & rengjore.

« Stiv, for & huse instrumenter og forhindre at de utgjer en stikkfare for alle som handterer dem, samt for a beskytte mot utilsiktet skade

« Sikker ved lukking.

« Lasbar, der det er aktuelt, for & forhindre at den tukles med.

« Godt merket for a identifisere bruker og innhold.

« Robust nok til a unnga at instrumentene blir skadet under transport.

ADVARSEL

Ikke bruk rustent instrument. Ma steriliseres for bruk. Vask hendene med antibakteriell sape eller bruk godkjent handsprit for bruk. Ma kun brukes
av kirurgen eller person autorisert av kirurgen. For alle spersmal angaende den tiltenkte bruken definert ovenfor, kontakt "MEDISTAR INSTRU-
MENTS CO!" direkte eller deres autoriserte EAR (autoriserte europeiske representant), og felg kravet i direktivet MDR 2017/745. Se risikoanalysen og
sikkerhetskravene som ble levert sammen med forsendelsen.

FORHOLDSREGLER

Instrumentene mé utelukkende handteres av trent personell. Kun kirurger eller personell autorisert av en kirurg ma gis tillatelse til a bruke instru-
mentene. Ikke bruk lgsninger som inneholder klorioner til a sterilisere instrumentene. Steriliseringslesninger ma ha en pH i naerheten av 6,0 - 7,0.
Kun til profesjonell bruk - ma desinfiseres.

RISIKOVURDERING: EN 14971:2019

Beregning av risiko: Risikoen knyttet til rust og brudd er minimal, siden enhetene testes for begge risikoene for de sendes til kunden. En koketest
utfores pa 100 % av partiet for a vurdere effektiviteten til passiveringsprosessen og motstanden mot oksidasjon/rust. Funksjons- og hardhetstest
utferes for a teste styrken og holdbarheten til instrumentene.

AKSEPTABEL RISIKO:
Disse tilknyttede risikoene er sveert lave og kan derfor aksepteres uten ytterligere analyse eller endringer i produksjonen.

KONKLUSJON
Det er apenbart at risikoen for bade pasienten og brukeren er minimal hvis instrumentet brukes til det tiltenkte formalet av kvalifisert personell.
Uavhengig av dette ma sterilisering og dekontaminering av instrumentene utferes for hver bruk.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard 12-méneders B2B-garanti er gjeldende.

Det er viktig & melde fra om en hvilken som helst alvorlig skade som oppstér pa det medisinske utstyret, enten direkte til produsenten eller til an-
svarlige myndigheter i brukslandet.
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BEOOGD GEBRUIK

De oorspuit helpt bij het zachter te maken, losmaken en verwijderen van oorsmeer. Te veel oorsmeer kan de gehoorgang blokkeren en het gehoor
verminderen. Dit medicijn geeft zuurstof af en begint te schuimen wanneer het in contact komt met de huid. Het is een klein bolvormig instrument
dat zich met water vult en waarmee de gebruiker het water voorzichtig in het oor kan spuiten om oorsmeer te verwijderen.

AANBEVOLEN PROCEDURE VOOR ONTSMETTING EN STERILISATIE

Voor de ontsmettingsprocedure moet het personeel de geaccepteerde richtlijnen volgen voor het wassen van de handen, het gebruik van bescher-
mende kleding, enz.,, volgens de door A.A.M.l. aanbevolen normen en praktijken, “Veilige behandeling en biologische ontsmetting van medische
hulpmiddelen in zorginstellingen en niet-klinische omgevingen’, ANSI/AAMI ST35:2003.

HANDMATIGE ONTSMETTING

Dit is een proces dat uit twee stappen bestaat:
« Grondige reiniging.

« Sterilisatie / desinfectie.

VOORREINIGING

Gebruik voor de procedure voor verwijdering van grof vuil vanaf de instrumenten een spons en steriel water om het uitdrogen van bloed en andere
lichaamsvloeistoffen op de instrumenten te voorkomen.

Watertemperatuur: >400C

Tijd: Minimaal 5 minuten

HANDMATIGE REINIGING

Om derisico's voor het personeel belast met de handmatige reiniging te beperken, moet spatten en verstuiving te allen tijde worden vermeden. Het
personeel belast met de handmatige reiniging moet altijd gebruik maken van PBM.

De apparatuur moet:

1) Gereinigd worden met pluisvrije doeken, bevochtigd met een geschikt reinigingsmiddel, gevold door een schone, vochtige, pluisvrije doek, om
vervolgens

2) gedroogd te worden met nog een andere schone, pluisvrije doek. Na een handmatig reinigingsproces is het mogelijk om met alcohol geimpre-
gneerde doekjes te gebruiken.

Reinigingsmiddelen— De gebruikte reinigingsmiddelen moeten specifiek ontwikkeld zijn voor de reiniging van chirurgische instrumenten: gebruik
geen afwasmiddel.
Gebruik enzymatische en alkalische reinigingsmiddelen om de reiniging van de instrumenten te vereenvoudigen.
Aanbevolen oplossmg 0.8% Enzymatisch reinigingsmiddel/ 0.5% Alkaliscn reinigingsmiddel
iddel: Cidezyme/Enzol (Enzymatisch reinigingsmiddel), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (Alkaliscn reinigingsmiddel)

DESINFECTIE

Was-/desinfectiemachines worden gebruikt voor een breed scala aan producten gebruikt in klinische praktijken, zoals beschreven in BS EN ISO
15883.

De desinfectie kan worden bereikt door de apparatuur te wassen of te spoelen in water met een temperatuur tussen 73°C en 90°C. Een typische was-/
desinfectiemachine reinigt chirurgische instrumenten met behulp van de volgende vijf fasen:

« KOUDE SPOELING — verwijdert zowel de vaste als vloeibare "grove" verontreiniging. Er wordt een temperatuur onder 45°C gebruikt om stolling van
eiwit en afzetting van verontreinigende stoffen op het oppervlak van het instrument te voorkomen.

Watertemperatuur: <450C

Tijd: 5 minuten

« WARM WASSEN — verwijdert eventueel resterend vuil. Verwijdert de eventueel achtergebleven verontreiniging. Mechanische en chemische pro-
cessen maken de aan het oppervlak van het instrument klevende verontreiniging los en breken deze af.

Watertemperatuur: >550C

Tijd: 10 minuten

« SPOELEN — verwijdert het voor de reiniging gebruikte reinigingsmiddel. Deze fase kan verschillende subfasen bevatten. De kwaliteit van het water
dat voor deze fase moet worden gebruikt, is een belangrijke factor voor het garanderen van een schoon en ongemarkeerd product.
Watertemperatuur: 800C- 90°C

Tijd: 2 minuten

« THERMISCHE DESINFECTIE — voor de desinfectie van de instrumenten wordt gedurende een gespecificeerde tijd hitte gebruikt. De temperatuur
van de lading wordt verhoogd en gedurende de vereiste tijd op de vooraf ingestelde desinfectietemperatuur gehandhaafd, bijvoorbeeld 80°C
gedurende tien minuten of 90°C gedurende één minuut.

Watertemperatuur: 800C- 90°C

Tijd: Minimaal 5 minuten

« DROGEN — er wordt hete lucht gebruikt om de instrumenten te drogen. Blaast hete lucht over de lading en in het compartiment om resterend
vocht te verwijderen.
Tijd: 15 minuten

STERILISATIE

Na het volgen van de bovenstaande reinigingsprocessen zijn de MEDISTAR INSTRUMENTS CO. herbruikbare instrumenten klaar voor de sterilisatie.
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. beveelt stoomsterilisatie aan als een effectief sterilisatieproces voor zijn herbruikbare instrumenten. De verpakte in-
strumenten moeten gesteriliseerd worden onder de volgende omstandigheden;

Minimale sterilisati p Over ' ige druk Maxi | toelaatbare tem- Minimale handhavingstijd
ratuur peratuur sterilisatie
°C Bar Manometerdruk °C Minuten
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Dit wordt aanbevolen door AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992. Verder moeten de schriftelijke instructies van de fabrikant
van de sterilisator inzake de cyclusparameters in acht worden genomen.
De stoomsterilisatie van instrumenten met lumen vereist dat ze net voorafgaand aan de verpakking en sterilisatie grondig worden gespoeld met ste-
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riel water. Het water genereert stoom in het lumen om de lucht uit te drijven. Lucht is het grootste obstakel voor stoomsterilisatie, omdat de stoom
niet in contact kan komen met het instrument. Daarom moet voor een goede stoomsterilisatie de lucht worden geélimineerd.

Een ander belangrijk aspect is dat de door de fabrikant van het medische hulpmiddel aanbevolen tijd voor blootstelling aan de sterilisatietempera-
tuur mogelijk langer moet zijn dan de minimale waarde aangegeven door de fabrikant van de sterilisator, maar nooit korter mag zijn.

TOLERANTIE VAN INSTRUMENTEN TEGEN STOOMSTERILISATIE
Instrumenten geleverd door MEDISTAR INSTRUMENTS CO. zijn bestand tegen een stoomtemperatuur van 1500C en een druk van 3,61 bar geduren-
de maximaal een uur, zonder dat er veranderingen in structuur of chemische eigenschappen van het instrument optreden.

BEHANDELING OP HET PUNT VAN GEBRUIK

Alle herbruikbare instrumenten die door MEDISTAR INSTRUMENTS CO. worden geleverd, mogen alleen worden gebruikt voor het doel waarvoor ze
zijn ontworpen en alleen door voldoende gekwalificeerde personen. De juiste techniek voor het gebruik van het instrument valt onder de verant-
woordelijkheden van de chirurg. Verder is de chirurg verantwoordelijk voor een passende training en voldoende informatie voor het personeel in de
operatiekamer en voor een adequate expertise bij de behandeling van de instrumenten.

BEPERKINGEN

Frequente herverwerking heeft weinig invloed op de levensduur, die over het algemeen wordt bepaald door slijtage en schade opgelopen tijdens
het beoogde gebruik, of door een oneigenlijk gebruik. Na het gebruik van het instrument bij patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD)
of de variaties ervan, weigeren we alle verantwoordelijkheid voor het hergebruik ervan! We raden aan om de instrumenten te vernietigen. Als u het
instrument toch opnieuw verwerkt en hergebruikt, ook indien volgens de RKI2-richtlijnen, draagt u alle verantwoordelijkheid. Instrumenten die
aluminium bevatten, worden beschadigd door alkalische reinigers > pH7!

OPSLAG & ONDERHOUD

De opslagruimte moet correct zijn ontworpen om schade aan verpakkingen te voorkomen en om een strikte rotatie van de voorraden mogelijk te
maken. De rekken moeten gemakkelijk kunnen worden gereinigd en moeten de vrije beweging van lucht rond het opgeslagen product toestaan.
Producten moeten boven vloerniveau worden opgeslagen, uit de buurt van direct zonlicht en water, in een veilige, droge en koele omgeving.

INPERKING & TRANSPORT

Om dit risico te beperken, moeten de instrumenten zo snel mogelijk na gebruik in afgesloten, veilige containers worden geplaatst en naar de onts-
mettingsruimte worden vervoerd.

De transportcontainers moeten zowel het product tijdens het transport als de operator beschermen tegen onbedoelde besmetting en moeten
daarom de volgende eigenschappen hebben:

- moeten lekvrij zijn

- moeten eenvoudig gereinigd kunnen worden

- moeten hard zijn, om de instrumenten te kunnen bevatten en te voorkomen dat scherpe delen ervan een gevaar vormen voor iedereen die de
goederen behandeld en om de instrumenten te beschermen tegen onverwachte schade

- moeten veilig afgesloten kunnen worden

« moeten vergrendeld kunnen worden, indien nodig, om geknoei ermee te voorkomen

- moeten duidelijk geétiketteerd worden om de gebruiker en de inhoud te identificeren,

« moeten voldoende stevig zijn om te voorkomen dat de instrumenten tijdens het transport worden beschadigd.

WAARSCHUWING

Vermijd om roestige instrumenten te gebruiken. Steriliseer voorafgaand aan het gebruik. Was uw handen voorafgaand aan het gebruik met anti-
bacteriéle zeep of gebruik een goedgekeurd desinfecterend middel voor handen. De instrumenten mogen alleen door de chirurg of door een door
de chirurg gemachtigde persoon gebruikt worden. Neem voor vragen omtrent het hierboven gedefinieerde beoogde gebruik rechtstreeks contact
op met "MEDISTAR INSTRUMENTS CO." of met diens Europese geautoriseerde vertegenwoordiger, en volg de eisen van de richtlijn MDR 2017/ 745.
Verwijs naar de risicoanalyse en veiligheidseisen die bij de levering worden verstrekt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Instrumenten mogen alleen door getraind personeel worden gehanteerd. Alleen chirurgen of personeel dat door de chirurgen is geautoriseerd,
mogen de instrumenten gebruiken. Steriliseer de instrumenten niet met een oplossing die chloride-ionen bevat. De sterilisatieoplossing moet een
pH rond de waarde 6,0 - 7,0 hebben. Alleen voor professioneel gebruik - desinfecteer voorafgaand aan het gebruik.

RISICOBEOORDELING: EN 14971:2019

Inschatting van het risico: Het risico met betrekking tot roest en breuk is minimaal, aangezien de apparaten voorafgaand aan de levering aan de
klant op beide risico's worden getest. Er worden kooktests uitgevoerd op 100% van de partij om de effectiviteit van het passiveringsproces en de
weerstand tegen oxidatie/roest te beoordelen. Functionele en hardheidstest worden uitgevoerd om de sterkte en duurzaamheid van de instrumen-
ten te testen.

AANVAARDBAARHEID RISICO:
Deze betrokken risico's zijn zeer laag en kunnen daarom worden geaccepteerd zonder verdere analyse of wijzigingen van de productie.

CONCLUSIE:
Het is duidelijk dat het risico voor zowel de patiént als de gebruiker minimaal is als het instrument door gekwalificeerd personeel wordt gebruikt voor
het beoogde doel. De sterilisatie en ontsmetting van de instrumenten moet echter voorafgaand aan elk gebruik worden uitgevoerd.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast.

Alle ernstige ongelukken die zich in verband met het door ons geleverde medische hulpmiddel voordoen, moeten gemeld worden aan de fabrikant
en aan de bevoegde instantie van de lidstaat waar u gevestigd bent.



PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Strzykawka do usuwania woskowiny pomaga zmiekczy¢, poluzowac i usunagé woskowine. Zbyt duza ilos¢ woskowiny moze zablokowac¢ przewdd
stuchowy i ograniczy¢ styszenie. Lek ten uwalnia tlen i zaczyna sie pieni¢ w kontakcie ze skéra. Jest to niewielki instrument w ksztatcie banki, ktory
napetnia sie wodg i pozwala uzytkownikowi delikatnie wla¢ wode do ucha w celu usunigcia woskowiny.

ZALECANE ODKAZANIE | PROCEDURA STERYLIZACJI

Podobnie jak w przypadku procedury odkazania, personel musi przestrzega¢ przyjetych wytycznych dotyczacych mycia rak, stosowania odziezy
ochronnej itp. zgodnie z zaleceniami A.A.M.I. Normy i Zalecane Praktyki,,Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in Health
Care Facilities and in Non-Clinical Settings” (Bezpieczne obchodzenie sie z wyrobami medycznymi i ich odkazanie biologiczne w placéwkach opieki
zdrowotnej i w warunkach pozaklinicznych), ANSI/AAMI ST35:2003.

ODKAZANIE RECZNE

Jest to proces sktadajacy sie z dwoch etapow:-
« Doktadnego czyszczenia.

« Sterylizacji / dezynfekcji.

CZYSZCZENIE WSTEPNE

Aby usungc¢ zanieczyszczenia z instrumentdw, podczas tego procesu nalezy uzywac gabki do laparotomii i sterylnej wody, aby zapobiec wysychaniu
krwi i ptynéw ustrojowych na instrumentach.

Temperatura wody: >400C

Czas: Minimum 5 minut

CZYSZCZENIE RECZNE

Aby zminimalizowac ryzyko dla personelu wykonumcego czyszczenie reczne, nalezy zawsze unikac rozpryskiwania i rozpylania. Pracownicy
wykonujacy czyszczenie reczne muszg przez caty czas nosic¢ srodki ochrony indywidualnej.

Wyroby nalezy:

1) Czysci¢ przy uzyciu niepozostawiajacej wiokien sSciereczki nasaczonej odpowiednim roztworem detergentu, a nastepnie czystej, wilgotnej,
niestrzepiacej sie szmatki; oraz
2) Suszy¢ za pomoca innej czystej, niestrzepiacej sie szmatki. Chusteczek nasgczonych alkoholem mozna uzywac po recznym procesie czyszczenia.

Detergenty — uzywane detergenty musza by¢ odpowiednie do czyszczenia instrumentdw chirurgicznych: nie nalezy uzywac ptynu do mycia naczyn.
Uzycie enzymatycznego detergentu i detergentu alkalicznego w celu utatwienia czyszczenia instrumentow.

Zalecane rozwigzanie: 0,8% detergent enzymatyczny/ 0,5% detergent alkaliczny

Zalecany detergent: Cidezyme/Enzol (detergent enzymatyczny), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (detergent alkaliczny

DEZYNFEKCJA

Myjnie-dezynfektory sg uzywane do przetwarzania szerokiej gamy produktéw stosowanych w praktyce klinicznej, zgodnie z opisem w normie BS
EN1SO 15883.

Dezynfekcje mozna osiggnac poprzez mycie lub ptukanie wyrobéw w wodzie o temperaturze od 73°C do 90°C. Typowa myjnia-dezynfektor czysci
instrumenty chirurgiczne w nastepujacych pieciu etapach:

« PLUKANIE NA ZIMNO - usuwa zanieczyszczenia state i ptynne. Temperatura ponizej 45°C zapobiega koagulacji biatek i przywieraniu zanieczyszczen
do powierzchni instrumentu.

Temperatura wody: <450C

Czas: 5 minut

« MYCIE NA CIEPLO - usuwa wszelkie pozostate zanieczyszczenia. Usuwa wszelkie pozostatosci gleby. Procesy mechaniczne i chemiczne rozluzniaja i
rozbijaja zanieczyszczenia przylegajace do powierzchni instrumentu.

Temperatura wody: >550C

Czas: 10 minut

« PEUKANIE - usuwa detergent uzyty podczas czyszczenia. Etap ten moze obejmowac kilka podetapow. Jakos¢ wody uzywanej na tym etapie jest
waznym czynnikiem zapewniajagcym czysty i nieoznakowany produkt.

Temperatura wody: 800C- 90°C

Czas: 2 minut

« DEZYNFEKCJA TERMICZNA - ciepto jest wykorzystywane przez okreslony czas do dezynfekgji instrumentdw. Temperatura wsadu jest podnoszona
i utrzymywana na wstepnie ustawionej temperaturze dezynfekcji przez wymagany czas utrzymywania dezynfekcji, na przyktad 80°C przez dziesiec¢
minut lub 90°C przez jedng minute.

Temperatura wody: 800C- 90°C

Czas: Minimum 5 minut

« SUSZENIE - do suszenia instrumentéw uzywane jest gorace powietrze. Oczyszcza tadunek i komore podgrzanym powietrzem w celu usuniecia
wilgoci resztkowej.
Czas: 15 minut

STERYLIZACJA

Po przeprowadzeniu powyzszych proceséw czyszczenia, instrumenty wielokrotnego uzytku MEDISTAR INSTRUMENTS CO. sg gotowe do sterylizacji.
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. zaleca sterylizacje parowg jako skuteczny proces sterylizacji instrumentéw wielokrotnego uzytku. Zapakowane instru-
menty musza by¢ sterylne w nastepujacych warunkach:

Minimalna temp od iednie ciénienie pary Maksymalna dop alna Minimalny czas podtrzymania
sterylizacji temperatura sterylizacji
°C Wskaznik stupkowy °C Minuty
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Jest to zalecane przez AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992 (Normy i zalecane praktyki AAMI, tom 1, 1992). Nalezy
przestrzegac pisemnych instrukgji producenta sterylizatora dotyczacych parametréw cyklu.

Sterylizacja parowa instrumentéw kanatowych wymaga doktadnego przeptukania sterylng woda tuz przed ich zapakowaniem i sterylizacjg. Woda
wytwarza pare w kanale, aby usunac¢ powietrze. Powietrze jest najwieksza przeszkoda w sterylizacji parowej, uniemozliwiajgc kontakt pary z instru-



mentem. W zwigzku z tym nalezy je wyeliminowac w celu prawidtowej sterylizacji parowej.
Innym waznym aspektem jest to, ze zalecany przez producenta wyrobéw medycznych czas ekspozycji na temperature sterylizacji moze by¢ dtuzszy
niz minimalny czas wskazany przez producenta sterylizatora, ale nigdy nie moze by¢ krotszy.

TOLERANCJA INSTRUMENTOW NA STERYLIZACJE PAROWA
Instrumenty dostarczane przez MEDISTAR INSTRUMENTS CO. moga wytrzymac temperature pary 1500C i ci$nienie 3,61 bara przez godzine bez
wykazywania jakichkolwiek zmian w strukturze lub wtasciwosciach chemicznych instrumentu.

OBSLUGA W MIEJSCU UZYTKOWANIA

Wszystkie instrumenty wielokrotnego uzytku dostarczane przez MEDISTAR INSTRUMENTS CO. moga by¢ uzywane wytgcznie do celéw, dla ktérych
zostaty zaprojektowane, wytgcznie przez odpowiednio wykwalifikowany personel. Za prawidtowa technike uzycia instrumentu odpowiedzialny jest
chirurg. Co wiecej, chirurg jest odpowiedzialny za odpowiednie przeszkolenie i wystarczajacg ilos¢ informacji dla personelu sali operacyjnej, a takze
za odpowiednie doswiadczenie w postugiwaniu sie instrumentami.

OGRANICZENIA

Czeste ponowne przetwarzanie ma niewielki wptyw na zywotnos¢, ktdra jest zwykle okreslana przez zuzycie i uszkodzenia powstate podczas zamier-
zonego uzytkowania lub niewtasciwego uzytkowania. Po uzyciu urzadzenia u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jacoba (CJD) lub jej odmianami nie
ponosimy zadnej odpowiedzialnosci za ponowne uzycie! Zalecamy zniszczenie instrumentéw. W przypadku ponownego przetworzenia i ponowne-
go uzycia instrumentu, nawet zgodnie z wytycznymi RKI2, uzytkownik ponosi wszelka odpowiedzialnos¢. Instrumenty zawierajace aluminium moga
zostac uszkodzone przez alkaliczny srodek czyszczacy > pH7!

PRZECHOWYWANIE | KONSERWACJA

Obszar przechowywania musi by¢ odpowiednio zaprojektowany, aby zapobiec uszkodzeniu opakowarn i umozliwic Scistg rotacje zapasow. Regaty
muszg by¢ fatwe do czyszczenia i umozliwia¢ swobodny przeptyw powietrza wokét przechowywanych produktow.

Produkty musza by¢ przechowywane powyzej poziomu podtogi, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego i wody, w bezpiecznym, suchym i
chtodnym miejscu.

HERMETYZACJA I TRANSPORT

Aby zminimalizowac to ryzyko, instrumenty nalezy umiesci¢ w zamknietych, bezpiecznych pojemnikach i przetransportowac do obszaru dekonta-
minacji tak szybko, jak to mozliwe po uzyciu.

Pojemniki transportowe muszg chroni¢ zaréwno produkt podczas transportu, jak i osobe obstugujaca przed przypadkowym zanieczyszczeniem
oraz by¢:

- szczelne

« tatwe do czyszczenia

« sztywne, do przechowywania instrumentdéw, zapobiegajace zagrozeniu ostrymi narzedziami dla oséb obstugujacych towary i chronigce je przed
przypadkowym uszkodzeniem

« bezpiecznie zamykane

- zamykane, w stosownych przypadkach, aby zapobiec manipulacjom

« wyraznie oznakowane w celu identyfikacji uzytkownika i zawartosci,

« wystarczajgco wytrzymate, aby zapobiec uszkodzeniu instrumentéw podczas transportu.

OSTRZEZENIE

Nie uzywac zardzewiatego instrumentu. Wysterylizowac przed uzyciem. Przed uzyciem umyc¢ rece mydtem antybakteryjnym lub uzy¢ zatwierdzone-
go srodka do dezynfekcji rak. Mogg by¢ uzywane wytgcznie przez chirurga lub osobe przez niego upowazniona. W przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczacych zamierzonego zastosowania okreslonego powyzej nalezy skontaktowac sie bezposrednio z firmg ,MEDISTAR INSTRUMENTS CO! lub
jej autoryzowanym przedstawicielem EAR (European Authorized Representative) i postepowac zgodnie z wymaganiami dyrektywy MDR 2017/745.
Odniesienie do analizy ryzyka i wymogow bezpieczeristwa przestanych wraz z przesytka.

SRODKI OSTROZNOSCI

Instrumenty moga by¢ obstugiwane wytacznie przez przeszkolony personel. Tylko chirurdzy lub personel upowazniony przez chirurgéw moze
uzywac instrumentdéw. Nie sterylizowac instrumentdw roztworem zawierajagcym jony chlorkowe. Roztwér do sterylizacji musi mie¢ pH zblizone do
6,0-7,0. Tylko do uzytku profesjonalnego - zdezynfekowac przed uzyciem.

OCENA RYZYKA: EN 14971:2019

Szacowanie ryzyka: Ryzyko zwigzane z rdzewieniem i pekaniem jest minimalne, poniewaz wyroby sa testowane pod katem obu tych zagrozen przed
wysytka do klienta. Testy wrzenia sg przeprowadzane na 100% partii w celu oceny skutecznosci procesu pasywacji i odpornosci na utlenianie / rdze.
Testy funkcjonalne i twardosci sa przeprowadzane w celu sprawdzenia wytrzymatosci i trwatosci instrumentéw.

AKCEPTOWALNOSC RYZYKA:
Te powigzane ryzyka sa bardzo niskie i dlatego mozna je zaakceptowac bez dalszych analiz lub zmian w produkcji.

WNIOSKI
Oczywiste jest, ze ryzyko zaréwno dla pacjenta, jak i uzytkownika jest minimalne, jesli urzadzenie jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem przez
wykwalifikowany personel. Jednak sterylizacja i odkazanie instrumentéw muszg by¢ wykonywane przed kazdym uzyciem.

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

Nalezy poinformowac producenta i kompetentne wtadze danego Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym wypadku zwigzanym z wyrobem
medycznym naszej produkgji.
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UTILIZARE PREVAZUTA

Seringa de indepartare a dopurilor de ceara din urechi ajutd la inmuierea, slabirea si indepartarea cerii din urechi. Prea multa ceara poate duce la
blocarea canalului urechii si la afectarea auzului. Acest medicament elibereaza oxigen si incepe sa faca spuma atunci cand intra in contact cu pielea.
Este un instrument mic in forma de bec, care se va umple cu apa si va permite utilizatorului sa stropeasca usor cu apa in ureche pentru a elimina ceara.

PROCEDURA DE DECONTAMINARE SI STERILIZARE RECOMANDATA

Ca siin cazul procedurii de decontaminare, personalul trebuie sa urmeze instructiunile acceptate pentru spalarea mainilor, actionarea imbracamintei
de protectie etc., astfel cum este recomandat de catre A.A.M.I. Standarde si practica recomandata, ,Manipularea in sigurantd si decontaminarea
biologica a dispozitivelor medicale in unitatile de ingrijire medicala si in setari non-clinice’, ANSI/AAMI ST35:2003.

DECONTAMINARE MANUALA

Este un proces care constd in doua etape:
« Curatare amdnuntita.

« Sterilizare/dezinfectare.

PRE-CURATARE

Pentru a indeparta resturile grosiere de pe instrumente, utilizati un comprese si apa sterila in timpul procedurii pentru a preveni uscarea sangelui si
afluidelor corporale de pe instrumente.

Temperatura apei: >400C

Durata: Minimum 5 minute

CURATARE MANUALA

Pentru a minimiza riscul pentru personalul care efectueaza curatarea manualg, stropirea si crearea de jeturi trebuie evitate in orice moment. Perso-
nalul care efectueaza curatarea manuala trebuie sa poarte in permanenta EIP.

Dispozitivele ar trebui sa fie:

1) Curatate cu ajutorul unei carpe care nu lasa scame, impregnata cu solutia de detergent potrivita, apoi folositi o carpa curata, umeda, care nu lasa
scame; i, la final,
2) Uscati folosindo alta carpa curatd, care nu lasa scame. Dupa un proces de curatare manuala, pot fi folosite servetele umede cu alcool.

Detergenti — Detergentii utilizati trebuie sa fie special conceputi pentru curatarea instrumentelor chirurgicale: nu trebuie utilizate lichide pentru
spalare.

Utilizarea unui detergent enzimatic si a unui detergent alcalin pentru facilitarea curatarii instrumentelor.

Solutie recomandata: 0,8% detergent enzimatic / 0,5% detergent alcalin

Detergent recomandat: Cidezyme/Enzol (detergent enzimatic), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (detergent alcalin)

DEZINFECTARE

Aparatele de spalat-dezinfectat sunt utilizate pentru procesarea unei game largi de produse utilizate in practica clinica, conform BS EN I1SO 15883.
Dezinfectia se poate realiza prin spalarea sau clatirea dispozitivelor in apa la temperaturi cuprinse intre 73 °C si 90 °C. O masina de spalat-dezinfectat
tipica curata instrumentele chirurgicale folosind urmatoarele cinci etape:

- CLATIRE LA RECE — indepérteaza atat contaminarea cu reziduuri solide, cat si lichide. Se foloseste o temperaturé sub 45 °C pentru a preveni coagu-
larea proteinelor si fixarea contaminantului pe suprafata instrumentului.

Temperatura apei: <450C

Durata: 5 minute

« SPALARE LA CALD — eliminé orice contaminare rimasa cu resturi. Indepérteaza orice urméa de sol ramasa. Procesele mecanice si chimice sldbesc si
descompun contaminarea care aderd la suprafata instrumentului.

Temperatura apei: >550C

Durata: 10 minute

« CLATIRE — indepérteaza detergentul folosit in timpul curatarii. Aceast etapa poate contine mai multe sub-etape. Calitatea apei care va fi folosita
pentru aceasta etapa reprezinta un aspect important in ceea ce priveste asigurarea unui produs curat si nemarcat.

Temperatura apei: 800C- 90°C

Durata: 2 minute

- DEZINFECTARE TERMICA — caldura este utilizata pentru un timp specificat pentru dezinfectarea instrumentelor. Temperatura sarcinii este crescuta
si mentinutd la temperatura de dezinfectare prestabilita pentru timpul necesar de mentinere a dezinfectarii, de exemplu 80 °C timp de zece minute
sau 90 °C timp de un minut.

Temperatura apei: 800C- 90°C

Time: Minimum 5 minut

« USCARE — aerul cald este folosit pentru uscarea instrumentelor. Purifica continutul si camera cu aer incalzit pentru a indeparta umiditatea reziduala.
Durata: 15 minute

STERILIZARE

Dupa urmarirea proceselor de curatare de mai sus, instrumentele reutilizabile MEDISTAR INSTRUMENTS CO. sunt pregatite pentru sterilizare. MEDI-
STAR INSTRUMENTS CO. recomanda sterilizarea cu aburi ca proces de sterilizare eficient pentru instrumentele sale reutilizabile. Instrumente amba-
late pentru a fi sterile in urmétoarele conditii;

Temperatura minima de Presi corespunza ea Temperatura maxima admisa Timp minim de retinere pentru
sterilizare aburului sterilizare
°C Manometru °C Minute
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Acest lucru este recomandat de catre AAMI Standards and Recommended Practices, Volumul 1, 1992. Intrucét, trebuie urmate instructiunile scrise ale
producatorului sterilizatorului pentru parametrii ciclului.

Sterilizarea cu aburi a instrumentelor cu lumen necesitd o spalare atentd cu apa sterila chiar inainte de ambalare si sterilizare. Apa genereaza abur in
lumen pentru a elimina aerul. Aerul este cel mai mare obstacol in calea sterilizarii cu aburi, impiedicand aburul sa intre in contact cu instrumentul.
Prin urmare, trebuie eliminat pentru o sterilizare corespunzatoare cu aburi.

Un alt aspect important este ca timpul de expunere recomandat de catre producétorul de dispozitive medicale la temperatura de sterilizare ar trebui
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sa fie mai lung decat minimul indicat de producatorul sterilizatorului, dar nu trebuie sé fie niciodata mai scurt.

TOLERANTA INSTRUMENTELOR LA STERILIZAREA CU ABURI
Instrumentele furnizate de catre MEDISTAR INSTRUMENTS CO. pot rezista la o temperatura a aburului de 150 oC si o presiune de 3,61 bari timp de
pana la o ora fara a prezenta nicio modificare a structurii sau a proprietatilor chimice ale instrumentului.

PUNCTUL DE UTILIZARE S| MANIPULARE

Toate instrumentele reutilizabile furnizate de catre MEDISTAR INSTRUMENTS CO. pot fi utilizate numai in scopul pentru care au fost fabricate si numai
de catre personalul calificat corespunzator. Tehnica adecvaté pentru utilizarea instrumentului este responsabilitatea chirurgului. In plus, chirurgul
este responsabil pentru o pregatire adecvata si o informare suficienta pentru personalul blocului operator, precum si pentru o expertiza adecvata
in manipularea instrumentarului.

LIMITARI

Reprocesarea frecventd are un impact redus asupra duratei de viatd, care este, in general, determinata de uzura si daunele suferite in timpul utilizarii
prevazute sau de utilizarea gresita. Dupa utilizarea instrumentului pe pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ) sau cu variatii ale acesteia, nu ne
asumam nicio responsabilitate in cazul reutilizarii! Va recomandam sa distrugeti instrumentele. Daca, totusi, reprocesati si reutilizati instrumentul,
chiar si in conformitate cu instructiunile RKI2, va asumati intreaga responsabilitate. Instrumentele care contin aluminiu sunt deteriorate de deter-
gentul alcalin > pH7!

DEPOZITARE SI INTRETINERE

Zona de depozitare ar trebui sa fie proiectata in mod corespunzator pentru a preveni deteriorarea ambalajelor si pentru a permite rotatia stricta a
stocurilor. Rafturile ar trebui sa fie usor de curatat si sa permita circulatia libera a aerului in jurul produsului depozitat.

Produsele trebuie depozitate deasupra nivelului podelei, departe de lumina directa a soarelui si de apa, intr-un mediu sigur, uscat si racoros.

IZOLARE $I TRANSPORT

Pentru a minimiza riscul, instrumentele trebuie asezate in recipiente inchise, sigure si transportate in zona de decontaminare cat mai curand posibil
dupa utilizare.

Recipientele de transport trebuie sa protejeze atat produsul in timpul tranzitului, cat si persoana care le manipuleaza impotriva contaminarii acci-
dentale si, prin urmare, trebuie sa fie:

« rezistente la scurgeri

« usor de curatat

- rigide, pentru a contine instrumente, prevenind ca acestea sa devina un pericol pentru oricine manipuleaza marfurile si pentru a le proteja impo-
triva deteriorarii accidentale

« capabile sa fie inchise in siguranta

« sa poatd fi blocate, acolo unde este cazul, pentru a preveni alterarea lor

« etichetate clar pentru a identifica utilizatorul si continutul,

« suficient de robuste pentru a preveni deteriorarea instrumentelor in timpul transportului.

AVERTIZARE:

Nu folositi instrumentar ruginit. Sterilizati inainte de utilizare. Spalati-va mainile cu sapun antibacterian sau folositi dezinfectant aprobat pentru
maini fnainte de utilizare. A se utiliza numai de catre chirurg sau de cétre persoana autorizata de acesta. Pentru eventuale intrebari privind utiliza-
rea prevazuta definita mai sus, contactati direct,MEDISTAR INSTRUMENTS CO! sau EAR (Reprezentantul Autorizat European) autorizat de acesta si
respectati cerintele Directivei MDR 2017/745. Consultati analiza de risc si cerintele de siguranta prezentate impreuna cu transportul.

PRECAUTII:

Instrumentarul trebuie manipulat numai de catre personalul instruit. Doar chirurgii sau personalul autorizat de catre chirurgi trebuie sa aiba voie sa
foloseasca instrumentarul. Nu sterilizati instrumentarul cu solutie cu ioni de clorura. Solutia de sterilizare trebuie sa aiba pH-ul apropiat de 6,0 - 7,0.
Numai pentru uz profesional - dezinfectati inainte de utilizare.

EVALUAREA RISCURILOR: EN 14971:2019

Estimarea riscului: Riscul legat de rugina si rupere este minim, deoarece dispozitivele sunt testate pentru ambele riscuri inainte de expedierea catre
client. Testele la fierbere sunt efectuate pe 100% din lot pentru a evalua eficacitatea Procesului de pasivare si rezistenta la oxidare/rugina. Testele
functionale si de duritate sunt efectuate pentru testarea rezistentei si a durabilitatii instrumentarului.

ACCEPTABILITATEA RISCULUI
Aceste riscuri asociate sunt foarte scazute si, prin urmare, pot fi acceptate fara alte analize sau schimbare in productie.

CONCLUZII:
Este evident ca riscul atat pentru pacient, cat si pentru utilizator este minim daca instrumentul este utilizat de catre personalul calificat in scopul
propus. Cu toate acestea, sterilizarea si decontaminarea instrumentarului trebuie efectuate inainte de fiecare utilizare.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noastra, trebuie semnalat producatorului si autoritatii competente in
statul membru pe teritoriul caruia isi are sediul utilizatorul.



ZAMYSLANE POUZITIE

Striekacka na odstranenie usného mazu pomaha zmakcit, uvolnit a odstranit usny maz. Prilis vela usného mazu moéze zablokovat usny kanal a znizit
pocutie. Tento liek uvoltiuje kyslik a zacne penit, ked'pride do kontaktu s pokozkou. Je to maly nastroj v tvare Ziarovky, ktory sa naplni vodou a umozni
pouzivatelovi jemne striekat vodu do ucha na odstranenie usného mazu.

ODPORUCANY POSTUP DEKONTAMINACIE A STERILIZACIE

Rovnako ako v pripade postupu dekontaminacie, personal by mal dodrziavat smernice pre umyvanie ruik, nosenie ochranného odevu atd' podla
odporucania noriem A.A.M.l. a odporucanej praxe., ,Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in Health Care Facilities and
in Non-Clinical Settings’, ANSI/AAMI ST35:2003.

RUCNA DEKONTAMINACIA

Je to proces pozostavajlci z dvoch krokov:-
« Dokladné vycistenie.

« Sterilizacia / dezinfekcia.

PREDCISTENIE

Na odstranenie hrubych usadenin z nastrojov pouzite lapovi $pongiu a sterilni vodu pocas postupu na zabranenie zaschnutia krvi a telesnych
tekutin na nastrojoch.

Teplota vody: >400C

Doba: Minimalne 5 minat

RUCNE CISTENIE

Aby sa minimalizovalo riziko pre persondl vykonavajuci ru¢né cistenie, vzdy sa musi zabranit striekaniu a tvorba vodnej spfsky. Pracovnici
vykonavajuci ru¢né cistenie by vzdy mali nosit OOP.

Pomocky by sa mali:

1) cistit pouzitim latky bez Zzmolkov, impregnovanej vhodnym cistiacim roztokom, nasledne cistou, vihkou latkou bez zmolkov; a potom
2) osusit pouzitim dal3ej Cistej latky bez zmolkov. Po procese ru¢ného cistenia sa mézu pouzit utierky impregnované alkoholom.

Cistiace prostriedky — Pouzité ¢istiace prostriedky musia byt $pecificky navrhnuté na ¢istenie chirurgickych nastrojov: nemal by sa pouzit prostrie-
dok na umyvanie riadu.

Na ulahcenie ¢istenia nastrojov pouzite enzymaticky cistiaci prostriedok a alkalicky cistiaci prostriedok.

Odporucany roztok: 0,8 % enzymaticky Cistiaci prostriedok/0,5 % alkalicky cistiaci prostriedok

Odporucany dcistiaci prostriedok: Cidezyme/Enzol (enzymaticky Cistiaci prostriedok), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (alkalicky cistiaci prostri-
edok)

DEZINFEKCIA

Umyvacie a dezinfekéné prostriedky sa pouzivaju na spracovanie sirokého rozsahu vyrobkov pouzivanych v klinickej praxi podla opisu v BS EN ISO
15883.

Dezinfekcia sa moéze dosiahnut umyvanim alebo preplachovanim pomdcok vo vode s teplotou medzi 73 °C a 90 °C. Bezny umyvaci a dezinfekény
prostriedok vycisti chirurgické nastroje pouzitim tychto piatich faz:

« PREPLACHOVANIE ZA STUDENA — odstrani kontaminaciu pevnymi a kvapalnymi,hrubymi” usadeninami. Teplota pod 45 °C sa pouziva na zabrane-
nie koagulacii proteinov a pripevneniu kontaminantu k povrchu nastroja.

Teplota vody: <450C

Doba: 5 minut

« UMYVANIE ZA TEPLA — odstrani vietku kontamindciu zvy$nymi usadeninami. Odstrani akkolvek zvy3nu necistotu. Mechanické a chemické pro-
cesy uvolnia a rozpustia kontaminaciu prilnutd k povrchu nastroja.

Teplota vody: >550C

Doba: 10 minit

« PREPLACHOVANIE — odstrani Cistiaci prostriedok pouzity pocas cistenia. Tato faza moze obsahovat niekolko podféz. Kvalita vody, ktord sa ma
pouzit v tejto faze, je dolezitym faktorom o sa tyka zabezpecenia Cistého a neposkvrneného vyrobku.

Teplota vody: 800C- 90°C

Doba: 2 minut

- TEPELNA DEZINFEKCIA — teplo sa pouziva na stanoveny ¢as na dezinfekciu nastrojov. Teplota davky je zvy$ena a udrziava sa na predvolenej teplote
dezinfekcie na pozadovanu dobu vydrze dezinfekcie, napriklad, 80 °C na desat minut alebo 90 °C na jednu minttu.

Teplota vody: 800C- 90°C

Doba: Minimalne 5 minat

« SUSENIE — horUci vzduch sa pouziva na suienie nastrojov. O¢isti davku a komoru zohriatym vzduchom na odstréanenie zvyskovej vihkosti.
Doba: 15 minGt

STERILIZACIA

Po dodrzani ¢istiacich procesov uvedenych vyssie s nastroje spolo¢nosti MEDISTAR INSTRUMENTS CO. na opakované poutzitie pripravené na steri-
lizaciu. MEDISTAR INSTRUMENTS CO. odportca parnu sterilizaciu ako ucinny proces sterilizacie pre svoje nastroje na opakované pouzitie. Zabalené
nastroje, ktoré sa maju sterilizovat v nasledujtcich podmienkach:

Minimalna teplota sterilizacie Zodpovedajuci tlak pary Maximalna povolena tepl Minimalny ¢as vydrze steri-
lizacie
°C Manometer v baroch °C Minuty
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Toto odporucaju AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992 (Normy a odporucana prax AAMI), zvézok 1, 1992). Z ohladom na to
by sa mali dodrziavat pisomné pokyny pre parametre cyklu vyrobcu sterilizatora.

Parna sterilizacia limenovych nastrojov si vyzaduje dokladné vyplachnutie sterilnou vodou tesne pred zabalenim a sterilizaciou. Voda generuje
paru v ramci limenu na vypustenie vzduchu. Vzduch je najvécsou prekazkou pre parnu sterilizaciu, pretoZe zabranuje pare dostat sa do kontaktu s
nastroja. Preto sa musi odstranit pre spravnu parnd sterilizaciu.

Dalsim délezitym aspektom je, ze doba expozicie teplote sterilizacie odport¢ana vyrobcom zdravotnickej pomécky mozno bude musiet byt dihsia
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ako minimum stanovené vyrobcom sterilizatora, ale nikdy nesmie byt kratsia.

ODOLNOST NASTROJOV VOCI PARNEJ STERILIZACII
Nastroje, ktoré poskytuje spolo¢nost MEDISTAR INSTRUMENTS CO., mdzu zniest teplotu pary 150 oC a tlak 3,61 bar maximalne jednu hodinu bez
vykazania akejkolvek zmeny v strukture alebo chemickych vlastnostiach nastroja.

MANIPULACIA S MIESTOM POUZITIA

Vsetky nastroje na opakované pouzitie, ktoré dodava spolo¢nost MEDISTAR INSTRUMENTS CO. sa smu pouzivat iba na tcel, na ktory st navrhnuté, a
iba primerane kvalifikovanymi pracovnikmi. Spravna technika pre pouzivanie néstroja je na zodpovednosti chirurga. Navyse, chirurg je zodpovedny
za nalezité zaskolenie a dostatocné informécie pre obsluzny personal, ako aj za adekvatnu odbornost pri manipulacii s nastrojmi.

OBMEDZENIA

Casté opatovné spracovanie ma maly dopad na zivotnost, ktora je vo vieobecnosti uréend opotrebovanim a poskodenim sposobenym pocas
zamyslaného pouzitia, alebo nespravnym pouzitim. Po pouziti nastrojov na pacientoch s Creutzfeldt-Jacobovou chorobou (CJD) alebo jej variaciami
odmietame akukolvek zodpovednost za opatovné pouzitie! Odporticame nastroje znicit. Ak napriek tomu nastroje opéatovne spracujete a pouzijete,
dokonca aj podla smernic RKI2, budete niest pIni zodpovednost. Nastroje obsahujuice hlinik, poskodzuje alkalicky ¢isti¢ > pH7!

SKLADOVANIE A UDRZBA

Skladovaci priestor by mal byt vhodne navrhnuty tak, aby sa zabranilo poskodeniu balikov a aby sa umoznil prisny obeh skladovych zasob. Police by
sa mali dat [ahko cistit a umoznit volny pohyb vzduchu okolo skladovaného vyrobku.

Vyrobky sa musia skladovat nad troviou podlahy mimo priameho slne¢ného svetla a vody v bezpe¢nom, suchom a chladnom prostredi.

OCHRANA A PREPRAVA

Aby sa minimalizovalo riziko, nastroje musia byt umiestnené v uzavretych, zaistenych kontajneroch a prepravené do oblasti dekontaminacie ¢o
mozno najskor po pouZiti.

Prepravné kontajnery musia pocas prepravy chranit vyrobok aj osobu, ktora s nim manipuluje pred netiimyselnou kontaminaciou a preto musia byt:
« nepriepustné

« fahko Cistitelné

- pevné, na obsiahnutie nastrojov, pricom zabranuju, aby tieto predstavovali nebezpecenstvo ostrosti pre toho, kto manipuluje s tovarom a chrania
ich proti nahodnému poskodeniu

« sposobilé na bezpecné zatvorenie

« uzamykatelné, kde je to vhodné, na zabranenie neopravneného zasahu

«jasne oznacené na identifikaciu pouzivatela a obsahu,

« dostatocne silné na zabranenie poskodeniu nastrojov pri preprave.

VYSTRAHA

Nepouzivajte hrdzavé nastroje. Pred pouzitim sterilizujte. Pred pouzitim si umyte ruky antibakterialnym mydlom alebo pouzite schvaleny dezinfekény
prostriedok na ruky. Nastroje smie pouzivat iba chirurg alebo osoba s opravnenim od chirurga. Ak mate nejaké otazky tykajlice sa zamyslaného
pouzitia definovaného vyssie, skontaktujte sa priamo so spolo¢nostou, MEDISTAR INSTRUMENTS CO! alebo s jej opravnenym EAR (opravneny eurép-
sky zastupca), a riadte sa poziadavkou smernice MDR 2017/745. Odkazujeme na analyzu rizik a bezpe¢nostné poziadavky dodané so zésielkou.

PREDBEZNE OPATRENIA

S nastrojmi smie manipulovat iba vyskoleny persondl. Povolenie na pouzivanie nastrojov musia mat iba chirurgovia alebo pracovnici s opravnenim
od chirurgov. Nastroje, ktoré maju roztok s chloridovymi ionmi, nesterilizujte. Steriliza¢ny roztok musi mat pH blizke 6,0 - 7,0. Iba na profesionélne
poutzitie - pred pouzitim dezinfikujte.

HODNOTENIE RIZIK: EN 14971:2019

Odhad rizika: Riziko tykajuce sa hrdzavenia a zlomenia je minimalne, kedZze pomocky sa testuju na obe rizika pred odoslanim zakaznikovi. Skusky
varom sa vykonavaji na 100 % $arze na hodnotenie Gcinnosti procesu pasivacie a odolnosti voci oxidacii/hrdzaveniu. Skisky funkcnosti a tvrdosti sa
vykonavaju na otestovanie pevnosti a trvanlivosti nastrojov.

PRIJATELNOST RIZIKA
Tieto suvisiace rizika su velmi nizke, a preto sa mozu prijat bez dalsej analyzy alebo zmeny vo vyrobe.

ZAVER
Je zrejmé, Ze rizika pre pacienta a pouzivatela si minimalne, ak sa nastroj pouziva na zamyslané pouzitie kvalifikovanym personalom. Avsak, pred
kazdym pouzitim sa musi vykonat sterilizicia a dekontaminacia nastrojov.

ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesacna standardna B2B zaruka spolo¢nosti Gima.

Kazdu vaznu udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s nami dodanou zdravotnickou pomockou, je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského tatu, v ktorom mate sidlo.



SLOVENSKI 44

PREDVIDENA UPORABA

Brizga za odstranjevanje usesnega masla pomaga pri mehcanju, rahljanju in odstranjevanju usesnega masla. Prevec usesnega masla lahko zamasi
sluhovod in poslabsa sluh. To zdravilo ob stiku s koZo sprosca kisik in se za¢ne peniti. Gre za majhen instrument v obliki ¢ebulice, ki se napolni z vodo
in uporabniku omogoci, da vodo nezno brizgne v uho ter tako odstrani usesno maslo.

PRIPOROCENI POSTOPEK DEKONTAMINACIJE IN STERILIZACUJE

Pri postopku dekontaminacije mora osebje upostevati sprejete smernice za umivanje rok, nosenje zas¢itnih obladil itd., ki jih priporoca A.A.M.I.
Standardi in priporo¢ena praksa: Varno ravnanje in bioloska dekontaminacija medicinskih pripomockov v zdravstvenih ustanovah in neklini¢nih
okoljih*, ANSI/AAMI ST35:2003.

ROCNA DEKONTAMINACUJA

Gre za postopek, ki je sestavljen iz dveh korakov:-
«Natancno ciscenje.

« Sterilizacija/dezinfekcija.

PREDHODNO CISCENJE

Za odstranjevanje grobih ostankov z instrumentov med postopkom uporabljajte gobico in sterilno vodo, da preprecite zasusitev krvi in telesnih
tekocin na instrumentih.

Temperatura vode: >400C

Cas: najmanj 5 minut

ROCNO CISCENJE

Da bi zmanjsali tveganje za osebje, ki izvaja rocno ciscenje, se je treba vedno izogibati skropljenju in nastajanju prsenja. Osebje, ki izvaja ro¢no
¢iscenje, mora vedno nositi OVO.

Pripomocke je treba:

1) Ocistiti s krpo, ki se ne mucka, impregnirano z ustrezno raztopino detergenta, nato pa s Cisto, vlazno krpo, ki se ne mucka; in nato

2) Posusiti z drugo cisto krpo, ki se ne mucka. Po ro¢nem ¢iscenju se lahko uporabijo krpice, impregnirane z alkoholom.

Detergenti - uporabljeni detergenti morajo biti posebej zasnovani za ¢iscenje kirurskih instrumentov: ne sme se uporabljati tekocine za pranje perila.
Uporabite encimski detergent in alkalni detergent za lazje cisc¢enje instrumentov.

Priporocena raztopina: 0,8 % encimski detergent/ 0,5 % alkalni detergent

Priporocen detergent: Cidezyme/Enzol (encimski detergent), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (alkalni detergent)

RAZKUZEVANJE

Pralno-dezinfekcijske naprave se uporabljajo za obdelavo sirokega spektra izdelkov, ki se uporabljajo v klini¢ni praksi, kot je opisano v BS EN ISO
15883.

Dezinfekcijo lahko dosezemo s pranjem ali izpiranjem pripomockov v vodi s temperaturo med 73 °Cin 90 °C.Tipi¢na naprava za pranje in dezinfekcijo
ocisti kirurske instrumente v naslednjih petih stopnjah:

« HLADNO IZPIRANJE - odstrani trdne in tekoce ,grobe” necistoce. Uporablja se temperatura pod 45 °C, ki preprecuje koagulacijo beljakovin in pri-
trjevanje kontaminantov na povrsino instrumenta.

Temperatura vode: <450C

Cas: 5 minut

«TOPLO PRANJE - odstrani vse preostale necistoce. Odstrani vso preostalo umazanijo. Mehanski in kemicni postopki razrahljajo in razbijejo necistoce,
ki so se prilepile na povrsino instrumenta.

Temperatura vode: >550C

Cas: 10 minut

« IZPIRANJE - odstrani detergent, ki je bil uporabljen med ¢is¢enjem. Ta faza lahko vsebuje ve¢ podfaz. Kakovost vode, ki se uporablja za to fazo, je
pomemben dejavnik pri zagotavljanju ¢istega in neoznacenega izdelka.

Temperatura vode: 800C- 90°C

Cas: 2 minut

- TOPLOTNO RAZKUZEVANLJE - za razkuzevanje instrumentov se dolo¢en ¢as uporablja toplota. Temperatura tovora se dvigne in zadrzi na vnaprej
nastavljeni temperaturi dezinfekcije za zahtevani ¢as zadrzevanja dezinfekcije, na primer 80 °C za deset minut ali 90 °C za eno minuto.
Temperatura vode: 800C- 90°C

Cas: najmanj 5 minut

- SUSENJE - za susenje instrumentov se uporablja vro¢ zrak. Z ogrevanim zrakom ocistite tovor in komoro, da odstranite preostalo vlago.
Cas: 15 minut

STERILIZACUJA

Po zgoraj navedenih postopkih ¢is¢enja so instrumenti za veckratno uporabo podjetja MEDISTAR INSTRUMENTS CO. pripravljeni za sterilizacijo.
Druzba MEDISTAR INSTRUMENTS CO. priporoc¢a parno sterilizacijo kot ucinkovit postopek sterilizacije njenih instrumentov za veckratno uporabo.
Zavite instrumente je treba sterilizirati pod naslednjimi pogoji;

Minimalna temperatura Ustrezni parni tlak Maksimalna dovoljena tem- Minimalni ¢as zadrzevanja
sterilizacije peratura sterilizacije
°C Merilnik v barih °C Minute
121 1.03 124 15
134 230 137 3

To priporocajo standardi in priporocene prakse AAMI, zvezek 1, 1992. Upostevati je treba pisna navodila proizvajalca sterilizatorja za parametre cikla.
Pri parni sterilizaciji instrumentov s svetlino je treba tik pred zavijanjem in sterilizacijo instrumente dobro sprati s sterilno vodo. Voda v svetlini ustvari
paro, ki izlo¢i zrak. Zrak je najvecja ovira pri parni sterilizaciji, saj preprecuje, da bi para prisla v stik z instrumentom. Zato ga je treba za pravilno parno
sterilizacijo odstraniti.

Drug pomemben vidik je, da je priporoceni cas izpostavljenosti temperaturi sterilizacije, ki ga priporoca proizvajalec medicinskih pripomockov,
morda daljsi od najmanjsega Casa, ki ga navaja proizvajalec sterilizatorja, vendar nikoli ne sme biti krajsi.
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TOLERANCA INSTRUMENTOV PROTI STERILIZACIJI S PARO
Instrumenti, ki jih dobavlja podjetje MEDISTAR INSTRUMENTS CO,, lahko vzdrzijo temperaturo pare 150 °C in tlak 3,61 bara do ene ure, ne da bi se pri
tem spremenila struktura ali kemijske lastnosti instrumenta.

RAVNANJE NA MESTU UPORABE

Vse instrumente za veckratno uporabo, ki jih dobavlja druzba MEDISTAR INSTRUMENTS CO., lahko uporablja le ustrezno usposobljeno osebje za
namen, za katerega so bili izdelani. Za pravilno tehniko uporabe instrumenta je odgovoren kirurg. Poleg tega je kirurg odgovoren za ustrezno uspo-
sabljanje in zadostne informacije za osebje v operacijski dvorani ter za ustrezno strokovno znanje pri ravnanju z instrumenti.

OMEJITVE

Pogosta obdelava le malo vpliva na Zivljenjsko dobo, ki je na splosno odvisna od obrabe in poskodb, nastalih med predvideno uporabo ali zaradi
napacne uporabe. Po uporabi instrumenta pri pacientih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJD) ali njenimi razli¢icami zavracamo vso odgovornost
za ponovno uporabo! Priporo¢amo, da instrumente unicite. Ce instrument kljub temu predelate in ponovno uporabite, tudi v skladu s smernicami
RKI2-, nosite vso odgovornost. Instrumente, ki vsebujejo aluminij, poskoduje alkalno ¢istilo > pH7!

SHRANJEVANJE IN VZDRZEVANJE

Obmocgje shranjevanja mora biti ustrezno zasnovano, da se preprecijo poskodbe embalaze in omogoci stroga rotacija zalog. Police morajo biti pri-
merne za enostavno ¢is¢enje in morajo omogocati prosto gibanje zraka okoli skladis¢enih izdelkov.

Izdelki morajo biti shranjeni nad tlemi, stran od neposredne soncne svetlobe in vode, v varnem, suhem in hladnem okolju.

ZADRZEVANJE IN PREVOZ

Da bi to tveganje zmanjsali, je treba instrumente spraviti v zaprte, varne posode in jih po uporabi ¢im prej prenesti v prostor za dekontaminacijo.
Transportne posode morajo varovati izdelek med prevozom in delavca pred nenamerno kontaminacijo, zato morajo biti:

- neprepustne

« preproste za cis¢enje

- toge, da lahko vsebujejo instrumente in preprecujejo, da bi ostri predmeti predstavljali nevarnost za vse, ki ravnajo z blagom, ter da jih s¢itijo pred
nenamernimi poskodbami

« se lahko varno zaprejo

« po potrebi se lahko zaklenejo, da se prepreci nedovoljeno poseganje vanje

«jasno oznacene, da je mogoce prepoznati uporabnika in vsebino,

« dovolj trpezne, da se instrumenti med prevozom ne poskodujejo.

OPOZORILO

Ne uporabljajte zarjavelega instrumenta. Pred uporabo sterilizirajte. Pred uporabo si umijte roke z antibakterijskim milom ali uporabite odobreno
sredstvo za razkuzevanje rok. Uporablja ga lahko samo kirurg ali oseba, ki jo kirurg pooblasti. Za vsa vprasanja v zvezi z zgoraj opredeljeno predvide-
no uporabo se obrnite neposredno na druzbo ,MEDISTAR INSTRUMENTS CO! ali njenega pooblas¢enega zastopnika (evropski pooblas¢eni zastop-
nik) in upostevajte zahteve direktive MDR 2017/ 745. Glejte analizo tveganja in varnostne zahteve, ki so bile predlozene skupaj s posiljko.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Z instrumenti sme ravnati samo usposobljeno osebje. Instrumente lahko uporabljajo samo kirurgi ali osebje, ki ga pooblastijo kirurgi. Instrumentov
ne sterilizirajte z raztopino s kloridnimi ioni. Raztopina za sterilizacijo mora imeti pH blizu 6,0-7,0. Samo za profesionalno uporabo - pred uporabo
razkuzite.

OCENATVEGANJA: EN 14971:2019

Ocena tveganja: Tveganje, povezano z rjavenjem in zlomom, je minimalno, saj se pripomocki pred posiljanjem stranki testirajo na obe tveganji. Na
100 % serije se izvedejo preskusi vrenja, da se oceni ucinkovitost postopka pasiviranja in odpornost proti oksidaciji/rjavenju. Izvedeta se funkcionalni
preskus in preskus trdote, da se preverita trdnost in vzdrzljivost instrumentov.

SPREJEMLJIVA TVEGANJA
Ta povezana tveganja so zelo majhna, zato jih je mogoce sprejeti brez nadaljnje analize ali spremembe proizvodnje.

ZAKLJUCEK
Ocitno je, da je tveganje za pacienta in uporabnika minimalno, ¢e instrument uporablja usposobljeno osebje v skladu s predvidenim namenom.
Vendar je treba pred vsako uporabo izvesti sterilizacijo in dekontaminacijo instrumentov.

GARANCUISKI POGOJI GIMA
Uveljavlja se standardno 12-mesecno GIMA B2B garancijo.

O vsakrsni hujsi nesreci, do katere bi prislo v povezavi z medicinskim pripomockom, ki smo vam ga dobaviti, je treba obvestiti pristojne oblasti v
drzavi v kateri imate sedez.
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AVSEDD ANVANDNING

Sprutan for borttagning av 6ronvax hjalper till att mjuka upp, lossa och ta bort 6ronvaxet. Fér mycket 6ronvax kan blockera hérselgangen och minska
horseln. Denna medicinprodukt frigor syre och borjar skumma nar den kommer i kontakt med huden. Det &r ett litet ampullformat instrument som
fylls med vatten och tillater anvdandaren att spruta vattnet forsiktigt in i 6rat for att ta bort 6ronvax.

REKOMMENDERAD DEKONTAMINERINGS- OCH STERILISERINGSPROCEDUR

Precis som med saneringsproceduren bor personalen folja accepterade riktlinjer for handtvatt, anvandning av skyddsklader etc. som rekommen-
deras av A.A.M.I. Standarder och rekommenderad praxis., "Séker hantering och biologisk dekontaminering av medicinteknisk utrustning i hal-
sovardsinrattningar och i icke-kliniska miljéer’, ANSI/AAMI ST35:2003.

MANUELL DEKONTAMINERING

Ar en process som bestar av tva steg:-
« Grundlig rengdring.

« Sterilisering/desinfektion.

PRE-CLEANING

For att ta bort grovt skrap fran instrumenten anvand en svamp och sterilt vatten under proceduren for att forhindra intorkning av blod och
kroppsvatskor pa instrumenten.

Vattentemperatur: >400C

Tid: Minst 5 minuter

MANUELL RENGORING

For att minimera risken for personal som utfér manuell rengéring maste stank och spray-bildning alltid undvikas. Personal som utfér manuell
rengoring bor alltid béra PSU.

Enheter bor vara:

1) Rengdr med en luddfri trasa, impregnerad med ldmplig rengéringsmedelslosning, foljt av en ren, fuktig, luddfri trasa; och sedan
2) Torkad med en annan ren, luddfri trasa. Alkoholimpregnerade vatservetter kan anvindas efter en manuell rengéringsprocess.

Rengoéringsmedel — Rengdringsmedel som anvands maste vara sérskilt utformade for att rengéra kirurgiska instrument: diskmedel ska inte anvan-
das.

Anvéndning av ett enzymatiskt rengoéringsmedel och alkaliskt reng6ringsmedel for att underlétta rengéring av instrument.

Rekommenderad I6sning: 0,8 % enzymtvéttmedel/ 0,5 % alkaliskt reng6ringsmedel

Rekommenderat rengéringsmedel: Cidezyme/Enzol (enzymatiskt rengéringsmedel), Neodisher Mediclean/Sekumatic® (alkaliskt rengéringsme-
del)

DESINFEKTION

Diskdesinfektorer anvéands for att bearbeta ett brett utbud av produkter som anvands i klinisk praxis enligt beskrivningen i BS EN ISO 15883.
Desinfektion kan dstadkommas genom att diska eller skdlja anordningar i vatten mellan 73°C och 90°C. En typisk diskdesinfektor rengér kirurgiska
instrument med féljande fem steg:

« KALLSKOLINING — tar bort bade fast och flytande "grov" skrapkontaminering. En temperatur under 45°C anvinds for att férhindra proteinkoagu-
lering och fixering av féroreningar pa instrumentytan.

Vattentemperatur: <450C

Tid: 5 minuter

« VARMDISKNING - tar bort eventuellt kvarvarande skrap. Tar bort eventuell kvarvarande jord. Mekaniska och kemiska processer lossar och bryter
upp féroreningar som féster pa instrumentytan.

Vattentemperatur: >550C

Tid: 10 minuter

« SKOLINING — tar bort det rengéringsmedel som anvénts vid rengéring. Detta steg kan innehélla flera delsteg. Kvaliteten pa vattnet som ska anvan-
das for detta steg &r en viktig faktor nér det galler att sékerstélla en ren och omérkt produkt.

Vattentemperatur: 800C- 90°C

Tid: 2 minuter

« TERMISK DESINFEKTION — vadrme anvéands under en viss tid for att desinficera instrumenten. Temperaturen pa lasten hojs och halls vid den forin-
stéllda desinfektionstemperaturen under den nédvéandiga desinfektionshalltiden, till exempel 80°C i tio minuter eller 90°C i en minut.
Vattentemperatur: 800C- 90°C

Tid: Minst 5 minuter

«TORKNING — varm luft anvands for att torka instrumenten. Rengdr lasten och kammaren med uppvarmd luft for att avlagsna kvarvarande fukt.
Tid: 15 minuter

STERILISERING

Efter att ha foljt ovanstdende rengéringsprocesser & MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ateranvéandbara instrument redo for sterilisering. MEDISTAR IN-
STRUMENTS CO. rekommenderar angsterilisering som effektiv steriliseringsprocess for sina ateranvandbara instrument. De inslagna instrumenten
ska vara sterila vid anvéndning enligt féljande forhallanden;

Lagsta sterilisering p M ande angtryck Hogsta tillatna temperatur Minsta halltid for sterilisering
ratur
°C Minsta halltid for sterilisering °C Minuter
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Detta rekommenderas av AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992. Skriftliga instruktioner for cykelparametrar fran tillverkaren
av steriliseringsenheten ska foljas.

Angsterlllserlng av lumeninstrument kréver att de spolas noggrant med sterilt vatten strax fore inslagning och sterilisering. Vattnet genererar anga
i lumen for att féra ut luft. Luft &r det storsta hindret for angsterilisering och férhindrar att anga kommer i kontakt med instrumentet. Darfér méste
den elimineras for korrekt &ngsterilisering.

En annan viktig aspekt &r att den medicinska utrustningstillverkarens rekommenderade exponeringstid for steriliseringstemperatur kan behéva vara
langre an det minimum som anges av sterilisatortillverkaren men far aldrig vara kortare.
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TOLERANS AV INSTRUMENT MOT ANGSTERILISERING
Instrument som tillhandahalls av MEDISTAR INSTRUMENTS CO. tal en angtemperatur pa 1500C och ett tryck pa 3,61 bar i upp till en timme utan att
visa nagon forandring i instrumentets struktur eller kemiska egenskaper.

AVSEDD ANVANDNING HANTERING

Alla ateranvandbara instrument som tillhandahélls av MEDISTAR INSTRUMENTS CO. far endast anvéandas for det syfte de ar utformade for, endast av
lampligt kvalificerad personal. Den korrekta tekniken fér anvandning av instrumentet ar kirurgens ansvar. Dessutom ansvarar kirurgen for en lamplig
utbildning och tillracklig information for operationssalens personal samt for en adekvat expertis vid hanteringen av instrumenten.

BEGRANSNINGAR

Frekvent upparbetning har liten inverkan pa livslangden, som i allménhet bestams av slitage och skador som uppstar under den avsedda anvandnin-
gen eller av felaktig anvdndning. Efter att instrumentet har anvénts pa patienter med Creutzfeldt-Jacobs sjukdom (CJD) eller dess variationer avsager
vi oss allt ansvar for ateranvandning! Vi rekommenderar att du forstor instrumenten. Om du d@nda bearbetar och ateranvander instrumentet, dven
enligt RKI2-riktlinjerna, bar du allt ansvar. Instrument som innehaller aluminium skadas av alkaliskt rengéringsmedel > pH7!

FORVARING OCH UNDERHALL

Forvaringsomradet bor vara lampligt utformat for att forhindra skador pa forpackningar och for att mojliggora strikt rotation av lager. Hyllorna ska
vara latta att rengora och tillata fri rorlighet for luft runt den lagrade produkten.

Produkter maste forvaras 6ver golvniva pa avstand fran direkt solljus och vatten i en séker, torr och sval miljo.

INNESLUTNING & TRANSPORT

For att minimera denna risk maste instrumenten placeras i slutna, sékra behallare och transporteras till dekontamineringsomradet s& snart som
mojligt efter anvandning.

Transportbehéllare maste skydda bade produkten under transporten och hanteraren fran oavsiktlig kontaminering och maste darfor vara:
«lackagesékra

«latta att rengora

« styva, for att innesluta instrument, férhindra att de blir en fara som vassa féremal for alla som hanterar godset och fér att skydda dem mot oavsiktlig
skada

« kunna stangas sakert

«lasbara, dar sa ar lampligt, for att forhindra manipulering

« tydligt markta for att identifiera anvandaren om innehallet,

« tillrdckligt robust for att forhindra att instrument skadas under transporten.

VARNING

Anvénd inte det rostiga instrumentet. Sterilisera fére anvandning. Tvéatta handerna med antibakteriell tval eller anvéand godkand handsprit fore
anvandning. Far endast anvéandas av kirurgen eller person som ar auktoriserad av kirurgen. For alla fragor angaende den avsedda anvandningen
definierad ovan, kontakta "MEDISTAR INSTRUMENTS CO!." direkt eller dess auktoriserade EAR (European Authorized Representative), och folj kravet i
direktivet MDR 2017/745. Se riskanalysen och sakerhetskraven som 6verlamnats med férsandelsen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Instrument far endast hanteras av utbildad personal. Endast kirurger eller personal auktoriserad av kirurgerna maste tillatas anvanda instrumenten.
Sterilisera inte instrumenten med |6sningen med kloridjoner. Steriliseringslésningen maste ha pH néra 6,0 - 7,0. Endast for professionellt bruk - de-
sinficera fore anvandning.

RISKBEDOMNING: EN 14971:2019

Uppskattning av risk: Risken relaterade till rost och brott &r minimal, eftersom enheter testas for bada riskerna innan de skickas till kunden. Ett koktest
utfors pa 100 % av partiet for att bedéma effektiviteten av passiveringsprocessen och motstandskraften mot oxidation/rost. Funktions- och hardhet-
stest utfors for att testa instrumentens styrka och héllbarhet.

ACCEPTERBARHET AV RISK
Dessa associerade risker ar mycket ldga och kan darfor accepteras utan ytterligare analys eller férandring i tillverkningen.

SLUTSATS
Det &r uppenbart att risken for bade patienten och anvandaren ar minimal om instrumentet anvands for avsett andamal av kvalificerad personal.
Sterilisering och dekontaminering av instrumenten maste dock utféras fore varje anvandning.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 méanader.

Det &r nodvandigt att meddela tillverkaren och de behdriga myndigheterna i den berérda medlemsstaten, om alla allvarliga olyckor som intréffat i
samband med den medicintekniska utrustning som levererats av oss.
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EN THIS DOCUMENT IS INTELLECTUAL PROPERTY OF MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ANY UNAUTHORIZED COPYING / REPRINTING OF
THIS DOCUMENT OR ANY PORTION OF THIS DOCUMENT IS STRICTLY PROHIBITED WITHOUT WRITTEN APPROVAL

ITIL PRESENTE DOCUMENTO E PROPRIETA INTELLETTUALE DI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. QUALSIASI COPIA / RISTAMPA NON AUTO-
RIZZATA DEL PRESENTE O DI PARTE DI ESSO E SEVERAMENTE VIETATA SENZA LA PREVIA AUTORIZZAZIONE SCRITTA

FR CEDOCUMENT EST LA PROPRIETE INTELLECTUELLE DE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. TOUTE COPIE/REIMPRESSION NON AUTORISEE
DE CE DOCUMENT, EN TOTALITE OU EN PARTIE, EST STRICTEMENT INTERDITE SANS AUTORISATION ECRITE

DE DIESES DOKUMENT IST GEISTIGES EIGENTUM VON MEDISTAR INSTRUMENTS CO. JEDE/R UNERLAUBTE KOPIE / NACHDRUCK DIE-
SES DOKUMENTS ODER IRGENDEINES TEILS DIESES DOKUMENTS OHNE SCHRIFTLICHE GENEHMIGUNG IST STRENGSTENS UNTERSAGT

ES ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD INTELECTUAL DE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. CUALQUIER COPIA/REIMPRESI()N NO AUTORIZA-
DA DE ESTE DOCUMENTO O DE CUALQUIER PARTE DEL MISMO ESTA ESTRICTAMENTE PROHIBIDA SIN APROBACION ESCRITA

PT ESTE DOCUMENTO E PROPRIEDADE INTELECTUAL DA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. E RIGOROSAMENTE PROIBIDA QUALQUER
COPIA/REIMPRESSAO DESTE DOCUMENTO, NO TODO OU EM PARTE, SEM A PERMISSAO POR ESCRITO

ELTOMAPONEIFTPA®OAMNOTEAEINNEYMATIKHIAIOKTHZIATHZ MEDISTARINSTRUMENTS CO.OMOIAAHNOTEMHEZOYXZIOAOTHMENH
ANTIFPAOH/ANATYNQIH AYTOY TOY EFTPA®OY H ONOIOYAHMOTE TMHMATOX AYTOY TOY EFTPA®OY AMATFOPEYETAI AYZTHPA
XQPIZ FPANTH EFKPIZH

BG TO3/ AOKYMEHT E UHTENEKTYAJIHA COBCTBEHOCT HA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. BCAKO HEPA3PELWLEHO KOMUPAHE/
NPEMNEYATBAHE HA TO3U AOKYMEHT W HA YACT OT HEIO E CTPOIO 3ABPAHEHO BE3 MMCMEHO O4OBPEHUE

CZ TENTO DOKUMENT JE DUSEVNIM VLASTNICTVIM SPOLECNOSTI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. JAKEKOLI NEOPRAVNENE
KOPIROVANI / PRETISK TOHOTO DOKUMENTU NEBO JEHO CASTI JE BEZ PISEMNEHO SOUHLASU PRISNE ZAKAZANO.

DA DETTE DOKUMENT ER INTELLEKTUEL EJENDOM TILHGRENDE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ENHVER UAUTORISERET KOPIERING /
GENUDSKRIVNING AF DETTE DOKUMENT ELLER DELE HERAF ER STRENGT FORBUDT UDEN SKRIFTLIG GODKENDELSE

ET SEE DOKUMENT ON ETTEVOTTE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. INTELLEKTUAALOMAND.DOKUMENDI VOI SELLE OSA MIS TAHES VO-
LITAMATA KOPEERIMINE/KORDUSTRUKKIMINE ILMA KIRJALIKU NOUSOLEKUTA ON RANGELT KEELATUD

FI TAN!A ASIAKIRJAN TEKIJANOIKEUDET OMISTAA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. TAMAN ASIAIRJAN OSITTAINENKIN VALTUUTTAMA-
TON JALJENTAMINEN/UUDELLEENTULOSTAMINEN ON EHDOTTOMASTI KIELLETTY ILMAN KIRJALLISTA LUPAA

HR OVAJ DOKUMENT JE INTELEKTUALNO VLASNISTVO TVRTKE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. SVAKO NEOVLASTENO KOPIRANJE / PO-
NOVNO ISPISIVANJE OVOG DOKUMENTA ILI BILO KOJEG DIJELA OVOG DOKUMENTA STROGO JE ZABRANJENO BEZ PISMENOG ODO-
BRENJA

HU EZ A DOKUMENTUM A MEDISTAR INSTRUMENTS CO. SZELLEMI TULAJDONA. [RASOS JOVAHAGYAS NELKUL TILOS A JELEN DOKU-
MENTUM VAGY BARMELY RESZENEK ENGEDELY NELKULI MASOLASA/UJRANYOMTATASA.

LT SIDOKUMENTACIJA YRA,,MEDISTAR INSTRUMENTS CO.* NUOSAVYBE. BET KOKS NELEISTINAS 510 DOKUMENTO ARBA KURIOS NORS
SIO DOKUMENTO DALIES KOPIJAVIMAS / PERSPAUSDINIMAS BE RASYTINIO PATVIRTINIMO YRA GRIEZTAI DRAUDZIAMAS

Lv SIs DOKUMENTS IR MEDISTAR INSTRUMENTS CO. INTELEKTUALAIS IPASUMS. JEBKURAS VAI JEBKURU 51 DOKUMENTA DALU
NEATLAUTA KOPESANA/PARDRUKASANA BEZ RAKSTISKA APSTIPRINAJUMA IR STINGRI AIZLIEGTA

NB MEDISTAR INSTRUMENTS CO. HAR DEN INTELLEKTUELLE EIENDOMSRETTEN TIL DETTE DOKUMENTET ENHVER UAUTORISERT KO-
PIERING/OPPTRYKK AV DETTE DOKUMENTET ELLER DELER AV DET, ER STRENGT FORBUDT UTEN SKRIFTLIG TILLATELSE

NL DIT DOCUMENT IS INTELLECTUEEL EIGENDOM VAN MEDISTAR INSTRUMENTS CO. HET ONGEOORLOOFD KOPIEREN / OPNIEUW
AFDRUKKEN VAN DIT DOCUMENT OF EEN DEEL VAN DIT DOCUMENT IS ZONDER SCHRIFTELIJKE GOEDKEURING TEN STRENGSTE VER-
BODEN

PL NINIEJSZY DOKUMENT STANOWI WLASNOSC INTELEKTUALNA FIRMY MEDISTAR INSTRUMENTS CO. WSZELKIE NIEAUTORYZOWANE
KOPIOWANIE / PRZEDRUK NINIEJSZEGO DOKUMENTU LUB JAKIEJKOLWIEK JEGO CZESCI JEST SUROWO ZABRONIONE BEZ PISEMNEJ
ZGODbY

RO ACEST DOCUMENT ESTE PROPRIETATEA INTE_LECTUALAA MEDISTARINSTRUMENTS CO. ORICE CQP[ER_E/RETIPARIRE NEAL!TORIZATA
A ACESTUI DOCUMENT SAU A ORICAREI ALTE PARTI A ACESTUI DOCUMENT ESTE STRICT INTERZISA FARA APROBARE SCRISA

SK TENTO DOKUMENT JE DUSEVNYM VLASTNICTVOM SPOLOCNOSTI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. AKEKOLVEK NEOPRAVNENE
KOPIROVANIE/OPATOVNA TLAC TOHTO DOKUMENTU ALEBO AKEJKOLVEK CASTI TOHTO DOKUMENTU JE PRISNE ZAKAZANA BEZ
PISOMNEHO SUHLASU

SL TA DOKUMENT JE INTELEKTUALNA LASTNINA PODJETJA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. VSAKO NEPOOBLASCENO KOPIRANJE / PO-
NATIS TEGA DOKUMENTA ALI KATEREGA KOLI DELA TEGA DOKUMENTA JE STROGO PREPOVEDANO BREZ PISNE ODOBRITVE

SV DETTA DOKUMENT AR IMMATERIELL EGENDOM SOM TILLHGR_MEDISJ’AR INSTRUMENTS CO. ALL OBEHORIG KOPIERING/OMTRYCK
AV DETTA DOKUMENT ELLER NAGON DEL AV DETTA DOKUMENT AR STRANGT FORBJUDET UTAN SKRIFTLIGT GODKANNANDE
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Simboli - Symbols - Symboles - Symbole - Simbolos - Simbolos - ZopoAa - CumBonu - Symboly - Symboler -
Siimbolid - Symbolit - Simboli - Szimbélumok - Simboliai - Simboli - Symboler - Symbolen - Symbolika - Simboluri

- Symboly - Simboli - Symboler - js_

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT - Codigo produto DE
- Erzeugniscode GR - Kwbikodg mpoidvtog PL - Numer katalogowy C€Z - Kéd vyrobku  SE - Produktkod FI -
Tuotekoodi Sl - Koda izdelka SK - Kéd vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode NO - Produktkode HR
- Sifra proizvoda HU - Termékkéd DK - Produktkode BG - Produktkode LT - Prekés kodas LV - Produkta kods

EE - Toote kood
el 355 - AA

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Nimero de lote PT - Numero de lote DE -
Chargennummer GR - ApBudg moptidag PL - Kod partii  €Z - Cislo $ar7e SE - Satsnummer Fl - Erinumero
SI - Stevilka partije  SK - Cislo $arfe RO - Numir de lot NL - Partijnummer NO - Produksjonsserienummer
HR - Broj serije  HU - Tételszdm DK - Batchnummer BG - Batchnummer LT - Partijos numeris LV - Partijas
numurs EE - Partii number

axdul o) - AA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry place FR - A conserver dans un endroit frais
et sec ES - Conservar en un lugar fresco y seco PT- Armazenar em local fresco e seco DE - An einem kiihlen
und trockenen Ort lagern GR - Awatnpeital o€ 5pooepd kat oteyvo meptPariov PL - Przechowywaé w suchym
miejscu  CZ - Skladujte na vétraném a suchém misté SE - Forvara pa svalt och torrt stille FI - Sailyta kuivassa
ja viiledssa Sl - Hraniti na suhem in hladnem mestu SK - Skladujte na chladnom a suchom mieste RO - A se
pastra intr-un loc racoros si uscat NL - Koel en droog opslaan NO - Ma oppbevares pa et tgrt og kaldt sted
HR - Cuvati na hladnom i suhom mjestu HU - Széraz, hivos helyen térolandé DK - Opbevares kgligt og tgrt
BG - Opbevares kgligt og tgrt LT - Laikyti vésioje ir sausoje vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta EE - Hoida
jahedas ja kuivas kohas
Glog b 0o (3 Jaames - AA

DM

25

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR- A conserver a I'abri de la lumiére du
soleil ES-Conservar al amparo de laluz solar PT- Guardar ao abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschitzt lagern GR - Kpatrjote 1o pokpld amd nAwakr aktvoBolia  PL - Przechowywad z dala od $wiatta
stonecznego CZ - Skladujte mimo slune¢ni svétlo SE - Skyddas fran solljus FI - Sdilyta auringonvalolta suojassa
Sl - Hraniti zasciteno pred soncno svetlobo SK - Skladujte mimo sInecného svetla RO - A se pastra ferit de razele
soarelui NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan NO - Ma oppbevares pa et sted uten direkte sollys HR - Cuvati
zasti¢eno od sunceve svjetlosti HU - Napfénytdl védve tarolandé DK - Ma ikke udsaettes for sollys BG - Ma
ikke udsaettes for sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV - Uzglabat prom no saules gaismas EE - Hoida

eemal paikesevalgusest
onaddl £940 56 \amy Jadxy - AA

H

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Huepopnvia mapaywyric PL - Data produkcj CZ - Datum vyroby
SE - Tillverkningsdatum  FlI - Valmistuspaivamaara Sl - Datum proizvodnje SK - Datum vyroby RO - Data
fabricatiei NL - Productiedatum NO - Fabrikasjonsdato HR - Datum proizvodnje HU - Gyartas datuma DK -
Fabrikationsdato BG - Fabrikationsdato LT - Pagaminimo data LV - Izgatavosanas datums EE - Valmistamise

kuupdev
el 7o)l - AA

E

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller GR -
Napaywydg PL-Producent CZ - Vyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja SI - Proizvajalec SK - Vyrobca RO
- Producdtor NL- Fabrikant NO - Produsent HR - Proizvoda¢ HU - Gyarté DK - Fabrikant BG - Fabrikant LT
- Gamintojas LV - RaZotajs EE - Tootja

Gaiaall 8201 - AA

IT - Non sterile GB - Non-sterile FR - Pas stérile ES - No estéril PT - N3o estéril DE - nicht steril GR - oxt
anootelpwpévo PL - Nie sterylne CZ- Nesterilni SE - Ej steril FI - Ei-steriili SI- Nisterilno SK- Nesterilné RO
- Nesteril NL- Niet steriel NO - Ikke steril HR - Nije sterilno HU - Nem steril DK - Ikke-steril BG - HectepuneHn
LT - Ne sterilus LV - Nav sterils EE - Mittesteriilne

odae ud - AA




GINA 5

q3

IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical Device compliant with Regulation
(EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto sanitario
conforme con el reglamento (UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em conformidade com a regulamento
(UE) 2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpikry cuoKeun
oUpdwva pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745
CZ - Zdravotnicky prostiedek v souladu s nafizenim (EU) & 2017/745 SE - Den medicintekniska produkten
overensstammer med férordning (EU) 2017/745 FI - Laakinnallinen laite, joka vastaa asetusta (EU) 2017/745
SI - Medicinski pripomocek, skladen z uredbo (EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka v stlade s nariadenim
(EU) 2017/745 RO - Dispozitiv medical conform regulamentului (UE) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel
in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745 NO - Medisinsk utstyr som samsvarer med gjeldende
regelverk (EU) 2017/745 HR - Medicinski proizvod sukladan propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel6 orvostechnikai eszkéz DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745 BG - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 LT - Medicinos prietaisas,
atitinkantis reglamentg (ES) 2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745 EE - Maarusele
(EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade (UE) 2017/745

4ol po Bdlgh b Sl - AA

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per I'uso GB - Caution: read instructions
(warnings) carefully FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) ES - Precaucion:
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente
DE - Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgféltig lesen GR - NMpoooxn: StaBdote MPOoEKTIKA TIG 08nyieg
(evotdoelg) PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi  CZ - Pozor: Peclivé si prectéte a dodrZujte pokyny
(varovani) k pouziti SE - Varsamhet: lds anvisningarna (varningar) noga Fl - Huomio: Lue kdyttdohjeet
(varoitukset) ja noudata niita huolellisesti Sl - Pozor: Preberite in skrbno sledite navodilom (opozorilom) za
uporabo SK - Pozor: Pozorne si preditajte a dodrZiavajte pokyny na pouZitie (vystrahy) RO - Atentie: Cititi
si respectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig de
gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) NO - OBS! Les og fglg anvisningene (advarslene) svaert ngye HR - Pozor:
Procitajte i pazljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu HU - Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kovesse
a hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket) DK - Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler) omhyggeligt BG -
Forsigtig: Lees instruktioner (advarsler) omhyggeligt LT - Démesio: perskaitykite ir atidZiai laikykités naudojimo
instrukcijy (jspéjimy). LV - Uzmanibu: Izlasiet un uzmanigi ievérojiet lietoSanas instrukcijas (bridinajumus) EE
- Tahelepanu! Lugege kasutusjuhised (hoiatused) labi ja jargige neid hoolikalt
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IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario PT - Dispositivo
médico DE - Medizinprodukt GR - latpotexvohoytkd mpoiov  PL - Wyrdb medyczny CZ - Zdravotnicky
prostfedek SE - Medicinteknisk produkt Fl- Ladkinnallinen laite SI- Medicinski pripomocek SK - Zdravotnicka
pomdcka RO - Dispozitiv medical NL - Medisch hulpmiddel NO - Medisinsk utstyr HR - Medicinski uredaj HU -
Orvostechnikai eszk6z DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska
ierice EE - Meditsiiniline seade

bz -AA

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use FR - Consulter les instructions d’utilisation
ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE - Gebrauchsanweisung
beachten GR - AlaBdote mpooexTkA TG 0dnyieg xpriong PL - Przeczytaj instrukcje uzytkowania CZ - Pfeététe
si ndvod k pouziti  SE - Las bruksanvisningen FI - Lue kdyttoohjeet SI - Preberite navodila za uporabo SK -
Precitajte si ndvod na pouzitie RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees de gebruiksaanwijzing NO - Les
bruksinstruksjonene HR - Procitajte upute za uporabu HU - Olvassa el a hasznalati utasitasokat DK - Se
brugsvejledningen BG - Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietoSanas
instrukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit
plasidl Glagkss (oy>g 4345 1,31 - AA

IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit  FR - Limite de température ES - Limite de temperatura
PT - Limite de temperatura DE - Temperaturgrenze GR - Opto Beppokpaciag PL - Limit temperatury CZ -
Teplotni limit SE - Temperaturgrdns Fl - Lampétilaraja  SI - Temperaturna omejitev  SK - Teplotny limit RO
- Limita de temperatura NL - Temperatuurlimiet NO - Temperatuurlimiet HR - Ogranicenje temperature HU
- H6mérséklet korlat DK - Temperaturgreense BG - TemnepatypHa rpaHuua LT - Temperatiras ierobeZojums
LV - Temperatlros riba EE - Temperatuuri piirang
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authorized representative in the European
community FR - Représentant autorisé dans la Communauté européenne  ES - Representante autorizado
en la Comunidad Europea PT - Representante autorizado na Unido Europeia DE - Autorisierter Vertreter in
der EG GR - E€ouclobotnuévog avtupoownog otnv Eupwnaiki Evwon PL - Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej CZ-Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi SE - Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen FI - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa Sl - Pooblaséeni zastopnik za Evropsko
skupnost SK - Splnomocneny zastupca v Eurépskom spoloc¢enstve RO - Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitdtii Europene NL - Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap NO - Autorisert
representant i EU HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
KozOsségben DK - Autoriseret reprasentant i det Europaeiske Fzellesskab BG - Autoriseret reprasentant i det
Europaeiske Faellesskab LT - Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
EE - Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
QY syl § detas Jioo - AA

IT - Importato da GB - Imported by FR-Importé par ES -Importado por PT - Importado por DE - Eingefiihrt
von GR - Eloaywyn and PL - Importowane przez CZ - Dovezeno uzivatelem SE - Importerad av  Fl - Tuoja
Sl - Uvozil SK-Dovazal RO - Importat de NL - Geimporteerd door NO - Importert av HR - Uvezeno od strane
HU - Importalta DK - Importeret af BG - Importeret af LT - Importavo LV - Importéja EE - Importija
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IT - Identificativo unico GB - Unique identifier FR - Identifiant unique ES - Identificador Gnico PT - Identificador
exclusivo DE - Eindeutiger Bezeichner GR - Movadiké avayvwptotikd PL - Unikalny identyfikator CZ - Jedinecny
identifikdtor SE - Unik identifierare Fl - Ainutlaatuinen tunniste SI - Enoli¢ni identifikator SK - Jedinecny
identifikator RO - Identificator unic NL- Unieke identificatie NO - Unik identifikator HR - Jedinstveni identifikator
HU - Egyedi azonosité DK - Unik identifikator BG - YHukaneH ngentudukatop LT - Unikalus identifikatorius LV
- Unikals identifikators EE - Unikaalne identifikaator
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