‘ SPIGGLE & THEIS

Avviso di Sicurezza Urgente (FSN) Medizintechnik

Codice: 10-806-12, 10-807-12, 10-808-12, 10-809-12, 10-810-12, 10-811-12, 10-812-12,
10-815-12, 10-867-12

Descrizione del Prodotto: Strumenti chirurgici riutilizzabili di Panetti e strumenti per neurinoma
acustico per procedure chirurgiche invasive in ORL o per chirurgia della testa e del collo, con
esclusione delle aree del sistema circolatorio centrale (CCS) e del sistema nervoso centrale (SNC).

In allegato troverete i dettagli di un Avviso di sicurezza avviato da SPIGGLE & THEIS Medizintechnik
GmbH per i prodotti sopra elencati. Il presente avviso & rivolto agli utenti e intende fornire loro
istruzioni specifiche per I'uso corretto dei prodotti elencati di seguito. | nostri registri indicano che ha
ricevuto almeno uno dei prodotti in questione e quindi oggetto di questa misura.

Si prega cortesemente di leggere I'Avviso di sicurezza allegato e quindi di restituire il modulo di
conferma firmato nel quale si afferma di aver ricevuto una copia dell'avviso di sicurezza e di aver
compreso le istruzioni per l'uso corretto dei prodotti in questione.

E possibile continuare a utilizzare i prodotti in modo sicuro in conformita alle istruzioni e alle
precauzioni contenute nelle istruzioni per I'uso.

Si prega di compilare il modulo di conferma anche se non si dispone piu dei prodotti in questione.

Questo modulo verra utilizzato anche per aggiornare i nostri record ed evitare ulteriori
comunicazioni non necessarie.

Come parte di questa azione correttiva, vi chiediamo di compilare il modulo di conferma allegato e di
inviarcelo come segue:

Sig.ra Martina Zell o Sig. Thomas Nisse
(Responsabile della Sicurezza) (Gestione della Qualita)

Tel.: +49 (0) 2206 9081 - 41 Tel.: +49 (0) 2206 9081 - 26
Cellulare: +49 (0) 162 275 0907 Cellulare: +49 (0) 1724300458
m.zell@spiggle-theis.com t.nuesse@spiggle-theis.com

Con la presente confermiamo che questo avviso di sicurezza & stato portato a conoscenza
dell'autorita tedesca responsabile per la vigilanza, il BfArM (Istituto Federale per i Farmaci e i
Dispositivi Medici), all'autorita di vigilanza svizzera competente, a Swissmedic e del nostro Organismo
Notificato DQS (0297).

Cogliamo I'occasione per ringraziare della vostra collaborazione al riguardo!

NOME DELL'ISTITUZIONE:

DIPARTIMENTO:

NOME:

POSIZIONE:

DATA:

FIRMA:
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Avviso di Sicurezza Urgente (FSN) Medizintechnik

Questa lettera fornisce informazioni importanti sul potenziale rischio di rottura degli strumenti di
Panetti e degli strumenti per il neurinoma acustico in caso di sovraccarico da eccessiva applicazione
di forza.

Un avviso corrispondente verra aggiunto alle Istruzioni per l'uso (IFU).

In particolare, fare leva con lo strumento, o torcerlo, pud provocare una rottura delle sottili lame
microchirurgiche degli strumenti di Panetti e per il neurinoma acustico.

10-808-12 & —_“

Non si sono verificati decessi o eventi avversi gravi. Per garantire la sicurezza del paziente, si prega di
rispettare le istruzioni e le avvertenze incluse nell'lFU.

e Gli strumenti sono destinati esclusivamente a procedure microchirurgiche su tessuti molli
come incisioni sottili sui tessuti e per le procedure di aspirazione, ma non al risciacquo. Gli
strumenti non sono adatti per la chirurgia ossea.

e Attenzione: gli strumenti sono sensibili agli urti, al lancio, alla caduta, all'uso di spazzole
metalliche / lana d'acciaio e abrasivi, nonché all’eccessiva applicazione di forza. E pertanto
indispensabile prestare la dovuta attenzione durante la manipolazione. Gli strumenti non
possono essere sottoposti a stress da torsione o leva. Cio puo provocare danneggiamento o
rottura del prodotto oppure lesioni al paziente.

e Attenzione: nel caso si verifichi una rottura dello strumento a causa di una forza eccessiva
sullo strumento microchirurgico e le parti metalliche entrino nel campo operatorio, queste
devono essere rimosse dal campo operatorio nel modo piu sicuro e meno invasivo
possibile, per es. tramite lavaggio o altri interventi appropriati. Per essere rimossi
completamente, i pezzi di metallo possono essere localizzati mediante esame radiografico.
In alcuni casi il medico puo decidere di non rimuoverli.

Grazie per aver esaminato queste informazioni. Ulteriori dettagli sono indicati nelle pagine seguenti.
Per il beneficio dei pazienti vi preghiamo di seguire le istruzioni presenti nelle IFU appena revisionate.
Nel caso aveste domande in merito alla presente comunicazione o se desiderate ulteriori
informazioni, non esitate a contattarci.

Tutti gli strumenti devono essere ispezionati per escludere danni o deterioramento prima dell'uso.
Particolare attenzione deve essere prestata a rotture, crepe e curvature. Gli strumenti danneggiati
devono essere eliminati. Per quanto possibile, tutti gli strumenti devono essere sottoposti a un test
funzionale.

Nel caso di qualsiasi evento avverso riguardante I'uso dei dispositivi in questione vi preghiamo di
informare immediatamente SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH. Si prega di attenersi alla
normativa locale relativa alla segnalazione di eventi avversi presso le autorita locali competenti.

Come misura immediata, e parte di questa azione correttiva, sara aggiunto un ulteriore avvertimento
nelle istruzioni per l'uso, con la dicitura "Strumento per intervento microchirurgico sui tessuti molli.
Non adatto per la chirurgia ossea!".
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Gebrauchsanweisung
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DEUTSCH

1. Zweckbestimmung und Indikation

Bei den beschriebenen Produkten handelt es sich um wiederverwendbare chirurgi-
sche Panetti- und Akustikusneurinom-Instrumente fir den HNO-Bereich bzw. die
Kopf- und Hals-Chirurgie unter Ausschluss der Bereiche des zentralen Kreislaufsys-
tems (ZKS) und des zentralen Nervensystems (ZNS). Die Instrumente sind ausschlieR-
lich fir mikrochirurgische Eingriffe an weichen Gewebearten wie z. B. Feingewebe-
schnitte und fiir den Absaugvorgang, nicht aber zum Spiilen vorgesehen. Panetti- und
Akustikusneurinom-Instrumente mit feinen Schneiden und Mikrohdkchen sind nicht
fir die Knochenchirurgie geeignet.

Reusable Panetti and Acoustic Neurinoma Instruments

Suction dissector for ear drum

10-800-12 30-1822 Dissection and suction of the
10-801-12 30-1824 cholesteatoma around the
10-813-12 30-1874 ear drum
10-814-12 30-1876
15-800-12 30-1848
15-801-12 30-1850
15-813-12
15-814-12
- -

10-800-12 10-801-12 10-813-12 10-814-12
Suction dissector for sinus tympani
10-802-12 & Dissection and
10-803-12 \ suction of the
15-802-12 cholesteatoma in
15-803-12 the sinus tympani
30-1826
30-1828

10-802-12 10-803-12

Suction dissector for atticus

10-804-12 Dissection and
10-805-12 = - suction of the
15-804-12 cholesteatoma in
15-805-12 the atticus
30-1830

30-1832

10-804-12 10-805-12

Suction dissector, blunt

10-817-12 ) Removal of
10-818-12 { cholesteatoma in
30-1856 the antrum
30-1858

10-817-12 10-818-12

Suction finder, blunt

10-819-12 Exploring the
30-1860 | antrum

10-819-12
Suction micro hook
10-806-12 Cutting through the
10-867-12 incudo-stapedial-
10-807-12 joint; lifting of the
30-1834 footplate
30-1835 |
30-1836

10-806-12 10-867-12 10-807-12

Suction separator

10-808-12 - y Dissolving
15-808-12 [ 4 1 and
10-809-12 | removing of
10-811-12 [ the ear
30-1838 drum
30-1840
30-1844

10-808-12 10-809-12 10-811-12

Suction knife

10-810-12 Incision of the external
10-812-12 meatus; preparation of
30-1842 ' the meatal flap
30-1846

10-810-12 10-812-12

Suction sickle knife

10-815-12 Cutting tissue
30-1852 N
30-1870

10-815-12

Suction curette

10-816-12 Removal of bone
30-1854 structure
30-1872
10-8le-12
Suction raspatory
20-000-15 Preparation and suction of mucosa
\ from the bone at the septum
[
20-000-15
Septum knife
20-001-15 Incision, preparation
20-002-15 . and suction of
20-003-15 { mucosa from the

bone at the septum

\
!

I
20-001-15 20-002-15 20-003-15

Suction dissector for acoustic neuroma surgery
10-832-17 Dissection and suction of
10-833-17 V - acoustic neuroma

10-833-17 10-832-17
Suction sickle knife, curved for acoustic neuroma surgery
10-830-17 Cutting tissue
i
10-830-17

Suction curette, curved for acoustic neuroma surgery
10-831-17 Removal of bone structure

10-831-17

2. Kontraindikation
Allergische Reaktionen auf die verwendeten Materialien.
Bei fachgerechter Anwendung sind weitere Kontraindikationen nicht bekannt.

3. Nebenwirkungen
Bei fachgerechter Anwendung sind Nebenwirkungen nicht bekannt.

4. Anwendungshinweise

Die vorliegende Gebrauchsanweisung beschreibt den regularen Gebrauch der wie-
derverwendbaren chirurgischen Panetti- und Akustikusneurinom-Instrumente.
Besondere Gebrauchshinweise in Bezug auf die Anwendung und/oder die Aufberei-
tungwerden in der Gebrauchsanweisung des 3mach®-System-Siebkorbs fiir Ohr- und
Nasensauginstrumente nach Panetti (GA_109) beschrieben. Diese ist ebenfalls beim
Einsatz der Instrumente zu beachten.



4.1. Allgemeine Anwendungshinweise
Untersuchen Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch auf:

»  Korrekte Funktion

»  Ausreichende Scharfe
» Risse

»  Oberflachenschaden
» Lose Teile

>

Sonstige Beschadigungen
Sollten Méangel festgestellt werden, dirfen die Instrumente unter keinen Umstdnden
verwendet werden.

4.2. Besondere Anwendungshinweise

Die Verwendung des Produktes sollte nur von erfahrenem medizinischem Fachperso-

nal (z.B. ausgebildeter Facharzt) erfolgen. Die beigelegten Informationen wie z.B. die

Gebrauchsanweisung ersetzen dabei nicht fehlende medizinische und technische

Grundkenntnisse. Solche Kenntnisse muss der Anwender ggf. in speziellen Fachwei-

terbildungen erwerben. Der Erwerb medizinischer Fachkenntnisse und deren diag-

nostische und therapeutische Konsequenzen obliegen einzig und allein dem Anwen-
der des Produktes.

»  Fur die Wahl der Instrumente bei einer Operation ist der Arzt verantwortlich.
Der Arzt hat auch dafiir zu sorgen, dass das OP-Personal Informationen und
Schulungen tber die Instrumente erhélt und mit ihrer Handhabung vertraut ist
(z.B. bezlglich Blendgefahr beim kombinierten Einsatz von Instrumenten und
lichtaussendenden Geraten).

»  SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH tGbernimmt keine Verantwortung fur die

Verwendung der Instrumente in einem anderen als dem vorgesehenen Anwen-

dungsbereich.

Die Instrumente werden am proximalen Ende Uber Saugadapter und Ab-

saugschlauch mit einer Saugpumpe verbunden. Vor der Anwendung sollte die

feste Verbindung der Komponenten geprift werden.

»  Zur sanften Entfernung von Sekreten ist auch eine Verwendung der Instrumente
in Verbindung mit einer handelstiblichen Spritze moglich.

»  Die Benutzung der Instrumente zu einem anderen als dem vorgesehenen Zweck
kann zur Beschddigung oder Zerstérung der Instrumente fihren. Hierfur schlie-
Ren wir jegliche Gewahrleistung aus.

» Bei Verstopfen des Instruments oder um ein Verstopfen des Instruments zu
vermeiden, sollte innerhalb der Operation nach jeder Anwendung das Instru-
ment mit Hilfe einer Spritze bei geschlossener Sogsteuerung durchgespiilt wer-
den.

» Um mogliche Verzégerungen in der Anwendung durch Verstopfen der Instru-
mente zu vermeiden, sollten Ersatzprodukte zum Austausch vorrétig sein.

»  Einige Instrumente sind spitz und/oder scharf. An diesen Instrumenten besteht
Verletzungsgefahr. Die Verletzung Dritter ist durch das Aufbewahren in Schutz-
hillen zu vermeiden.

» Die Instrumente missen vor ihrem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
Vor der erstmaligen Anwendung empfehlen wir, die Instrumente doppelt zu rei-
nigen.

Hinweise zur Reinigung und Sterilisation entnehmen sie bitte dem Kapitel “6.
Anweisung zur Aufbereitung und Sterilisation der Instrumente” dieser Ge-
brauchsanweisung.

» Instrumente, auch wenn sie aus rostfreiem Stahl bestehen, dirfen zur Vermei-
dung von Korrosion nicht langere Zeit auf Unterlagen aus unedleren Metallen
(verchromte Oberflachen) oder in der Nahe von Chemikalien gelagert werden,
da die Ubertragung von Flugrost nicht vollstindig ausgeschlossen werden kann.

» Die Instrumente sind aufgrund ihrer Zusammensetzung nicht zur Verwendung
mit anderen magnetisch sensiblen Medizinprodukten, (MRT) Geraten oder In-
strumenten geeignet.

» Die Instrumente leiten Strom und dirfen zur Vermeidung von elektrischen
Schldgen nicht zwischen Patient und eine entsprechende Stromquelle gelangen.

» Die Instrumente sind nicht zur Koagulation (z.B. durch Anschluss an HF-
Instrument) geeignet.

Achtung: Die Instrumente sind empfindlich gegen StoBen, Werfen, Fallenlassen, die
Verwendung von Drahtbiirsten/Stahlwolle und Scheuermitteln sowie gegen zu
groRe Kraftanwendung. Ein entsprechend sorgsamer Umgang ist daher unbedingt
zu beachten. Die Instrumente diirfen nicht durch Verdrehen und Hebeln iiberbean-
sprucht werden. Dies kann zur Beschadigung oder zum Bruch des Produktes oder zu
Verletzungen am Patienten fiihren.
Achtung: Tritt ein Instrumentenbruch durch tibermaRige Belastung des mikrochi-
rurgischen Instruments auf und gelangen Metallteile in das Operationsfeld, sollten
diese so sicher und minimalinvasiv wie mdoglich aus dem Operationsfeld entfernt
werden, z.B. durch Spiilen oder andere geeignete MaRnahmen. Metallteile konnen
durch Rontgenuntersuchung lokalisiert werden, um sie vollstdndig zu entfernen. In
einigen Féllen kann sich der Arzt gegen eine Entfernung entscheiden.

\

5. Lagerung
Die Produkte werden unsteril ausgeliefert. Lagerware sollte bis zur ersten Sterilisati-

on in entsprechenden Behaltern aufbewahrt werden, um Beschddigungen zu vermei-
den.

6. Anweisung zur Aufbereitung und Sterilisation der Instrumente

» Jedes Instrument muss vor der ersten Ingebrauchnahme (fabrikneue Instrumen-
te) sowie vor jeder weiteren Anwendung griindlich gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Nur gereinigte und desinfizierte Instrumente ermoglichen ei-
ne korrekte Sterilisation!

» Alle Instrumente sollten beim Transportieren, Reinigen, Pflegen, Sterilisieren
und Lagern stets mit groRter Sorgfalt behandelt werden. Dies gilt insbesondere
fur feine Spitzen.

»  Esist auf eine im Hinblick auf die Materialzusammensetzung sortenreine Wie-
deraufbereitung zu achten. Bei unedlen Materialien kann sich Flugrost bilden,
der sich auf das Instrument Gbertragen konnte.

»  Zerlegbare Instrumente sind zur Aufbereitung entsprechend zu zerlegen. Dabei
ist insbesondere auf abnehmbare Bestandteile wie z.B. Kunststoffeinlagen
und/oder Schutzvorrichtungen aus Silikon zu achten.

»  Bei der Verwendung von Schutzhiillen zum Schutz vor mechanischer Beanspru-
chung von empfindlichen Arbeitsteilen wahrend des Transports und der Sterili-
sation sind diese grundsatzlich zur Reinigung zu entfernen, da ansonsten der
Reinigungserfolg nicht gewahrleistet werden kann. Die Gebrauchs- und Aufbe-
reitungshinweise des jeweiligen Herstellers der Schutzhillen sind hinsichtlich
der Aufbereitung zu beachten.

»  Es dirfen nur handelstbliche, DGHM-/VAH-gelistete Mittel zur Reinigung und
Desinfektion benutzt werden. Die Benutzungsweise, Einwirkdauer und Eignung
von Desinfektions- und Reinigungssubstanzen fur bestimmte Instrumentenarten
sind den Angaben der Hersteller dieser Mittel zu entnehmen.

»  Wir empfehlen die Verwendung von Reinigern mit moglichst geringem Silikatan-
teil, um Fleckenbildung (Silikatisierung) auf Instrumenten aus rostfreiem Edel-
stahl zu vermeiden.

» Bedienungsanweisungen der bei der Aufbereitung verwendeten Gerdte und
Chemikalien etc. sind genau einzuhalten.

» Dosierung von Chemikalien, Einwirkzeiten und Einwirktemperaturen bei der
Reinigung und Desinfektion sowie bei der Passivierung (vgl. Kap. 7.4. Pflege der
Instrumente) sind genau einzuhalten.

»  Spulmaschinen und Ultraschallanlagen nicht tGberladen. Spil- und Schallschatten
vermeiden. Auf sichere Lagerung in der Maschine achten.

»  Beachten Sie die in Inrem Land guiltigen Bestimmungen zur Wiederaufbereitung
von Medizinprodukten.

Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien kann kein definiertes

Limit von maximal durchfihrbaren Aufbereitungen festgelegt werden. Unsere

Medizinprodukte kdnnen so lange aufbereitet werden, bis deren Funktion nicht mehr

gegeben ist. Das heiRt, dass die Instrumente unverschmutzt, unbeschadigt und mit

einer addquaten Funktionalitdt wiederverwendet werden kénnen. Der Anwender
tragt die Verantwortung bei Nutzung beschadigter und verschmutzter Instrumente.

Bei Missachtung wird jegliche Haftung ausgeschlossen.

Achtung: Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) oder deren Variante

(vCIJK) sollten Einweginstrumente verwendet werden, da wir keine Verantwortung

fur die Wiederverwendung der Instrumente iibernehmen kénnen. Verwendete

Instrumente sollten vernichtet werden, um eine Ansteckung anderer Patienten und

Anwender zu vermeiden.

6.1. Aufbereitungsvorbereitung am Einsatzort

»  Nach der OP Blut-, Sekret-, Gewebe- und Knochenrickstdande sofort entfernen,
nicht eintrocknen lassen! Angetrocknete Riickstande verursachen Korrosion.

»  Instrumente unmittelbar nach der Anwendung am Patienten in einem geeigne-
ten Reinigungs-/Desinfektionsmittel einlegen. Nicht in Kochsalzlésung (NaCl)
einlegen, da Chloride die Passivschicht der Instrumente angreifen und Lochkor-
rosionen erzeugen. Darauf achten, dass Luft aus den Hohlrdumen entweichen
kann, so dass alle Flachen vollstandig benetzt werden. Das Einlegen verhindert
das Antrocknen von Rickstanden (Proteinfixierung). Es wird empfohlen, die
Wiederaufbereitung der Instrumente spatestens eine Stunde nach Anwendung
vorzunehmen.

»  Die Instrumente sollten direkt nach der OP mit einem geeigneten Reinigungs-
/Desinfektionsmittel durchgespiilt werden. Die Durchgangigkeit kann zusatzlich
durch Einsaugen des Reinigungsmittels bei geschlossener Sogsteuerung geprift
werden.

» Verwenden Sie keine fixierenden Mittel oder heiRes Wasser (> 40 °C), da dies
zur Fixierung von Riickstanden fiihrt und den Reinigungserfolg beeintrachtigen
kann.

»  Instrumente in feuchter Umgebung lagern.

6.2. Transport

Lagerung und Transport der kontaminierten Instrumente zum Aufbereitungsort
missen in einem geschlossenen Behdltnis erfolgen, um eine Beschaddigung der
Instrumente und eine Kontaminierung der Umwelt zu vermeiden.

6.3. Reinigung, Desinfektion und Trocknung
»  Esist genau darauf zu achten, dass keine Ruickstdnde in den Lumina verbleiben.

Vorreinigung

»  Abwischen aller sichtbaren Ruckstande mit einem feuchten Tuch.

» Instrumente 10 Minuten in 0,5 % Reinigungslésung einlegen. Darauf achten,
dass alle Teile der Instrumente mit Reinigungsldsung bedeckt sind.

» Die Oberflichen der Instrumente unter flieRendem Wasser birsten, bis alle

sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Hierbei wird ausdriicklich von der

Verwendung von Drahtbirsten/Stahlwolle abgeraten!

Die Hohlraume 20 Sekunden mit einer Wasserpistole (3,8 bar statischer Druck)

durchspilen. Wahrend des Spiilens ggf. Saugunterbrecher verschlossen halten.

» 15 min Reinigung im Ultraschallbad bei 40 °C (mit 0,5 % Reinigungslésung); ggf.

Instrumente in einen Metallkorb legen. Die Kandle sollten zuvor mit der Reini-

gungslosung aus dem Ultraschallbad z.B. mit Hilfe einer Spritze befiillt werden.

Mit einer Wasserpistole (3,8 bar statischer Druck) werden die Hohlrdume der

Instrumente fur jeweils mindestens 20 Sekunden mit kaltem Wasser pulsierend

gespult. Wahrend des Spulens ggf. Saugunterbrecher verschlossen halten.

Das Durchspiilen der Instrumente mittels Wasserpistole sollte generell im Wasserbad

erfolgen, um Kontamination der Umgebung bzw. des Personals auszuschlieRen!

v

v

Maschinelle Reinigung



» Die Instrumente werden, wie in der Gebrauchsanweisung des 3mach®-System-
Siebkorbs fir Ohr- und Nasensauginstrumente nach Panetti (GA_109) beschrie-
ben, in einen geeigneten Siebkorb gelegt und entsprechend angeschlossen.

»  Spulmaschinen nicht tiberladen. Auf sichere Lagerung in der Maschine achten.

Die Reinigung erfolgt mit dem Vario-TD Programm im Reinigungs- und Desinfek-
tionsgerat (RDG). Fur den Reinigungsprozess wird die Verwendung von VE-

Wasser (voll entsalztes Wasser) empfohlen.

Das Vario-TD Programm:

» 4 Minuten Vorreinigung mit kaltem Wasser

»  Leeren

» Dosieren des Reinigers bei 40 °C

» 5 Minuten Reinigen bei 55 °C mit 0,5 % alkalischem bzw. bei 45 °C mit
0,5 % enzymatischem Reiniger

» Leeren

» 3 Minuten Neutralisieren

»  Leeren

» 2 Minuten Zwischenspiilen

» Leeren

Maschinelle Desinfektion

Das Reinigungs-/Desinfektionsgerat hat ein thermisches Desinfektionsprogramm, das
auf die Reinigung folgt. Die maschinelle thermische Desinfektion ist unter Berlcksich-
tigung der nationalen Anforderungen bezuglich des AO-Wertes (siehe DIN EN ISO
15883-1) durchzufiihren. Die Desinfektion muss mit VE-Wasser durchgefiihrt werden.
Wir empfehlen einen AO-Wert von 3000 (z.B. A0 3000 = 90 °C und 5 Minuten Wirk-
zeit) fir alle unsere wiederverwendbare chirurgische Panetti- und Akustikusneuri-
nom-Instrumente.

Warnung

Bei unzureichender Spiilung oder zu langem Aufenthalt in dem Desinfektions- bzw.
Reinigungsmittel konnen die Instrumente korrodieren. Verweilzeiten entnehmen sie
bitte dem Beipackzettel des jeweiligen Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittels.

Maschinelle Trocknung

Trocknung der AuBenseite der Instrumente durch den Trocknungszyklus des Reini-
gungs-/Desinfektionsgerates. Falls notwendig, kann zusétzlich eine manuelle Trock-
nung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches erreicht werden. Hohlrdume der Instrumen-
ten mit steriler Druckluft trocknen.

Jedes RDG hat ein entsprechendes Trocknungsverfahren seitens des Herstellers
bereitzustellen (vgl. 1ISO 15883-1). Bitte beachten Sie die entsprechenden Hinweise
und Gebrauchsanleitung des Herstellers des RDG.

6.4. Funktionspriifung, Instandhaltung

Optische Begutachtung auf Sauberkeit der Instrumente. Hierbei insbesondere auf
schwer zugidngliche Stellen sowie nicht glatte Oberflichen und/oder Létstellen
achten. Falls notwendig, den Wiederaufbereitungsprozess wiederholen, bis das
Instrument optisch sauber ist.

Das Ende der Produktlebensdauer wird von Verschlei und Beschddigung durch den
Gebrauch bestimmt.

Alle Instrumente sind auf Beschadigungen und Verschlei® zu untersuchen. Dabei ist
insbesondere auf Briiche, Risse und Verbiegungen zu achten. Beschédigte Instrumen-
te mussen aussortiert werden. Alle Instrumente sind, soweit maglich, einem Funkti-
onstest zu unterziehen.

Pflege der Instrumente

Die Instrumente sind entsprechend den Vorgaben des Pflegemittelherstellers mit
dem Pflegemittel vor der Sterilisation zu behandeln (wasserdampfdurchlassige
Paraffinle bzw. medizinisches WeiR6l).

Es ist dabei in jedem Falle sicherzustellen, dass das verwendete Pflegemittel nicht
den Sterilisationserfolg beeintrachtigt.

Instrumente aus rostfreiem Edelstahl sollten zur Pflege und zum Schutz der Oberfla-
chen vor Korrosion (LochfraB!) in regelméRigen Abstinden und/oder bei Bedarf
passiviert werden.

Hierbei sind die Herstellerangaben des verwendeten Passivierungsmittels zu beach-
ten.

6.5. Verpackung

Die Instrumente sind in einer normgerechten Verpackung fur die Sterilisation gemaR
DIN EN ISO 11607-1 in den Sterilisator zu bringen.

Auf der Verpackung mussen alle relevanten Informationen tiber den Inhalt in Bezug
auf Art und Datum der Sterilisation, Verfalldatum, Chargennummer und ggf. Sterilisa-
tionsgeratenummer gut sichtbar angebracht sein.

Einzelverpackung: Ein genormtes Verpackungsmaterial kann verwendet werden. Der
Beutel muss groR genug fir das Instrument sein, so dass die Versiegelung nicht unter
Spannung steht, um ein selbstandiges AufreiRen zu vermeiden.

6.6. Sterilisation
»  Sterilisation der Produkte mit einem fraktionierten Vorvakuum-Dampf-
Sterilisationsverfahren (gem. DIN EN 556-1/DIN EN ISO 17665-1) unter Berlck-
sichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen:
Mindestanforderung:
»  Sterilisationstemperatur: mindestens 132 °C.
»  Haltezeit: mindestens 4 Minuten (Vollzyklus).
»  Trocknungszeit: mindestens 10 Minuten.

Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstof-
fen sein. Die empfohlenen Grenzwerte der Inhaltsstoffe fir Speisewasser und
Dampfkondensat sind festgelegt durch EN 285.

Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten darf die Maximalbeladung des
Sterilisators nicht Gberschritten werden (siehe Angaben des Herstellers).

Nach der Sterilisation muss das einwandfreie Sterilisationsergebnis mit Hilfe entspre-
chender Indikationen Uberprift werden. Laut dem Robert-Koch-Institut endet die
Aufbereitung mit der dokumentierten Freigabe des Medizinprodukts zur Anwendung.

Lagerung
Die Lagerung erfolgt staub-, feuchtigkeits- und kontaminationsgeschitzt. Wahrend
der Lagerung ist eine direkte Sonneneinstrahlung sicher zu vermeiden.

Handhabung der Sterilverpackung

Vor der Entnahme der Produkte ist die Unversehrtheit der Sterilverpackung zu
tberprifen. Bei der Entnahme sind die entsprechenden aseptischen Vorschriften zu
beachten.

Informationen zur Validierung der Wiederaufbereitung
Der o.g. Aufbereitungsprozess wurde durch ein validiertes Verfahren nachgewiesen.
Folgende Materialien und Maschinen wurden im Rahmen der Validierungen verwen-

Alkalischer Reiniger: Neodisher® MediClean; Dr. Weigert; Hamburg.
Enzymatischer Reiniger: Neodisher® MediZyme; Dr. Weigert; Hamburg.
Reinigungs-/Desinfektionsgerat: Miele G 7836 CD.

Einschubwagen: Miele E 429

Dampfsterilisator: Selectomat 666-1 (MMM).

Sterilverpackung: Steriking® Klarsichtrollen (Wipak).
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Es konnen auch andere als die genannten Chemikalien und Maschinen genutzt
werden. In diesem Falle stimmen Sie mit den Herstellern bzw. Lieferanten ab, ob
deren Produkte die gleiche Leistung erbringen, wie die Produkte, mit denen das
Verfahren validiert wurde. Sollten Sie sich zu einem anderen als dem o.g. Verfahren
zur Wiederaufbereitung entschlieen, obliegt es Ihrer Pflicht, die Eignung entspre-
chend nachzuweisen.

Bitte beachten Sie zusdtzlich auch die in lhrem Land giltigen Rechtsvorschriften
sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Dies gilt
insbesondere flr die unterschiedlichen Vorgaben einer wirksamen Prioneninaktivie-
rung.

Weitere Informationen zur Instrumentenaufbereitung finden Sie auf der Internetseite
www.a-k-i.org des Arbeitskreises Instrumentenaufbereitung oder bei dem Robert-
Koch-Institut.

7. Entsorgung

Bei der Entsorgung der Instrumente ist eine Verletzungs- und Infektionsgefahr sicher
zu vermeiden. Scharfe und spitze Instrumente missen in stich- und bruchfesten
Behdltern gesammelt und verschlossen werden. Sie sind vor unbefugtem Zugriff zu
lagern.

Kontaminierte Produkte sind dem Sondermdill zuzufiihren und so zu behandeln, dass
eine Kontamination Dritter ausgeschlossen ist.

8. Wartung und Reparatur
Wartung und Reparaturen dirfen nur vom Hersteller durchgefiihrt werden. Alle

Garantie- und Gewahrleistungsanspriiche gehen verloren, wenn ein Benutzer oder
eine nicht autorisierte Stelle Wartungen oder Reparaturen durchfiihrt. Instrumente
durfen nur wiederaufbereitet an den Hersteller zurtickgesendet werden. Scharfe und
spitze Instrumente miissen geschiitzt versendet werden.

Wir bitten Sie, bei Bendtigung von Service, Reparatur oder Ersatzteilen den Handler
oder Vertreter lhres Landes zu kontaktieren.

9. Konformitétserkldrung

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung die Konformitdt der Produkte in der gelie-
ferten Ausfihrung im Einklang mit den Anforderungen der MDD 93/42/EWG
und/oder MDR 2017/745. Die Produkte entsprechen den einschldgigen Bestimmun-
gen der MDD 93/42/EWG und/oder MDR 2017/745 und werden mit dem CE-
Kennzeichen versehen.

Anderungen und Druckfehler vorbehalten!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 201907_01.

ENGLISH

1. Intended use and indication

The products described herein are reusable surgical Panetti and Acoustic Neurinoma
Instruments for use in the field of ENT or head and neck surgery excluding areas of
the central circulatory system (CCS) and the central nervous system (CNS). The
instruments are intended exclusively for microsurgical procedures on soft tissue
types such as fine tissue incisions and for the suction process, but not for flushing.
Panetti and acoustic neuroma instruments with fine blades and micro hooks are not
suitable for bone surgery.

2. Contraindication
Allergic reactions to the materials used.
No other contraindications are known if applied properly.

3. Side effects
No side effects are known if applied properly.



4. Directions for use

These instructions for use describe the standard use of the reusable surgical Panetti
and Acoustic Neurinoma Instruments. Special instructions for use with regard to
application and/or processingare included in the instructions for use of the 3mach®
System Screen Basket for Panetti ear and nose suction instruments (GA_109) which
must also be observed when using the instruments.

4.1. General directions for use

Prior to use, examine the instruments for:

Accurate functioning

Sufficient sharpness

Tears

Surface damage

Loose parts

Other damage

Do not use the instruments in the event that any damage is observed.

YVVVYY

4.2. Special directions for use
The product should be used by skilled and experienced medical experts only (e.g.
qualified medical specialist). The information enclosed (e.g. instructions for use)
cannot replace relevant medical and technical basic knowledge. The user must obtain
such knowledge in special professional further education courses. The acquisition of
special medical knowledge and the associated diagnostic and therapeutic
consequences are the sole responsibility of the product user.

» The surgeon has the responsibility for selecting the correct instruments during
surgery. The surgeon must also make sure that surgical staff receive reasonable
information and training with regard to the instruments and are familiar with
the handling of the instruments (for instance with regard to the risk of glare that
potentially results from the combined use of instruments and light-emitting de-
vices).

»  SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH assumes no responsibility for any use of
the instruments in an area of application other than the intended one.

» Connect the proximal end to a suction pump via suction adapter and suction
tubing. Verify that all parts are securely connected before use.

»  The instruments can be connected to a commercially available syringe and used
to gently remove secretions.

»  Using the instruments for any purpose other than that intended may cause
damage or destruction of the instruments, and we disclaim all liability for any
damage caused by such abuse.

»  If there is a blockage in the instrument or to avoid blockage of the instrument,
the instrument should be flushed with a syringe with the suction control closed
after each application during the operation.

»  Spare products should be readily available in order to prevent delays in use in
the event of a blockage.

»  Some instruments may be sharp-pointed and/or sharp-edged. Such instruments
pose a risk of injury. To avoid bodily injury to third parties, make sure the
instruments are stored in protective covers.

» The instruments must be cleaned and sterilised prior to use. We recommend
cleaning the instruments twice prior to first use.

For instructions on cleaning and sterilisation, please refer to the chapter below
entitled “6. Instructions for processing and sterilising of instruments”.

» Although the instruments are made of stainless steel, prolonged storage on
surfaces made of baser metals (e.g. chromium-plated surfaces) or in the vicinity
of chemicals should be avoided since the transmission of rust film cannot be
fully excluded.

»  Due to the material composition, the instruments are not suitable for use with
other magnetically sensitive medical products, (MRI) devices, or instruments.

» The instruments are electrically conductive. To avoid electric shock, make sure
the instruments do not come between the patient and a source of electric
power.

» The instruments are not suitable for coagulation (e.g. by connection to HF
instrument).

Caution: The instruments are sensitive to impacts, throwing, dropping, the use of
wire brushes/steel wool and abrasives as well as excessive use of force. It is
therefore imperative to take appropriate care when handling them. The
instruments are not allowed to be overstressed by twisting or levering. This may
result in damage to or breakage of the product or injury to the patient.
Caution: If an instrument breakage occurs due to excessive force on the
microsurgical instrument and metal pieces enter the operating field, they should be
removed from the operating field as safely, and in a manner that is as minimally
invasive, as possible e.g. by flushing or other appropriate intervention. Metal pieces
may be localized by X-ray examination in order to remove them completely. In
some cases the physician may decide against removal.

5. Storage
The products are delivered in non-sterile condition. Any stock of the products should
be kept in suitable containers until initial sterilisation in order to avoid damage.

6. Instructions for processing and sterilising of instruments

»  Before first use (of brand-new instruments) and before every reuse, make sure
to clean, disinfect, and sterilise instrument thoroughly. Correct sterilisation is
only possible with cleaned and disinfected instruments!

» Handle all instruments with the utmost care at all times when transporting,
cleaning, maintaining, sterilising and storing the instruments. Fine tips require
extra careful handling.

»  Always process instruments in homogenous batches sorted by material compo-
sition. In case of base materials, a rust film may develop, which could be trans-
ferred to the instrument.

»  Dismountable instruments shall be dismantled in proper form for preparation

and treatment purposes. In this context, particular attention shall be paid to de-
tachable components such as plastic inlays and/or protective devices made of
silicone.

»  Where protective covers are used for the protection of sensitive components
against mechanical stress during transport and sterilisation, these covers shall
be removed in principle for cleaning purposes, since successful cleaning cannot
be guaranteed otherwise. The instructions for use and processing of the respec-
tive manufacturer of the protective sleeves must be observed with regard to
processing.

»  For cleaning and disinfection, make sure to use standard agents listed by
DGHM/VAH. Please refer to the specifications provided by the manufacturers of
the relevant products for instructions for use, exposure times, and suitability of
disinfectants and cleaning agents for certain types of instruments.

»  We recommend the use of cleaning agents containing a low portion of silicate to
avoid spots (silication) on stainless steel instruments.

»  Carefully follow the instructions for use of any devices, chemicals etc. used in
pre-processing.

»  Strictly follow dosing instructions for chemicals and instructions for exposure
times and exposure temperatures applicable in cleaning and disinfecting as well
as in passivation (see chapter 7.4. Maintenance of instruments).

» Do not overload dishwashers and ultrasonic equipment. Avoid rinsing and
acoustical shadows. Make sure items are safely fastened while in the machine.

»  Please observe the applicable national provisions on the processing of medical
devices.

Depending on the design of the product and the materials used, the maximum

number of processing cycles may vary. Our medical products can be reprocessed as

long as they continue to function properly. That means that the instruments may be
re-used as long as they are clean, undamaged, and adequately functional. The user
assumes full responsibility if using damaged or soiled instruments.

We deny any liability in case of non-compliance with the above.

Caution: When treating patients suffering from Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) or

its variants (vCID), disposable instruments should be used since we cannot assume

liability for reuse of such instruments. Used instruments should be destroyed in
order to prevent cross-infection of other patients and operators.

6.1. Preparation of processing at usage site:

»  After the operation, immediately remove any residue of blood, secretions, tissue
and bones; do not allow residue to dry! Dried residue will cause corrosion.

» Immediately after use on the patient, immerse the instruments in a suitable
cleaning agent/disinfectant. Do not immerse in solution of sodium chloride
(NaCl) as chlorides attack the passive layer of instruments and induce pittings.
Ensure that the air can escape from the cavities so that all areas are completely
wetted. Immersion prevents residue from drying (protein fixation). It is recom-
mended that instruments are processed within one hour after usage.

» Rinse the instruments thoroughly with a suitable cleaner/disinfectant. The
patency can be checked additionally by sucking up the cleaner, keeping the suc-
tion control closed.

» Do not use fixating agents or hot water (> 40 °C) since both may cause fixation of
residues and impair the cleaning effect.

»  Store the instruments in a moist environment.

6.2. Transport
Store and transport the instruments to the processing site in a closed container in
order to avoid damage to instruments and contamination of the environment.

6.3. Cleaning, disinfecting, and drying
»  Ensure that there are no remnants in the lumina.

Pre-cleaning

»  Wipe off all visible residues using a moist cloth.

» Immerse instruments in 0.5 % cleaning solution for 10 minutes. Make sure that
all instrument parts are covered with cleaning solution.

»  Brush the instrument surfaces under running water until all visible contamina-
tion has been removed. We expressly advise against the use of wire
brushes/steel wool!

»  Flush the cavaties for 20 seconds using a water gun (3.8 bar static pressure).
Keep the suction interrupter closed while flushing, if applicable.

» Clean instruments in the ultrasound bath for 15 minutes at 40 °C (with 0.5 %
cleaning solution); if applicable, put the instruments into a metal basket. The
channels should first be filled with the cleaning solution from the ultrasound
bath, e.g. with a syringe.

»  The cavaties of the instruments are rinsed with pulsating cold water jets for at
least 20 seconds using a water gun (3.8 bar static pressure). Keep the suction in-
terrupter closed while flushing, if applicable.

As a general rule, the instruments should be flushed with a water gun in the water

bath to exclude the possibility of contaminating the surrounding area and staff!

Machine cleaning

» Place the instruments in an appropriate Screen Basket and connect them
correspondingly as described in the instructions for use of the 3mach® System
Screen Basket for the Panetti ear and nose suction instruments (GA_109).

» Do not overload dishwashers. Make sure items are safely fastened while inside
the machine.

For cleaning, use the Vario-TD programme of the cleaning and disinfecting device. For
the cleaning process, the use of demineralised water is recommended.

Vario-TD programme:

» 4 minutes of pre-cleaning with cold water
» Emptying



Dosage of cleaner at 40 °C

5 minutes of cleaning at 55 °C with a 0.5 % alkaline cleaner or at 45 °C
with a 0.5 % enzymatic cleaner

Emptying

3 minutes of neutralisation

Emptying

2 minutes of intermediate flushing

Emptying

A4
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Machine disinfection

The cleaning/disinfection device is provided with a thermal disinfection programme
that follows the cleaning process. Thermal machine disinfection should be carried out
in compliance with the national requirements for the AO value (see DIN EN ISO
15883-1). Disinfection should be carried out using demineralised water. We recom-
mend an A0 value of 3000 (e.g. A0 3000 = 90 °C and 5 minutes of application time) for
all our reusable Panetti and Acoustic Neurinoma Instruments.

Warning

Insufficient flushing or excessive exposure to disinfectants or cleaning agents may
cause corrosion of the instruments. For exposure times, please refer to the package
insert of the cleaning agent or disinfectant employed.

Machine drying

Dry the outside of the instruments by means of the drying cycle of the clean-
ing/disinfection device. If necessary, instruments may in addition be dried manually
with a lint-free cloth. Use sterile compressed air to dry the cavities of instruments.
Every cleaning and disinfecting device must be provided by the manufacturer with a
suitable drying method (see I1SO 15883-1). Please refer to the directions and operat-
ing instructions provided by the manufacturer of the cleaning/disinfection device.

6.4. Function test, maintenance

Visually inspect instruments for cleanliness. In particular, please pay attention to
parts, which are difficult to access, and to uneven surfaces and/or soldering joints. If
necessary, repeat the reprocessing cycle until the instrument is visibly clean.

The end of the product’s life is determined by wear and damage caused by usage.

All instruments shall be checked for damage and wear and tear. In particular, atten-
tion shall be paid to cracks, fissures and distortions. Damaged instruments must be
discarded. All instruments must be subjected to a function test.

Maintenance of instruments

Prior to sterilisation, the instruments must be treated with the care product in
accordance with the specifications provided by the manufacturer of the care product
(water vapour-permeable paraffin oils respectively medicinal white oils).

It must be ensured in any case that the cleaning agent used does not impair the
results of sterilisation.

Instruments made of stainless steel should be passivated at regular intervals and/or
when necessary for maintenance and to be protected against corrosion (pitting
corrosion!).

Please observe the manufacturer’s information for the passivation agent used.

6.5. Packaging

The instruments must be placed in the sterilising device in a standard sterilisation
packaging in accordance with DIN EN ISO 11607-1.

The packaging must have a clearly visible label which shows all relevant information
regarding its contents, i.e. type and date of sterilisation, sterility expiration date,
batch number, and sterilisation device number, if any.

Individual packaging: Standard packaging materials may be used. The bag must be big
enough for the instrument so that no pressure is applied to the sealing, potentially
causing tearing of the bag.

6.6. Sterilisation
»  Sterilisation of products by means of a fractioned pre-vacuum vapour sterilisa-
tion procedure (in acc. with DIN EN 556-1/DIN EN ISO 17665-1) taking into con-
sideration the national requirements in each case:
Minimum requirement:
> Sterilisation temperature: minimum of 132 °C.
> Exposure time: minimum of 4 minutes (full cycle).
> Drying: minimum of 10 minutes.

Steam must be free of any substances in order to prevent staining and corrosion. The
recommended limit values for substances contained in feed water and steam con-
densate are defined in EN 285.

When sterilising several instruments at the same time, do not exceed the maximum
capacity of the sterilizer (see manufacturer’s specifications).

Finally, use the relevant indications to make sure the sterilisation result is correct.
According to the guidelines of the Robert Koch Institute, the preparation of instru-
ments is completed upon the documented release of the medical device for use.

Storage
Storage must protect from dust, moisture and contamination. Avoid direct sunlight
during storage.

Handling of sterile packaging

Check sterile packaging for integrity prior to removing the instruments from the
packaging. Please ensure that the relevant aseptic instructions are complied with
when removing the instruments from the packaging.

Information on reprocessing validation

The processing method described above has been verified by a validated procedure.
The following materials and machines were used in the context of the validations:
Alkaline cleaner: Neodisher® MediClean; Dr. Weigert; Hamburg.

Enzymatic cleaner: Neodisher® MediZyme; Dr. Weigert; Hamburg.
Cleaning/disinfecting device: Miele G 7836 CD.

Insertion trolley: Miele E 429

Steam steriliser: Selectomat 666-1 (MMM).

Sterile packaging: Steriking® Klarsichtrollen (Wipak).
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Other chemicals and machines than those mentioned may also be used. In that case,
ask the manufacturers and/or suppliers if their products offer the same level of
performance as the products used for validation of the procedure. If you choose a
processing method different from the method described above, you are responsible
for assessing the suitability of such alternative method.

Please also observe the legal provisions applicable in your country and the hygiene
rules at the surgery or hospital. This is true in particular to different provisions on
effective prion inactivation.
For further information on the preliminary treatment of instruments visit the website
of the instrument preparation working group at http://www.a-k-i.org or the website
of the Robert Koch Institute.

7. Disposal

When disposing the instruments, take all steps necessary to avoid risk of injury and
infection. Collect and enclose sharp-edged and sharp-pointed instruments in semi-
solid and unbreakable containers. Protect against unauthorised access during
storage.

Contaminated instruments must be disposed of as hazardous waste and handled so
as to avoid contamination of third parties.

8. Maintenance and repairs

Maintenance and repairs may be performed by the manufacturer only. Maintenance
work or repairs performed on the instruments by the user or by an unauthorised
third party will result in loss of all guarantee and warranty claims. Instruments
returned to the manufacturer must undergo full processing and sterilisation cycle
first. Sharp-edged and sharp-pointed instruments must be properly protected prior to
shipping.

For services, repairs, or spare parts outside of Germany please contact the dealer or
sales representative of your country.

9. Declaration of Conformity

We declare under sole responsibility the conformity of the products In their supplied
version with the requirements of MDD 93/42/EEC and/or MDR 2017/745. The
products comply with the relevant provisions of the MDD 93/42/EEC and/or MDR
2017/745 and are labelled with the CE-mark.

With reservation of changes and typographical errors!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 201907_01.

FRANCAIS

1. Usage prévu et indication

Les produits décrits sont des instruments chirurgicaux réutilisables Panetti et pour
neurinomes de I'acoustique, destinés au secteur de I'otorhinolaryngologie ainsi que
de la chirurgie cervico-faciale, a I'exclusion du systeme circulatoire central et du
systéme nerveux central. Ces instruments sont congus uniquement pour des opérati-
ons de microchirurgie a effectuer sur des tissus mous (ex. : coupes de tissus fins,
processus d’aspiration), mais pas pour les processus de purge. Les instruments
Panetti et pour neurinomes de l'acoustique a fines lames et micro-crochets ne
conviennent pas a la chirurgie osseuse.

2. Contre-indications
Réactions allergiques aux matériaux utilisés.
Aucune autre contre-indication n’a été constatée en cas d’utilisation conforme.

3. Effets secondaires
Aucun effet secondaire n’a été constaté dans le cas d’une utilisation conforme.

4. Consignes d'utilisation

Le présent mode d’emploi décrit I'utilisation ordinaire des instruments chirurgicaux
réutilisables Panetti et pour neurinomes de I'acoustique. Des consignes d’emploi
particuliéres relatives a I'utilisation et/ou au conditionnement figurent dans le mode
d’emploi du panier a tamis du systéme 3mach® pour instruments d’aspiration pour
nez et oreilles selon Panetti (GA_109). Ce mode d’emploi doit étre également
considéré et respecté lors de I'utilisation des instruments.

4.1. Consignes générales d’utilisation

Examinez les instruments avant chaque utilisation.

Fonctionnement correct

Affltage suffisant

Fissures

Dommages des surfaces

Pieces non fixées

Autres dommages

Si des défauts sont constatés, une utilisation des instruments est absolument interdi-
te.
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http://www.a-k-i.org/

4.2. Consignes particuliéres d’utilisation

Le produit ne doit étre utilisé que par un personnel médical expérimenté (p. ex. des

spécialistes formés). Les informations jointes, telles que le mode d’emploi, ne com-

pensent aucunement un manque de connaissances de base médicales et techniques.

L'utilisateur doit acquérir ces connaissances dans le cadre d’une formation continue

spécifique. L'acquisition de I'expertise médicale et ses conséquences en termes

diagnostiques et thérapeutiques relevent de la responsabilité exclusive de

I'utilisateur du produit.

» Le médecin est responsable du choix des instruments a utiliser pour

I'intervention chirurgicale. Le médecin doit également veiller a ce que le per-

sonnel de la salle d’opération regoive les informations et les cours de formation

portant sur les instruments et soit familiarisé avec leur utilisation (concernant
par exemple le risque d’éblouissement en cas d’utilisation combinée des instru-
ments et d’appareils émettant de la lumiére).

La société SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH décline toute responsabilité

en cas d'utilisation des appareils dans un domaine d’application autre que celui

prévu.

» A lextrémité proximale, les instruments sont reliés & une pompe d’aspiration a
I'aide d’un adaptateur et d’un tuyau d’aspiration. Avant utilisation, il convient de
s’assurer que les composants sont solidement reliés entre eux.

»  Afin d’éliminer les sécrétions en douceur, il est également possible d’utiliser les
instruments avec une seringue usuelle.

»  Lutilisation des instruments a des fins autres que celles prévues peut entrainer
la détérioration ou la destruction des instruments. Dans ce cas, toute garantie
est exclue.

» En cas d’obstruction de l'instrument ou pour éviter une telle obstruction,
I'instrument doit étre purgé pendant I'opération a I'aide d’une seringue aprés
chaque utilisation, et ce avec commande d’aspiration fermée.

»  Afin d’éviter tout retard d’utilisation dd a une obstruction des instruments, il
convient de constituer un stock de produits de rechange.

»  Certains instruments sont pointus et/ou tranchants. Ces instruments entrainent
un risque de blessures. Pour éviter de blesser des tiers, ces instruments doivent
étre conservés dans des housses de protection.

» Les instruments doivent étre nettoyés et stérilisés avant emploi. Avant leur
premiere utilisation, nous recommandons de nettoyer doublement les instru-
ments.

Pour en savoir plus sur le nettoyage et la stérilisation, veuillez consulter le chapi-
tre « 6. Instructions de conditionnement et de stérilisation des instruments » du
présent mode d’emploi.

»  Pour éviter la corrosion, les instruments, méme s’ils ont en acier inoxydable, ne
doivent pas étre entreposés pendant une durée prolongée sur des surfaces en
métaux communs (surfaces chromées) ou a proximité de produits chimiques, le
risque de transmission de rouille volante ne pouvant pas étre entierement exclu.

»  Etant donné leur composition, les instruments ne sont pas adaptés a une
utilisation avec d’autres produits médicaux, appareils (IRM) ou instruments
magnétosensibles.

»  Les instruments sont conducteurs de courant et ne doivent pas parvenir entre le
patient et une source de courant afin d’éviter les chocs électriques.

» Les instruments ne conviennent pas a la coagulation (par exemple par le rac-
cordement a un instrument HF).

Attention : Les instruments sont sensibles aux chocs, au lancer, aux chutes, a

I'utilisation de brosses métalliques/de paille de fer et de détergents abrasifs ainsi

qu’a 'emploi excessif de la force. En conséquent, un maniement trés soigneux

s’impose. Les instruments ne doivent pas subir de sollicitations excessives par
torsion ou effet de levier. Celles-ci peuvent endommager ou casser le produit ou
blesser le patient.

Attention : Si un instrument de microchirurgie se casse suite a une sollicitation

excessive et si des éléments métalliques parviennent dans le champ opératoire,

ceux-ci doivent é&tre retirés de maniére aussi siire et aussi mini-invasive que possib-
le, par exemple par purge ou au moyen d’autres mesures adéquates. Les éléments
métalliques peuvent étre localisés par examen radiographique pour pouvoir enti-

érement les retirer. Dans certains cas, le médecin peut décider de ne pas procéder a

un tel retrait.
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5. Stockage

A I'état de livraison, les produits ne sont pas stériles. Jusqu’a la premiére stérilisation,
les produits stockés doivent étre conservés dans des contenants appropriés afin
d’éviter leur détérioration.

6. Instructions de conditionnement et de stérilisation des instruments

» Chaque instrument doit &tre minutieusement nettoyé, désinfecté et stérilisé
avant sa premiére utilisation (instruments neufs) ainsi qu’avant chaque utilisati-
on suivante. Seuls les instruments nettoyés et désinfectés permettent une stéri-
lisation correcte !

»  Le transport, le nettoyage, I'entretien, la stérilisation et le stockage de tous les
instruments doivent étre effectués dans le plus grand soin. Cela concerne en
particulier les pointes fines.

»  Le conditionnement doit avoir lieu conformément a la composition des matéri-
aux. Les matériaux simples peuvent entrainer la formation de rouille volante
susceptible de se déposer sur I'instrument.

»  Pour le conditionnement, les instruments démontables doivent étre démontés
en conséquence. Dans ce cadre, il convient de tenir compte en particulier des
éléments amovibles tels que les inserts en plastique et/ou les dispositifs de pro-
tection en silicone.

»  En cas d'utilisation de housses de protection contre les sollicitations mécaniques
de piéces sensibles pendant le transport et la stérilisation, ces housses doivent
étre systématiquement retirées pour le nettoyage, sans quoi la qualité du netto-
yage ne pourrait pas étre assurée. Les consignes d’emploi et de conditionne-
ment du fabricant respectif des housses de protection doivent étre respectées.

»  Seuls les produits répertoriés par la VAH (Association pour I'hygiéne appliquée)
et la DGHM (Société allemande d’hygiéne et de microbiologie) sont autorisés
pour le nettoyage et la désinfection. Consulter les informations fournies par les
fabricants de ces produits pour connaitre le mode d’utilisation, la durée d’action
et I'aptitude des substances de désinfection et de nettoyage pour certains types
d’instruments.

»  Nous recommandons l'utilisation de nettoyants a concentration de silicate aussi
faible que possible afin d’éviter la formation de taches (silicatisation) sur les in-
struments en acier inoxydable.

»  Les instructions d’utilisation des appareils, produits chimiques et autres utilisés
pour le conditionnement doivent étre exactement respectées.

» Le dosage des produits chimiques ainsi que les durées et les températures
d’action pour le nettoyage et la désinfection ainsi que pour la passivation (voir
chap. 7.4. Entretien des instruments) doivent étre exactement respectés.

»  Ne pas surcharger les machines de lavage et les installations a ultrasons. Eviter
les ombres de lavage et les ombres acoustiques. Veiller a la sécurité de la mise
en place dans la machine.

»  Respectez les dispositions de conditionnement de produits médicaux en vigueur
dans votre pays.

En raison du design des produits et des matériaux utilisés, un nombre de conditi-
onnements maximum ne peut pas étre fixé. Nos produits médicaux peuvent étre
conditionnés jusqu’a ce gu’ils ne fonctionnent plus. Cela signifie que les instruments
peuvent étre réutilisés tant qu’ils sont intacts ainsi que dans un état de propreté et
de fonctionnement irréprochables. L'utilisateur porte la responsabilité en cas
d’utilisation d’instruments endommagés et souillés.

En cas de non-respect, toute responsabilité est exclue.

Attention : Dans le cas de patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ)

ou de sa variante (v-MCJ), il convient d’utiliser des instruments a usage unique,

étant donné que nous ne pouvons pas assumer de responsabilité pour la réutilisati-
on des instruments. Les instruments utilisés doivent étre détruits afin d’éviter la
contagion d’autres patients et utilisateurs.

6.1. Préparation du conditionnement sur le lieu d’utilisation

»  Apreés l'intervention chirurgicale, éliminer immédiatement les restes de sang, de
sécrétion, de tissus et d’os ; ne pas laisser sécher ! La présence de résidus séchés
entrafine la corrosion.

»  Placer les instruments dans un produit de nettoyage/désinfection approprié
immédiatement aprés leur utilisation sur le patient. Ne pas les déposer dans une
solution saline (NaCl), car les chlorures attaquent la couche passive des instru-
ments et entrainent la corrosion par piqlres. Veiller a ce que l'air puisse
s’échapper des cavités de maniére a ce que toutes les surfaces soient entiere-
ment mouillées. Le mouillage évite I'assechement des résidus (fixation des
protéines). Il est recommandé de procéder au conditionnement des instruments
au plus tard une heure apres leur utilisation.

» Il convient de purger les instruments avec un produit de nettoyage/désinfection
approprié directement apres l'intervention chirurgicale. La liberté de passage
peut étre en plus vérifiée par aspiration du produit de nettoyage avec comman-
de d’aspiration fermée.

» Nutilisez pas d’agents fixateurs ni de I'eau chaude (> 40 °C), cela pouvant
entrainer la fixation de résidus et affecter la qualité du nettoyage.

»  Entreposer les instruments dans un environnement humide.

6.2. Transport

Le stockage et le transport des instruments contaminés sur le lieu de conditionne-
ment doivent avoir lieu dans un contenant fermé afin d’éviter une détérioration des
instruments et une contamination de I’environnement.

6.3. Nettoyage, désinfection et séchage
»  Veiller absolument a ce que les cavités ne contiennent plus aucun résidu.

Nettoyage préliminaire
Enlever tous les résidus visibles avec un chiffon doux.

»  Placer les instruments pendant 10 minutes dans une solution nettoyante a
0,5 %. Veiller a ce que la solution nettoyante recouvre tous les éléments des in-
struments.

» Brosser les surfaces des instruments a I'eau courante jusqu’a disparition de
toutes les souillures visibles. Eviter absolument I'utilisation de brosses métalli-
ques et de paille de fer !

»  Purger les cavités durant 20 secondes a 'aide d’un pistolet a eau (3,8 bars de
pression statique). Pendant la purge, tenir fermé l'interrupteur d’aspiration
éventuel.

» 15 min de nettoyage dans un bain a ultrasons a 40 °C (avec une solution netto-
yante a 0,5 %) ; placer si nécessaire les instruments dans un panier métallique.
Les canaux doivent étre auparavant remplis de solution nettoyante du bain a
ultrasons, par exemple a I'aide d’une seringue.

> A laide d’un pistolet a eau (3,8 bars de pression statique), les cavités des
instruments doivent étre purgées par pulsations pendant au moins 20 secondes
avec de l'eau froide. Pendant la purge, tenir fermé I'interrupteur d’aspiration
éventuel.

La purge des instruments au moyen du pistolet a eau doit toujours avoir lieu dans un

bain d’eau afin d’éviter la contamination de I'environnement et du personnel !

Nettoyage a la machine

» Comme décrit dans le mode d’emploi du panier & tamis du systéme 3mach®
pour instruments d’aspiration pour nez et oreilles selon Panetti (GA_109), les in-
struments doivent étre placés et fixés dans un panier a tamis approprié.

» Ne pas surcharger les machines de lavage. Veiller a la sécurité de la mise en

place dans la machine.



Le nettoyage a lieu dans le laveur-désinfecteur (LD) avec le programme Vario-
TD. Pour le processus de nettoyage, |'utilisation d’eau entiérement déminéra-
lisée (eau déionisée) est recommandée.

Le programme Vario-TD :

» 4 minutes de nettoyage préliminaire a I'eau froide

»  Vider

» Dosage du nettoyant a 40 °C

» 5 minutes de nettoyage a 55 °C avec un nettoyant alcalin a 0,5 % ou a
45 °C avec un nettoyant enzymatique a 0,5 %

»  Vider

» 3 minutes de neutralisation

»  Vider

» 2 minutes de ringage intermédiaire

»  Vider

Désinfection a la machine

Le laveur-désinfecteur dispose d’un programme de désinfection thermique qui suit le
nettoyage. La désinfection thermique a la machine doit étre effectuée conformément
aux exigences nationales relatives a la valeur AO (voir DIN EN I1SO 15883-1). La désin-
fection doit étre effectuée avec de I'eau entierement déminéralisée. Nous recom-
mandons une valeur AOde 3000 (par ex. AO 3000 = 90 °C et 5 minutes de durée
d’action) pour tous nos instruments chirurgicaux réutilisables Panetti et pour neuri-
nomes de 'acoustique.

Avertissement

En cas de lavage insuffisant ou de séjour trop long dans le nettoyant/désinfectant, les
instruments peuvent se corroder. Pour connaitre les durées de séjour, veuillez
consulter la notice du nettoyant/désinfectant concerné.

Séchage a la machine

Séchage de la face extérieure des instruments par le cycle de séchage du laveur-
désinfecteur. Si nécessaire, un séchage manuel supplémentaire peut étre effectué a
I'aide d’un chiffon non pelucheux. Sécher les cavités des instruments a I'air comprimé
stérile.

Chaque laveur-désinfecteur doit posséder un programme de séchage correspondant
mis a disposition par le fabricant (voir ISO 15883-1). Veuillez respecter les consignes
et le mode d’emploi du fabricant du laveur-désinfecteur.

6.4. Controle de fonctionnement, remise en état

Contrdle visuel de la propreté des instruments. Examiner en particulier les endroits
difficiles d’accés ainsi que les surfaces non lisses et/ou les points de soudure. Si
nécessaire, répéter le processus de conditionnement jusqu’a ce I'instrument soit
visiblement propre.

La fin de la durée de vie du produit dépend de |'usure et des dommages dus a son
utilisation.

Tous les instruments doivent étre examinés pour contrdler leur usure et la présence
de dommages éventuels. Faire attention en particulier aux ruptures, fissures et
pliures. Les instruments endommagés ne doivent plus étre utilisés. Tous les instru-
ments doivent étre soumis, si possible, a un test de fonctionnement,

Entretien des instruments

Les instruments doivent étre traités conformément aux prescriptions du fabricant des
produits d’entretien (huiles de paraffine perméables a la vapeur d’eau ou huile
blanche médicale).

Dans tous les cas, il est nécessaire de s’assurer que le produit d’entretien utilisé
n’affecte pas la qualité de la désinfection.

Les instruments en acier inoxydable doivent étre passivés a intervalles réguliers,
et/ou en cas de besoin, a des fins d’entretien et pour protéger leurs surfaces de la
corrosion (corrosion par piqares !).

Les instructions du fabricant de I'agent de passivation utilisé doivent étre respectées.

6.5. Emballage

Les instruments doivent étre placés dans le stérilisateur dans un emballage conforme
aux normes pour la stérilisation selon DIN EN ISO 11607-1.

Toutes les informations pertinentes concernant le contenu doivent étre placées de
fagon bien visible sur 'emballage : type et date de stérilisation, date de péremption,
numéro du lot et, éventuellement, numéro de I'appareil de stérilisation.

Emballage individuel : un matériau d’emballage normalisé peut étre utilisé. Les
dimensions du sachet doivent étre suffisantes pour accueillir I'instrument de fagon a
ce que la fermeture du sachet ne soit pas tendue et ne risque pas de se déchirer.

6.6. Stérilisation
»  Stérilisation des produits par procédé de stérilisation a vapeur avec pré-vide
fractionné (conformément a DIN EN 556-1/DIN EN ISO 17665-1), en considérati-
on des exigences nationales en vigueur.
Exigences minimales :
»  Température de stérilisation : au moins 132 °C.
»  Temps de maintien : au moins 4 minutes (plein cycle).
» Temps de séchage : au moins 10 minutes.

Pour éviter la formation de taches et de corrosion, la vapeur doit étre exempte de
composants. Les limites de composants recommandées pour I'eau d’alimentation et
I'eau condensée sont fixées par la norme EN 285.

En cas de stérilisation de plusieurs instruments, la charge maximale du stérilisateur
ne doit pas étre dépassée (voir les indications du fabricant).

Apres la stérilisation, la parfaite qualité de la stérilisation doit étre vérifiée a I'aide
des indications correspondantes. Selon I'institut Robert Koch, le conditionnement se
termine dés I'autorisation d’emploi documentée du produit médical.

Stockage

Les produits doivent étre stockés a I’abri de la poussiéere, de I'humidité et de toute
contamination. Pendant leur stockage, il convient d’éviter toute exposition directe du
produit au soleil.

ion de I'er stérile

Avant de retirer les produits de 'emballage stérile, il est nécessaire de contréler que
cet emballage est intact. Retirer les produits de I'emballage en respectant les consig-
nes d’asepsie correspondantes.

Iid

Informations sur la ion du conditior 1t

Le processus de conditionnement précité a été prouvé par un procédé validé. Le
matériel et les machines suivants ont été utilisés dans le cadre des validations :
Nettoyant alcalin : Neodisher” MediClean; Dr. Weigert ; Hambourg.
Nettoyant enzymatique : Neodisher® MediZyme; Dr. Weigert ; Hambourg.
Laveur-désinfecteur : Miele G 7836 CD.

Chariot : Miele E 429

Stérilisateur a vapeur : Selectomat 666-1 (MMM).

Emballage stérile : rouleaux de sachets transparents Steriking® (Wipak).
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Il est possible d’utiliser également des produits chimiques et des machines autres que
ceux indiqués. Dans ce cas, renseignez-vous aupres des fabricants ou des fournisseurs
pour savoir si leurs produits fournissent les mémes performances que les produits
avec lesquels le procédé a été validé. Si vous choisissez un procédé de conditionne-
ment autre que celui indiqué ci-dessus, il vous incombe I'obligation de prouver
I'aptitude de ce procédé.

Veuillez également respecter les prescriptions légales en vigueur dans votre pays
ainsi que les prescriptions d’hygiene du cabinet médical ou de I'hopital. Cela
s’applique en particulier aux différentes directives concernant une inactivation
efficace des prions.

Pour plus d’informations sur le conditionnement d’instruments, veuillez consulter le
site Internet www.a-k-i.org de « I'Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung » (groupe
de travail conditionnement d’instruments) ou adressez-vous a l'institut Robert Koch.

7. Elimination des déchets

Lors de la mise au rebut des instruments, il est nécessaire d’éviter absolument tout
risque de blessures et d’infection. Les instruments pointus et coupants doivent étre
collectés et enfermés dans des contenants incassables et résistants aux perforations.
IIs doivent étre entreposés a I'abri de tout accés non autorisé.

Les produits contaminés doivent étre déposés dans un lieu de collecte des déchets
dangereux et traités de maniére a exclure toute contamination de tiers.

8. Maintenance et réparation

La maintenance et les réparations doivent étre effectués uniquement par le fabri-
cant. Tous les droits a la garantie du fabricant et a la garantie légale sont annulés si
un utilisateur ou un service non autorisé effectue des travaux de maintenance ou des
réparations. Les instruments ne peuvent étre retournés au fabricant qu’a I'état
conditionné. Les instruments pointus et coupants doivent étre envoyés avec une
protection.

Si un service aprés-vente, des réparations ou des piéces de rechange s’averent
nécessaires, merci de contacter le revendeur ou le représentant de votre pays.

9. Déclaration de conformité

Nous déclarons, sous notre seule responsabilité, la conformité des produits livrés aux
exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux et/ou du
réglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. Les produits correspondent aux
dispositions en vigueur de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
et/ou du réglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et sont dotés du
marquage CE.

Sous réserve de modifications et d’erreurs d’'impression !
SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 201907_01.

ITALIANO

1. Destinazione d’uso e indicazioni

| prodotti di seguito descritti sono strumenti chirurgici Panetti e per neurinoma
acustico riutilizzabili, da impiegare nell’otorinolaringoiatria o nella chirurgia della
testa e del collo, ad esclusione delle aree del sistema circolatorio centrale e del
sistema nervoso centrale. Gli strumenti sono destinati esclusivamente ad interventi di
microchirurgia sui tessuti molli e affini, come per esempio il taglio del tessuto fine e le
procedure di aspirazione, ma non per il lavaggio. Gli strumenti chirurgici Panetti e per
neurinoma acustico dotati di lame sottili e micro divaricatore non sono adatti per la
chirurgia ossea.

2. Controindicazioni
Reazioni allergiche ai materiali impiegati.
Non si & a conoscenza di ulteriori controindicazioni in caso di uso a regola d’arte.

3. Effetti collaterali
Non si & a conoscenza di effetti collaterali conseguenti dall’'uso conforme.

4. Istruzioni per 'uso
Le presenti istruzioni d’'uso e di manutenzione descrivono l'uso conforme degli



strumenti chirurgici Panetti e per neurinoma acustico riutilizzabili. Le indicazioni
d’uso specifiche, in riferimento all’uso e/o al ritrattamento, vengono descritte nelle
istruzioni d’uso e di manutenzione del sistema 3mach® con cestello a griglia per gli
strumenti di aspirazione per orecchio e naso secondo Panetti (GA_109). Le indicazioni
d’uso appena menzionate devono essere altresi osservate per |'utilizzo degli stru-
menti.

4.1. Istruzioni generali per I'uso
Prima di ogni utilizzo verificare gli strumenti secondo quanto segue:
Funzionamento corretto
Filo sufficiente
Crepe
Danni superficiali
Parti staccate
Danni di altro tipo
presenza di danni, gli strumenti non vanno utilizzati in nessun caso.
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4.2. Istruzioni per I'uso specifiche
Il dispositivo va utilizzato esclusivamente da personale medico esperto (per es.
medici specialisti formati). Le informazioni accluse, come le istruzioni d’uso, non
sopperiscono in mancanza di conoscenze mediche e tecniche basilari. Le conoscenze
attinenti devono, se del caso, essere apprese dall’operatore con corsi di formazione
speciali. L'acquisizione delle competenze mediche specifiche e le conseguenze
diagnostiche e terapeutiche conseguenti sono a responsabilita sola ed esclusiva
dell’utente del prodotto.

»  La scelta degli strumenti da utilizzare durante un’operazione & di responsabilita
del medico. E responsabilita del medico fornire al personale chirurgico le infor-
mazioni e la formazione necessari in merito agli strumenti e di accertarsi che il
personale abbia dimestichezza nell’'uso degli strumenti (per es. pericolo di ab-
bagliamento in caso di uso combinato di strumenti e apparecchi con illuminazi-
one).

»  SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH non si assume alcuna responsabilita per
I'uso degli strumenti in ambiti applicativi differenti da quello previsto.

»  Gli strumenti vengono collegati sull’estremita prossimale tramite un adattatore
di aspirazione e un tubo di aspirazione ad una pompa aspirante. Prima
dell’impiego & necessario verificare il saldo collegamento delle componenti.

»  Perrimuovere delicatamente il secreto & altresi possibile impiegare gli strumenti
in combinazione con una comune siringa.

»  L'uso degli strumenti per una finalita diversa da quella prevista pud determinare
il danneggiamento o la distruzione degli strumenti. In tal senso decliniamo tutte
le garanzie.

» Incaso di otturazione dello strumento o per prevenire che lo strumento si otturi,
nel corso dell’operazione & necessario spurgare lo strumento con una siringa
dopo ogni applicazione, avendo cura di otturare il dispositivo di controllo
dell’aspirazione.

»  Alfine di prevenire ritardi nell'impiego a causa dell’otturazione del dispositivo, si
consiglia di tenere prodotti di ricambio in scorta.

»  Alcuni strumenti sono appuntiti e/o taglienti. Questi strumenti possono causare
lesioni. Al fine di evitare il ferimento di terzi, lo strumento va conservato
all'interno della custodia protettiva.

»  Prima di essere impiegati, gli strumenti devono essere ripuliti e sterilizzati. Prima

dell’impiego iniziale, si consiglia di svolgere una doppia pulizia degli strumenti.

Le indicazioni in merito alla pulizia e alla sterilizzazione sono contenuti nel capi-

tolo “6. Istruzioni per il trattamento e la sterilizzazione degli strumenti” nelle

presenti istruzioni d’uso e di manutenzione.

Al fine di evitare la corrosione degli strumenti, anche se composti da acciaio

inossidabile, non devono essere riposti per lunghi periodi su superfici in metallo

meno prezioso (superfici cromate) o in prossimita di sostanze chimiche, poiché
non é possibile escludere del tutto la trasmissione di un velo di ruggine.

» A causa della loro composizione, gli strumenti non sono idonei all’'uso con
dispositivi medici, dispositivi (RMT) o strumenti sensibili all’esposizione mag-
netica.

»  Gli strumenti conducono corrente elettrica e, al fine di evitare scosse elettriche,
non devono essere posti tra il paziente e un alimentatore corrispondente.

»  Gli strumenti non sono adatti alla coagulazione (per es. mediante collegamento
a strumenti HF).

Attenzione: gli strumenti sono vulnerabili a urti, lanci, cadute, all’'uso di spazzole

metalliche/lana d’acciaio e abrasivi, cosi come all’applicazione di forze eccessive. Si

prega, pertanto, di porre particolare attenzione a maneggiare gli strumenti con
estrema cura. Gli strumenti non devono essere sottoposti a stress eccessivo, dovuto

a torsione o usandoli come leva. Il mancato rispetto di quanto detto pud avere

come conseguenza la rottura del prodotto o il ferimento del/della paziente.

Attenzione: in caso di rottura dello strumento di microchirurgia a causa di solleci-

tazioni eccessive e la conseguente dispersione di elementi di metallo nel campo

operatorio, & necessario procedere alla rimozione dei corpi estranei dal campo
operatorio, operando in maniera meno invasiva e piu sicura possibile, per es. con
un lavaggio o altre misure idonee. Gli elementi in metallo possono essere localizzati

con un esame radiografico per consentire di rimuoverli del tutto. In alcuni casi, il

medico puo decidere di non rimuovere gli oggetti estranei.
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5. Conservazione

| prodotti vengono forniti in stato non sterile. Gli strumenti immagazzinati devono
essere conservati fino alla prima sterilizzazione in appositi contenitori, per prevenirne
il danneggiamento.

6. Istruzioni per il trattamento e la sterilizzazione degli strumenti

» Ogni strumento deve essere accuratamente ripulito, disinfettato e sterilizzato
prima dell'impiego iniziale (strumenti nuovi di fabbrica) e di ogni altro uso suc-
cessivo. Una corretta sterilizzazione é possibile esclusivamente su strumenti pu-
liti e disinfettati!

» Tutti gli strumenti vanno trattati con estrema cura durante il trasporto, la
pulizia, la manutenzione, la sterilizzazione e I'immagazzinamento. Quanto detto
vale particolarmente per strumenti con punte sottili.

» Durante il ritrattamento, prestare attenzione a non mischiare strumenti di
composizione materiale diversa. In presenza di materiali non preziosi, & possibile
che si formi un velo di ruggine, che potrebbe essere trasmesso anche allo stru-
mento.

»  Gli strumenti scomponibili vanno sottoposti al trattamento in stato smontato. In
tal senso e necessario prestare particolare attenzione ai componenti rimovibili,
come inserti in materiale plastico e/o dispositivi di sicurezza in silicone.

» In caso di utilizzo di custodie protettive per la protezione da sollecitazioni
meccaniche di strumenti lavorativi delicati durante il trasporto e la sterilizzazio-
ne, queste devono essere assolutamente rimosse per la pulizia, poiché, in caso
contrario, non & possibile assicurare risultati di pulizia ottimali. Osservare quan-
to indicato in merito al trattamento nelle istruzioni d’uso e di trattamento dei
rispettivi produttori delle custodie protettive.

»  Per la pulizia e la disinfezione devono essere utilizzati esclusivamente prodotti
comuni presenti nella lista dei prodotti DGHM/VAH. La modalita d’uso, il tempo
di applicazione e la compatibilita delle sostanze di disinfezione e di pulizia con
determinate tipologie di strumenti sono da evincere dalle indicazioni dei produt-
tori.

»  Si consiglia 'uso di detergenti con presenza di silicato pili basso possibile, per
evitare la formazione di macchie (silicatizzazione) sugli strumenti di acciaio inos-
sidabile.

» Osservare assolutamente le istruzioni d’uso degli strumenti, delle sostanze
chimiche e simili utilizzati durante il trattamento.

» |l dosaggio delle sostanze chimiche, i tempi e le temperature di applicazione
durante la pulizia e la disinfezione, cosi come durante la passivazione (cfr. cap.
7.4. Manutenzione degli strumenti), sono da osservare scrupolosamente.

»  Non sovraccaricare le lavatrici e gli impianti ad ultrasuoni. Evitare ombre acusti-
che o spazi non accessibili al lavaggio. Predisporre tutto per un corretto posizio-
namento nel macchinario.

» Osservare le disposizioni vigenti nella vostra nazione di residenza in merito al
ritrattamento dei dispositivi medici.

In virtu dell’aspetto del prodotto e dei materiali impiegati non & possibile definire un

limite massimo di trattamenti eseguibili. | dispositivi medici possono essere sottopos-

ti al ritrattamento, fintanto che ne sia assicurato il funzionamento corretto. In altri
termini, gli strumenti possono essere riutilizzati se non presentano contaminazioni

e/o danni e garantiscono il corretto funzionamento. In caso di impiego di strumenti

danneggiati o contaminati, la responsabilita ricade esclusivamente sull’utente.

In caso di mancato rispetto si declina ogni responsabilita.

Attenzione: per i pazienti con malattia di Creutzfeldt-Jakob (MCJ) o dell’altra

variante (vMCJ) devono essere utilizzati degli strumenti monouso, poiché non

possiamo assumerci alcun responsabilita per il riutilizzo degli strumenti. Gli stru-

menti utilizzati vanno distrutti per evitare il contagio degli altri pazienti o

dell’utente.

6.1. Preparazione al trattamento sul luogo d’impiego

» Immediatamente dopo l'intervento & necessario rimuovere i residui di sangue,
secreto, tessuto e ossa e non farli asciugare! | residui asciutti sono causa di cor-
rosione.

» Immergere gli strumenti immediatamente dopo I'uso sul paziente in un deter-
gente/disinfettante idoneo. Non immergere in una soluzione di cloruro di sodio
(NaCl), poiché il cloruro attaccano lo strato passivante degli strumenti e puo de-
terminare una corrosione alveolare. Prestare attenzione a fare fuoriuscire I'aria
dalle cavita, di modo che tutte le superfici vengano completamente bagnate.
L'immersione previene I'essiccazione dei residui (fissazione delle proteine). Si
consiglia di effettuare il ritrattamento degli strumenti al pil tardi un’ora dopo
I'intervento.

»  Gli strumenti devono essere spurgati immediatamente dopo I'intervento con un
detergente/disinfettante. L'assenza di ostruzioni pud essere verificata con una
successiva aspirazione del detergente con dispositivo di controllo
dell’aspirazione chiuso.

»  Non utilizzare alcun mezzo di fissaggio o acqua calda (> 40 °C), poiché cio causa il
fissaggio dei residui e puo influenzare negativamente la buona riuscita della de-
tersione.

»  Conservare gli strumenti in un ambiente umido.

6.2. Trasporto

Gli strumenti contaminati vanno conservati e trasportati verso il luogo adibito al
ritrattamento all’interno di un contenitore chiuso, per prevenire il danneggiamento
degli strumenti e la contaminazione dell’ambiente.

6.3. Pulizia, disinfezione e asciugatura
»  Prestare particolare attenzione ad eliminare qualsiasi residuo all'interno dei
lumi.

Prepulizia

»  Togliere con un panno umido tutti i residui visibili.

» Immergere gli strumenti per 10 minuti all'interno di una soluzione detergente
allo 0,5 %. Prestare attenzione affinché tutti gli elementi degli strumenti venga-
no coperti dalla soluzione detergente.

»  Spazzolare le superfici degli strumenti sotto acqua corrente, fino a che tutti i
residui visibili siano stati rimossi. In questo passaggio non vanno in nessun caso
utilizzate spazzole metalliche/lana d’acciaio!

»  Le cavita devono essere spurgate per 20 secondi con una pistola ad acqua (3,8

bar con pressione statica). Se necessario, tenere il foro di interruzione

dell’aspirazione chiuso durante lo spurgo.

Effettuare una pulizia di 15 minuti con un bagno ad infrarossi a 40 °C (con

soluzione detergente allo 0,5 %); se necessario, inserire gli strumenti in un cesti-
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no in metallo. | canali devono dapprima essere riempiti con la soluzione deter-
gente del bagno ad infrarossi, ad esempio con una siringa.

»  Risciacquare le cavita con getti d’acqua fredda ad impulsi per almeno 20 secondi
con una pistola ad acqua (3,8 bar con pressione statica). Se necessario, tenere il
foro di interruzione dell’aspirazione chiuso durante lo spurgo.

Lo spurgo degli strumenti con la pistola ad acqua deve essere sempre effettuato nel

bagno ad acqua per escludere il contagio dell’lambiente o del personale!

Pulizia meccanica

»  Come descritto nelle istruzioni d’uso del sistema 3mach® con cestello a griglia
per gli strumenti di aspirazione per orecchio e naso secondo Panetti (GA_109),
gli strumenti vengono adagiati in un cestello a griglia e poi fissati.

Non sovraccaricare la lavastoviglie. Predisporre tutto per un corretto posiziona-
mento nel macchinario.

\

La pulizia viene svolta con il programma Vario-TD con I'apparecchio di pulizia e
disinfezione. Per il processo di pulizia si consiglia I'uso di acqua desalinizzata.

Programma Vario-TD:

» 4 minuti prelavaggio con acqua fredda
Svuotamento
Dosaggio del detergente a 40 °C
5 minuti di lavaggio a 55 °C con detergente alcalino allo 0,5 % o a 45 °C
con detergente enzimatico allo 0,5 %
Svuotamento
3 minuti neutralizzazione
Svuotamento
2 minuti lavaggio intermedio
Svuotamento
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Disinfezione meccanica

Il dispositivo di pulizia/disinfezione & dotato di un programma termico di disinfezione
che segue la pulizia. La disinfezione termica meccanica & da svolgere nel rispetto dei
requisiti nazionali in merito al valore AO (si veda DIN EN 1SO 15883-1). La disinfezione
deve essere svolta con acqua desalinizzata. Consigliamo un valore AO pari a 3000 (per
es. A0 3000 = 90 °C e 5 minuti tempo di azione) per tutti i nostri strumenti chirurgici
Panetti e per neurinoma acustico riutilizzabili.

Avvertenza

In caso di spurgo insufficiente o tempo di immersione eccessivo nel detergente o
disinfettante & possibile che gli strumenti si corrodano. | tempi di trattenimento sono
da evincere dal foglio illustrativo del relativo detergente/disinfettante.

Asciugatura meccanica

L'asciugatura del lato esterno degli strumenti va effettuata con il ciclo di asciugatura
del dispositivo di pulizia/disinfezione. Se necessario, & possibile effettuare
un’asciugatura manuale con I'aiuto di un panno senza pilucchi. Le cavita degli stru-
menti devono essere asciugate con aria compressa sterile.

Ogni dispositivo di pulizia/disinfezione deve essere dotato dal produttore di un
apposita procedura di asciugatura (cfr. ISO 15883-1). Si prega di osservare le indicazi-
oni relative e le istruzioni d’uso e di manutenzione del produttore del dispositivo di
pulizia/disinfezione.

6.4. Prova di funzionamento e manutenzione ordinaria

Perizia visiva della pulizia degli strumenti. Prestare particolare attenzione alle aree
difficilmente raggiungibili e alle superfici non lisce e/o punti saldati. Se necessario,
svolgere nuovamente il processo di ritrattamento, fino a che lo strumento non sia
visivamente pulito.

La fine della durata di vita dei prodotti dipende dall’'usura e dal danneggiamento
conseguenti dall’uso.

Tutti gli strumenti devono essere sottoposti a verifica per accertare 'assenza di danni
e usura. Prestare particolare attenzione alla ricerca di rotture, crepature o curvature.
Gli strumenti danneggiati devono essere scartati. Per quanto possibile, tutti gli
strumenti devono essere sottoposti ad un test di funzionamento.

Manutenzione degli strumenti

Prima della sterilizzazione, gli strumenti devono essere trattati con un prodotto per la
manutenzione, secondo le specifiche del produttore del prodotto (olio di paraffina
permeabile al vapore di acqua o olio bianco medicinale).

E comunque necessario accertarsi in ogni caso, se il prodotto per la manutenzione
impiegato possa influenzare negativamente il successo della sterilizzazione.

Gli strumenti in acciaio inossidabile devono essere sottoposti a cadenza regolare e/o
in caso di necessita ad una passivazione, per misura di manutenzione e per protegge-
re le superfici dalla corrosione (corrosione alveolare!).

Osservare a tal riguardo le indicazioni del produttore relativamente al prodotto di
passivazione impiegato.

6.5. Confezionamento

Gli strumenti vanno inseriti nello sterilizzatore all'interno di un contenitore a norma
per la sterilizzazione secondo DIN EN 1SO 11607-1.

Sulla confezione devono essere indicate in maniera ben visibile tutte le informazioni
relative al contenuto, in riferimento a tipologia e data della sterilizzazione, data di
scadenza, numero di lotto e, se presente, il numero del macchinario per la steriliz-
zazione.

Confezione singola: E possibile utilizzare un materiale di confezionamento standar-
dizzato. Il sacchetto deve essere grande abbastanza per contenere lo strumento, di
modo che la sigillatura non sia in tensione e non possa strapparsi da sola.

6.6. Sterilizzazione

» La sterilizzazione deve essere svolta con una procedura di sterilizzazione frazio-
nata a vapore con prevuoto (secondo DIN EN 556-1/DIN EN ISO 17665-1), ten-
endo conto delle rispettive norme nazionali:

Requisiti minimi:

» Temperatura di sterilizzazione: almeno 132 °C.

»  Periodo di mantenimento: almeno 4 minuti (ciclo completo).
»  Tempo di asciugatura: almeno 10 minuti.

Per prevenire la formazione di macchie e corrosione, il vapore deve essere privo di
componenti. | valori limite consigliati per componenti per ’acqua di alimentazione e
la condensa di vapore sono indicati nella norma EN 285.

In caso di sterilizzazione di piu strumenti, & necessario prestare attenzione a non
superare il carico massimo dello sterilizzatore (vedi indicazioni del produttore).

Al termine della sterilizzazione, I'utente deve accertarsi della buona riuscita della
sterilizzazione con l'ausilio di indicazioni corrispondenti. Secondo il Robert-Koch-
Institut, il trattamento termina con I'autorizzazione all’'uso del dispositivo medico con
annessa documentazione.

Conservazione

Il dispositivo deve essere immagazzinato all’interno di un ambiente privo di polvere,
umidita e protetto dalle contaminazioni. Evitare la diretta esposizione al sole durante
la conservazione.

Manipolazione dell'imballaggio sterile

Prima di rimuovere il prodotto dal suo imballaggio, verificare l'integrita di qu-
est’ultimo. Osservare le disposizioni asettiche corrispondenti durante la rimozione
del prodotto dall’'imballaggio.

Informazioni per la validita del ritrattamento

Il processo di trattamento di cui sopra e stato comprovato da una procedura convali-
data. Nel corso della procedura sono stati impiegati i seguenti materiali e macchinari:
Detergente alcalino: Neodisher® MediClean; Dr. Weigert; Amburgo.

Detergente enzimatico: Neodisher® MediZyme; Dr. Weigert; Amburgo.
Dispositivo di pulizia/disinfezione: Miele G 7836 CD.

Carrello di inserimento: Miele E 429

Sterilizzatore a vapore: Selectomat 666-1 (MMM).

Imballaggio sterile: Pellicola trasparente Steriking” (Wipak).
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E possibile impiegare anche macchinari e sostanze chimiche diverse rispetto a quelle
indicate. In questo caso & necessario confrontarsi con il produttore o fornitore, di
modo da capire se i loro prodotti possiedono le stesse prestazioni rispetto ai prodotti
con cui e stata svolta la procedura di validazione. In caso di scelta di un metodo di
ritrattamento diverso rispetto a quello di cui sopra, & vostra responsabilita certificare
la relativa idoneita.

Si prega, inoltre, di osservare le norme vigenti nel vostro stato di residenza, oltre alle
norme sanitarie dello studio medico o dell’'ospedale. Quanto detto si applica, in
particolare, alle diverse disposizioni per una disattivazione efficace dei prioni.
Ulteriori informazioni sul trattamento degli strumenti sono disponibili sul sito web
www.a-k-i.org dell’Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung o presso il Robert-Koch-
Institut.

7. Smaltimento

Durante lo smaltimento degli strumenti & da evitare qualsiasi pericolo di lesioni o di
infezione. Gli strumenti taglienti o appuntiti devono essere raccolti e chiusi in un
contenitore a prova di taglio e rottura. Gli strumenti devono essere conservati in un
luogo protetto dall’accesso non autorizzato.

| prodotti contaminati devono essere smaltiti nei rifiuti tossici e trattati in modo tale
da escludere la contaminazione di terzi.

8. Manutenzione e riparazione

La manutenzione e la riparazione devono essere svolte esclusivamente dal produtto-
re. Tutti i diritti di garanzia e le richieste di garanzia andranno persi, se un utente o
una ditta non autorizzati eseguono operazioni di manutenzione o riparazione. Gli
strumenti possono essere inviati al produttore, solo dopo aver svolto un ritrattamen-
to. Gli strumenti taglienti e appuntiti devono essere spediti in un imballaggio sicuro.

In caso di necessita di assistenza, riparazione o parti di ricambio, vi preghiamo di
contattare il rivenditore o il rappresentante competente per la sua nazione di resi-
denza.

9. Dichiarazione di conformita

Dichiariamo sotto la nostra responsabilita che i dispositivi al momento della consegna
sono conformi ai requisiti delle Direttive sui dispositivi medici CEE 93/42 e/o MDR
2017/745. | dispositivi corrispondono alle disposizioni pertinenti delle Direttive sui
dispositivi medici CEE 93/42 e/o MDR 2017/745 e sono dotati di marcatura CE.

Non si escludono modifiche o errori di stampa!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 201907_01.
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1. Finalidad prevista e indicaciones
Los productos descritos son instrumentos quirurgicos reutilizables de Panetti y
neurinoma del acustico, de uso en ORL o en cirugia de cabeza y cuello, con exclusion



de las zonas del sistema circulatorio central (SCC) y del sistema nervioso central
(SNC). Los instrumentos estan previstos exclusivamente para intervenciones micro-
quirdrgicas en tejidos blandos como, por ejemplo, cortes en tejidos finos y para la
succién, pero no para el enjuague. Los instrumentos de Panetti y neurinoma del
acustico con un corte afilado y microganchos no son aptos para la cirugia de huesos.

2. Contraindicaciones
Reacciones alérgicas a los materiales empleados.
No se conocen otras contraindicaciones (cuando el uso del producto sea adecuado).

3. Efectos secundarios
No se conocen otros efectos secundarios, siempre que el uso del producto sea
adecuado.

4. Advertencias de uso

Las presentes instrucciones describen el uso regular de los instrumentos quirdrgicos
reutilizables de Panetti y neurinoma del acustico. En las instrucciones de uso de la
cesta del sistema 3mach® para instrumentos de aspiracion para oido y nariz segtin
Panetti (GA_109) se describen las instrucciones especiales en relacién con el uso y/o
acondicionamiento. Estas deben observarse también cuando se utilicen los instru-
mentos.

4.1. Advertencias generales de uso
Controles de los instrumentos antes de cada uso:

»  correcto funcionamiento

» suficiente agudeza

» fisuras

»  dafios superficiales

»  piezas sueltas

»  otros defectos

En caso de defectos no se permite el uso de los instrumentos bajo ninguna cir-

cunstancia.

4.2. Indicaciones de uso epseciales
Este producto debe ser manipulado tGinicamente por personal médico experimentado
(médicos especialistas cualificados, por ejemplo). La informacion aqui ofrecida —las
instrucciones de uso, por ejemplo— no exime de la necesidad de poseer conocimien-
tos médicos y técnicos basicos. Si procede, el usuario deberd adquirir dichos conoci-
mientos en cursos especificos de capacitacidén. La adquisicién de conocimientos
médicos especializados y sus consecuencias diagndsticas y terapéuticas son respon-
sabilidad exclusiva del usuario del producto.

» La elecciéon de los instrumentos para una operacion es responsabilidad del
médico. El médico debe garantizar también que el personal quirurgico reciba la
informacion y los cursos de capacitacion sobre los instrumentos y que esté fami-
liarizado con su manipulacién (p. ej. en relacién al peligro de ceguera cuando se
combinan los instrumentos y equipos emisores de luz).

»  SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH no asume ninguna responsabilidad por
el uso de instrumentos en ambitos distintos al previsto.

» Los instrumentos estan conectados en su extremo proximal a una bomba de
succién por medio de un adaptador y un tubo de succion. Antes del uso debe
comprobarse la firme unién de los componentes.

» También se puede utilizar los instrumentos combinados con una jeringuilla
normal para efectuar una suave eliminacion de secreciones.

» El uso de los instrumentos para fines distintos al previsto puede deteriorar y

destruir los instrumentos. Esos usos anulan toda garantia.

En caso de obstruccion del instrumento o para evitar que se obstruya, se de-

beria enjuagar el instrumento después de cada uso durante la operacion con

ayuda de una jeringuilla y manteniendo el control de succién cerrado.

»  Para evitar eventuales retardos en el uso por obstruccién de los instrumentos se
deberia disponer de productos de repuesto para intercambiar.

»  Algunos instrumentos terminan en punta y/o son afilados. Esos instrumentos

puede provocar lesiones. Debe evitarse el riesgo de lesiones en terceras per-

sonas conservando los instrumentos en fundas de proteccidn.

Los instrumentos tienen que ser limpiados y esterilizados entes de su uso. Antes

de utilizar los instrumentos por primera vez se recomienda someterlos a una

limpieza doble.

Por favor, consulte las instrucciones para la limpieza y la esterilizacion en el

capitulo "6. Instrucciones para el acondicionamiento y la esterilizacion del in-

strumental" de estas instrucciones de uso.

» Aunque los instrumentos sean de acero inoxidable, para evitar la corrosion no
deberian permanecer durante mucho tiempo sobre bases de metales no nobles
(superficies cromadas) o cerca de productos quimicos, pues no se puede excluir
totalmente una transmisién de herrumbre ligera.

»  Por su composicién estos instrumentos no son aptos para su uso con otros
productos médicos, equipos o instrumentos (TRM) magnéticos sensibles.

»  Los instrumentos son conductores de la electricidad y por lo tanto, para evitar
descargas eléctricas, no deben encontrarse entre el paciente y una fuente de
corriente.

»  Los instrumentos no son aptos para coagulacion (p. ej. mediante la conexion a
instrumentos de AF).

Advertencia: los instrumentos son sensibles a golpes, lanzamientos, caidas, el uso
de cepillos de alambre o de lana de acero y productos abrasivos, asi como a la
aplicacion de fuerza. Por lo tanto, es indispensable manipular los instrumentos con
el cuidado requerido. No se debe sobrecargar los instrumentos con fuerzas de
torsion o palanca. Esto puede provocar dafios o rotura del producto y lesiones en el
paciente.

Advertencia: Si se produjese una rotura por sobrecarga del instrumento microqui-

rurgico y penetrasen pedazos de metal en el campo de operacion, se deberia

extraer estos del campo de operacion de la forma mas segura y menos invasiva
posible, por ejemplo mediante un enjuage o con otras medidas adecuadas para
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ello. Los pedazos de metal pueden ser localizados mediante un examen por rayos X
para su completa extraccion. En algunos casos el médico podra decidir la no extrac-
cion.

5. Almacenamiento
Los productos se suministran sin esterilizar. Los productos almacenados deben ser
conservados hasta su primera esterilizacidon en los correspondientes envases con el
fin de evitar dafios.

6. Instrucciones para el acondicionamiento y la esterilizacién del instrumental

»  Antes del primer uso (instrumentos nuevos de fébrica) y de cada uso posterior
es obligatorio limpiar minuciosamente, desinfectar y esterilizar cada instrumen-
to. jSolo se consigue una correcta esterilizacién con los instrumentos previa-
mente limpiados y desinfectados!

» Todos los instrumentos deben ser tratados con meticulosidad en su transporte,
limpieza, cuidado, esterilizacion y almacenamiento, sobre todo las puntas finas.

»  Es muy importante separar los instrumentos segliin su composicion y realizar el
reacondicionamiento sin mezclar materiales. Con materiales no nobles puede
formarse herrumbre ligera que podria transferirse al instrumento.

»  Los instrumentos desmontables tienen que ser desmontados como corresponda
para su tratamiento, prestando especial atencion a las piezas de plastico y/o los
protectores de silicona.

» Cuando se utilice fundas para proteger las piezas sensibles frente a cargas
mecdnicas durante el transporte y la esterilizacion, estas deberan ser retiradas
para la limpieza pues, de lo contrario, no se garantiza el éxito de la limpieza. En
el acondicionamiento deben tenerse en cuenta también las indicaciones de uso
y acondicionamiento del fabricante de las fundas de proteccion.

» Solo se permite el uso de productos de limpieza y desinfeccion comerciales
incluidos en las listas DGHM-/VAH. Las indicaciones de uso, el tiempo de actua-
cion y la aptitud de los productos de desinfeccion y limpieza para determinados
tipos de instrumentos deben consultarse en los datos del fabricante de esos
productos.

»  Nosotros recomendamos el uso de limpiadores con el menor porcentaje posible
de silicatos, con el fin de evitar la formacion de manchas (silicatizacidn) sobre los
instrumentos de acero inoxidable.

»  Es muy importante cumplir con exactitud las instrucciones de uso de los equi-
pos, productos quimicos, etc. empleados para el acondicionamiento.

»  Es obligatorio respetar con exactitud la dosificacion de los productos quimicos y
los tiempos y temperaturas de actuacion, tanto en la limpieza y desinfeccion
como en la pasivacion (ver cap. 7.4. Cuidado de los instrumentos).

»  No sobrecargar los lavavajillas ni los equipos de ultrasonidos. Evitar las sombras
de lavado y sonido. Comprobar la correcta colocacién dentro de la maquina.

» Observe las disposiciones relativas al reacondicionamiento de productos
médicos vigentes en su pais.

Por el disefio del producto y los materiales empleados no es posible especificar el
limite exacto de acondicionamientos maximos posibles. Nuestros productos médicos
pueden ser reacondicionados hasta que pierden su capacidad de funcionamiento. Es
decir que se puede reutilizar los instrumentos siempre que estén limpios, no presen-
ten dafios y conserven toda su funcionalidad. El usuario asume la responsabilidad en
caso de utilizar instrumetnos dafiados o sucios.

El incumplimiento nos exime de toda responsabilidad.

Advertencia: en el caso de pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ)

o su variante (ECJv) se deberian emplear instrumentos desechables, pues nosotros

no podemos asumir ninguna responsabilidad por la reutilizacion de los instrumen-

tos. Los instrumentos usados deberan ser eliminados para evitar un contagio de
otros pacientes y de los usuarios.

6.1. Preparacion para el acondicionamiento en el lugar de uso

»  Eliminar los restos de sangre, secreciones, tejidos y huesos inmediatamente
después de la operacion, ino dejar secar! Los restos resecos producen corrosion.

» Depositar los instrumentos en un producto de limpieza y desinfeccién directa-
mente después del uso en el paciente. No depositar en solucién salina (NaCl),
pues los cloruros afectan a la capa pasivada de los instrumentos y generan cor-
rosion por picadura. Procurar que pueda salir el aire de los huecos de modo que
todas las superficies se humedezcan por completo. De ese modo se impide que
se sequen los restos (fijacion de proteinas). Se recomienda efectuar el tratami-
ento de los instrumentos en el plazo de una hora tras el uso.

» Los instrumentos deberian ser enjuagados con un producto de limpieza y
desinfeccion directamente tras la operacion. Se puede comprobar el paso succi-
onando el producto de limpieza con el control de succién cerrado.

» No utilice ningin producto fijador ni agua caliente (>40 °C), pues provoca la
fijacion de los restos y puede mermar el resultado de la limpieza.

»  Almacenar los instrumentos en un entorno himedo.

6.2. Transporte

La conservacion y el transporte de los instrumentos contaminados hasta el lugar de
tratamiento tienen que efectuarse en un contenedor cerrado para evitar el deterioro
de los instrumentos y la contaminacién del medio ambiente.

6.3. Limpieza, desinfeccion y secado
»  Es muy importante observar que no quede ningun resto en las cavidades.

Limpieza previa

»  Limpiar todos los restos visibles con un pafio humedo.

» Depositar los instrumentos en una solucién de limpieza del 0,5% durante 10
minutos. Asegurarse de que los instrumentos estan completamente cubiertos
por la solucién de limpieza.

»  Cepillar la superficie de los instrumentos bajo agua corriente hasta eliminar toda
la suciedad visible. {Se desaconseja explicitamente el uso de cepillos de alambre
o de lana de acero!



»  Enjuagar las cavidades durante 20 segundos con una pistola de agua (presion
estdtica de 3,8 bares). Dado el caso, mantener cerrrado el control de succidon
durante el enjuague.

» Limpieza de 15 minutos en bafio de ultrasonidos a 40 °C (con solucién de

limpieza de 0,5%); dado el caso, depositar los instrumentos en una cesta metali-

ca. Previamente es necesario llenar los canales con la solucién de limpieza del
bafio ultrasénico, por ejemplo con una jeringuilla.

Limpiar las cavidades de los instrumentos inyectanto agua fria intermitente con

una pistola de agua (presion estatica de 3,8 bares) durante 20 segundos. Dado el

caso, mantener cerrrado el control de succién durante el enjuague.

iEl enjuague de los instrumentos con la pistola de agua deberia efectuarse en general

dentro de un bafio de agua para evitar una contaminacién del entorno o del perso-

nal!

\

Limpieza a maquina

» Los instrumentos deben ser depositados en una cesta tamiz adecuada y
conectados como corresponda, tal y como se indica en las instrucciones de uso
del tamiz del sistema 3mach® para instrumentos de succiéon de oidos y nariz
segun Panetti (GA_109).

»  No sobrecargar los lavavajillas. Comprobar la correcta colocacién dentro de la
maquina.

La limpieza se realiza con el programa Vario-TD en el equipo de limpieza y desin-
feccion (RDG por sus siglas en aleman). Para el proceso de limpieza se recomi-
enda utilizar agua completamente demineralizada (CD).

El programa Vario-TD:

Limpieza previa con agua fria durante 4 minutos
Vaciado

Dosificacién del limpiador a 40 °C

Limpieza durante 5 minutos a 55 °C con limpiador alcalino al 0,5% o bien
a 45 °C con limpiador encimético al 0,5%
Vaciado

Neutralizacién durante 3 minutos

Vaciado

Enjuague intermedio durante 2 minutos
Vaciado

Y V VYV
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Desinfeccion a maquina

El equipo de limpieza y desinfeccién tiene un programa de desinfeccion térmica que
sigue a la limpieza. Ejecutar la desinfeccidon térmica a mdquina teniendo en cuenta los
requisitos nacionales relativos al valor AO (ver DIN EN ISO 15883-1). La desinfeccion
tiene que efectuarse con agua completamente desmineralizada. Nosotros
recomendamos un valor AO de 3000 (p. ej. A0 3000 =90 °C y un tiempo de actuacion
de 5 minutos) para todos los instrumetnos quirdrgicos reutilizables de Panetti y
neurinoma del acustico.

Advertencia

Los instrumentos pueden sufrir corrosidn en caso de enjuague insuficiente o de
permanencia demasiado larga en el producto de desinfeccion o de limpieza. Consulte
los tiempos de permanencia en las instrucciones del producto de limpieza o desin-
feccion respectivo.

Secado a maquina

Secado del exterior del instrumento mediante el ciclo de secado del equipo de
limpieza y desinfeccion. Si fuese necesario se puede secar el instrumento, ademas,
manualmente con un pafio sin pelusas. El secado de las cavidades de los instrumen-
tos debe efectuarse con aire comprimido esterilizado.

Cada RDG tiene que disponer de fabrica del correspondiente secado (ver ISO 15883-
1). Por favor, observe y respete las indicaciones respectivas y las instrucciones de uso
del fabricante del RDG.

6.4. Comprobacidon del funcionamiento, mantenimiento

Revision visual de la limpieza de los instrumentos, prestando especial atencion a los
puntos dificilmente accesibles, a las superficies rugosas y/o los puntos de soldadura.
Dado el caso, repetir el tratamiento hasta que el instrumento esté limpio a la vista.

El final de la vida util del producto depende del desgaste y el deterioro del mismo por
el uso.

Todos los instrumentos deben ser sometidos a una revisidn de dafios y desgaste,
prestando especial atencidn a roturas, fisuras y deformaciones. Los instrumentos
dafiados deben ser descartados. En lo posible debe someterse a todos los instrumen-
tos a una prueba de funcionamiento.

Cuidado de los instrumentos

Los instrumentos deben ser tratados, siguiendo las indicaciones del fabricante, con el
producto de cuidado antes de la esterilizacion (aceites de parafina permeables al
vapor de agua o aceite blanco medicinal).

En todo caso debe asegurarse que el producto de cuidado empleado no merme el
resultado de la esterilizacion.

Los instrumentos de acero inoxidable deberian ser sometidos a una pasivacion, para
el cuidado y la proteccion de las superficies contra la corrosion (ipor picaduras!), a
intervalos regulares y/o cuando sea preciso.

Es obligatorio seguir aqui las indicaciones del fabricante del producto de pasivacion
empleado.

6.5. Embalaje

Los instrumentos deben ser colocados en el esterilizador dentro de un embalaje
normalizado para la esterilizacion segin la norma DIN EN ISO 11607-1.

En un lugar visible del embalaje deben constar todos los datos relevantes sobre el
contenido: tipo y fecha de la esterilizacion, fecha de caducidad, nimero de lote vy,

dado el caso, el nimero del equipo de esterilizacion.

Embalaje individual: se puede emplear un material de embalaje normalizado. La
bolsa tiene que ser suficientemente grande para el instrumento, de modo que al
cerrar no quede tensa, para evitar que se rasgue por si sola.

6.6. Esterilizacién
»  Esterilizacién de los productos con un método de esterilizaciéon por vapor en
prevacio fraccionado (segun la norma DIN EN 556-1/DIN EN ISO 17665-1) bajo
cumplimiento de los requisitos nacionales respectivos.
Requisitos minimos:
» temperatura de esterilizacion: minima 132 °C.
»  tiempo de permanencia: minimo 4 minutos (ciclo completo).
» tiempo de secado: minimo 10 minutos.

Para evitar que se generen manchas y corrosion, el vapor tiene que estar totalmente
exento de otras sustancias. Los valores limite recomendados de sustancias para agua
de alimentacion y concentrado de vapor estan fijados por la norma EN 285.

Cuando se realice la esterilizacion simultanea de varios instrumentos, no se debe
exceder la carga maxima del esterilizador (ver datos del fabricante).

Tras la esterilizacion se debe comprobar el resultado con ayuda de las indicaciones
correspondientes. Segun el Instituto Robert-Koch, el acondicionamiento finaliza con
la autorizaciéon documentada del producto médico para su utilizacion.

Almacenamiento

El producto debe mantenerse protegido contra el polvo, la humedad y la contamina-
cién en su lugar de almacenamiento. No debe exponerse a la luz solar directa en su
lugar de almacenamiento.

ion de embalajes estériles

Antes de extraer el producto es necesario revisar si el embalaje estéril se encuentra
en perfecto estado. Para la extraccion deben seguirse las normas asépticas corres-
pondientes.

Informacién sobre la validacién del reacondicionamiento

El proceso de acondicionamiento ha sido acreditado mediante un procedimiento de
validacion. Materiales y maquinas empleados en el procedimiento de validacion:
Limpiador alcalino: Neodisher® MediClean; Dr. Weigert; Hamburg.

Limpiador encimético: Neodisher® MediZyme; Dr. Weigert; Hamburg.

Equipo de limpieza y desinfeccidn: Miele G 7836 CD.

Bandeja: Miele E 429

Esterilizador por vapor: Selectomat 666-1 (MMM).

Embalaje estéril: rollos transparentes Steriking” (Wipak).
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También se puede utilizar otros productos quimicos y maquinas diferentes a los
citados aqui. En ese caso, consulte a los fabricantes o los proveedores, si sus produc-
tos ofrecen las mismas prestaciones que los productos con los que fue validado el
proceso. Si se decide por métodos de reacondicionamiento diferentes a los citados
mas arriba, es su obligacion acreditar correspondientemente la aptitud de esos
métodos.

Por favor, observe ademas la normativa legal vigente en su pais y las normas de
higiene de la consulta médica o del hospital. Esto se aplica en particular a las diferen-
tes especificaciones para una eficaz inactivacion de priones.

Encontrard mas informacién sobre el acondicionamiento de los instrumentos en la
pagina de Internet: www.a-k-i.org del Circulo de Trabajo para el Acondicionamiento
de Instrumental o bien en el Instituto Robert-Koch.

Al desechar los instrumentos se debe evitar todo riesgo de heridas o infecciones. Los
instrumentos afilados y en punta tienen que ser recogidos en recipientes resistentes
a la perforacion y a la rotura cerrados. Deben ser almacenados en un lugar cerrado al
acceso de personas no autorizadas.

Los productos contaminados deben ser desechados como residuos peligrosos y
manipulados de manera que toda posibilidad de contaminacion de terceros quede
descartada.

8. Mantenimiento y reparacién

El mantenimiento y las reparaciones solo pueden ser efectuadas por el fabricante. La
ejecucion del mantenimiento o de reparaciones por un usuario o un organismo no
autorizado anula todos los derechos a garantia comercial y legal. Los instrumentos
tienen que estar reacondicionados antes de enviarlos al fabricante. Los instrumentos
afilados o en punta tienen que se enviados con la debida proteccién.

Rogamos se pongan en contacto con el distribuidor o el representante en su pais
cuando necesiten un servicio, reparaciones o piezas de repuesto.

9. Declaracién de conformidad

Declaramos, bajo nuestra exclusiva responsabilidad, que en el momento del suminist-
ro los productos son conformes a los requisitos establecidos en la directiva
93/42/CEE y/o el reglamento 2017/745. Los productos cumplen con las disposiciones
aplicables estipuladas en la directiva 93/42/EEC y/o el reglamento 2017/74 y cuentan
con certificado CE.

Sujeto a cambios y errores de imprenta.
SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 201907_01.



CESKY

1. Stanoveni tcelu a indikace

Popsané vyrobky jsou chirurgické Panettiho nastroje a nastroje na neurinom akustika
k opakovanému pouZiti pro otorinolaryngologii nebo chirurgii hlavy a krku
s vyloucenim oblasti centralniho obéhového systému a centralniho nervového
systému. Nastroje jsou uréeny vyhradné pro mikrochirurgické zasahy do mékkych
tkani, jako je napfr. fezani mékkych tkani a odsavani, ne vsak k vyplachu. Panettiho
nastroje a nastroje na neurinom akustika s jemnym ostfim a mikrohacky nejsou
urceny k pouziti v kostni chirurgii.

2. Kontraindikace
Alergické reakce na pouzité materidly.
Pfi sprdvném pouZiti nejsou zadné dalsi kontraindikace znamy.

3. Vedlejsi ucinky
PFi sprdvném pouZziti nejsou zadné vedlejsi uCinky znamy.

4. Pokyny k pouZiti

Tento navod k obsluze popisuje spravné pouZiti chirurgickych Panettiho nastroju a
nastroji na neurinom akustika k opakovanému pouziti. Zvlastni pokyny k pouZiti
sohledem na vyuZiti anebo pfipravu jsou popsény v ndvodu k pouziti systému
3mach® sitkového koSe pro nastroje k odsavéni zusi a nosu podle Panettiho
(GA_109). P¥i poutziti nastrojl je nutné dodrzovat i tyto pokyny.

4.1. Obecné pokyny k pouZiti

Pred kazdym pouzitim provedte kontrolu nastroju se zaméfenim na tyto body:
Spravna funkce

Dostatecnd ostrost

Praskliny

Poskozeny povrch

Volné soucasti

Jiné poskozeni

Pokud zjistite vady, nesmite tyto nastroje za Zadnych okolnosti pouZivat.
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4.2. Zvlastni pokyny k pouziti
Poutziti vyrobku pouze zkuSenym kvalifikovanym zdravotnickym persondlem (napf.
kvalifikovany odborny lékaf). PriloZzené informace, jako je napf. nadvod k poufZiti,
nenahrazuji chybéjici zakladni medicinské a technické znalosti. Tyto znalosti musi
uzivatel pFipadné ziskat formou specidlniho vzdélani k rozsifeni kvalifikace. Ziskani
odbornych Iékarskych znalosti a informaci o diagnostickych a terapeutickych konsek-
vencich je vyhradné v odpovédnosti uZivatele vyrobku.

»  Zavybér nastroji k operaci odpovida lékaf. Lékai musi také zajistit, aby personal
na operacnim sale mél informace a Skoleni o nastrojich a byl seznamen s jejich
pouzitim (napf. nebezpedi oslepeni pfi kombinovaném pouZiti ndstroji a
pfistrojt, které emituji svétlo).

» Spole¢nost SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH nepfebira Zadnou od-
povédnost za pouziti nastrojd v jiném nez uréeném rozsahu pouziti.

» Nastroje jsou na proximalnim konci spojeny odsdvacim adaptérem a odsavaci
hadici s odsavacim ¢erpadlem. Pfed pouZitim je nutné zkontrolovat pevné pfipo-
jeni komponent.

»  Kcitlivému odstranéni sekretu mdzZete pouZit také nastroje spole¢né s béznou
strikackou.

»  Pouziti nastroju k jinému neZ uréenému Gc¢elu mGze mit za nasledek poskozeni

nebo znifeni nastroju. Vtomto ohledu vyluéujeme jakékoliv ruceni a od-

povédnost.

Pokud dojde k ucpani ndstroji nebo k zabranéni ucpdvani nastroji musite

béhem operace po kaidém pouziti proplachnout nastroj stfikackou pfi

uzavieném fizeni odsavani.

»  Kzabranéni ptipadnym pritahdm pfi pouziti nasledkem ucpani nastrojd, musite
mit v zasobé nahradni vyrobky.

v

»  Nékteré nastroje jsou 3pitaté anebo ostré. U téchto nastroji hrozi nebezpeéi
Urazu Zabrarite Urazu tfetich osob ulozenim nastroju do ochrannych obald.
» Nastroje musite pfed pouzitim vycistit a sterilizovat. Pfed prvnim pouzitim

doporucujeme néstroje vycistit dvakrat.
Pokyny k ¢isténi a sterilizaci jsou uvedeny v kapitole “6. Pokyny k Upravé a ste-
rilizaci nastroja” v tomto navodu k obsluze.

» Zdlvodu zabranéni koroze nastrojl, i kdyZ jsou vyrobeny z nerezové oceli,
nesméji tyto ndstroje zlistavat po del3i dobu na podlozkach z neuslechtilych ma-
terial( (chromovany povrch) nebo byt skladovéany v blizkosti chemikalii, protoze
prenos naletové rzi nelze zcela vyloudit.

»  Nastroje nejsou z divodu svého sloZeni vhodné k pouziti s jinymi zdravotnickymi
vyrobky choulostivymi na magnety, zafizenimi nebo nastroji (MRT).

» Nastroje jsou elektricky vodivé a zdlvodu zabranéni zasaZzeni elektrickym
proudem se nesmi dostat mezi pacienta a zdroj elektrické energie.

» Nastroje nejsou vhodné ke koagulaci (napf. pfipojenim na vysokofrekvenéni
nastroje).

Pozor: Nastroje jsou choulostivé na razy, pady, pouZiti ocelovych kartacka/draténky
a Cistici pisky v€etné pouZiti sily. Proto je nezbytné nutna peclivd manipulace.
Nastroje nesméji byt namahany krutem a pacenim. Nasledkem toho mizZe dojit
k poskozeni nebo prasknuti vyrobku nebo k urazu pacienta.
Pozor: Pokud dojde k prasknuti nasledkem nadmérného zatizeni mikrochirur-
gického nastroje a do operovaného prostoru se dostanou ¢astecky kovu, museji byt
bezpecné a co nejméné invazivné ztohoto prostoru odstranény, napf.
vyplachnutim nebo jinym vhodnym opatfenim. Kovové &astecky je mozné lokali-
zovat také rentgenem tak, aby je bylo moiné kompletné odstranit. V nékterych
pfipadech se muZe lékaf rozhodnout k jejich neodstrafiovani.

5. Skladovani
Vyrobky nejsou po dodéni sterilni. UloZzené zboZzi musite az do prvni sterilizace

skladovat v pfislusnych obalech tak, aby nedoslo k poskozeni

6. Pokyny k upravé a sterilizaci nastroja

»  Kazdy nastroj musi byt pred prvnim pouZitim (novy vyrobky pfimo z vyroby) a
pred kazdym dal$im pouZitim ddkladné vycistén, dezinfikovan a sterilizovan.
Pouze vhodné a dezinfikované nastroje umoznuji spravnou sterilizaci!

»  Se vSemi ndstroji musite béhem prepravy, Cisténi, péce, sterilizace a skladovani
vzdy nakladat velmi opatrné. To plati zejména pro jemné Spicky a hroty.

» Je nutné pamatovat na Cistotu Upravy nastroji s ohledem na sloZeni materialu.
V pfipadé neuslechtilych material( se mize tvofit naletova rez, kterd se muize
prenaset na nastroj.

»  Rozebiratelné nastroje museji byt pfi Upravé pfislusnym zpldsobem rozebrany.
Pfitom je nutné pamatovat predevsim na odnimatelné soucasti, jako jsou napf.
plastové vlozky anebo ochrany ze silikonu.

»  Pfi pouziti ochrannych pouzder k ochrané proti mechanickému namahani na
choulostivych pracovnich ¢astech béhem prepravy a sterilizace musite tato
pouzdra vzdy pfi ¢isténi odstranit, jinak nelze zarudit Uspésnost ¢isténi. Dodrzuj-
te pokyny k poufZiti a Upravé vydané pfislusnym vyrobcem ochranného pouzdra.

» K (isténi a dezinfekci je dovoleno pouzivat pouze bézné prostiedky ze seznamu
DGHM/VAH. Pokyny k pouZiti, dobu pUsobeni a vhodnost dezinfekénich a Cisti-
cich substanci pro ur¢ité druhy ndstroji najdete v udajich vyrobcd téchto
prostredku.

» Doporudujeme pouziti Cisticich prostfedkl s minimdlnim mnoZstvim podilu
silikatd tak, aby na nastrojich z nerezové oceli nevznikaly skvrny (silikatizace).

» Presné dodriujte pokyny k pouZiti pfistrojd, chemikalii apod., které pouzivite
k Upravé.

»  Presné dodrzujte davkovani chemikalii, doby pusobeni a teplotu pfi ¢isténi,
dezinfekci a pfi pasivaci (viz kap. 7.4. PéCe o néstroje).

» Do mycek a ultrazvukovych zafizeni nevkladejte vice ndstroju, nez je dovoleno.
Zabrarite spravnym ulozenim vyrobk( vzniku hluchych mist pfi myti a poutziti ult-
razvuku. Pamatujte na bezpecné uloZeni ve stroji.

»  Dodrzujte ustanoveni o opakované Upravé medicinskych vyrobkd, platna ve vasi
zemi.

Z dlvodu designu vyrobkd a pouZitych materidlt nelze stanovit definovany limit

maximalné proveditelnych Gprav. Nase medicinské vyrobky je mozné upravovat,

dokud je zachovéna jejich spravna funkce. To znamen3, Ze nastroje jsou Cisté, nejsou
poskozené a je mozné je znovu pouzit pfi zachovani jejich pfislusné funkce. UZivatel
nese odpovédnost v pfipadé pouziti poskozenych a znecisténych nastroja.

Nedodrzeni pokyn( zbavuje jaké kohokoliv ru¢eni.

Pozor: V pfipadé pacientt s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJD) nebo jejimi vari-

antami (vCJD) je nutné pouZit nastroje na jedno pouZiti, protoZe nemiZeme prevzit

odpovédnost za opakované pouiZiti nastroji. PouZiti nastroje museji byt
zlikvidovany tak, aby nemohlo dojit k nakaZeni dalSich pacientl a uZivateld.

6.1. Pfiprava Gpravy v misté pouZiti

»  Po operaci okamZité odstrarite zbytky krve, sekretu, tkané a kosti, nenechejte je
zaschnout! Pfischlé zbytky zpUsobuji korozi.

» Nastroje ihned po pouziti na pacientovi odklddejte do vhodného C(isti-
ciho/dezinfekéniho prostiedku. Nevkladejte do roztoku kuchyriské soli (NaCl),
protoze chloridy narusuji pasivni vrstvu nastroju a zpUsobuji dérovou korozi.
Zajistéte, aby se z dutin mohl uvolnit vzduch tak, aby byly vSechny plochy zcela
pokryty roztokem. Vkladani do téchto roztokd zabrariuje pFischnuti zbytkd (fi-
xace proteinli). Doporucujeme, abyste opakovanou Upravu ndstroju provedli
nejpozdéji do jedné hodiny po pouziti.

»  Nastroje musite ihned po operaci proplachnout vhodnym ¢isticim/dezinfekénim
prostiedkem. Prlichodnost muZe byt ovéfena navic nasdvanim (isticiho
prostfedku pfi uzavienim fizeni odsavani.

»  Nepouzivejte zadné fixacni prostfedky nebo horkou vodu (> 40 °C), tim by doslo
k fixaci zbytk( a negativnimu ovlivnéni vysledka ¢isténi.

»  Skladujte nastroje ve vihkém prostfedi.

6.2. Pfeprava

Skladovéni a pfeprava kontaminovanych ndstroji do mista jejich Upravy musi byt
provedeno v uzavienych nadobach tak, aby nemohlo dojit k poskozeni néstroju a ke
kontaminaci Zivotniho prosttedi.

6.3. Cisténi, dezinfekce a suseni
»  Vidy bezpodmineéné pamatujte, Zze v luminu nesméji zistat zadné zbytky.

Predbéziné cisténi

»  Otrete viechny viditelné zbytky vihkou utérkou.

»  VloZte néstroje na 10 minut do 0,5 % ¢isticiho roztoku. Davejte pozor, aby byly
vsechny Casti nastroje pokryty Cisticim roztokem.

»  Povrch ndstroji oéistéte karta¢kem pod tekouci vodou tak, abyste odstranili
vsechny viditelné necistoty. Pfitom vyslovné nedoporucujeme pouziti ocelovych
kartacka/dratének!

»  Vyplachujte dutiny 20 sekund vodni pistoli (staticky tlak 3,8 baru). B&hem
oplachovani pfip. udrzujte uzavieny prerusovac odsavani.

»  Cistéte 15 minut v ultrazvukové lazni pfi 40 °C (s Cisticim roztokem 0,5 %); pfip.
nastroje vlozte do kovového kose. Kanalky musite nejdfive naplnit Cisticim ro-
ztokem z ultrazvukové lazné. napt. pomoci strikacky.

»  Vodni pistoli (staticky tlak 3,8 baru) vyplachujte dutiny nastroje vidy minimélné
20 sekund pulsujici studenou vodou. Béhem oplachovani pfip. udrZujte uzavieny
prerusovac odsavani.

Proplachovéni nastroji vodni pistoli musi byt obecné provedeno ve vodni lazni tak,

aby byla vylou¢ena kontaminace okoli nebo persondlu!

Strojové cisténi



» Nastroje jsou vloZeny do vhodného sitového kose a pfislusnym zpusobem
pfipojeny tak, jak je popséno v ndvodu k pouZiti systému 3mach® sitového kose
pro nastroje k odsavani z usi a nosu podle Panettiho (GA_109).

» Do mycky nevkladejte vétsi mnoiZstvi Cisténého materidlu, nez je dovoleno.
Pamatujte na bezpecné uloZeni ve stroji.

Cidténi je provedeno pomoci programu Vario-TD v &isticim a dezinfekénim
zatizeni (RDG). K procesu ¢isténi doporucujeme pouziti plné demineralizované

vody.

Program Vario-TD:

»  Vstupni ¢isténi 4 minuty studenou vodou

»  Vyprazdnéni

»  Davkovani ¢isticiho prostifedku pfi 40 °C

» 5 minut ¢isténi pfi 55 °C s 0,5% alkalickym Cisticim prostfedkem nebo pfi
45 °C s 0,5% enzymatickym Ccisticim prostiedkem

»  Vyprazdnéni

» 3 minuty neutralizace

»  Vyprazdnéni

» 2 minuty pribézné oplachovani

»  Vyprazdnéni

Strojova dezinfekce

Cistici / dezinfekéni zafizeni je vybaveno dezinfekénim programem, ktery nasleduje
po Cisténi. Strojova tepelnd dezinfekce musi byt provedena v souladu s narodnimi
pozadavky, které se tykaji hodnoty AO (viz DIN EN ISO 15883-1). Dezinfekce musi byt
provedena ve zcela demineralizované vodé. Doporucujeme hodnotu A0 3000 (napf.
A0 3000 =90 °C a 5 minut plisobeni) na vSechny nase chirurgické Panettiho nastroje a
nastroje na neurinom akustika k opakovanému pouziti.

Vystraha

PFi nedostate¢ném vyplachnuti nebo pfilis dlouhém pusobeni dezinfekéniho nebo
Cisticiho prostfedku muze dojit ke korozi nastroju. Dobu, po kterou ma byt nastroj
v téchto roztocich, najdete v pribalovém letaku pfislusného Cisticiho nebo dezin-
fekéniho prostredku.

Strojové suseni

Suseni vnéjsi strany nastroji pomoci cyklu suseni v &isticich/dezinfek&nich zafizenich.
Pokud je to nutné, mGzZete navic provést ruéni suseni pouzitim utérky, kterd nepousti
vldkna. Dutiny néstroje suste sterilnim stlacenym vzduchem.

Kazdé Cistici a dezinfekéni zafizeni musi poskytovat vlastni metody suSeni zajisténé
vyrobcem (viz I1SO 15883-1). Dodrzujte prislusné pokyny a navody k pouZiti vyrobce
susiciho a dezinfekéniho zafizeni.

6.4. Kontrola funkce, opravy

Vizudlni posouzeni Cistoty ndstroje. Pfitom pozor predevSim na Spatné dostupna
mista a povrch, ktery neni hladky anebo na pajena mista. Pokud je to nutné, opakujte
proces Upravy, dokud nebude nastroj vizualné Cisty.

Konec Zivotnosti vyrobku je urcen na zakladé opotfebeni a poskozeni nasledkem
pouzivani.

Vsechny nastroje musite kontrolovat, zda nejsou poskozené a opotfebené. Pfitom je
nutné ddvat pozor predevsim na praskliny, trhliny a deformace. Poskozené nastroje
musite vyfadit. U véech ndstroji musite podle moznosti provést test funkénosti.

Péce o nastroje

Nastroje musite vsouladu s poZadavky vyrobce pecujiciho prostiedku osetfit
pecujicimi prostfedky pred sterilizaci (parafinové oleje nepropoustéjici vodu nebo
medicinsky bily olej).

V kazdém pripadé pfitom musite zajistit, aby pouZivany pecujici prostredek nemél
negativni vliv na vysledek sterilizace.

Nastroje z nerezové uslechtilé oceli musite k provedeni péce z divodu ochrany
povrchu proti korozi pravidelné nebo podle potieby pasivovat.

PFitom je nutné dodrZovat udaje vyrobce pfislusného pasivaéniho prostiedku.

6.5. Obal

Nastroje museji byt vloZeny do sterilizitord v obalech ke sterilizaci v souladu
s normami podle DIN EN I1SO 11607-1.

Na obalu museji byt na dobfe viditelném misté zaznamenany vSechny potiebné
informace o obsahu s ohledem na druh a datum sterilizace, datum spotieby, Cislo
Sarze a pfip. Cislo sterilizaniho zafizeni.

Jednotliva baleni: Mizete pouzivat normou predepsany obalovy material. Sd¢ek musi
mit dostate¢nou velikost pro dany nastroj tak, aby nebyl zapecetény uzavér vystaven
nadmérnému namahani s nasledkem samovolného otevieni.

6.6. Sterilizace
»  Sterilizace vyrobk( pomoci metody predvakuové parni sterilizace (podle DIN EN
556-1/DIN EN 1SO 17665-1) pfi dodrzeni pfislusnych narodnich pozadavka:
Minimalni pozadavky:
» Teplota sterilizace: minimalné 132 °C.
»  Doba prodlevy: minimalné 4 minuty (plny cyklus).
»  Doba suseni: minimalné 10 minut.

Z dGvodu zabrdnéni vzniku skvrn a koroze nesmi para obsahovat zadné latky. Do-
porucené mezni hodnoty latek v pfivadéné vodé a v parnim kondenzétu jsou stano-
veny normou EN 285.

PFi sterilizaci nékolika nastroji nesmi dojit k pfekroeni maximalni naplné ste-
rilizaétoru (viz Udaje vyrobce).

Po provedeni sterilizace musi byt pomoci pfislusnych indikaci ovéfen vysledek sterili-
zace. Podle Institutu Roberta Kocha konéi Uprava dokumentovanym schvélenim
zdravotnického prostiedku k pouZiti.

Skladovani
Skladovani musi byt provedeno s ochranou proti prachu, vlhkosti a kontaminaci.
Béhem skladovani zabrarite pfimému slune¢nimu zareni.

Manipulace se sterilnim obalem
Pfed vyjmuti vyrobku zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. PFi vyjmuti museji
byt dodrzeny prislusné aseptické predpisy.

Informace o validaci opakované tpravy

Vyse uvedeny proces Upravy byl doloZen validovanou metodou. K validaci byly
pouZity nasledujici materidly a stroje:

Alkalicky Cistici prostfedek: Neodisher® MediClean; Dr. Weigert; Hamburg.
Enzymaticky istici prostfedek: Neodisher® MediZyme; Dr. Weigert; Hamburg.
Cistici/dezinfekéni zafizeni: Miele G 7836 CD.

Manipulacni vozik: Miele E 429

Parni sterilizator: Selectomat 666-1 (MMM).

Sterilni obal: Steriking®, préihledna role (Wipak).

YV VVVYY

Mohou byt pouZity i jiné nez zde uvedené chemikalie a stroje. V takovém pfipadé
konzultujte s vyrobci nebo dodavateli, zda jejich vyrobky maji stejné parametry, jako
vyrobky, se kterymi byla provedena validace. Pokud se rozhodnete pro jiny nez zde
vySe uvedeny postup Upravy, je vasi povinnosti pfislusnym zplsobem dokazat vho-
dnost.

Dodrzujte také pravni predpisy platné ve vasi zemi a hygienické predpisy pro lékarské
ordinace nebo nemocnice. To plati pfedevsim pro rGzné pozadavky na u¢innou
aktivaci priond.

Dalsi informace o Upravé ndstroji najdete na internetové strance www.a-k-i.org
pracovni skupiny pro Upravu nastrojli nebo na Institutu Roberta Kocha.

7. Likvidace

Pri likvidaci nastroji musite bezpecné zabranit nebezpedi Urazu a vzniku infekce.
Ostré a Spitaté ndstroje museji byt shromdaidény do oball sochranou proti
propichnuti a prasknuti a museji byt uzavieny. Museji byt uloZeny tak, aby nebyly
pristupné nepovolanym osobam.

Kontaminované vyrobky likvidujte jako zvldstni odpad a nakladejte s nimi tak, aby
nemohlo dojit ke kontaminaci tfetich osob.

8. Udriba a opravy

Udribu a opravy smi provadét pouze vyrobce. Veskeré naroky na poskytnuti zaruky a
ruceni zanikaji, jakmile uZivatel nebo neautorizovand osoba provede uUdrzbu nebo
opravy. Nastroje sméji byt vraceny vyrobci vyhradné po provedeni Upravy. Ostré a
Spicaté nastroje museji byt odeslany s ochranou.

Zadame vés, abyste v pfipadé potfebného servisu, oprav nebo néhradnich dild
kontaktovali prodejce nebo zastupce ve vasi zemi.

9. Prohlaseni o shodé

Prohlasujeme na vlastni odpovédnost shodu vyrobki v dodaném provedeni v souladu
s pozadavky smérnice MDD 93/42/EHS anebo MDR 2017/745. Vyrobky odpovidaji
pFislusnym ustanovenim smérnice MDD 93/42/EHS anebo MDR 2017/745 a jsou
opatfeny symbolem CE.

Zmény a tiskové chyby vyhrazeny!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 201907_01.

EAAHNIKA

1. KaBoplopdg okomov ko evBeiferg

Ta meplypapdpeva mpoidvia eival EMAVOXPNOLULOTIOLOLHA XELPOUPYLKE Opyava
Panetti Kol OKOUOTLKOU VEUPWWHOTOC ylot Tov Ttopéa QPA f/kal th XELPOUpyLKnA
kebahol kat Aawol pe efaipeon TG TEPLOXEG TOU KEVTPLKOU KUKAOdOpLKoU
ovotipatog (KKE) kat tou kevtpikoU veuptkol ocuotiuatog (KNZ). Ta opyava
T(POPBAEMOVTOL VLA HUIKPOXELPOUPLKEG EMEUBAOELG OE HAAOGKA €8N LOTWV OMWG TL.Y.
AEMTEG TOUEG LOTWV KaL ya T Stadikacia amoppodnong, aAd oxt yia ékmiuon. Ta
dpyava Panetti kat 0kOUOTIKOU VEUPWVWHATOG e AEMTEG KOWELG KAL ULKPOAYKLOTPQ
Sev evBeiKVUVTAL yLOL TN XELPOUPYLKH OOTWV.

2. Avtevbeigelg
AMEPYLKEG QVTLEPATELG 0T XPNOLLOTIOLOUEVO. UALKA.
Katd tnv opOn xprion Sev eival yvwoTEg mepattépw avievSeifels.

3. Napevépyeleg
Katd tnv opn xprion 8ev eival yvwoTtég mapevepyeLeG.

4. O6nyieg ebapuoyrig

OL mapovoeg obnyleg xpnong Tmepypddouv TNV  KAvOVik  Xpron  Twv
EMAVAXPNOLUOTIOLOLUWY  XELPOUPYIKWV  opydvwv  Panetti kot  akouotikol
VEUPWWUATOG. |8laitepeg 08nyleg xpriong oxetikd pe tnv ebapupoyh kar/f v
enefepyacia meplypadovial ot odnyieg xprnong tou KoAabol mAéypatog
ovotipatog 3mach® yla wro-pwikd dpyava avappodnong katd Panetti (GA_109).
AUTEG TipéTieL va AapBdvovTal eniong urtodn KaTd Th Xprion Twv opyavwv.

4.1. Fevikég 0bnyieg ebappoyng
E€etdote ta Opyava mpv amd kabe xprion ya:



»  Zwoth Aettoupyia

»  Emopkn aypunpotnta
»  Pwypég

»  Erudavelakég Inpuiég
»  Xahapa gfoptripata
»  Noutég Inuiég

Av SlamotwBolv InuLég, Ta dpyava Sev eMLTPENETAL Vo XpnoLpomnonBolv og Kayplia
nepintwon.

4.2, I18waitepeg 0dnyieg epappoyng

H xprion tou TmPoidvIog TPEMEL VO TIPOYHUOTOTOLETAL HOVO OO EUMELPO LOTPLKO

£EeLOIKEUNEVO  TIPOOWTILKO  (TLX. ekmoubeupévog  eelbikeupévog  Latpog). Ot

ouvoSeuTIkEG TAnpodopieg Omwe T.X. oL odnyieg xpriong Sev avtkabiotouv TV

ENEWN LOTPLKWY KAL TEXVIKWY BOOLKWY YVWOEWV. TETOLEG YVWOELG O XPriOTNG TPETEL

eVOEXOUEVWG VA OTOKTHOEL OF ELSLKEG UETEKMALSEVOEL. H amOKInon LOTPLKWY

£€ELBIKEUIEVWV YVWOEWV KAL TWV SLAYVWOTIKWY Kol BEPATIEVTIKWY CUVETELWV TOUG
enoadievial amoKAELOTIKA 0TOV Xprion Tou PoidvVToc,.

» [ v emhoyn Twy opydvwv o€ L eyxeipnon unevBbuvog eivat o atpog. O
latpog mpénel va efacdalicel OTL TO TPOOWTILKO Xelpoupyeiou AapBdvel
EVNUEPWON KaL EKMALSEVON OXETIKA PE Ta Opyava Kol €xel e€OLKELWOEL pe Tov
XELPLOMO TOUG (TT.X. OXETIKA ME TOV KiVOUVO BauMWUATOG KOTA T CUVSUAOTLKN
XPrion OpYAVWV KAl GUCKEUWV EKTIOUTNG GWTOC).

» H SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH &8ev avalapBdvel kapia eubivn ya
™ XpHRon twv opydvwv oe Sladopetikd amd Ttov TpoPAemduevo Topéa
edappoyng.

» Ta O6pyava cuvEEovtal 0To €yyUG GAKPO HECW TIPOCAPHOYEQ avappOdnong Kot

owAfRva avappodnong pe pa aviiia avappodnong. Mpwv t xpron mpénet va

eleyxBei n otabepr cvvdeon Twv egapTnUATWY.

Ma tv anain adaipeon ekkplpdtwy eival eniong ekt n xprion Twv opyavwy

HE pLa aLXpn Tou pmopiou.

» H xprion twv opyGvwv okomd SladopeTtikd amd Tov TPOPAEMOUEVO OKOTO
uropel va oénynoet oe BAABN N katactpodr Twv opydvwv. e authi TNV
nepintwon anokAeiovpe kabe eyyunon.

» e mepintwon €udpagng tou opydvou f yla thv amotponn éudpaing tou
opydvou, peTd amd KdBe eméuPacn mMPEMEL va ylvetal EKMAUGH TOU Opydvou
HEOW MLAG AXUAG HE KAELOTO €Aey o avappOdnong.

» T tnv anotpont mbavwy kabuotepnoswv Adyw éudpaing Twv opyavwy otnv
ebappoyr, mpénel va SlatiBeviar oe amobepo ePedplkd mpoiovia  yla
QaVTIKATAoTOOoN.

» Oplopéva Opyava eivoal putepd kal/fj alxpunpd. I autd Ta Opyava UMApXEL
Kivéuvog Tpaupatiopol. O TPOUHATIONOG TPtV TIPEMEL va anodelyETaL HECW
™G UAAENG OE MPOOTATEVTIKEG OrKEC.

» Ta opyava mpémel va kaBapifovial KoL va OITOCTELPWVOVTOL TPV ard KABe
xprion. Npw and thv mpWwTn Xprion CUVLOTOUUE Ta Opyava va kabaplotouv Suo
dopéc.

Mrnopeite va Bpeite unmobeifelg yla Tov KaBaplopod Kol TNV amooteipwon oto
kedpdAato "6. Odnyia yla tnv enefepyaocia KaL TNV amooteipwon" AUTWV Twv
odnyuwv xprong.

» Ta opyava, mapdtt anoteholvtat and avoéeibwto xdAuBa, yla Thv amotponh
SLdPpwong Sev emttpénetal vo anobnkevovrat yla peydho Stdotnua mavw ot
UNooTPWHATA O AlyOTeEPn uyevr) UETOAA (EMXPWILWUEVEG eTLdAVELES) i
KOVTA 0€ XNULKA, 8LOTL Sev propei va amokAetotel n mbavotnta ofeidwong.

»  Ta 6pyava Aoyw ™G cUVOECNG Toug Sev evdeikvuvTal yla Xprion HE HayvVNTIKA
evaioBnta Latpkd mpoidvta, cuokevég MRT rj dpyava.

» Ta opyava Slappéovtal and pevpa Kat ylo tnv anotpornty nAektpomAngiog Sev
emutpénetat va Bpebolv petafh Tou aoBevolc Kol g avtiotolxng NAEKTPLKAG
nnyAg.

» Ta opyava Sev evbeikvuvtal yia mAén aipatog (m.x. péow ovvdeong oe Opyavo
HF).

Mpoooxn: Ta opyava sivar guaicdnta oe kpolon, pipn, mtwon, owm xprion

CUPUATIVWY BOUPTOWV/CUPHATWV Kal MHECWV TPBAG KAOWG Kol ot XpHon

SUvapng. MNa autd tov Adyo, anouteitol onwWoSAOTE MPOCEKTIKOG XEPLOKAG. Ta

opyava &ev ermurpénetar va ¢oprifovrtar unepBoAikd péow TEPLOTPODAG 1

uoxAeuong. Autd umopei va odnyncel o Opavon Ttou mpoidvtog K of

TPAUHATLONOUG oTOoV aoOevh.

Mpocoxh: Av oupBei Opavon opydvou Adyw umepPoAkiG ¢opTiong ToU

HULKPOXELPOUPYLKOU OPYAVOU Kol KOTOAR§OUV HETAAALKG TEPAXLOL OTNV EYXELPNTLKN

TLEPLOXI), QUTA TIPETEL VAL AMOHAKPUVOOUV 600 yivetal mo achaAwg kat eAdxLota

MAPEPPATIKA AO TNV EYXELPNTIKA TEPLOXA, TL.X. Méow £EkmAuong 1 GAAwv

KATGAANAWY METPWV. Ta METOAAIKA TEMAXLOL WMOPOUV VA EVIOTILOTOUV HECW

efétaong aktivwv X yia va adaipebolv nARPpwG. e OPLOUEVEG TIEPLMTTWOELS O

Latpdg propei va anodaciost va pnv adaipedoiv.

\

5. AnoBrikeuon

Ta npoidvra napadidovral pn anootelpwpéva. To anobnKeuOUEVO TPOLOV TPEMEL VAL
duldoceTal péxpL TNV TPWIN QOoTElpwon o€ avaloya Soxela wote va
anodelyovtat INLEG.

6. O6nyia yia Tnv enefepyacia KAt TNV AMOCTEIPWON TWV 0PYAVWV

» KdBe opyavo mpémeL mpw amod TNV mpWwtn Xprion (Kawoupyla opyava amnd to
£pyooTdolo) Kabwg Kkal mpw and kabe mepaltépw xprion vo kabapiletol
SLe€obIKd, va amoAupaiveTal KoL v armootelpwvetal. Movo kabaplopéva Kot
QMOAUHOCHEVD Opyava ETILTPEMOUV OWOTH amooteipwaon!

» H petaxeipion OAwv Twv opydvwv Kotd tn petadopd, tov Kabaplopd, tn
dpovtida, v anooteipwon Kal TNV anoBriKeuon TPEMEL va. yiveTal mavta pe
e€aupeTikn MPoooxr. AUTO LoXUEL LSLaitepa yLo AETTEG QUXMEG.

» Npénel va 500l mpoooyr wote va mpaypatonotnBel ek véou enefepyaocia katd
€ldog avadopikd pe t™ oUvOeon UALKWV. Z€ pn guyevh pETAAAQ pmopel va
nipokAnBei o§eidwon n onoia propei va petadobei ndvw oto dpyavo.

» Ta amoouvapuoloyoUpEeva Gpyava TPETEL VO ATOCUVOPOAOYUVTOL QVTIoTOLXQ
ylo tnv enefepyaocia. ESw mpémnel va mpooéxovtal tdlaitepa ta adpatpolpeva
oTOEl OMWG TL.X. TAQOTIKG €vOeTa Kal/fj TPOOTATEUTIKEG Slatdelg amod
GAKOVN.

» e meplntwon Xpriong MPOCTATEVTIKWY BNKWV yLa TNV MPOCTACia amd UNXavikn
KATamovnaon euaiotntwy e§aptnUATWY KOTA TN SLEpKELa TNG HeTadopds Kat Tng
QMOOTEIPWONG AUTA TPEMEL yevikd va adatpolvtal yla Tov kabaplopo, slot
Slapopetikd dev propei va e§aodpaliotel n emtuxia tou kabapiopov. Mpémet
va Aappdavovtat umodn ot odnyieg xprong kot enefepyaciag tou ekAoToTE
KATOOKEUOOTH TWV MPOCTOTEVTIKWY BNKWV OXETLKA LE TV enetepyaocia.

» T tov KaBapLopod Kot TNV artoAUHaVon EMLTPEMETAL VA XPNOLLOToloUvTaL LOvo
uéoa ta omola eival kataxwpnuéva katd DGHM -/VAH. O tpdmog xprong, o
XPOVOG SpAong Kat N KATEAANAGTNTO TWV OUCLWY OMOAUAVGNG KaL KABapLopoU
yla oplopéva €idn opyavwv mpémel va AapBdvovtal amd ta otolxeia twv
KATAOKEUAOTWY OUTWV TWV HECWV.

» Zuviotolpe TN Xprion KoBaplotikwv pe 600 yivetal XapnAotepo mOC0CTO
TUPLTIOU YLOL TNV ATOTPOTI) OXNUATIOMOU AekéSWV (OXNUATIONOG TupLtiou) oe
opyava oo avogeidwrto xdAuBa.

» Mpénel va tnpolvtal pe akpifela oL 0dnyieg XpProng Twv GUOKEUWV KoL TWV
XNHLIKWV KATL. TTOU XpNOLLOTIOLOUVTAL KOTA TNV enefepyaoia.

» H Socoloyia xnuikwv, oL xpdvol §pdong Kat oL Beppokpacieg Spdong KoTd Tov
kaBaplopod kat tnv armoAvpovon kKabwg Kat Katd tnv madntikonoinon (BA. ked.
7.4. ®povtida Twv opydvwy) IPEMeL va TnpoUvTaL pe akpifeLa.

»  Mnv unepPOPTWVETE TG UNXAVEG EKTAUCNG KAl TOL CUCTHUATA UTIEPHXWV.
Anoduyete onpeia 6mou napeunodiletal n ékmAuon | o Axog. Mpooéfte tnv
aodoAn €6pacn péoa otn pnxavn.

»  AdBete umoyn TG LOoXUOUOEG SLOTALELS OTn XWPA OaG Yyl TNV €K VEOU
enegepyaoio LATPLKWY TIPOTOVTWVY.

AOyw TG oxediaong Tou POIOVTOG KAl TWV XPNOLLOTOLOUMEVWY UALKWVY Sev pmopet

va kaBoplotel cadég Oplo Twv HEYLOTWY EKTEAECLUWY EMESEPYOOLWV. TA LOTPLKA

npoidvta pag pmopolv va udiotavtal emefepyaocio PEXpL To onueio Omou Sev
efaodaliletal n Aettoupyia toug. Autd onpaivel OtL Ta Opyava pmopolv va

XpnotpornonBolv ava xwpig pumoug, xwplg nNuieg KoL e EmapKn AeLtoupykoTnTA.

O xpnotng dépel tnv gublvn ot mepintwon XpHong XaAOOUEVWY Kal AepwHEVWY

0pYyavWv.

Se mepintwon pn thpnong anokAeietal onotadnmote eubovn.

Npoooxn: Z& acOeveiq pe acBévela Creutzfeldt Jakob (CIK) i maparlayn thg (VCIK)

TMPENEL va XPNOLHOTMoloUvVTaL Opyava Hiag Xpriong 8tdtt 8ev pmopolpe va

avaAdBoupe Kapio guBlVn yl THV ERAVAXPNOLHOTIOiNCH Twv opyavwv. Ta

XPNolpomoloVeEVa Opyava TPEMEL VO KATAOTPEDOVIAL yLo TNV QANOTPOMH

HOAUVENG GAAWV 0GOEVWV Kol XPNOTWV.

6.1. Npoepyaoieg enefepyaociag oto onpeio xpriong

»  Metd tyv enépfoon adalpéote apECWE TA UTTOAEIMUATA QUATOG, EKKPLUATWY,
LOTWV KAl ootwv, unv ta adnoete va Eepabouv! Ta otepeomolnpéva
urtoAeippata pokaovv StaBpwaon.

»  ApEOWG HETA TN XPAON Twv opydvwy otov acBbevr) TomoBetrote Ta péoa o éva
katdMnho kabaplotikd/amoAupavtikd péco. Mnv tonobeteite ta dpyava ot
Stdlupa payelpitkoy ahatot (NaCl) 8ot ta xAwpidia mpooBdaAlouv tnv
maBNnTKR oTPWON TWV opyavwy Kat ipokaolv Statpntikn StdBpwon. Mpémet
va mpooexBel wote va propel va SlapUyel 0 a€pag amod TG KOWOTNTEG £TOL
WOTE VO eumotiotolv TAARPWG OAeg¢ ot emuddveles. H tomobétnon auth
OTMOTPEMEL TN OTEPEOTOINON  UTMOAEWPATWY (oTEPEOTOINGn  TPWTEIVWY).
SUVLOTATOL N €K VEOU EMESEPyAOia TwV OPYAVWY VoL TIPOypHOTOTOLE(TAL TO
OPYOTEPO EWG LLOL WP LETA TN XPAON.

»  ApEOWG UETA TNV eyXelpnon TPEMEL va ylvetal €KMAUCN TWV OPyAvVWV HE
KatdMnho kabaplotiko/amoAupavtikd. H kavotnta Stélevong umopel va
eheyxOei emumpoobeta péow avappddnong tou Kabaplotikol pe KAELOTO EAeyxXo
avappodnong.

»  Mn XPnOLUOTOLEITE OTEPEOMONTIKA pHéoa 1} KAUTO vepod (> 40 °C), SotL autd
o8nyel oe otepeomoinon UMOAELUUATWY KOL MITOPEL VAL ETINPERCEL OPVNTIKA TNV
emutuyxia tou kabaplopou.

»  AnoBnkelote ta 6pyava uypo ieptBailov.

6.2. Metadopad

H amoBrikeuon kat n petadpopd Twv LOAUCUEVWY OpYAvwY oTo onueio emefepyaciag
TpEMEL va yivetal oe KAEWOTO Soxeilo yla Thv amotpom {nuidg ota dpyavo Kat
HOAuvong tou meptBaAlovtog.

6.3. KaBapLopog, anoAvpavon Kot oTEyVwHa
» Mpénet va mpooexBel WOTE va PNV MOPAUEIVOUV UTIOAEIPMATO HECQ OTOUG
auhoUg.

ApXIKOG KABAPLOHOG

»  ZKOUTILOMO OAWV TWV 0PATWY UTIOAELUUATWY LE UYPO TTavL.

» TomoBetiote ta dpyava yla 10 Aemtd péoa oe kabaplotikd Sdhupa 0,5 %.

Mpoo£€te wote OAa T TUAKATA TV 0pYAVWY va KaAuhBoUV e KaBapLoTiko.

Bouptoiote TG empAveleg TwV OpyAVWY KATW Omd vePO TOU PEEL HEXPL VaL

anopakpuvBolv Ohot oL pumol ESw &ev mpémel va xpnoupormolouvral

ouppatveg Bouptoeg/cuppal

»  ZenmAUvete SLapmepwg TG KOWOTNTES yia 20 SeutepOAemta pe ToTtdAL vepou (3,8

bar otatikn mieon). Katd tn Sudpkela tng €kmAuong evOeXOUEVWS KPOTHOTE

KAELOTOUG TOUG SLAKOTITEG avappOPnonG.

15 Aemtd koBaplopdg oe Aoutpd umeprxwv otoug 40 °C (e KaBaploTiko

Stdhupa 0,5 %), evbexopévwg tomobetriote péca o€ METAAAKO KaAdbL Ta

KAVAALQL TIPETEL TIPONYOUMEVWE VA YEUIOOUV pE TO KaBapLoTikd StaAupa and to

AOUTPO UTLEPAXWV TLY. LEOW WLAG OUPLYYOG.

» Mg éva muotoAl vepou (3,8 bar otatiki mieon) EemAévovtal oL KOATNTEG TwvV
opydvwv yila avtiototya 20 SeutepOAenta pe KpUO vepo. Katd tn Sudpkela tng
€KMAUONG EVEEXOUEVWG KPATHOTE KAELOTOUG TOUG SlakdmTeg avappodnong.

v

v

v



H €kmAucn TwWV 0pYAVWY UE TILOTOAL VEPOU TIPETEL YEVLKA VA TIPOALYLOTOTIOLETAL HECQ
oe Aoutpd vepol yla va amokAelotel n poAuvon tou TeplBaAloviog f/kat tou
npoowritkov!

MnXaVLKOG KaBapLopdg
Ta opyava, Onwg neplypadetal ot odnyieg xpriong tou kaAablol MAEypatog
ouotipatog 3mach® ywa wrto-pwikd Opyova avoppodnong katd Panetti
(GA_109), tomoBetouvtal péoa oe €va KoAdBL mAéypatog Kot cuvdEovtal
avdaioya.

» Mnv unepdoptwvete TG pnxaveég ekmAvong. Mpoogfte tnv aodalr édpaocn
uéoa otn pnxavn.

O kaBaplopodg mpaypatornoteital He to mpoypoupa Vario-TD otn cuokeun
kabaplopol kot armoAvpavong. Na tn Stadkaocio kabapiopoly cuviotdtat n
XPrion OTLOVIOHEVOU VEPOU.

To npoypappa Vario-TD:
» 4 Aemtd mpomAuon Ke KpUO VEPO

» Adeloopa

»  Aoocoloyio tou kaBaplotikol otoug bei 40 °C

» 5 Aemtd kaBaplopdg otoug 55 °C pe alkaAko kabaplotikd 0,5 % f/kat
oToug 45 °C pe eviupatiko kabaplotiko 0,5 %

» Absloopa

» 3 \emta e€ovdetépwon

» Abesloopa

» 2 \emtd ev8Ldpeon EkmAuon

» Abeloopa

Mnxavikr arnoAvpaven

H ouokeur kaBaplopol/anollpavong €xel éva Bepuikod mpdypappua anoAbuavong
mou akoAouBel Tov kaBaplopd. H pnxavikh Oepuikh omollvpavon TpEmeL va
ekteNeotel Aappdavovtoag umodn TG EBVLKEG QMOLTACEL] OXETIKA He TV T A0
(BAéme DIN EN ISO 15883-1). H artoAUpavon TIPEMEL va. EKTEAECTEL E QMOOTAYHEVO
VePO. TuviotoUpe T A0 3000 (rt.x. A0 3000 = 90 °C kat 5 Aemtd Siapketa Spdong)
ylot OAQ TOL ETOVOXPNOLLOTIOL|OLLO. XELPOUPYLKA Opyava Panetti kal akouotikoU
VEUPWWUATOG.

MNposgLdonoinon

Se mepimtwon avemapkolg EkmAuong f TOAU peydAng mapapovig péca oto
QMOAUHAVTIKO /KoL KaBaploTkd Ta dpyava prmopouv va StaBpwboulv. OL xpbvol
napopovig AapBdvovtat anod TG cUVOSEUTIKEG 08nyieg Tou eKAoTOTE KABAPLOTIKOU
/KAl amOAUPOVTIKOU.

MnXavLKo oTéyvwpa

STEYVWUA TNG EEWTEPLKAG TIAEUPAG TWV OPYAVWY HECW TOU KUKAOU OTEYVWHOTOG TNG
ouokeung kaBaplopol/amollpavong. Av  xpeldletal, Wmopel  emutAéov  va
npaypartonotnBel xelpokivnTto oTéyvwua péow maviol xwpig xvoudia. STEYyVWOoTe TIg
KOWOTNTEG TWV OPYAVWY LE ATIOCTELPWHEVO TIETILECUEVO QEPQL.

K&Be ouokeun KaBaplopol/amoAUpavong TPEMEL va TOPEXEL Mla avtioToln
Sladikaoia oTeEYyVWHOTOG artd TtV TAEUpA Tou kataokeuaotr (BA. ISO 15883-1).
NGBete UTOYN TIG avTioTolXeG UTOSEIEELS Kat TIG 08nyieg Xpriong TOU KATAoKEUAOTH
NG OUOKEUNG Kabaplopol/amoAlpavong.

6.4. EAey)o¢ Asttoupyiag, oépPig

Omukog €Aeyxog yla kabaplotnta twv opydavwy. Mpooéfte WSaitepa ta SUoKOAA
npooBdoipa onpeia kabwg KoL TG un Aeieg emubdveleg kat/f ta onueia KOAMnong. Av
Xpeldletal, enovahdBete ™ Sladikaoio ek véou emefepyaociag pexpL To dpyavo va
elvat omtikd kaBoapod.

To téhog ™G Stdpkelag Lwng Tou mpoiovtog kabapiletal and tn ¢Bopd Kot INULES
KaTd T XpHon.

‘O\a ta Opyava mpénel va e€etdovral ya Inuég kot ¢bopd. ESw mpénel va Sivetat
Slaitepn mpoooxn ya Bpaloels, pwypeg kat KAUPeLS. Ta xalaopéva opyava pEmeL
va aropakpuvovtat. OAa ta dpyava, epdcov eivat Suvatd, PEMEL va UTTOKELVTAL OE
AELTOUPYLKO ENeyxO.

Dpovtida Twv opyavwv

Ta opyava mpénel va  ¢povtilovtar ocUpdwva pe TG TpodaypadEg Tou
KATAOKELAOTH Tou péoou dpovtibag mpv and tnv amooteipwon (Stamepatd and
ubpatpolg mapadvélata f/kot LaTpkd Aeukd AaSL).

Se KkaBe mepintwon mpénel va eoodalileTal OTL TO XPNOLULOTIOLOUHEVO HEGO
dpovrtidag Sev enmnpedlel apvnTIKA TNV gMLTUXia TG artooTteipwong.

Ta dépyava and avoleibwto xdAuBa yia tn dpoviida kat thv mpootacio Twv
erupavelwv ano SdBpwon (Statpntikh StdBpwon!) mpémnel va mabntikonolovvtal o
TakTd Staotipata kat/f av xpetaletal.

ESw mpénet va Aapfdvovtal umdyn TO OTOLEI TOU KATAOKEUAOTH TOU
XPNotpornotoUpevou pécou rabntikomoinaeng.

6.5. Zuokevaoia

Ta opyava mpénel va tornoBetnBolv péoa OTOV QMOOTELPWTH Ot evSeSelypévn
ouokevaoia cUudpwva pe o DIN EN ISO 11607-1.

Ndvw otn ouokeuaoio Tpémel va avodépoviar eudavwG OAEG OL OXETLKEG
TIANPOdOPIEG OXETIKA E TO TIEPLEXOUEVO WG TIPOG TO €(60C Kal TNV nUeEpopnvia g
anooteipwaong, N nuepopnvia ARgng, o aptBudg maptidog Kat evoEXOUEVWG 0 apLOpOG
OUOKEUNG AmooTeipwong.

Mepovwpévn ocuokevaoia: Mmopel va xpnowonownBei éva tumomotnpévo UAKO
ouokevaoiag. H cakoUAa TIPETEL val ElvaL APKETA LEYAAN YLO TO OPYOVO £TOL WOTE N
odpaylon va pun Bpioketat unod taon yla va arnodeuyxBei to oxioo.

6.6. Antooteipwon

»  Amnooteipwon Twv TPoloviwy pe HEBOSO amootelpwong KAAGUATOMOLNUEVNG
QapXLKAG uTtontieong-atpuoVl (oUpdwva pe to DIN EN 556-1/DIN EN 1SO 17665-1)
AapBavovtag urmogn TG EKAOTOTE EBVIKEG AMALTHOELG:

EAGylotn amaitnon:

»  Oepuokpaocia anooteipwong: touldylotov 132 °C.

»  Awdpkela Satripnong: TouAdyLotov 4 Aemtd (mArpng KUKAOG).
»  XpoOvog oTeyvWHATog: TOUAd)LoTov 10 Aerttd.

Ma v arnoduyr dnuoupyiog AekéSwy Kat SLABPWONG 0 ATUOG SEV EMLTPEMETAL VO
TEPLEXEL OUOTATIKA. Ol CUVIOTWHEVEG OPLOKEG TLMEG TWV OCUCTATIKWY yld VEPO
tpododooiag kat cupUKVwUa atpol kabopilovtat oto EN 285.

Katd tv anooteipwon moAAWV opydvwy Sev emLtpénetal va Eenepactel To péYLOTO
doptio Tou anootelpwtr (BAEmE oTOLXEIQ TOU KATAOKEUOOTH).

Metd tnv amooteipwon mpémnetl vo eleyxBel To APoyo amOTEAECUA QUMOCTEPWONG
Héow avaloywv evbeifewv. Tupudwva pe to wotttouto Robert Koch n enefepyacia
OAOKANPWVETAL HE TNV TEKUNPLWHEVN E€YKPLON TOU LATPLKOU TPOIOVTOG yla thv
ebappoyn.

AnoOrikeuon

H amnoBrikeuon mpaypoTOMoLETOL O XWPO TPOCTOTEVHEVO OO OKOVN, uypacia Kot
HoAuvon. Katd th SLdpkela TG amoBnkeuong mPEMeL va amopeVYETAL OTIWOSATIOTE N
Aapeon nAtakr aktwoBolia.

XELPLOPOG TNG ATOCTELPWHEVNG CUCKEULOLAG

Mpw v adaipeon twv mpoidvtwv mpénel va eheyxBel n opudtnta g
amooTeElpWHEVNG cuokevaoiag. Katd tv adaipeon mpénet va AapBdavovrat urogn
OL QVTLOTOLXEG 0o NTITLKEG TIPOSLaYPadEG.

MAnpodopieg yra tnv enadjBeuon tng ek vebu enegepyaciog

H napamndvw avapepodpevn Stadikaoia enefepyaciog tekunplwdnke péow
enainBeupévng uebodou. Ta mMapaAKETW UALKA KOL LNXAVALATO XpNOLUOoToLOnKav
ota mhaiota twv enaAnBevoswv:

ANKoAko kaBaplotikd: Neodisher® MediClean, Dr. Weigert, Hamburg.
Eviupotiko kaBaplotikd: Neodisher” MediZyme, Dr. Weigert, Hamburg.
Juokeur kabaplopov/anolvpavong: Miele G 7836 CD.

Juptapwto dopeio: Miele E 429

AMooTElPWTAG atpou: Selectomat 666-1 (MMM).

Anootelpwpévn cuokevaoia: Steriking® Stadavr pold (Wipak).

YVVVYY

Mrmopolv va xpnotgoroinBolv  kat QAN XNUKA KOl pnxavipato amd o
avadepOUEVA. Z€ AUTH TNV TEPIMTWON CUVEVWONDEITE HE TOV KOTAOKEUQOTH 1 TOV
TPOUNBEUTH yLa TO av Ta TPOLOVTA TOUG £XOUV TV dla anddoon 6nwg ta mpoiovta
He Ta omoia emaknBeltnke n Stadikaoia. Av anodacicete yia pla Sladopetikr anod
mv mapandvw avapepopevn peBodo yla TNV ek véou emefepyacia €XETE TNV
UTIOXPEWOT VA TEKUNPLWOETE avdAoya thv KataAAnAdtnta.

Mpoo£€te emUMAEOV TG VOULKEG SLATAEELG 0T XWPA 00G KABWE KaL TG Tpodtaypadeég
UYLELVAG TNG LOTPLKAG TIPAKTLKAG /KAl TOU VOOOKOMELOU. AUTO LoxUEL LSLaitepa yLa Tig
SLadopeg mpoblaypadE LG AMOTEAECUATIKAG QIEVEPYOTIOiNONG TIpiov.
Meploocdtepeg mAnpodopieg yla tnv enefepyacia opydvwy propeite va Bpeite otn
oehibda SLabiktuou www.a-k-i.org Tou KUkAou epyaociag Eneéepyacio opydvwy f oto
wottouto Robert Koch.

7. Anéppubn

Katd tnv amoppubn twv opydvwv mpEmneL va anodelyetal onwaodnnote o kivbuvog
TPAUMATIOMOU Kal poAuvong. Ta axned Kat LUTEPA dpyava TPEMEL va cUAEYovTaL
oe avBekTIkA o€ TpUMNua kal Bpavon Soxela. Mpémel va amobnkevovtal oe Xwpo
omnou Sev Ba emutpénetal n pooPaocn og avapuodia atoua.

Ta poluouéva mpoidvta mpénel va odnyouvtal ota ebikd amoPAnta Kat vo
vdiotatal Tétola enefepyooia WOTe vo amokAeieTal poAuvon tpitwy.

8. Tuvti)pnon Ko EMOKEUH

H ouvtipnon kat n €MWOKEUR EMUTPEMETOL Vo eKTeEAoUvVTAL HOVO amd Ttov
KATOoKELAOTH. ‘OAEG OL QAMALTACELS EyYUNONG AKUPWVOVTAL AV EvVag XPHOTNG 1 £Vag
un eéouclobotnuévog GopEag eKTEAECEL OCUVINPAOELS N EMOKEVEG. Ta Opyava
ETUTPETETAL VAL ATTOOTEAAOVTOL THOW OTOV KATOOKEUQAOTH HOVO KATOMWY €K VEOU
enefepyaciag. Ta ayunpd A HUTEPA Opyava TPEMEL Vo amooTtéAovtal
T(POCTOTEUHEVA.

Av XpeLAleoTe 0EPPLG, ETUOKELT ) AVTOAAQKTLKA EMUKOWWVHOTE HE TOV EUTOPO 1 TOV
QVTUTPOCWITO TNG XWPAG OOG.

9. AAwon cuppépdpwaong

AnAwvoupe pe amOKAELOTIK €uBUVN T OUUpOpdwWoNn Twv TPOIOVTIWY OTNV
nopadidopevn €kdoon oUudpwva pe TG amattioelg tng O8nylag mepl aTpkwv
ouokevwv 93/42/EOK kai/fj 2017/745. Ta mpoidvta LKAVOTIOLOUV TLG OXETLKEG
Slatagelg tng 0dnyiag nepi Latpkwv cuokeuwv 93/42/ EOK kaw/f 2017/745 dpépouv
orua CE.

Me tnv emipUAa€n aAhaywv Kot opolpdtwy ektinwong!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 201907_01.
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