
WILDmedical GmbH
Ehrenbergstraße 18

78532 Tuttlingen

Germany

Tel.: +49 7461 96630-80

Fax: +49 7461 96630-20

www.wildmedical.de

info@wildmedical.de

Processing_Instruction_A_v006 19.02.2026 Rev. 006 1/177

0297

Deutsch......................................................................................................................................................... 2

English .......................................................................................................................................................... 9

español ....................................................................................................................................................... 16

français ....................................................................................................................................................... 23

italiano........................................................................................................................................................ 30

português ................................................................................................................................................... 37

Nederlands ................................................................................................................................................. 44

polski .......................................................................................................................................................... 51

română ....................................................................................................................................................... 58

dansk .......................................................................................................................................................... 65

svenska ....................................................................................................................................................... 72

eesti ............................................................................................................................................................ 79

suomi.......................................................................................................................................................... 86

български .................................................................................................................................................. 93

Ελληνικά ................................................................................................................................................... 101

hrvatski ..................................................................................................................................................... 109

latviešu ..................................................................................................................................................... 116

lietuvių...................................................................................................................................................... 123

norsk bokmål ............................................................................................................................................ 130

Türkçe....................................................................................................................................................... 137

slovenčina................................................................................................................................................. 144

slovenščina ............................................................................................................................................... 151

čeština ...................................................................................................................................................... 158

magyar...................................................................................................................................................... 165



WILDmedical GmbH
Ehrenbergstraße 18

78532 Tuttlingen

Germany 

Tel.: +49 7461 96630-80

Fax: +49 7461 96630-20

www.wildmedical.de

info@wildmedical.de

Processing_Instruction_A_v006 19.02.2026 Rev. 006 2/177

0297

Deutsch 

Aufbereitungsanweisung A

Wichtige Hinweise

Lesen Sie diese Aufbereitungsanleitung vor jeder Anwendung sorgfältig durch und bewahren Sie diese leicht zugänglich für 
den Anwender, bzw. das entsprechende Fachpersonal auf.

Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgfältig durch. Unsachgemäße Anwendung der 
Produkte kann zu ernsthaften Verletzungen des Patienten, der Anwender oder Dritten führen.

Diese Aufbereitungsanweisung ist gültig für alle Artikelnummern in Annex I.

Sektion Titel Beschreibung 

10
Bestimmungsgemäßer 

Gebrauch und 
Anwendungsbereich

Die Produkte dürfen ausschließlich zu ihrer bestimmungsgemäßen Verwendung in den 
medizinischen Fachgebieten, durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal, 
benutzt werden. Die Produkte sind nicht zur Anwendung am zentralen Kreislauf- oder 
Nervensystem vorgesehen. Verantwortlich für die Auswahl der Produkte für bestimmte 
Anwendungen bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die 
ausreichende Erfahrung für die Handhabung der Produkte ist der behandelnde Arzt bzw. der 
Anwender. 

20

Vorsic
hts- 

maßn
ahme

n 
und 

Warn
hinwe

ise

Achtung!

Medizinische Produkte wurden nur für den Gebrauch am Menschen konstruiert und dürfen zu 
keinem anderen Zweck verwendet werden. Unsachgemäße Handhabung und Pflege sowie 
zweckentfremdeter Gebrauch können zu vorzeitigem Verschleiß der Produkte führen.

Behandlung fabrikneuer 
Produkte

Fabrikneue Produkte müssen vor der Anwendung den kompletten Aufbereitungsprozess einmal 
durchlaufen haben. Schutzkappen und Schutznetze bei scharfkantigen Produkten sind vor der 
Aufbereitung vollständig zu entfernen. 

Belastung
Eine Überbelastung der Produkte muss vermieden werden. Die Überbelastung kann zum 
Verbiegen oder Brechen und damit zum Verlust der Funktionstüchtigkeit der Produkte führen.

Funktionsbeeinträchtigu
ng

Die Produkte korrodieren und werden in ihrer Funktion beeinträchtigt, wenn Sie mit aggressiven 
Substanzen in Verbindung kommen. Aus diesem Grund ist es unbedingt erforderlich, die 
Aufbereitungs- und Sterilisationsanweisung zu befolgen.

Operations-
bedingungen 

Zur Gewährleistung des sicheren Betriebs der Produkte ist eine korrekte Wartung und Pflege des 
Produktes unumgänglich. Zudem sollte vor jeder Anwendung eine Funktions- bzw. Sichtprüfung 
durchgeführt werden. Aus diesem Grund wird auf die entsprechenden Abschnitte in dieser 
Aufbereitungsanweisung verwiesen. 

TSE/CJK Kontamination

Für die Wiederaufbereitung von Produkten bei denen eine TSE/CJK-Kontamination zu befürchten 
ist sind die Leitlinien der Weltgesundheitsorganisation (WHO), sowie die nationalen 
Anforderungen an die Krankenhaushygiene zu befolgen. Die sicherste und eindeutigste Methode 
um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Restinfektiosität von kontaminierten Produkten und 
anderen Materialien besteht, ist deren Entsorgung und Vernichtung durch Verbrennung.  

Lagerung
Es gibt keine spezifischen Anforderungen an die Lagerung der Produkte vor der Sterilisation. Wir 
empfehlen dennoch die Medizinprodukte in einer sauberen und trockenen Umgebung zu lagern.
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Sektion Titel Beschreibung 

Validierung 

Die für die Aufbereitung eingesetzten Geräte müssen durch den Anwender validiert werden.  
Folgende Geräte und Reiniger wurden im Rahmen der Validierung genutzt. 

Reinigungsmittel Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Desinfektionsmittel Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Bürsten 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Ultraschallbad Elma Elmasonic S 300H 

Wasserdruckpistole Karl Storz 27660P 

Dampfautoklav Lautenschläger ZentraCert 

Reinigungs- und Desinfektionsgerät Miele PG 8535 

Sterilverpackung Papier/Folie Verpackungen gemäß ISO 11607-1 und 
DIN EN 868-2 * 

Es dürfen gleichwertige Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie Geräte anderer Hersteller 
verwendet werden.  
*Hiervon abweichende Verpackungssystem sind vom Anwender zu validieren.

30 Haftung und Gewährleistung 

Die Produkte dürfen ausschließlich zu ihrer bestimmungsgemäßen Verwendung in den 
medizinischen Fachgebieten, durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal, 
benutzt werden. Verantwortlich für die Auswahl der Produkte für bestimmte Anwendungen bzw. 
den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die ausreichende 
Erfahrung für die Handhabung der Produkte ist der behandelnde Arzt bzw. der Anwender. 
Ebenfalls übernimmt der Hersteller keine Verantwortung für Schäden, die aus Reparatur oder 
Wartung durch nicht autorisierte Stellen entstehen. 

40 Meldepflicht 
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle müssen dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der 
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. 

50 Sterilität:  
Lieferzustand 

Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten sowie 
jeder weiteren Anwendung durch den Anwender gemäß der nachfolgenden Anweisung 
aufzubereiten und zu sterilisieren. 

60 Begrenzung der Aufbereitung, 
Entsorgung 

Häufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die Produkte. Die 
Produktlebensdauer wird durch den Verschleiß aufgrund des bestimmungsgemäßen Gebrauchs 
und Beschädigungen am Produkt begrenzt.  

Die Wiederaufbereitung wurde 50 Mal mit repräsentativen Produkten durchgeführt, um zu 
bestätigen, dass die Produkte wiederaufbereitet werden können und dass sich keine Chemikalien 
oder andere Verunreinigungen angesammelt haben, die die Biokompatibilität der Produkte 
beeinträchtigen würden. 

Das Produkt darf, unter anderem, unter folgenden Bedingungen nicht mehr verwendet werden: 
Korrosion, Beschädigung, Brüche, Risse, Verformung, Porosität, Funktionseinschränkungen, 
Produkte mit unkenntlicher oder fehlender Kennzeichnung (UDI-Träger). Deshalb sind die 
entsprechenden Hinweise zur Funktionsprüfung durch den Aufbereiter einzuhalten. Bitte führen 
Sie die Produkte nach Beendigung der Produktlebensdauer einer fachgerechten Entsorgung oder 
einem Wiederverwertungssystem zu. Die nationalen Vorschriften und Entsorgungsrichtlinien 
sind hierbei zu beachten! 

70 Aufbereitung Siehe nachfolgende Punkte 

75 Wasserqualität 

Das Spülen der Instrumente in einzelnen Schritten sollte mit demineralisiertem/deionisiertem 
Wasser (VE-Wasser) erfolgen.  

als akzeptabel. 

80 Warnhinweise Zu verwendendes Leitungswasser muss der Trinkwasserqualität entsprechen. Falls es sich nicht 
um ein einteiliges Produkt handelt, muss das Produkt soweit wie möglich zerlegt werden. 
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Sektion Titel Beschreibung 

90  Gebrauchsort 

Grobe Verschmutzungen, Rückstände von z.B. Blutstillungs-, Hautdesinfektions- und Gleitmittel 
sowie ätzende Arzneimittel sollen, wenn möglich, vor dem Ablegen des Produktes entfernt 
werden. Eine Verunreinigung muss nach der Anwendung sofort abgespült oder abgewischt 
werden. Das Produkt soll vor der Trockenentsorgung nicht mit physiologischer Kochsalzlösung 
gereinigt oder gelagert werden. Wo immer möglich, ist die Trockenentsorgung zu bevorzugen, 
da bei der Nassentsorgung das längere Liegen der Medizinprodukte in Lösungen zu 
Materialschäden (z.B. Korrosion) führen kann. 
Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. über Nacht oder über das Wochenende, sind zu 
vermeiden (< 1 Stunden Trocknungszeit nach der Verschmutzung). 

100  Transport 

Das Produkt wird nach seiner Verwendung ohne Desinfektionsmittel oder andere zusätzliche 
Flüssigkeiten abgelegt und in die AEMP transportiert. Das Produkt muss nach der Anwendung 
sofort trocken entsorgt werden. Dies bedeutet, dass das Produkt ohne Einlegen in 
Desinfektionsmittellösung oder andere Flüssigkeiten, im geschlossenen Container vom 
Anwendungsort zur Aufbereitung zu transportieren ist, sodass kein Antrocknen am Produkt 
erfolgt. 

110 Vorbehandlung 

Falls es sich nicht um ein einteiliges Produkt handelt, muss das Produkt soweit wie möglich zerlegt 
werden. 

Die Produkte müssen für 10 Minuten in Leitungswasser (entsprechend 
Trinkwasserverordnung) unter Vermeidung von Blasenbildung an der Oberfläche der 
Produkte eingeweicht werden. 
Das Produkt so lange unter kaltem Leitungswasser mit Trinkwasserqualität (< 40° C) spülen 
bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. 
Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen Bürste zu entfernen. 
Falls vorhanden, sind Ventile zu öffnen. 
Falls vorhanden, sind Dichtungen zu entfernen. 

 
Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen. 

 
Mittels einer Wasserdruckpistole müssen: 

Spalten 
Löcher  
Kanten 

intensiv > 60 Sek. mit kaltem Wasser (Trinkwasserqualität, < 40° C) gespült werden. 
 
Bei Produkten mit Lumen:  

Lumen zusätzlich mittels einer Einmalspritze (50 ml) mit Leitungswasser (Trinkwasserqualität, 
< 40° C) befüllen. Die Einweichzeit beträgt 10 Minuten. 
Die Lumen sind mit einer Bürste zu behandeln, deren Durchmesser und Länge etwas größer 
ist als der Durchmesser und die Länge der Lumen. Mit der Bürste mind. dreimal durch die 
Lumen bürsten. Falls eine Reinigung mit einer Bürste aufgrund kleiner Lumendurchmesser 
nicht durchführbar ist, müssen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspült 
werden. Dabei ist Leitungswasser (Trinkwasserqualität, < 40° C) zu verwenden. 

 
Bei Produkten mit Bohrfutter:  

Die Produkte am Ende der Vorreinigung für 5 Minunten in ein Ultraschallbad mit einem 
mildalkalischen Reiniger einlegen. 
Anschließend für > 60 Sek. unter fließend Wasser abspülen. 

120 

a) 
Manu

elle  
Reinig
ung/D
esinfe
ktion/
Trock
nung 

Hinweis: Vor der Ultraschallreinigung muss eine Vorbehandlung (s. Sektion 110) durchgeführt werden. 
Einlegen des Produktes in ein Ultraschall-Bad (< 40° C) mit einem mildalkalischen Reiniger 
und einer Frequenz von ca. 35 kHz. Beschallungszeit muss den Angaben des 
Reinigungsmittelherstellers entsprechen. 
Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der für eine Ultraschallreinigung geeignet ist. Den 
Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers ist Folge zu leisten. 
Produkte sind dabei so zu platzieren, dass alle Oberflächen bedeckt sind.  
Die Produkte dürfen sich dabei nicht berühren. 

Produkte unter kaltem Wasser (Trinkwasserqualität, < 40° C) mind. dreimal gründlich (mind. 1 
min.) abspülen. 

Ultraschallreinigung 
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Sektion Titel Beschreibung 

130  Manuelle Reinigung 

Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen. 
Das Produkt ist im geöffneten Zustand den weiteren Aufbereitungsschritten zuzuführen. 
 
Bei Produkten mit Lumen:  

Die Lumen sind mit einer Bürste zu behandeln, deren Durchmesser und Länge etwas größer 
ist als der Durchmesser und die Länge der Lumen. Mit der Bürste mind. dreimal durch die 
Lumen bürsten. 
Falls eine Reinigung mit einer Bürste aufgrund kleiner Lumendurchmesser nicht 
durchführbar ist, müssen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspült 
werden. Dabei ist Leitungswasser (Trinkwasserqualität, < 40° C) zu verwenden. 

 
Verwenden Sie einen mildalkalischen Reiniger und stellen Sie die Reinigungslösung nach 
Herstellerangaben her. 

Tauchen Sie das Produkt vollständig in die Reinigungslösung ein. 
Führen Sie alle weiteren Reinigungsschritte unterhalb des Flüssigkeitsspiegels aus, um ein 
Verspritzen von kontaminierter Flüssigkeit zu vermeiden. 

Die gesamte Einwirkzeit in der Reinigungslösung muss den Herstellerangaben des verwendeten 
Reinigungsmittels entsprechen.  

Die Produkte mit einer weichen Bürste für mind. 1 Minute vollständig in der Lösung bürsten. 
Nehmen Sie das Produkt aus der Reinigungslösung und spülen Sie es mind. 1 Minute mit 
Wasser, um die Reinigungslösung vollständig zu entfernen. 
Mittels einer Wasserdruckpistole (oder Ähnlichem) (> 30 Sek.) müssen: 

Spalten 
Löcher  
Kanten 

mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualität, < 40° C ) gespült werden. 

140  Manuelle Desinfektion 

Die speziellen Anweisungen des Herstellers der Desinfektionsmittel zu Konzentration, 
Temperatur und Kontaktzeit sind zu beachten. Es dürfen nur Desinfektionsmittel verwendet 
werden, welche für die Desinfektion von Medizinprodukten geeignet sind. 

Die Lumen müssen mit Desinfektionsmittel aus einer Einwegspritze mindestens dreimal vor 
und nach der Einwirkzeit durchgespült werden. 
Die Produkte müssen vollständig in Desinfektionsmittel eingetaucht werden, sodass alle 
Oberflächen bedeckt sind. Die Einwirkzeit des Desinfektionsmittelherstellers ist dabei 
einzuhalten. 
Die Produkte dürfen sich nicht berühren. 
Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen.D 
Spülung der Produkte in VE-Wasser > 15 Sek. 
Bewegliche Teile am Produkt sind bei der Spülung mit VE-Wasser mindestens zehnmal hin 
und her zu bewegen. 
Die Lumen sind zusätzlich mittels einer Einmalspritze (50 ml) mind. dreimal mit VE-Wasser zu 
durchspülen. 

150  Manuelle Trocknung 
Manuelle Trocknung mit einem flusenfreien Einwegtuch bis alle Oberflächen trocken sind.  
Lumen müssen mittels steriler und ölfreier Druckluft ausgeblasen werden. 
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160 

b) 
Masch
inelle 
Reinig
ung/ 

Desinf
ektion

/ 
Trock
nung 

Hinweis Vor der maschinellen Reinigung muss eine Vorbehandlung (s. Sektion 110) durchgeführt werden. 

Ultraschallreinigung 

Einlegen des Produktes in ein Ultraschall-Bad (< 40° C) mit einem mildalkalischen Reiniger 
und einer Frequenz von ca. 35 kHz. Beschallungszeit muss den Angaben des 
Reinigungsmittelherstellers entsprechen.  
Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der für eine Ultraschallreinigung geeignet ist.  
Den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers ist Folge zu leisten. 
Produkte dabei so platzieren, dass alle Oberflächen bedeckt sind. 
Die Produkte dürfen sich nicht berühren. 
Produkte unter kaltem Wasser (< 40° C, Trinkwasserqualität) mind. dreimal gründlich (mind. 
1 Minute) abspülen. 

 
Verfahren nach der Ultraschallbehandlung: 
Jeweils erneut mittels einer Wasserdruckpistole (> 30 Sek.) mit kaltem Leitungswasser (< 40° C): 

Spalten 
Löcher  
Kanten 

spülen. 
Die Lumen sind mit einer Bürste zu behandeln, deren Durchmesser und Länge etwas größer 
ist als der Durchmesser und die Länge der Lumen. Mit der Bürste mind. dreimal durch die 
Lumen bürsten. 
Falls eine Reinigung mit einer Bürste aufgrund kleiner Lumendurchmesser nicht 
durchführbar ist, müssen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspült 
werden. Dabei ist Leitungswasser (Trinkwasserqualität < 40° C) zu verwenden. 

Bewegliche Teile müssen bei der Verwendung der Wasserdruckpistole mindestens zehnmal hin 
und her bewegt werden. 

170 Vorbereitung für die 
Dekontamination 

Das Produkt ist im geöffneten Zustand, wenn nötig mit einer Vorrichtung, den weiteren 
Aufbereitungsschritten zuzuführen. 
Falls vorhanden, muss die Grifffeder ausgehängt werden.  
Spülschatten sind zu vermeiden. Das Produkt muss in geeigneten Siebkörben oder Spülschalen 
(Größe passend zum Produkt auswählen) aufbereitet werden. Das Produkt soll mit einem 
Mindestabstand zu anderen Produkten im Reinigungskorb platziert werden. Eine Überlappung 
zueinander ist zu vermeiden, um eine Beschädigung der Produkte durch den Reinigungsprozess 
ausschließen zu können. Die Menge und Art der Zuladung in die für die Reinigung gewählten 
Produkttrays ist so auszuführen, dass keine Beeinträchtigung des Reinigungsergebnisses zu 
erwarten ist. 
Bei Produkten mit Lumen:  
Das Produkt ist so anzuordnen, dass das Wasser in die Lumen und aus den Lumen fließen kann. 

180 Automatischer 
Reinigungsprozess 

(Waschmaschine, RDG gemäß EN ISO 15883): 
Falls ein Spülanschluss vorhanden ist, muss das Produkt an die vorgesehene Vorrichtung 
angeschlossen werden. 
 
Bei Produkten mit Bohrfutter: 

1 Minute vorspülen mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualität) < 40° C 
Wasserablauf 
3 Minuten vorspülen mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualität) < 40° C 
Wasserablauf 
5 Minuten reinigen mit VE-Wasser 55° C mit mildalkalischem Reinigungsmittel  
Wasserablauf 
3 Minuten neutralisieren mit VE-Wasser 55° C mit saurem Neutralisationsmittel 
2 Minuten spülen mit VE-Wasser 
Wasserablauf 

 
Bei Produkten ohne Bohrfutter: 

5 Minuten vorspülen mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualität) < 40° C 
Wasserablauf 
10 Minuten reinigen mit VE-Wasser 55° C mit mildalkalischem Reinigungsmittel  
Wasserablauf 
1 Minute spülen mit VE-Wasser 
Wasserablauf 
1 Minute spülen mit VE-Wasser 
Wasserablauf 

Die speziellen Anweisungen des Herstellers des Reinigungsautomaten und der Reinigungsmittel 
sind zu beachten. Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der für einen RDG geeignet ist. 
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190 Automatische 
Desinfektion 

Automatische thermische Desinfektion in Reinigungs- und Desinfektionsgeräten, unter 
Berücksichtigung der nationalen Anforderungen an den A0-Wert; z.B. A0- Wert 3000: 
Bei Produkten mit Bohrfutter: 

5 Minuten Desinfektion mit VE-Wasser 93° C 
Wasserablauf 
 

Bei Produkten ohne Bohrfutter: 
5 Minuten Desinfektion mit VE-Wasser 90° C 
Wasserablauf 

200 Automatische 
Trocknung 

Automatische Trocknung gemäß automatischem Trocknungsvorgang des Reinigungs- und 
Desinfektionsgerätes für mindestens 30 Minuten (bei 60° C im Spülraum).  
Ggf. nachfolgende manuelle Trocknung mit einem flusenfreiem Tuch, falls Nässe auf dem Produkt 
festgestellt werden kann. 

210 Prüfungen 

Die Produkte müssen nach jeder Reinigung makroskopisch sauber d. h. frei von sichtbaren 
Verschmutzungen sein.  

Ein fleckiges Produkt (Korrosion, Verfärbung) ist sofort auszusortieren und einer 
Sonderbehandlung zuzuführen. 
Ein verschmutztes Produkt muss einer erneuten Aufbereitung zugeführt werden. 
Beim Auftreten von Fehlern oder Beschädigungen ist das Produkt sofort auszusortieren. 

Besonders aufmerksam müssen folgende Bestandteile geprüft werden: 
Rasten 
Schneiden 
Spitzen 
Gelenke 
Grifffeder 

Bei mangelnder Lesbarkeit des UDI-Trägers müssen die Produkte entsorgt werden. 

220 Pflege der Produkte 

Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur abkühlen. Falls das Produkt zerlegt wurde muss es 
vor der Pflege wieder zusammengesetzt werden. 
Pflege bedeutet das Aufbringen von Instrumentenöl. Produkte mit Gelenk oder Schluss (Scheren, 
Klemmen, etc.) oder mit metallischen Gleitflächen (Rippenscheren, Stanzen, etc.) müssen mit 
dampfsterilisierbaren Pflegemitteln auf Paraffin- /Weißöl Basis behandelt werden. Das Öl muss 
für die Anwendung mit Medizinprodukten geeignet und physiologisch unbedenklich sein. 
Die Pflegemittel verhindern die Reibung von Metall auf Metall und halten die Produkte gängig. 
Laserbeschriftete Produkte können bei der Behandlung mit phosphorsäure- und 
flusssäurehaltigen Grundreinigern verblassen. Dadurch kann die Codierungsfunktion 
beeinträchtigt werden oder verloren gehen. Grundsätzlich müssen chirurgische Produkte einer 
permanenten Pflege vor der Funktionsprüfung unterzogen werden. Pflegemittel müssen so 
wirken, dass auch bei ihrem ständigen Einsatz ein Verkleben der Gelenkteile durch eine sich 
addierende Wirkung ausgeschlossen ist. 

230 Verpackung 

Falls noch nicht erfolgt, muss das zerlegte Produkt wieder zusammengefügt werden. 
Das Produkt wird in eine für das jeweilige Produkt passende, normgerechte Verpackung oder in 
Sterilisationstrays zur Sterilisation nach DIN EN ISO 11607 bzw. DIN EN 868 gegeben und 
verschlossen. 
Die Verpackungen müssen folgenden Anforderungen entsprechen:  

Für die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbeständigkeit bis mind. 138° C (280° F) 
ausreichende Dampfdurchlässigkeit). 
Ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen 
Beschädigungen. 
Regelmäßige Wartung entsprechend der Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer). 
Ein maximales Gewicht von 10 kg pro Verpackung/Inhalt des Sterilisationscontainers darf 
nicht überschritten werden. 
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240 Sterilisation 

Sterilisation der Produkte anhand des fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahrens (gem. DIN EN ISO 
17665-1) unter Berücksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen. Die Sterilisation des 
Produktes hat in geeigneter Sterilisationsverpackung zu erfolgen.  
Die Sterilisation ist mit einem fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahren mit drei Vor-Vakuum-Zyklen 
und einer Trocknung im Vakuum für mindestens 20 Minuten durchzuführen. Dabei sind folgende 
Parameter zu berücksichtigen: 

Die Gebrauchsanweisung des Autoklaven-Herstellers und die empfohlenen Richtlinien für die 
maximale Beladung mit Sterilisationsgut sind zu beachten. Der Autoklav muss vorschriftsgemäß 
installiert, gewartet, validiert und kalibriert sein. 

 Temperatur Zeit 

Europa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   

250  Zusatzinformationen 

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsächlich durchgeführte Aufbereitung mit 
verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die 
gewünschten Ergebnisse erzielt. Dafür sind in der Regel Validierungen und 
Routineüberwachungen des Verfahrens und der verwendeten Ausrüstung erforderlich. 

260 

Servic
e, 

Repar
atur 
und 

Rücktr
anspo

rt 

 
Service und Reparatur 

Führen Sie eigenständig keine Reparaturen oder Änderungen am Produkt durch. Hierfür ist 
ausschließlich autorisiertes Personal des Herstellers verantwortlich und vorgesehen. Sollten Sie 
Beanstandungen, Reklamationen oder Hinweise bzgl. unserer Produkte haben, bitten wir Sie, sich 
mit uns in Verbindung zu setzen. 

 
Rücktransport 

Defekte oder nicht-konforme Produkte müssen vor Rücksendung zur Reparatur/ zum Service den 
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben. 

270 Lagerung und Transport 

Vor mechanischer Beschädigung schützen 
Trocken und staubfrei lagern 
In sicheren Behältern/Verpackungen lagern und transportieren 
Mit großer Sorgfalt handhaben, weder werfen noch fallen lassen 

Für die Sterilisation, den nachfolgenden Transport und die Lagerung sind entsprechende 
zugelassene Sterilisierverpackungen (z.B. gem. DIN EN 868, ISO 11607) einzusetzen. 

280 Prüfanweisung 

Vor jedem Einsatz des Produktes ist es auf Brüche, Risse, Verformungen, Beschädigungen und 
Funktionstüchtigkeit zu untersuchen. Abgenutzte, korrodierte, deformierte, poröse oder 
anderweitig beschädigte Produkte müssen aussortiert werden.  
Besonders aufmerksam müssen folgende Bestandteile geprüft werden: 

Rasten 
Schneiden 
Spitzen 
Gelenke 
Grifffeder 

aufgrund ihrer Legierung spezifische Passivschichten als Schutzschichten. Diese Stähle sind gegen 
den Angriff von Chloridionen und aggressiven Medien und Flüssigkeiten nur bedingt 
widerstandsfähig! Zusätzlich zu den Anstrengungen, die vom Hersteller bei der Auswahl der 
richtigen Materialien und bei deren sorgfältiger Verarbeitung unternommen werden, müssen 
beim Anwender Produkte einer fachgerechten und kontinuierlichen Pflege und der richtigen 
Aufbereitung zugeführt werden. 

290 Materialbeständigkeit 

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass folgende 
Bestandteile nicht enthalten sind: 

Organische, mineralische und oxidierende Säuren (minimal zulässiger pH-Wert 5,5) 
Laugen/starke Laugen (neutral/enzymatischer (max. zulässiger pH-Wert 8,5, zwingend 
erforderlich bei Produkten aus Aluminium oder anderen alkaliempfindlichen Werkstoffen) 
oder alkalische Reiniger (max. zulässiger pH-Wert 11, zwingend erforderlich bei Produkten 
mit vorgesehener Anwendung in prionenkritischen Bereichen, z.B. entsprechend Anlage 7 
der KRINKO RKI BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) empfohlen) 
Organische Lösungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine) 
Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid) 
Halogene (Chlor, Jod, Brom) 
Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe 
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English 

Processing instructions A  

Important notes 

 
Read these reprocessing instructions carefully before each use and keep them easily accessible for the user or the relevant 
technical personnel. 

 
Carefully read the warnings indicated by this symbol. Improper use of the products may result in serious injury to the patient, 
users or third parties. 

 
This reprocessing instruction is valid for all article number in Annex I. 

Section Title Description 

10 
Intended  
use and  

area of application 

The devices may only be used for their intended use in medical specialties, by appropriately 
trained and qualified personnel. The devices are not intended for use on the central circulatory 
or nervous system. The attending physician or the user is responsible for the selection of the 
devices for specific applications or operative use, appropriate training and information, and 
sufficient experience for handling the devices. 

20 

Preca
utiona

ry 
measu

res  
and  

warni
ngs 

 
Attention! 

Medical devices have been designed for human use only and must not be used for any other 
purpose. Improper handling and care as well as improper use can lead to premature wear of the 
devices. 

 
Treatment of brand new 

devices 

Factory-new devices must have undergone the complete reprocessing process once before being 
used. Protective caps and protective nets for sharp-edged devices must be completely removed 
beforehand. 

 
Load 

Overloading of the devices must be avoided. Overloading can lead to bending or breaking and 
thus to the loss of functionality of the devices. 

 
Functional impairment 

The devices corrode and their function is impaired if they come into contact with aggressive 
substances. For this reason, it is essential to follow the reprocessing and sterilization instructions. 

 
Operating conditions 

To ensure the safe operation of the aforementioned devices, correct maintenance and care of 
the devices is essential. In addition, a functional or visual check should be carried out before each 
use. For this reason, we refer to the relevant sections in these reprocessing instructions. 

 
TSE/CJD contamination 

For the reprocessing of devices where TSE/CJD contamination is to be feared, the guidelines of 
the World Health Organisation (WHO), as well as the national requirements for hospital hygiene, 
must be followed. The safest and clearest way to ensure that there is no risk of residual infectivity 
from contaminated products and other materials is to dispose of them by incineration. 

 
Storage 

There are no specific requirements for storing the devices before sterilization. Nevertheless, we 
recommend storing the medical devices in a clean and dry environment . 
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Section Title Description 

 
Validation 

The devices used for reprocessing must be validated by the user.  
The following devices and cleaners were used as part of the validation. 

Cleaning agent Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Disinfectant Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Brushes 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Ultrasonicbath Elma Elmasonic S 300H 

Wter Jet Pistol Karl Storz 27660P 

Steam autoclave Lautenschläger ZentraCert 

Cleaning and disinfection device Miele PG 8535 

Sterile packaging 
Paper/film packaging in accordance with ISO 11607-
1 and DIN EN 868-2 * 

Equivalent cleaning agents and disinfectants as well as devices from other manufacturers may 
be used. 
*Packaging systems deviating from this must be validated by the user. 

30 Liability and warranty 

The devices may only be used for their intended purpose in the medical fields by appropriately 
trained and qualified personnel. The attending physician or the user is responsible for the 
selection of the devices for specific applications or operative use, for appropriate training and 
information, and for sufficient experience in handling the devices. The manufacturer does not 
take responsibility for damage resulting from repair or maintenance by unauthorized parties. 

40 Obligation to report All serious incidents related to the devices must be reported to the manufacturer and the 
competent authority of the member state where the user and/or patient is established. 

50  
Sterility: Delivery 

condition 
The medical devices are delivered in a non-sterile state and must be processed and sterilized by 
the user in accordance with the following instructions before the first and each subsequent use. 

60 Limitation of reprocessing, 
disposal 

Frequent reprocessing has little effect on the devices. Product life is limited by wear due to 
intended use and damage to the device.  
 
The reprocessing was performed 50 times with representative products to confirm that the 
products can be reprocessed and that no chemicals or other contaminants have accumulated 
that would affect the biocompatibility of the products. 
 
The device may no longer be used, among others, under the following aspects: 
Corrosion, damage, fractures, cracks, deformation, porosity, functional limitations, devices with 
unrecognizable or missing labeling (udi-carrier). Therefore, the corresponding instructions for 
functional testing by the reprocessor must be implemented. Please dispose of the devices 
properly or to a recycling system at the end of the product life. The national regulations and 
disposal guidelines must be observed! 

70 Processing See the following points 

75 Water quality 
Instruments should be rinsed in individual steps with demineralized/deionized water (DI water). 

be used. 

80  Warning notices Tab water to be used must be of drinking water quality. If the device is not a one-piece device, 
the device must be disassembled as far as possible. 

90  Place of use 

Coarse soiling, residues of e.g. hemostatic agents, skin disinfectants and lubricants as well as 
corrosive drugs should, if possible, be removed before discarding the device. Any contamination 
must be rinsed or wiped off immediately after use. The device should not be cleaned with 
physiological saline solution or stored before dry disposal. Wherever possible, dry disposal should 
be preferred, as prolonged exposure of medical devices to solutions during wet disposal can lead 
to material damage (e.g. corrosion). 
Long waiting times before reprocessing, e.g. overnight or over the weekend, should be avoided 
(< 1 hours drying time after contamination). 
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Section Title Description 

100  Transport 

The device is discarded after use without disinfectant or other additional liquids and transported 
to the reprocessing unit for medical devices. The device must be disposed of dry immediately 
after use. This means that the device must be transported in a closed container from the place 
of use to reprocessing without being placed in disinfectant solution or other liquids, so that no 
drying occurs on the device. 

110 Pre-treatment 

If the device is not a one-piece device, it must be disassembled as far as possible. 
The device must be soaked in tab water (according to drinking water regulations) for 10 
minutes while avoiding bubble formation on the surface of the device. 
Rinse the device under cold tab water of drinking water quality (< 40° C) until all visible dirt 
has been removed. 
Stubborn dirt must be removed with a soft brush. 
If present, open the valves. 
If present, remote the seals. 
 
Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times. 
 
By means of a water pressure gun, 

cracks 
holes  
edges 

must be rinsed intensively > 60 sec. with cold water (drinking water quality, < 40° C). 
 
For devices with lumen: 

Additionally, fill the lumen with tab water (drinking water quality, < 40° C) using a disposable 
syringe (50 ml). The soaking time is 10 minutes. 
Treat the lumens with a brush whose diameter and length are slightly larger than the 
diameter and length of the lumens. Brush through the lumens at least three times with the 
brush. If cleaning with a brush is not feasible due to the small lumen diameters, the lumens 
must be flushed three times with a 50 ml disposable syringe. Use tab water (drinking water 
quality, < 40° C). 

 
For products with drill chucks: 
• At the end of pre-cleaning, immerse the products for 5 minutes in an ultrasonic bath with a 

mildly alkaline cleaner. 
Then rinse under running water for more than 60 seconds. 

120 

a) 
Manu

al  
Cleani
ng/Dis
infecti
on/Dr
ying 

Note: Before ultrasonic cleaning, a pretreatment (see section 110) must be performed. 

Ultrasonic cleaning 

Immerse the devices in an ultrasonic bath (< 40° C) with a mildly alkaline detergent and a 
frequency of approx. 35 kHz. Sonication time must correspond to the detergent 
manufacturer's specifications. 
A detergent suitable for ultrasonic cleaning must be used. The instructions of the 
manufacturer of the detergent must be followed. 
Devices must be placed in such a way, that all surfaces are covered.  
The devices must not touch each other. 
Rinse the devices thoroughly (at least 1 min.) three times under cold water (drinking water 
quality, < 40° C). 
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Section Title Description 

130 Manual cleaning 

Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times. 
The product is to be forwarded to the further processing steps in the opened state. 
 
For devices with lumen: 

Treat the lumens with a brush whose diameter and length are slightly larger than the 
diameter and length of the lumens. Brush through the lumens at least three times with the 
brush. 
If cleaning with a brush is not feasible due to the small lumen diameters, the lumens must 
be flushed three times with a 50 ml disposable syringe. Use tab water (drinking water 
quality, < 40° C). 

 
Use a mildly alkaline detergent and prepare the cleaning solution according to the 
manufacturer's instructions. 

Immerse the devices completely in the cleaning solution. 
Carry out all further cleaning steps below the liquid level to avoid splashing of contaminated 
liquid. 

The total exposure time in the cleaning solution must be in accordance with the manufacturer's 
instructions for the cleaning agent used.  

Brush the devices completely in the solution with a soft brush for at least 1 minute. 
Remove the devices from the cleaning solution and rinse it with water for at least 1 minute 
to completely remove the cleaning solution. 
Using a water pressure gun (or similar) (>30 sec.) to rinse: 

cracks 
holes  
edges 

using cold tab water (< 40° C, drinking water quality). 

140 Manual disinfection 

The specific instructions of the manufacturer of the disinfectants regarding concentration, 
temperature and contact time must be observed. Only disinfectants suitable for disinfection of 
medical devices may be used. 

The lumens must be rinsed with disinfectant of a disposable syringe at least three times 
before and after the exposure time. 
The devices must be completely immersed in disinfectants so that all surfaces are covered. 
The exposure time must be followed, as indicated by the manufacturer of the disinfectant. 
The devices must not touch each other. 
Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times. 
Rinsing the devices in deionised water > 15 sec. 
Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times while rinsing 
with deionised water. 
The lumens must additionally be flushed with deionised water using a disposable syringe (50 
ml) at least three times. 

150 Manual drying 
Dry manually with a lint-free disposable cloth until all surfaces are dry.  
The lumens must be ventilated using sterile and oil-free compressed air. 
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160 

b) 
Mech
anical 
Cleani
ng/Dis
infecti
on/Dr
ying 

Note: Pre-treatment (see section 110) must be carried out before mechanical cleaning. 

Pre-treatment 

Immerse the devices in an ultrasonic bath (< 40° C) with a mildly alkaline detergent and a 
frequency of approx. 35 kHz. Sonication time must correspond to the detergent 
manufacturer's specifications. 
A detergent suitable for ultrasonic cleaning must be used. The instructions of the 
manufacturer of the detergent must be followed. 
Devices must be placed in such a way, that all surfaces are covered.  
The devices must not touch each other. 
Rinse the devices thoroughly (at least 1 min.) three times under cold water (drinking water 
quality, < 40° C). 

Procedure after ultrasound treatment: 
Rinse again using a water pressure gun (> 30 sec.) with cold tab water (< 40° C): 

Cracks 
Holes  
Edges 

Treat the lumens with a brush whose diameter and length are slightly larger than the 
diameter and length of the lumens. Brush through the lumens at least three times with the 
brush. 
If cleaning with a brush is not feasible due to the small lumen diameters, the lumens must 
be flushed three times with a 50 ml disposable syringe. Use tab water (drinking water 
quality, < 40° C). 

Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times while applying the 
water pressure gun. 

170 Preparation for 
decontamination 

The product is to be forwarded to the further processing steps in the opened state, if necessary 
with the help of an apparatus. 
If present, the handle spring must be unhooked. 
Rinse shadows must be avoided. The devices must be prepared in suitable strainer baskets or 
rinsing trays (select size to suit the devices). The devices should be placed with a minimum 
distance to other devices in the cleaning basket. Overlapping must be avoided in order to exclude 
damage to the devices during the cleaning process. The quantity and type of load in the product 
trays selected for cleaning must be carried out in such a way that no impairment of the cleaning 
result is to be expected. 
For devices with lumen: 
The device shall be positioned so that the water can flow into and out of the lumens. 

180 Automatic cleaning 
process 

(washing machine, WD according to EN ISO 15883): 
If a rinsing connection is available, the device must be connected to the designated fitting. 
 
For products with drill chucks: 
• Pre-rinse for 1 minute with cold tap water (drinking water quality) < 40° C 
• Drain water 
• Pre-rinse for 3 minutes with cold tap water (drinking water quality) < 40° C 
• Drain water 

 
• Drain water 

 
• Rinse for 2 minutes with demineralized water 
• Drain water 
 
For products without drill chucks: 

Pre-rinse for 5 minutes with cold tab water (drinking water quality) < 40° C. 
Water drainage 
10 minutes cleaning with deionised water of 55° C with mild alkaline detergent  
Water drainage 
1 minute rinse with deionised water 
Water drainage 
1 minute rinse with deionised water 
Water drainage 

The special instructions of the manufacturer of the cleaning machine and the cleaning agents 
must be observed. Use a cleaning agent that is suitable for a washer-disinfector. 
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190 Automated disinfection 

Automatic thermal disinfection in washer-disinfectors, taking into account the national 
requirements for the A0 value; e.g. A0- value 3000: 
For products with drill chuck: 

 
• Drain water 
 
For products without drill chuck: 

5 minutes disinfection with deionised water 90° C 
Water drainage 

200 Automated drying 

Automatic drying according to the automatic drying process of the washer-disinfector for at least 
30 minutes (at 60° C in the rinsing room).  
If necessary, subsequent manual drying with a lint-free cloth if wetness can be detected on the 
device. 

210 Inspections 

The devices must be macroscopically clean after each cleaning, i.e. free of visible dirt.  
A stained device (corrosion, discoloration) must be sorted out immediately and subjected to 
special treatment. 
A contaminated device must be reprocessed. 
In the event of errors or damage, the device must be sorted out immediately. 

The following components must be checked with particular attention: 
Notches 
Blades 
Points 
Joints 
Handle spring 

If the UDI carrier is illegible, the products must be disposed of. 

220 Care of the devices 

Allow the device to cool to room temperature. If the device has been disassembled, it must be 
reassembled before maintenance. 
Maintenance means applying instrument oil. Products with a joint or end (scissors, clamps, etc.) 
or with metallic sliding surfaces (ribbed scissors, punches, etc.) must be treated with steam-
sterilizable care products based on parafin /white oil. The oil must be suitable for the use with 
biomedical products and be physiologically safe. The care products prevent metal-on-metal 
friction and keep the products in good condition. Laser-marked products may fade when treated 
with basic cleaners containing phosphoric and hydrofluoric acids. As a result, the coding function 
may be impaired or lost. In general, surgical products must be subjected to permanent care 
before functional testing. Care products must act in such a way that even with their permanent 
use, sticking of the joint parts due to an additive effect is excluded. 

230 Packaging 

If not yet done, the disassembled device must be reassembled. 
The device is placed in a suitable, standard-compliant packaging for the respective device or in 
sterilization trays for sterilization in accordance with DIN EN ISO 11607 or DIN EN 868 and 
sealed. 
The packaging must meet the following requirements:  

Suitable for steam sterilization (temperature resistance up to at least 138° C (280° F) 
sufficient vapour permeability). 
Sufficient protection of devices or sterilization packaging against mechanical damage. 
Regular maintenance according to the manufacturer's specifications (sterilization 
containers). 
A maximum weight of 10 kg per package/contents of the sterilization container must not be 
exceeded. 

240 Sterilisation 

Sterilisation of the devices using the fractionated pre-vacuum method (according to DIN EN ISO 
17665-1) taking into account the respective national requirements. The devices must be sterilised 
in suitable sterilisation packaging.  
Sterilisation must be carried out using a fractionated pre-vacuum process with three pre-vacuum 
cycles and drying in a vacuum for at least 20 minutes. The following parameters must be taken 
into account: 

The autoclave manufacturer's instructions for use and the recommended guidelines for the 
maximum load of sterilisation material must be observed. The autoclave must be installed, 
maintained, validated and calibrated according to regulations. 

 Temperature Time 

Europe 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   
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250  Additional Information 
The reprocessor is responsible for ensuring that the reprocessing carried out with the equipment, 
materials and personnel used in the reprocessing facility achieves the desired results. This usually 
requires validation and routine monitoring of the process and equipment used. 

260 

Servic
e, 

repair 
and 

return 
transp

ort 

 
Service and repair 

Do not carry out any repairs or modifications to the devices yourself. This is the sole responsibility 
of the manufacturer's authorised personnel. Please contact us if you have any complaints, claims 
or information regarding our devices. 

 
Return transport 

Defective or non-conforming devices must have gone through the entire reprocessing process 
before being returned for repair/service. 

270 Storage and transport 

Protect against mechanical damage 
Store dry and dust-free 
Store and transport in safe containers/packaging 
Handle, do not throw or drop with great care 

Appropriate approved sterilization packaging (e.g. according to DIN EN 868, ISO 11607) must be 
used for sterilization, subsequent transport and storage. 

280 Inspection instruction 

Before each use of the device, it must be checked for fractures, cracks, deformations, damage 
and functionality. Worn, corroded, deformed, porous or otherwise damaged devices must be 
sorted out.  
The following components must be checked with particular attention: 

Notches 
Blades 
Points 
Joints 
Handle spring 

The stainless steels used for manufacturing of the devices form specific passive layers as 
protective layers due to their alloy. These steels show only limited resistance to the attack of 
chloride ions and aggressive media and liquids! In addition to the efforts made by the 
manufacturer in the selection of the right materials and in their careful processing, devices must 
be subjected to professional and continuous care and the correct preparation at the user's end. 

290 Material restistance 

When selecting cleaning agents and disinfectants, make sure that they do not contain the 
following ingredients: 

Organic, mineral and oxidising acids (minimum permissible pH value 5.5) 
Alkalis/strong alkalis (neutral/enzymatic (max. permissible pH value 8.5, mandatory for 
devices made of aluminium or other alkali-sensitive materials) or alkaline cleaning agents 
(max. permissible pH value 11, mandatory for devices intended for use in prion-critical 
areas, e.g. in accordance with Appendix 7 of the KRINKO RKI BfArM recommendation for 
reprocessing)) 
Organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, benzines) 
Oxidising agents (e.g. hydrogen peroxides) 
Halogens (chlorine, iodine, bromine) 
Aromatic/halogenated hydrocarbons 
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español 

Instrucciones de preparación A   

Notas importantes 

 
Lea atentamente estas instrucciones de reprocesamiento antes de cada uso y manténgalas fácilmente accesibles para el 
usuario o el personal especializado correspondiente. 

 
Lea atentamente las advertencias indicadas por este símbolo. El uso inadecuado de los productos puede provocar lesiones 
graves en el paciente, los usuarios o terceros. 

 
Esta instrucción de reprocesamiento es válida para todos los números de artículo del Annex I. 

Sección Título Descripción 

10 
Uso previsto  

y  
área de aplicación 

Los productos sólo pueden ser utilizados para su uso previsto en el ámbito médico, por personal 
adecuadamente formado y cualificado. Los productos no están destinados a ser utilizados en el 
sistema circulatorio o nervioso central. El médico tratante o el usuario es responsable de los 
productos para aplicaciones específicas o el uso operativo, de la formación e información 
adecuada y de la experiencia suficiente para el manejo de los productos. 

20 

Medid
as de 
preca
ución 

y  
advert
encias 

 
Atención! 

Productos biomédicos están diseñados exclusivamente para el uso humano y no se deben utilizar 
para ningún otro propósito. Uso y mantenimiento inadecuado pueden provocar un desgaste 
prematuro de los productos. 

 
Tratamiento de los 
productos nuevos 

Productos nuevos de fábrica deben haber sido sometidos al proceso completo de 
reprocesamiento una vez antes de ser utilizados por primera vez. Los tapones y las redes de 
protección de los productos con bordes afilados se deben quitar completamente antes. 

 
Carga 

Se debe evitar la sobrecarga de los productos. La sobrecarga puede provocar que los productos 
se deforman o se rompan y, por tanto, que pierdan su funcionalidad. 

 
Deterioro funcional 

Los productos se corroen y su funcionamiento se ve afectado si entran en contacto con sustancias 
agresivas. Por esta razón, es esencial seguir las instrucciones de reprocesamiento y esterilización. 

 
Condiciones de 
funcionamiento 

Para garantizar el funcionamiento seguro del los productos mencionados, su mantenimiento y 
cuidado adecuado es esencial. Además, antes de cada uso, se debe realizar una prueba funcional 
o visual. Por ello, nos remitimos a los capítulos correspondientes de estas instrucciones de 
reprocesamiento. 

 
La contaminación por 

EET/CJD 

Para el reprocesamiento de productos en los que la contaminación por EET/CJD es una 
preocupación, deben seguirse las directrices de la Organización Mundial de la Salud (OMS/WHO) 
y los requisitos nacionales de higiene hospitalaria. La forma más segura y clara de garantizar que 
no haya riesgo de infectividad residual de los productos y otros materiales contaminados es 
eliminarlos mediante incineración.  

 
Almacenamiento 

No hay requisitos específicos para el almacenamiento de los productos antes de la esterilización. 
No obstante, se recomienda almacenar los productos en un entorno limpio y seco. 
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Validación 

Los dispositivos utilizados para el reprocesamiento deben ser validados por el usuario.  
Los siguientes dispositivos y limpiadores se utilizaron como parte de la validación. 

Agentes de limpieza Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Desinfectante Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Cepillos 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Baño ultrasónico Elma Elmasonic S 300H 

Pistola de agua a presión Karl Storz 27660P 

Autoclave de vapor Lautenschläger ZentraCert 

Dispositivo de limpieza y 
desinfección Miele PG 8535 

Envasado estéril Embalaje de papel o película conforme a las normas 
ISO 11607-1 y DIN EN 868-2 *. 

Pueden utilizarse agentes de limpieza y desinfectantes equivalentes, así como dispositivos de 
otros fabricantes. 
*Los sistemas de envasado que se desvíen de esto deben ser validados por el usuario. 

30 Responsabilidad y garantía 

Los productos deben ser utilizados, sobre todo, para su uso previsto en el ámbito médico, por 
personal adecuadamente educado y cualificado. La educación y la información adecuada, así 
como la experiencia adquirida en el manejo de los productos, son las condiciones necesarias para 
la selección de los productos y su utilización, así como para el manejo de los mismos. El fabricante 
no se responsabiliza de los daños causados por la reparación o el mantenimiento de entidades 
no autorizados. 

40 Obligación de informar 
Todos los acontecimientos adversos graves del uso del producto deben ser reportados al 
fabricante y a la autoridad responsable del estado en el que se encuentra el usuario y/o el 
paciente. 

50  
Esterilidad: Condición 

de entrega 

Los productos médicos se entregan de forma no estéril y deben ser preparados y esterilizados 
por el usuario antes del primer uso y antes de cada uso siguiente según las instrucciones 
siguientes. 

60 Limitación del reprocesamiento, 
eliminación 

El reprocesamiento frecuente tiene poco efecto en los productos. La vida útil del producto se 
verá limitado por el desgaste tras el uso previsto y daños del producto.  
 
La reutilización se realizó 50 veces con productos representativos para confirmar que los 
productos pueden ser reutilizados y que no se han acumulado sustancias químicas u otras 
impurezas que puedan afectar la biocompatibilidad de los productos. 
 
El producto no se debe utilizar, entre otros, en los siguientes casos:  
Corrosión, daños, manchas, rozaduras, deformación, porosidad, alteraciones del 
funcionamiento, productos con denominación incorrecta o incompleta (soporte de la 
identificación única). Por lo tanto, hay que cumplir con las siguientes indicaciones para la 
verificación de las funciones por parte del usuario. Por favor, envíe los productos a una 
eliminación adecuada o a un sistema de reciclaje después de su vida útil. Tenga en cuenta las 
normas nacionales y directrices para la eliminación de residuos. 

70 Procesamiento Vea los siguientes puntos 

75 Calidad del agua 
Los instrumentos deben enjuagarse en pasos individuales con agua desmineralizada/desionizada 

agua a utilizar. 

80  Advertencias La calidad del agua de la llave que se utiliza debe ser la misma que la del agua potable. Si no se 
trata de un producto completo, el producto debe ser desmontado lo más posible. 
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90  Lugar de uso 

Contaminación grave, residuos de, por ejemplo, agentes hemostáticos, desinfectantes y 
lubricantes para la piel, y medicamentos corrosivos deben ser eliminados antes de desechar el 
producto. Cualquier contaminación se debe aclarar o limpiar inmediatamente después de su uso. 
El producto no se debe limpiar ni almacenar con solución salina fisiológica antes de su eliminación 
en seco. Siempre que sea posible, debe preferirse la eliminación en seco, ya que la permanencia 
prolongada de los productos sanitarios en soluciones puede provocar daños materiales (por 
ejemplo, corrosión).  
Se deben evitar los tiempos de espera prolongados antes del reprocesamiento, por ejemplo, 
durante la noche o el fin de semana (< 1 horas de secado después de la contaminación). 

100  Transporte 

Después de su uso, el producto se desecha sin desinfectante u otros líquidos adicionales y se 
transporta a la unidad de reprocesamiento de dispositivos médicos. El producto debe eliminarse 
en seco inmediatamente después de su uso. Esto significa que el producto debe ser transportado 
en un contenedor cerrado desde el lugar de uso hasta la unidad de reprocesamiento sin ser 
colocado en una solución desinfectante u otros líquidos, para que no se produzca un secado en 
el producto. 

110 Pretratamiento 

Si no se trata de un producto completo, el producto debe ser desmontado lo más posible. 
Los productos deben ser remojados durante 10 minutos en agua de la llave (según la 
normativa de agua potable) durante 10 minutos, evitando la formación de burbujas en su 
superficie.  
Aclarar el producto bajo agua fría de la llave de calidad potable (< 40° C) hasta que se haya 
eliminado toda la suciedad visible. 
Elimine la suciedad persistente con un cepillo suave. 
Si están presentes, abrir las válvulas. 
Si las hay, retire las juntas. 

 
Las partes dinámicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atrás al menos 
diez veces. 
 
Usando una pistola de agua a presión se deben aclararar: 

grietas 
agujeros 
bordes 

intensamente > 60 seg. con agua fría (calidad de agua potable, < 40° C). 
 
Para productos con lumen:  

Llena el lumen con una jeringa desechable (50 ml) con agua de la llave (calidad del agua, 
< 40° C). El tiempo de remojo es de 10 minutos.  
Trate los lúmenes con un cepillo cuyo diámetro y longitud sean ligeramente mayores que el 
diámetro y la longitud de los lúmenes. Cepille los lúmenes al menos tres veces con el cepillo. 
Si la limpieza con un cepillo no es posible debido a los pequeños diámetros de los lúmenes, 
éstos deben lavarse tres veces con una jeringa desechable de 50 ml. Utilice agua de la llave 
(calidad del agua potable, < 40° C) 

 
Para productos con portabrocas: 

ultrasónico con un limpiador ligeramente alcalino. 
 de 60 segundos. 

120 

a) 
Limpie
za/De
sinfec
ción/S
ecado 
manu
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Nota: Antes de la la limpieza por ultrasonidos, se debe realizar un tratamiento previo (véase la sección 
110). 

Limpieza por 
ultrasonidos 

Colocación del producto en un baño de alta temperatura (< 40° C) con un detergente 
ligeramente alcalino y una frecuencia de aproximadamente 35 kHz. El tiempo de 
tratamiento debe corresponder con las specificaciones del fabricante del detergente.  
Se debe utilizar un detergente que sea apto para una limpieza ultrasónica. Se deben cumplir 
las indicaciones del fabricante de detergentes. 
Los productos se deben colocar de tal manera que todos los bordes queden cubiertos.  
Los productos no se deben tocar entre sí.  
Aclarar los productos bajo agua frío (calidad de agua potable, < 40° C) por lo menos tres 
veces (por lo menos 1 minuto). 
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130 Limpieza manual 

Las partes dinámicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atrás al menos 
diez veces. 

El producto debe ser introducido a las etapas siguientes de procesamiento en el estado abierto. 
 
Para productos con lumen:  

Trate los lúmenes con un cepillo cuyo diámetro y longitud sean ligeramente mayores que el 
diámetro y la longitud de los lúmenes. Cepille los lúmenes al menos tres veces con el cepillo. 
Si la limpieza con un cepillo no es posible debido a los pequeños diámetros de los lúmenes, 
éstos deben lavarse tres veces con una jeringa desechable de 50 ml. Utilice agua de la llave 
(calidad del agua potable, < 40° C). 

 
Utilice un limpiador ligeramente alcalino y prepare la solución de limpieza según las 
instrucciones del fabricante. 

Sumerja el producto completamente en la solución de limpieza. 
Realice todos los demás pasos de limpieza por debajo del nivel del líquido para evitar 
salpicaduras de líquido contaminado. 

El tiempo total de exposición en la solución de limpieza debe cumplir con las instrucciones del 
fabricante del producto de limpieza utilizado.  

Cepille los productos completamente en la solución con un cepillo suave durante al menos 1 
minuto. 
Saque el producto de la solución limpiadora y aclárelo con agua durante al menos 1 minuto 
para eliminar completamente la solución limpiadora 
Usando una pistola de agua a presión (o algo similar) se deben aclarar: 

grietas 
agujeros 
bordes 

con agua fría de la llave (calidad de agua potable, < 40 ° C). 

140 Desinfección manual 

Deben respetarse las instrucciones especiales del fabricante del desinfectante sobre 
concentración, temperatura y tiempo de contacto. Sólo se deben utilizar desinfectantes 
adecuados para la desinfección de productos biomédicos.  

Los lúmenes deben ser aclarados con desinfectante de una jeringa desechable al menos tres 
veces antes y después del tiempo de exposición. 
Los productos deben estar completamente sumergidos en el desinfectante para que todas 
las superficies queden cubiertas. Se debe respetar el tiempo de exposición, como indicado 
del fabricante del desinfectante. 
Los productos no se deben tocar entre sí. 
Las partes dinámicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atrás al menos 
diez veces. 
Aclaración de los productos en agua desionizada > 15 seg. 
Las partes dinámicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atrás al menos 
diez veces durante la aclaración en agua desionizada. 
Además, los lúmenes deben ser aclarados con agua desionizada con una jeringa desechable 
(50 ml) al menos tres veces. 

150 Secado manual 
Secar manualmente con un paño desechable sin pelusas hasta que todas las superficies estén 
secas. 
Los lúmenes deben ventilarse con aire comprimido estéril y sin aceite. 

160 Nota: Se debe realizar un tratamiento previo antes de la limpieza mecánica (véase el apartado 110). 
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b) 
Limpie
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desinf
ección

/ 
secad

o 
mécan

ico 

Limpieza por 
ultrasonidos 

Colocación del producto en un baño de alta temperatura (< 40° C) con un detergente 
ligeramente alcalino y una frecuencia de aproximadamente 35 kHz. El tiempo de 
tratamiento debe corresponder con las specificaciones del fabricante del detergente.  
Se debe utilizar un detergente que sea apto para una limpieza ultrasónica. Se deben cumplir 
las indicaciones del fabricante de detergentes. 
Los productos se deben colocar de tal manera que todos los bordes queden cubiertos.  
Los productos no se deben tocar entre sí.  
Aclarar los productos bajo agua frío (calidad de agua potable, < 40° C) por lo menos tres 
veces (por lo menos 1 minuto). 
Aclarar con agua fría de la llave (<40°C) con una pistola de agua a presión (>30 seg.): 

grietas 
agujeros 
bordes 

Trate los lúmenes con un cepillo cuyo diámetro y longitud sean ligeramente mayores que el 
diámetro y la longitud de los lúmenes. Cepille los lúmenes al menos tres veces con el cepillo. 
Si la limpieza con un cepillo no es posible debido a los pequeños diámetros de los lúmenes, 
éstos deben lavarse tres veces con una jeringa desechable de 50 ml. Utilice agua de la llave 
(calidad del agua potable, < 40° C). 

Las partes dinámicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atrás al menos diez 
veces durante el uso de la pistola de agua a presión. 

170 Preparación para la 
descontaminación 

El producto debe ser introducido a las etapas siguientes de procesamiento en el estado abierto, 
si es necesario con el apoyo de un dispositivo adecuado. 
Si está presente, el resorte de la manija debe ser desenganchado. 
Hay que evitar sombras de los sumideros. El producto debe prepararse en cestas de tamizado o 
fuentes de fregado adecuados (seleccione el tamaño adecuado por el producto). El producto 
debe colocarse con una distancia mínima a otros productos en la cesta de limpieza. Se debe evitar 
el solapamiento para evitar que el proceso de limpieza dañe los productos. La cantidad y el tipo 
de carga en los recipientes seleccionados para la limpieza debe realizarse de forma que el 
resultado de la limpieza no sea disminuido. 
Para productos con lumen:  
El producto está colocado de tal manera que el agua puede fluir dentro y fuera de los lumenes. 

180 Limpieza automatizada 

(lavadora, dispositivos de limpieza y desinfección según EN ISO 15883): 
Si se dispone de una conexión de aclarado, se debe conectar el producto al accesorio designado. 
 
Para productos con portabrocas: 

 
• Drenar el agua 

 
• Drenar el agua 

 
• Drenar el agua 

 
 

• Drenar el agua 
 
Para productos sin portabrocas: 

aclarar previamente durante 5 minutos con agua fría de la llave (calidad de agua potable) 
< 40° C. 
Drenaje de agua 
10 minutos de limpieza con agua desionizada a 55° C con un detergente alcalino suave 
Drenaje de agua 
1 minuto de aclarado con agua desionizada 
Drenaje de agua 
1 minuto de aclarado con agua desionizada 
Drenaje de agua 

Deben respetarse las instrucciones especiales del fabricante de la máquina de limpieza y de los 
detergentes. Utilice un producto de limpieza adecuado para la lavadora desinfectadora. 
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190 Desinfección 
automatizada 

Desinfección térmica automática en dispositivos de limpieza y desinfección, de acuerdo con las 
normas nacionales sobre el valor A0;  
por ejemplo, el valor A0 3000: 
Para productos con portabrocas: 

 
• Drenaje del agua 
 
Para productos sin portabrocas: 

5 minutos de desinfección con agua desionizada a 90° C 
Drenaje de agua 

200 Secado automatizado 

Secado automático según el proceso de secado automático del dispositivo de limpieza y 
desinfección durante al menos 30 minutos (a 60° C en el área de aclaración). 
Si es necesario, secado manual posterior con un paño sin pelusas si se detecta humedad en el 
producto. 

210 Inspecciones 

Los productos deben estar macroscópicamente limpios después de cada limpieza, es decir, libre 
de contaminación visible.  

Un producto manchado (corrosión, decoloración) debe ser separado inmediatamente y 
recibir un tratamiento especial. 
Un producto sucio debe ser reprocesado. 
En caso de que se detectan defectos o daños, el producto debe ser serparado directamente. 

Hay que prestar atención especial a los siguientes componentes: 
Restos 
Bordes de corte 
Puntas 
Junturas 
Resorte de la manilla 

Si el portador del UDI no es legible, los productos deben ser desechados. 

220 Tratemiento de los productos 

Deje que el producto se enfríe a temperatura ambiental. Si el producto ha sido desmontado, hay 
que remontarlo antes del mantenimiento. 
El mantenimiento consiste en aplicar aceite para productos. Productos biomédicos con una junta 
o un extremo (tijeras, pinzas, etc.) o con superficies metálicas deslizantes (tijeras acanaladas, 
punzones, etc.) deben tratarse con productos de mantenimiento a base de aceite de parafina / 
blanco esterilizable al vapor. El aceite debe ser adecuado para el uso con productos biomédicos 
y ser fisiológicamente seguro. Los productos de mantenimiento evitan la fricción metal-metal y 
mantienen los productos en buen estado. Los productos marcados con láser pueden desvanecer 
si se tratan con limpiadores básicos que contengan ácidos fosfóricos y fluorhídricos. Como 
resultado, la función de codificación puede verse afectada o perderse. En general, los productos 
quirúrgicos deben ser sometidos a cuidados permanentes antes de las pruebas de 
funcionamiento. Los productos de mantenimiento deben actuar de tal manera que, incluso con 
su uso permanente, se excluya la adherencia de las partes de la junta debido a un efecto aditivo. 

230 Embalaje 

Si no se ha hecho ya, hay que remontar el producto desmontado. 
El producto se coloca y se sella en un embalaje estandarizado adecuado para el producto 
respectivo o en recipientes de esterilización para la esterilización según DIN EN ISO 11607 o DIN 
EN 868. 
El embalaje debe cumplir los siguientes requisitos:  

Adecuado para la esterilización por vapor (resistencia a la temperatura hasta al menos 138° 
C (280° F), suficiente permeabilidad al vapor). 
Suficiente protección de los productos o del embalaje de esterilización contra daños 
mecánicos 
Mantenimiento regular de acuerdo con las especificaciones del fabricante (contenedor de 
esterilización) 
No se debe superar un peso máximo de 10 kg por paquete/contenido del contenedor de 
esterilización. 
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240 Esterilización 

Esterilización del producto mediante el proceso de pre-vacío fraccionado (según DIN EN ISO 
17665-1), teniendo en cuenta los respectivos requisitos nacionales. La esterilización del producto 
debe realizarse en un embalaje de esterilización adecuado.  
La esterilización debe realizarse mediante un proceso de pre-vacío fraccionado con tres ciclos de 
pre-vacío y secado al vacío durante al menos 20 minutos. Hay que tener en cuenta los siguientes 
parámetros: 

Deben respetarse las instrucciones de uso del fabricante del autoclave y las directrices 
recomendadas para la carga máxima de material de esterilización. El autoclave debe ser 
instalado, mantenido, validado y calibrado de acuerdo con la normativa. 

 Temperatura Tiempo 

Europa 134° C (273° F)  

EE.UU. 132° C (270° F)   

250  Información adicional 

El reprocesador es responsable de garantizar que el reprocesamiento realmente realizado con el 
equipo, los materiales y el personal utilizados en la instalación de reprocesamiento logre los 
resultados deseados. Esto suele requerir la validación y el control rutinario del proceso y los 
equipos utilizados. 

260 

Servici
o, 

repara
ción y 
transp

orte 
de 

vuelta 

 
Servicio y reparación 

No realice ninguna reparación o modificación del producto. Para esos casos, sólo el personal 
autorizado del fabricante es responsable. Si tiene dudas, reclamaciones o sugerencias sobre 
nuestros productos, le pedimos que se ponga en contacto con nosotros. 

 
Transporte de vuelta 

Los productos defectuosos o no conformes deben haber pasado todo el proceso de 
reprocesamiento antes de ser retornados para su reparación/servicio. 

270 Almacenamiento y transporte 

Proteger de daños mecánicos 
Almacenar en un lugar seco y sin polvo 
Almacenar y transportar en contenedores/embalajes seguros 
Manejar con mucho cuidado, no tirar ni dejar caer  

Para la esterilización, el transporte y el almacenamiento posterior, utilice un embalaje de 
esterilización adecuado y aprobado (por ejemplo, según DIN EN 868, ISO 11607). 

280 Instrucción de examen 

Antes de cada uso, el producto debe ser inspeccionado para detectar roturas, grietas, 
deformaciones, daños y funcionalidad. Los productos desgastados, corroídos, deformados, 
porosos o dañados de alguna manera deben ser desechados.  
Hay que prestar atención especial a los siguientes componentes: 

Restos 
Bordes de corte 
Puntas 
Juntura 
Resorte de la manilla 

Los aceros inoxidables utilizados para la fabricación de los productos forman capas pasivas 
específicas como capas protectoras debido a su aleación. Estos aceros sólo son resistentes a los 
iones de cloro y los medios y líquidos agresivos de forma limitada. Aparte de los esfuerzos 
realizados por el fabricante para seleccionar los materiales adecuadas y su manufactura 
cuidadosa, los productos deben ser sometidos a un mantenimiento profesional y continuo y a 
una preparación adecuada. 

290 Resistencia del material 

Al seleccionar los productos de limpieza y desinfección, asegúrese de que no incluyan los 
siguientes ingredientes: 

Ácidos orgánicos, minerales y oxidantes (valor mínimo admisible de pH 5,5). 
Álcalis/álcalis fuertes (recomendado: limpiador neutral/enzimático (valor de pH máximo 
permitido de 8,5, obligatorio para productos de aluminio u otros materiales sensibles a los 
álcalis) o detergente alcalino (valor de pH máximo permitido de 11, obligatorio para 
productos con uso previsto en áreas críticas para los priones, por ejemplo, de acuerdo con el 
apéndice 7 de la recomendación KRINKO RKI BfArM para el reprocesamiento ) 
Disolventes orgánicos (por ejemplo, alcoholes, éteres, cetonas, bencinas) 
Agentes oxidantes (por ejemplo, peróxido de hidrógeno) 
Halógenos (cloro, yodo, bromo) 
Hidrocarburos aromáticos/halogenados 
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français 

Instructions de traitement A  

Notes importantes 

 
Lisez attentivement ces instructions de retraitement avant chaque utilisation et gardez-les facilement accessibles pour 
l’utilisateur ou le personnel technique concerné. 

 
Lisez attentivement les avertissements indiqués par ce symbole. Une mauvaise utilisation des produits peut entraîner des 
blessures graves pour le patient, les utilisateurs ou des tiers. 

 
Ces instructions de préparation sont valables pour tous les numéros d'articles de Annex I. 

Section Titre Description 

10 
prévu  

utilisation et  
domaine d'application 

Les appareils ne peuvent être utilisés que pour leur utilisation prévue dans des spécialités 
médicales, par un personnel dûment formé et qualifié. Les appareils ne sont pas destinés à être 
utilisés sur le système circulatoire ou nerveux central. Le médecin traitant ou l’utilisateur est 
responsable de la sélection des dispositifs pour des applications spécifiques ou une utilisation 

manipuler les appareils. 

20 

prude
nce 

mesur
es  
et  

averti
sseme

nts 

 
Attention! 

Les appareils médicaux ont été conçus pour un usage seulement humain et ne doivent pas être 

inappropriée peuvent entraîner une usure prématurée des appareils. 

 
Traitement des 

nouvelles marques 
 

Les appareils neufs en usine doivent avoir subi le processus complet de retraitement une fois 

tranchants doivent être complètement retirés au préalable. 

 
charger 

La surcharge des appareils doit être évitée. La surcharge peut conduire à la flexion ou à la rupture 
et donc à la perte de fonctionnalité des appareils. 

 
déficience fonctionnelle 

agressives. Pour cette raison, il est essentiel de suivre les instructions de retraitement et de 
stérilisation. 

 
conditions de 

fonctionnement 

Pour assurer le fonctionnement en toute sécurité des appareils susmentionnés, la prise en charge 
et un entretien corrects des appareils sont essentiels. De plus, une vérification fonctionnelle ou 
visuelle doit être effectuée avant chaque utilisation. Pour cette raison, nous nous référons aux 
sections pertinentes de ces instructions de retraitement. 

 
La contamination par 

les EST/MCJ 

Pour le retraitement des dispositifs où la contamination par les EST/MCJ est à craindre, il faut 

 

matériaux est de les éliminer par incinération.  

 
stockage 

Néanmoins, nous recommandons de stocker les dispositifs médicaux dans un environnement 
propre et sec . 
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Validation 

Les appareils utilisés pour le retraitement doivent être validés par l'utilisateur.  
Les appareils et détergents suivants ont été utilisés dans le cadre de la validation. 

Détergents Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Désinfectant Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Brosses 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Bain à ultrasons Elma Elmasonic S 300H 

Pistolet à eau Karl Storz 27660P 

Autoclave à vapeur Lautenschläger ZentraCert 

Appareil de nettoyage et de 
désinfection Miele PG 8535 

Emballage stérile Papier/film Emballages conformes à la norme ISO 
11607-1 et à la norme DIN EN 868-2 *. 

Il est possible d'utiliser des produits de nettoyage et de désinfection équivalents ainsi que des 
appareils d'autres fabricants. 
*Les systèmes d'emballage différents doivent être validés par l'utilisateur. 

30 responsabilité et garantie 

Les appareils ne peuvent être utilisés aux fins prévues dans les domaines médicaux que par un 

sélection des appareils pour des applications spécifiques ou une utilisation opérationnelle, de la 

r des parties non autorisées. 

40 obligation de signaler  

50  

Stérilité: 
condition de 
distribution 

Les appareils médicaux sont livrés dans un état non stérile et doivent être traités et stérilisés par 

utilisation subséquente. 

60 Limitation du retraitement et de 
l’élimination 

 
 
La revalorisation a été effectuée 50 fois avec des produits représentatifs afin de confirmer que 
les produits peuvent être revalorisés et qu'aucune substance chimique ou autre impureté ne s'est 
accumulée, ce qui pourrait affecter la biocompatibilité des produits. 

 
Corrosion, dommages, fractures, fissures, déformation, porosité, limitations fonctionnelles, 
dispositifs avec étiquetage méconnaissable ou manquant (support IUD). Par conséquent, les 
instructions correspondantes pour les essais fonctionnels par le retraiteur doivent être mises en 

du produit. Les règlements nationaux et l  

70 Traitement Voir les points suivants 

75 Qualité de l'eau 
Le rinçage des instruments en étapes individuelles doit être effectué avec de l'eau 
déminéralisée/déionisée (eau déminéralisée). Pour la qualité microbienne de l'eau à utiliser, une 

 

80  
Notices 

d'avertissement il doit être démonté dans la mesure du possible. 
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90  lieu d'utilisation 

lubrifiants ainsi que les médicaments corrosifs devraient, si possible, être enlevés avant de jeter 
immédiatement après utilisation. 

entraîner des dommages matériels (p. ex., corrosion). 

doivent être évités (< 1 heures de séchage après la contamination). 

100  Transport doit être transporté dans un 

 

110 prétraitement 

 

 

la saleté visible ait été enlevée. 
Les saletés tenaces doivent être enlevées avec une brosse souple. 
Ouvrir les vannes, le cas échéant. 
Enlever les joints, le cas échéant. 

 
 

 
 

fissures 
trous  
bords 

 
 
Pour les produits avec lumen: 

< 
 

Traiter les lumens avec une brosse dont le diamètre et la longueur sont légèrement plus 
grands que le diamètre et la longueur des lumens. Brossez les lumens au moins trois fois 
avec la brosse. 
diamètres de lumen, les lumens doivent être rincés trois fois avec une seringue jetable de 

 
 
Pour les produits avec mandrin : 

-nettoyage, immerger les produits pendant 5 minutes dans un bain à ultrasons 
avec un nettoyant légèrement alcalin. 

 

120 

a) 
Manu

el  
Netto
yage/
désinf
ection
/sécha

ge 

Remarque: Avant le nettoyage par ultrasons, un prétraitement (voir section 110) doit être effectué. 

nettoyage par ultrasons 

spécifications du fabricant du détergent. 
Un détergent approprié au nettoyage par ultrasons doit être utilisé. Les instructions du 
fabricant du détergent doivent être suivies. 
Les appareils doivent être placés de telle manière que toutes les surfaces soient couvertes.  
Les appareils ne doivent pas se toucher. 
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130 nettoyage manuel 

 
 

 
Pour les produits avec lumen: 

Traiter les lumens avec une brosse dont le diamètre et la longueur sont légèrement plus 
grands que le diamètre et la longueur des lumens. Brossez les lumens au moins trois fois 
avec la brosse. 

lumen, les lumens doivent être rincés trois fois avec une seringue jetable de 50 ml. Utiliser 
 

 
Utiliser un détergent légèrement alcalin et préparer la solution de nettoyage conformément 
aux instructions du fabricant. 

Immerger complètement les appareils dans la solution de nettoyage. 
Effectuer toutes les autres étapes de nettoyage en dessous du niveau du liquide pour éviter 
les éclaboussures du liquide contaminé. 

instructions du fabricant pour le produit du nettoyage utilisé.  
Brosser les appareils complètement dans la solution avec une brosse souple pendant au 
moins 1 minute. 

minute pour retirer complètement la solution de nettoyage. 
 

fissures 
trous  
bords 

 

140 Désinfection manuelle 

Les instructions spécifiques du fabricant des désinfectants concernant la concentration, la 
température et le temps de contact doivent être respectées. Seuls des désinfectants adaptés à 
la désinfection des appareils médicaux peuvent être utilisés. 

 
Les dispositifs doivent être complètement immergés dans des désinfectants afin que toutes 

fabricant du désinfectant. 
Les appareils ne doivent pas se toucher. 

 
 

 

jetable (50 ml) au moins trois fois. 

150 Séchage manuel soient sèches.  
 

160 Remarque: Le prétraitement (voir section 110) doit être effectué avant le nettoyage mécanique. 
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b) 
Netto
yage/
désinf
ection
/sécha

ge 
mécan

ique 

nettoyage par ultrasons 

spécifications du fabricant du détergent. 
Un détergent approprié au nettoyage par ultrasons doit être utilisé. Les instructions du 
fabricant du détergent doivent être suivies. 
Les appareils doivent être placés de telle manière que toutes les surfaces soient couvertes.  
Les appareils ne doivent pas se toucher. 

 
Procédure après le traitement par ultrasons : 

 
fissures 
trous  
bords 

Traiter les lumens avec une brosse dont le diamètre et la longueur sont légèrement plus 
grands que le diamètre et la longueur des lumens. Brossez les lumens au moins trois fois 
avec la brosse. 

lumen, les lumens doivent être rincés trois fois avec une seringue jetable de 50 ml. Utiliser 
 

 

170 Préparation à la 
décontamination 

 
Le cas échéant, le ressort de la poignée doit être décroché. 
Les ombres de rinçage doivent être évitées. Les appareils doivent être préparés dans des paniers-
filtres ou des plateaux de rinçage appropriés (choisir la taille qui convient aux appareils). Les 
appareils doivent être placés à une distance minimale des autres appareils dans le panier de 

pendant le processus de nettoyage. La quantité et le type de charge dans les plateaux de produits 
sélectionnés pour le nettoyage doiv
résultat du nettoyage ne soit attendue. 
Pour les produits avec lumen:  

 

180 processus de nettoyage 
automatique 

(machine à laver, WD selon EN ISO 15883) : 
 

 
Pour les produits avec mandrin : 

 
 

 
 

alcalin 
 

acide 
 

 
 
Pour les produits sans mandrin : 

potable) < 40 °C. 
Drainage de l’eau 

 
Drainage de l’eau 

 
Drainage de l’eau 

 
Drainage de l’eau 

Les instructions particulières du fabricant de la machine de nettoyage et des agents de nettoyage 
doivent être respectées. Utiliser un produit de nettoyage approprié pour une laveuse-
désinfectante. 
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190 Désinfection 
automatisée 

Désinfection thermique automatique dans les laveuses-désinfectantes, en tenant compte des 
exigences nationales pour la valeur A0 r; ex. valeu A0 - 3000: 
Pour les produits avec mandrin : 

 
 

 
Pour les produits sans mandrin : 

 
Drainage de l’eau 

200 Séchage automatique 

Séchage automatique selon le processus de séchage automatique de la laveuse-désinfectante 
pendant au moins 30 minutes (à 60 °C dans la salle de rinçage).  

 

210 Inspections 

Les appareils doivent être nettoyés macroscopiquement après chaque nettoyage, c.-à-d. sans 
saleté visible.  

Un appareil taché (corrosion, décoloration) doit être trié immédiatement et soumis à un 
traitement spécial. 
Un instrument contaminé doit être retraité. 

 
Les composants suivants doivent être vérifiés avec une attention particulière : 

Encoches 
Lames 
Points 
Joints 
Ressort de la poignée 

En cas d'illisibilité du support UDI, les produits doivent être éliminés. 

220 Prendre soin des appareils 

 

ile de paraffine doit être adaptée à 

basiques contenant des acides phosphorique et fluorhydrique. En conséquence, la fonction de 

soins permane
agir de telle manière que, même avec leur utilisation permanente, le collage des parties 

 

230 Emballage 

 

respectif ou dans des plateaux de stérilisation pour la stérilisation conformément à la norme 
DIN EN ISO 11607 ou DIN EN 868 et scellé. 

 

 
Protection suffisante des dispositifs ou des emballages de stérilisation contre les dommages 
mécaniques. 
Entretien régulier selon les spécifications du fabricant (récipients de stérilisation). 
Un poids maximal de 10 kg par emballage/contenu du récipient de stérilisation ne doit pas 
être dépassé. 
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240 Stérilisation 

Stérilisation des appareils en utilisant la méthode de pré-vide fractionné (selon DIN EN ISO 17665-
1) en tenant compte des exigences nationales respectives. Les appareils doivent être stérilisés 
dans un emballage de stérilisation approprié.  
La stérilisation doit être effectuée en utilisant un procédé de pré-vide fractionné avec trois cycles 
de pré-vide et en séchant dans le vide pendant au moins 20 minutes. Les paramètres suivants 
doivent être pris en compte : 

être installé, entretenu, validé et étalonné conformément à la réglementation. 

 Température Temps 

Europe 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   

250  
informations  

supplémentaires souhaités. Cela exige habituellement la validation et la surveillance de routine du processus et 
 

260 

Servic
e, 

répara
tion et 
transp
ort de 
retour 

 
service et réparation 

Ne pas effectuer de réparations ou de modifications sur les appareils vous-même. Cette 
responsabilité incombe exclusivement au personnel autorisé du fabricant. Veuillez nous 
contacter si vous avez des plaintes, des réclamations ou des informations concernant nos 
appareils. 

 
Transport de retour 

Les appareils défectueux ou non conformes doivent avoir subi tout le processus de retraitement 
 

270 Stockage et transport 

Protéger contre les dommages mécaniques 
Stocker à sec et sans poussière 
Stocker et transporter dans des récipients/emballages sécurisés 
Manipuler, ne pas lancer ou laisser tomber avec grand soin 

Un emballage de stérilisation approprié (par ex. selon DIN EN 868, ISO 11607) doit être utilisé 
pour la stérilisation, le transport et le stockage subséquents. 
 

280 Instruction d’inspection 

déformations, les dommages et le fonctionnement. Les appareils usés, corrodés, déformés, 
poreux ou autrement endommagés doivent être triés.  
Les composants suivants doivent être vérifiés avec une attention particulière : 

Encoches 
Lames 
Points 
Joints 
Ressort de la poignée 

Les aciers inoxydables utilisés pour la fabrication des appareils forment des couches passives 
spécifiques comme couches protectrices en raison de leur alliage. Ces aciers ne présentent 

x et des liquides agressifs ! 
En plus des efforts déployés par le fabricant dans le choix des bons matériaux et dans leur 
traitement minutieux, les appareils doivent être soumis à un soin professionnel et continu et la 

ilisateur. 

290 Résistance du Matériel 

Lorsque vous sélectionnez des agents nettoyants et des désinfectants, assurez-
contiennent pas les ingrédients suivants : 

Acides organiques, minéraux et oxydants (pH minimum autorisé 5,5) 
Alcalis/alcalis forts (neutre/enzymatique (pH max. admissible 8,5, obligatoire pour les 
appareils en aluminium ou autres matériaux sensibles aux alcalis) ou agents de nettoyage 
alcalins (pH maximal autorisé 11, obligatoire pour les appareils destinés à être utilisés dans 

KRINKO RKI BfArM pour le retraitement) 
Solvants organiques (p. ex., alcools, éthers, cétones, benzines) 

 
Halogènes (chlore, iode, brome) 
Hydrocarbures aromatiques/halogénés 
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italiano 

Istruzioni per il trattamento A  

Note importanti 

 
Leggere attentamente queste istruzioni per la rigenerazione prima di ogni utilizzo e mantenerle facilmente accessibili 
all'utente o al personale tecnico competente. 

 
Leggere attentamente le avvertenze indicate da questo simbolo. L'uso improprio dei prodotti può causare gravi lesioni al 
paziente, agli utenti o a terzi. 

 
Queste istruzioni per il ritrattamento sono valide per tutti i numeri di articolo dell' Annex I. 

Sezione Titolo Descrizione 

10 
Destinazione  

d’uso e  
area di applicazione 

I dispositivi possono essere utilizzati solo per l'uso previsto nelle specialità mediche, da personale 

circolatorio o sul sistema nervoso centrale. Il medico curante o l'utente è responsabile della 
selezione dei dispositivi per applicazioni specifiche o uso operativo, formazione e informazioni 
adeguate e sufficiente esperienza nella gestione dei dispositivi. 

20 

Misur
e 

preca
uziona

li  
e  

avvert
enze 

 
Attenzione! 

I dispositivi medici sono stati progettati esclusivamente per uso umano e non devono essere 
utilizzati per nessun altro scopo. Una manipolazione e una cura improprie nonché un uso 
improprio possono portare all'usura prematura dei dispositivi. 

 
Trattamento di 

dispositivi nuovi di 
fabbrica 

I dispositivi nuovi di fabbrica devono essere stati sottoposti una volta al processo di rigenerazione 
completo prima di essere utilizzati. 
I cappucci di protezione e le reti di protezione per i dispositivi con spigoli vivi devono essere 
completamente rimossi in anticipo. 

 
Caricamento 

È necessario evitare il sovraccarico dei dispositivi. Il sovraccarico può portare a piegature o 
rotture e quindi alla perdita di funzionalità dei dispositivi. 

 
Compromissione 

funzionale 

Entrando in contatto con sostanze aggressive i dispositivi si corrodono e la loro funzione viene 
compromessa. Per questo motivo è essenziale seguire le istruzioni di rigenerazione e 
sterilizzazione. 

 
Condizioni operative 

Per garantire il funzionamento in sicurezza dei suddetti dispositivi, è essenziale una corretta 
manutenzione e cura degli stessi. Inoltre, prima di ogni utilizzo deve essere effettuato un 
controllo funzionale o visivo. Per questo motivo, si fa riferimento alle sezioni pertinenti in queste 
istruzioni di rigenerazione. 

 
La contaminazione da 

TSE/CJD 

Per la rigenerazione di dispositivi in cui si teme la contaminazione da TSE/CJD, devono essere 
seguite le linee guida dell'Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS), nonché i requisiti 
nazionali per l'igiene ospedaliera. Il modo più sicuro e pulito per garantire che non vi sia alcun 
rischio di infettività residua da prodotti e altri materiali contaminati è smaltirli mediante 
incenerimento.  

 
Conservazione 

Non ci sono requisiti specifici per la conservazione dei dispositivi prima della sterilizzazione. 
Tuttavia, si consiglia di conservare i dispositivi medici in un ambiente pulito e asciutto. 
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Validazione 

I dispositivi utilizzati per il ritrattamento devono essere convalidati dall'utente.  
Nell'ambito della convalida sono stati utilizzati i seguenti dispositivi e detergenti. 

Agenti detergenti Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Disinfettante Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Spazzole 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Bagno a ultrasuoni Elma Elmasonic S 300H 

Pistola a pressione per acqua Karl Storz 27660P 

Autoclave a vapore Lautenschläger ZentraCert 

Appareil de nettoyage et de 
désinfection Miele PG 8535 

Imballaggio sterile Imballaggio in carta/film conforme a ISO 11607-1 e 
DIN EN 868-2 * 

È possibile utilizzare detergenti e disinfettanti equivalenti e dispositivi di altri produttori. 
*I sistemi di imballaggio che si discostano da questo devono essere convalidati dall'utente. 

30 Responsabilità e garanzia 

I dispositivi possono essere utilizzati solo per lo scopo previsto in campo medico da personale 
adeguatamente formato e qualificato. Il medico curante o l'utente è responsabile della selezione 
dei dispositivi per applicazioni specifiche o uso operativo, per la formazione e le informazioni 
appropriate e per una sufficiente esperienza nella gestione dei dispositivi. Il produttore non si 
assume alcuna responsabilità per danni derivanti da riparazioni o manutenzioni da parte di 
soggetti non autorizzati. 

40 Obbligo di segnalazione Tutti gli incidenti gravi relativi ai dispositivi devono essere segnalati al produttore e all'autorità 
competente dello Stato membro in cui è situato l'utente e/o il paziente. 

50  
Sterilità: 

Condizioni di consegna 
I dispositivi medici vengono consegnati in uno stato non sterile e devono essere trattati e 
sterilizzati dall'utente secondo le seguenti istruzioni prima del primo e di ogni successivo utilizzo. 

60 Limitazione dellla rigenerazione, 
smaltimento 

La rigenerazione frequente ha scarso effetto sui dispositivi. La durata del prodotto è limitata 
dall'usura dovuta all'uso previsto e dai danni al dispositivo.  
 
Il riutilizzo è stato effettuato 50 volte con prodotti rappresentativi per confermare che i prodotti 
possono essere riutilizzati e che non si sono accumulate sostanze chimiche o altre impurità che 
potrebbero compromettere la biocompatibilità dei prodotti. 
 
Il dispositivo non può più essere utilizzato, tra l'altro, per i seguenti aspetti: 
Corrosione, danneggiamento, frattura, fessurazione, deformazione, porosità, limitazioni 
funzionali, dispositivi con etichettatura irriconoscibile o mancante (vettore UDI). Pertanto, 
devono essere implementate le istruzioni corrispondenti per il test funzionale da parte del 
rigeneratore. Si prega di smaltire i dispositivi in modo corretto o di introdurli in un sistema di 
riciclaggio alla fine del ciclo di vita del prodotto. Osservare le disposizioni nazionali e le linee guida 
per lo smaltimento! 

70 Trattamento Vedere i punti seguenti 

75 Qualità dell'acqua 
Gli strumenti devono essere risciacquati in singoli passaggi con acqua 

accettabile per la qualità microbica dell'acqua da utilizzare. 

80  Avvertenze L'acqua corrente da utilizzare deve essere potabile. Se il dispositivo non è monoblocco deve 
essere smontato il più possibile. 
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90  Luogo di utilizzo 

Sporco grossolano, residui di agenti emostatici, disinfettanti per la pelle e lubrificanti nonché 
farmaci corrosivi devono, se possibile, essere rimossi prima di smaltire il dispositivo. Qualsiasi 
contaminazione deve essere sciacquata o rimossa immediatamente dopo l'uso. Il dispositivo non 
deve essere pulito con soluzione salina fisiologica o immagazzinato prima dello smaltimento a 
secco. Ove possibile, si deve preferire lo smaltimento a secco, poiché l'esposizione prolungata di 
dispositivi medici a soluzioni durante lo smaltimento a umido può portare a danni materiali (ad 
es. corrosione). 
Occorre evitare lunghi tempi di attesa (tempo di asciugatura <1 ore dopo la contaminazione) 
prima della rigenerazione, ad es. durante la notte o il fine settimana. 

100  Trasporto 

Il dispositivo viene smaltito dopo l'uso senza disinfettante o altri liquidi aggiuntivi e trasportato 
all'unità di rigenerazione per dispositivi medici. Il dispositivo deve essere smaltito asciutto subito 
dopo l'uso. Ciò significa che il dispositivo deve essere trasportato in un contenitore chiuso dal 
luogo di utilizzo a quello di rigenerazione senza essere posto in soluzione disinfettante o altri 
liquidi, in modo che non si verifichi alcuna essiccazione sul dispositivo. 

110 Pre-trattamento 

Se il dispositivo non è monoblocco deve essere smontato il più possibile. 
Il dispositivo deve essere immerso nell'acqua (secondo le normative sull'acqua potabile) per 
10 minuti evitando la formazione di bolle sulla superficie del dispositivo. 
Sciacquare il dispositivo sotto acqua corrente fredda potabile (<40 °C) fino a rimuovere tutto 
lo sporco visibile. 
Lo sporco ostinato deve essere rimosso con una spazzola morbida. 
Se presenti, aprire le valvole. 
Se presenti, rimuovere le guarnizioni. 

 
Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte. 

 
Per mezzo di una pistola ad acqua a pressione, 

crepe 
fori  
estremità 

devono essere risciacquati intensamente > 60 sec con acqua fredda (potabile, <40° C). 
 
Per prodotti con lumen: 

Inoltre, riempire il lume con acqua corrente (potabile, < 40° C) utilizzando una siringa 
monouso (50 ml). Il tempo di ammollo è di 10 minuti. 
Trattare i lumi con uno spazzolino il cui diametro e lunghezza siano leggermente maggiori 
del diametro e della lunghezza dei lumi. Spazzolare i lumi almeno tre volte con lo spazzolino. 
Se la pulizia con uno spazzolino non è fattibile a causa dei piccoli diametri dei lumi, questi 
ultimi devono essere lavati tre volte con una siringa monouso da 50 ml. Utilizzare acqua 
corrente (potabile, <40 ° C). 

 
Per prodotti con mandrino: 

-pulizia, immergere i prodotti per 5 minuti in un bagno a ultrasuoni con un 
detergente leggermente alcalino. 

 

120 

a) 
Manu

ale  
Pulizia
/disinf
ezione
/asciu
gatura 

Nota: Prima della pulizia ad ultrasuoni, è necessario eseguire un pre-trattamento (vedere la sezione 
110). 

Pulizia a ultrasuoni 

Immergere i dispositivi in un bagno a ultrasuoni (<40 ° C) con un detergente leggermente 
alcalino e una frequenza di ca. 35kHz. Il tempo di sonicazione deve corrispondere alle 
specifiche del produttore del detergente. 
Deve essere utilizzato un detergente adatto alla pulizia ad ultrasuoni. Devono essere seguite 
le istruzioni del produttore del detergente. 
I dispositivi devono essere posizionati in modo tale che tutte le superfici siano incluse.  
I dispositivi non devono toccarsi. 
Sciacquare accuratamente i dispositivi (almeno 1 min.) tre volte sotto l'acqua fredda 
(potabile, <40° C). 
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130 Pulizia manuale 

Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte. 
Il prodotto deve essere inviato alle ulteriori fasi di trattamento nello stato aperto. 
 
Per prodotti con lumen: 

Trattare i lumi con uno spazzolino il cui diametro e lunghezza siano leggermente maggiori 
del diametro e della lunghezza dei lumi. Spazzolare i lumi almeno tre volte con lo spazzolino. 
Se la pulizia con uno spazzolino non è fattibile a causa dei piccoli diametri dei lumi, questi 
ultimi devono essere lavati tre volte con una siringa monouso da 50 ml. Utilizzare acqua 
corrente (potabile, <40 ° C). 

 
Utilizzare un detergente leggermente alcalino e preparare la soluzione detergente secondo le 
istruzioni del produttore. 

Immergere completamente i dispositivi nella soluzione detergente. 
Eseguire tutte le ulteriori operazioni di pulizia al di sotto del livello del liquido per evitare 
schizzi di liquido contaminato. 

Il tempo di esposizione totale nella soluzione detergente deve essere conforme alle istruzioni 
del produttore per il detergente utilizzato.  

Spazzolare completamente i dispositivi nella soluzione con uno spazzolino morbido per 
almeno 1 minuto. 
Rimuovere i dispositivi dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua per almeno 1 
minuto per rimuovere completamente la soluzione. 
Utilizzare una pistola ad acqua a pressione (o simile) (> 30 sec.) per risciacquare: 

crepe 
fori 
estremità 

utilizzare acqua fredda corrente (potabile, < 40° C) 

140 Disinfezione manuale 

È necessario osservare le istruzioni speciali del produttore del disinfettante relative alla 
concentrazione, alla temperatura e al tempo di contatto. Possono essere utilizzati solo 
disinfettanti idonei alla disinfezione dei dispositivi medici. 

I lumi devono essere sciacquati con disinfettante utilizzando una siringa monouso almeno 
tre volte prima e dopo il tempo di esposizione. 
I dispositivi devono essere completamente immersi nei disinfettanti in modo che tutte le 
superfici siano incluse. Il tempo di esposizione deve essere rispettato, come indicato dal 
produttore del disinfettante. 
I dispositivi non devono toccarsi. 
Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte. 
Risciacquo dei dispositivi in acqua deionizzata > 15 sec. 
Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte 
durante il risciacquo con acqua deionizzata. 
I lumi devono essere ulteriormente lavati con acqua deionizzata utilizzando una siringa 
monouso (50 ml) almeno tre volte. 

150 Asciugatura manuale 
Asciugare manualmente con un panno monouso privo di lanugine fino a quando tutte le 
superfici sono asciutte.  
I lumi devono essere ventilati utilizzando aria compressa sterile e priva di olio. 

160 Nota: Il pre-trattamento (vedi sezione 110) deve essere effettuato prima della pulizia meccanica. 
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b) 
Pulizia 
mecca
nica/d
isinfez
ione/a
sciuga
tura 

Pulizia a ultrasuoni 

Immergere i dispositivi in un bagno a ultrasuoni (<40 ° C) con un detergente leggermente 
alcalino e una frequenza di ca. 35kHz. Il tempo di sonicazione deve corrispondere alle 
specifiche del produttore del detergente. 
Deve essere utilizzato un detergente adatto alla pulizia ad ultrasuoni. Devono essere seguite 
le istruzioni del produttore del detergente. 
I dispositivi devono essere posizionati in modo tale che tutte le superfici siano incluse.  
I dispositivi non devono toccarsi. 
Sciacquare accuratamente i dispositivi (almeno 1 min.) tre volte sotto l'acqua fredda 
(potabile, <40° C). 

Procedura dopo il trattamento ad ultrasuoni: 
Risciacquare con una pistola ad acqua ad alta pressione (> 30 sec.) con acqua corrente fredda 
(< 40° C): 

crepe 
fori  
estremità 

Trattare i lumi con uno spazzolino il cui diametro e lunghezza siano leggermente maggiori 
del diametro e della lunghezza dei lumi. Spazzolare i lumi almeno tre volte con lo spazzolino. 
Se la pulizia con uno spazzolino non è fattibile a causa dei piccoli diametri dei lumi, questi 
ultimi devono essere lavati tre volte con una siringa monouso da 50 ml. Utilizzare acqua 
corrente (potabile, <40 ° C). 

Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte 
durante l'utilizzo della pistola a pressione dell'acqua. 

170 Preparazione per la 
decontaminazione 

Il prodotto deve essere inviato alle ulteriori fasi di lavorazione nello stato aperto, se necessario 
con l'ausilio di un apparecchio. 
Se presente, la molla della maniglia deve essere sganciata. 
Le ombre da risciacquo devono essere evitate. I dispositivi devono essere preparati in idonei 
cestelli filtranti o vassoi di risciacquo (selezionare la dimensione in base ai dispositivi). I dispositivi 
devono essere collocati a una distanza minima dagli altri dispositivi nel cestello di lavaggio. 
Evitare sovrapposizioni per escludere danni ai dispositivi durante il processo di pulizia. La quantità 
e il tipo di carico nei vassoi del prodotto selezionati per la pulizia devono essere effettuati in modo 
tale che non si verifichi alcuna compromissione del risultato di pulizia. 
Per prodotti con lumen: 
Il dispositivo deve essere posizionato in modo che l'acqua possa fluire dentro e fuori i lumi. 

180 Processo di pulizia 
automatico 

(macchina per lavaggio, WD secondo EN ISO 15883): 
Se è disponibile una connessione di risciacquo, il dispositivo deve essere collegato al raccordo 
designato. 
 
Per prodotti con mandrino: 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
Per prodotti senza mandrino: 

Prelavaggio per 5 minuti con acqua corrente fredda (potabile) < 40° C. 
Drenaggio dell'acqua 
10 minuti di pulizia con acqua deionizzata a 55° C con detergente alcalino delicato  
Drenaggio dell'acqua 
1 minuto di risciacquo con acqua deionizzata 
Drenaggio dell'acqua 
1 minuto di risciacquo con acqua deionizzata 
Drenaggio dell'acqua 

Devono essere osservate le istruzioni speciali del produttore della macchina per la pulizia e dei 
detergenti. Utilizzare un detergente adatto per un termodisinfettore. 
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190 Disinfezione 
automatizzata 

Termodisinfezione automatica nei termodisinfettori, tenendo conto dei requisiti nazionali per il 
valore A 0 0- 3000: 
Per prodotti con mandrino: 

 
 

 
Per prodotti senza mandrino: 

5 minuti di disinfezione con acqua deionizzata 90° C 
Drenaggio dell'acqua 

200 Asciugatura 
automatizzata 

Asciugatura automatica secondo il processo di asciugatura automatica del termodisinfettore per 
almeno 30 minuti (a 60° C nella stanza di risciacquo).  
Se necessario, successiva asciugatura manuale con un panno privo di lanugine se si rileva umidità 
sul dispositivo. 

210 Ispezioni 

I dispositivi devono essere macroscopicamente puliti dopo ogni pulizia, cioè privi di sporco 
visibile.  

Un dispositivo macchiato (corrosione, scolorimento) deve essere immediatamente eliminato 
e sottoposto a un trattamento speciale. 
Un dispositivo contaminato deve essere rigenerato. 
In caso di errori o danni, l'apparecchio deve essere immediatamente eliminato. 

I seguenti componenti devono essere controllati con particolare attenzione: 
fessure 
lame 
punte 
raccordi 
maniglia a molla 

In caso di illeggibilità del supporto UDI, i prodotti devono essere smaltiti. 

220 Manutenzione dei dispositivi 

Lasciare raffreddare il dispositivo a temperatura ambiente. Se il dispositivo è stato smontato, 
deve essere rimontato prima della manutenzione. 
Per manutenzione si intende applicare olio per apparecchiature o un prodotto. I prodotti con un 
raccordo o un'estremità (forbici, morsetti, ecc.) o con superfici metalliche di scorrimento (forbici 
rigate, punzoni, ecc.) devono essere trattati con prodotti per la manutenzione sterilizzabili a 
vapore a base di olio di paraffin / olio blanco. L'olio deve essere idoneo all'uso con prodotti 
biomedicali ed essere fisiologicamente sicuro. I prodotti per la manutenzione prevengono 
l'attrito metallo su metallo e mantengono i prodotti in buone condizioni. I prodotti marcati al 
laser possono sbiadire se trattati con detergenti basici contenenti acido fosforico e fluoridrico. Di 
conseguenza, la funzione di codifica potrebbe essere compromessa o persa. In generale, i 
prodotti chirurgici devono essere sottoposti a cure permanenti prima del test funzionale. I 
prodotti per la manutenzione devono agire in modo tale che, nonostante il loro uso continuo, sia 
escluso l'incollaggio delle parti di raccordo a causa di un effetto additivo. 

230 Confezione 

Se non ancora fatto, il dispositivo smontato deve essere rimontato. 
Il dispositivo viene inserito in un imballaggio idoneo e conforme agli standard per il rispettivo 
dispositivo o in vassoi per la sterilizzazione secondo la norma DIN EN ISO 11607 o DIN EN 868, 
quindi sigillato. 
L'imballaggio deve soddisfare i seguenti requisiti:  

Adatto per la sterilizzazione a vapore (resistenza alla temperatura fino ad almeno 138° C 
(280° F) sufficiente permeabilità al vapore). 
Protezione sufficiente dei dispositivi o dell'imballaggio per la sterilizzazione contro danni 
meccanici. 
Manutenzione regolare secondo le specifiche del produttore (contenitori di sterilizzazione). 
Non deve essere superato un peso massimo di 10 kg per confezione/contenuto del 
contenitore di sterilizzazione. 
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240 Sterilizzazione 

Sterilizzazione dei dispositivi con il metodo del prevuoto frazionato (secondo la norma DIN EN 
ISO 17665-1) tenendo conto dei rispettivi requisiti nazionali. I dispositivi devono essere sterilizzati 
in idonei contenitori di sterilizzazione.  
La sterilizzazione deve essere effettuata mediante un processo di prevuoto frazionato con tre 
cicli di prevuoto ed essiccamento sotto vuoto per almeno 20 minuti. Devono essere presi in 
considerazione i seguenti parametri: 

Devono essere osservate le istruzioni per l'uso del produttore dell'autoclave e le linee guida 
raccomandate per il carico massimo di materiale di sterilizzazione. L'autoclave deve essere 
installata, manutenuta, validata e tarata secondo le normative. 

 Temperatura Tempo 

Europa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   

250  Informazioni aggiuntive 

Il rigeneratore ha la responsabilità di garantire che la rigenerazione effettuata con le attrezzature, 
i materiali e il personale utilizzati nell'impianto di rigenerazione raggiunga i risultati desiderati. 
Questo di solito richiede la convalida e il monitoraggio di routine del processo e delle 
apparecchiature utilizzate. 

260 

Servizi
o, 

ripara
zione 

e 
traspo
rto di 
ritorn

o 

 
Servizio e riparazione 

Non eseguire personalmente riparazioni o modifiche ai dispositivi. Questa è esclusiva 
responsabilità del personale autorizzato del produttore. Contattaci in caso di reclami, lamentele 
o informazioni sui nostri dispositivi. 

 
Trasporto di ritorno 

I dispositivi difettosi o non conformi devono aver superato l'intero processo di rigenerazione 
prima di essere restituiti per la riparazione/assistenza. 

270 Stoccaggio e trasporto 

Proteggere da danni meccanici 
Conservare all'asciutto e senza polvere 
Conservare e trasportare in contenitori/imballi sicuri 
Maneggiare con cura, non lanciare o far cadere 

Per la sterilizzazione, il successivo trasporto e lo stoccaggio è necessario utilizzare un imballaggio 
di sterilizzazione idoneo (ad es. secondo la norma DIN EN 868, ISO 11607). 

280 Istruzioni per l'ispezione 

Prima di ogni utilizzo del dispositivo, è necessario verificare la presenza di rotture, crepe, 
deformazioni, danneggiamenti e funzionalità. I dispositivi usurati, corrosi, deformati, porosi o 
altrimenti danneggiati devono essere eliminati.  
I seguenti componenti devono essere controllati con particolare attenzione: 

fessure 
lame 
punte 
raccordi 
maniglia a molla 

Gli acciai inossidabili utilizzati per la fabbricazione dei dispositivi, a causa della lega che li 
compone, formano specifici strati passivi, ad esempio strati protettivi. Questi acciai evidenziano 
solo una limitata resistenza all'attacco di ioni di cloruro, fluidi e liquidi aggressivi! Oltre agli sforzi 
profusi dal produttore nella scelta dei materiali giusti e nella loro attenta lavorazione, i dispositivi 
devono essere sottoposti a una manutenzione professionale e continua e alla corretta 
preparazione da parte dell'utente. 

290 Resistenza materiale 

Quando si selezionano detergenti e disinfettanti, assicurarsi che non contengano i seguenti 
ingredienti: 

Acidi organici, minerali e ossidanti (valore pH minimo consentito 5,5) 
Alcali/alcali forti (neutri/enzimatici (valore pH massimo consentito 8,5, obbligatorio per 
dispositivi in alluminio o altri materiali sensibili agli alcali) o detergenti alcalini (valore pH 
massimo consentito 11, obbligatorio per dispositivi destinati all'uso in aree critiche esposte 
a prioni, ad es. secondo l'appendice 7 della raccomandazione KRINKO RKI BfArM per la 
rigenerazione)) 
Solventi organici (es. alcoli, eteri, chetoni, benzine) 
Agenti ossidanti (es. perossidi di idrogeno) 
Alogeni (cloro, iodio, bromo) 
Idrocarburi aromatici/alogenati 
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português 

Instruções de processamento A  

Observações importantes 

 
Leia estas instruções de reprocessamento antes de cada uso e mantenha-as facilmente acessíveis para o usuário ou para a 
pessoa técnica relevante. 

 
Leia atentamente os avisos indicados por este símbolo. O uso inadequado dos produtos poderá resultar em graves danos ao 
paciente, usuários ou pessoas correlatas. 

 
Esta instrução de reprocessamento é válida para todos os números de artigos do Annex I. 

Seção Título Descrição 

10 
Indicações  

uso e  
área de aplicação 

Os equipamentos devem ser usados somente para as especialidades médicas indicadas, por 
pessoas apropriadamente treinadas e qualificadas. Os equipamentos não são indicados para uso 
no sistema circulatório e nervoso central. O médico atendente ou o usuário é responsável pela 
seleção dos dispositivos para aplicações específicas ou uso operacional, treinamento apropriado 
e informação, e experiência suficiente para manusear os equipamentos. 

20 

Medid
as de 
preca
ução  

e  
recom
endaç

ões 

 
Atenção! 

Dispositivos médicos foram indicados para uso humano apenas e não devem ser usados para 
outras finalidades. Manuseio e cuidados inadequados, bem como o uso inadequado, podem 
provocar o desgaste prematuro dos dispositivos. 

 
Tratamento de 

dispositivos totalmente 
novos 

Dispositivos novos de fábrica precisam ter sido submetidos uma vez ao processo completo de 
reprocessamento antes de serem usados. As tampas e redes de proteção para dispositivos com 
arestas vivas devem se removidas completa e previamente antes do uso. 

 
Carregar 

A sobrecarga dos dispositivos deve ser evitada. A sobrecarga pode levar à dobra ou quebra e, 
portanto, à perda da funcionalidade dos dispositivos. 

 
Defeito de 

funcionamento 

Os dispositivos são corroídos e seu funcionamento é comprometido quando eles entram em 
contato som substâncias agressivas. Por essa razão, é essencial seguir as instruções de 
reprocessamento e esterilização. 

 
Condições operacionais 

Para garantir o funcionamento perfeito dos dispositivos anteriormente mencionados, é essencial 
a manutenção e cuidados com os dispositivos. Além disso, uma revisão funcional ou visual deve 
ser efetuada antes do uso. Por essa razão, nos referimos às seções pertinentes nestas instruções 
de reprocessamento. 

 
Contaminação por 

TSE/CJD 

Para o reprocessamento dos dispositivos onde devemos temer a contaminação por TSE/CJD, 
devemos seguir as diretrizes da Organização Mundial da Saúde (OMS), além dos requisitos 
nacionais de higiene hospitalar. O caminho mais seguro e certo de garantir que não haja risco 
residual de infecção por produtos e outros materiais contaminados é o descarte por incineração. 

 
Armazenamento 

Não há recomendações específicas para armazenamento dos dispositivos após a esterilização. 
No entanto, recomendamos armazenar equipamentos médicos em um ambiente limpo e seco. 
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Validação 

Os dispositivos utilizados para o reprocessamento devem ser validados pelo utilizador.  
Os seguintes dispositivos e produtos de limpeza foram utilizados como parte da validação. 

Agentes de limpeza Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Desinfetante Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Escovas 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Banho de ultra-sons Elma Elmasonic S 300H 

Pistola de pressão de água Karl Storz 27660P 

Autoclave a vapor Lautenschläger ZentraCert 

Dispositivo de limpeza e desinfeção Miele PG 8535 

Embalagem esterilizada Embalagem de papel/filme em conformidade com a 
norma ISO 11607-1 e DIN EN 868-2 * 

Podem ser utilizados agentes de limpeza e desinfectantes equivalentes, bem como dispositivos 
de outros fabricantes. 
*Os sistemas de embalagem que se desviem deste princípio devem ser validados pelo utilizador. 

30 Responsabilidade e garantia 

Os dispositivos devem ser usados somente nas aplicações indicadas no campo da medicina por 
pessoas devidamente treinadas e qualificadas. O médico atendente ou o usuário é responsável 
pela seleção dos dispositivos para aplicações ou operações específicas, pelo treinamento e 
informação apropriada e pela experiência suficiente no manuseio dos dispositivos. O fabricante 
não assume responsabilidades por danos resultantes de consertos ou manutenção por pessoas 
não autorizadas. 

40 Obrigação de informar 
Todos os incidentes graves relativos aos dispositivos devem ser informados ao fabricante bem 
como à autoridade competente do estado membro em que o usuário e/ou paciente seja 
residente. 

50  

Esterilidade: 
Condição de 

fornecimento 

Os dispositivos médicos são entregues em uma embalagem não estéril e precisam ser 
processados e esterilizados pelo usuário em concordância com as instruções seguintes antes da 
primeira e de cada utilização subsequente. 

60 Limitação de reprocessamento, 
descarte 

O reprocessamento frequente tem pouco efeito sobre os dispositivos. A vida útil do produto é 
limitada pelo desgaste devido ao uso pretendido e aos danos ao dispositivo.  
 
A reutilização foi realizada 50 vezes com produtos representativos para confirmar que os 
produtos podem ser reutilizados e que não se acumularam substâncias químicas ou outras 
impurezas que possam afetar a biocompatibilidade dos produtos.  
 
O dispositivo não deve ser usado por mais tempo, entre outras coisas, sob os seguintes aspectos: 
Corrosão, danos, quebras, rachaduras, deformações, porosidade, limitações funcionais, 
dispositivos com etiquetagem irreconhecível ou inexistente (suporte da UDI). Por isso, as 
instruções correspondentes para o teste de funcionalidade pelo reprocessador precisam ser 
implementadas. Por favor, descarte os dispositivos de maneira apropriada ou em um sistema de 
reciclagem ao final da vida útil do produto. A regulamentação nacional e as normas de descarte 
precisam ser observadas. 

70 Em processamento Veja os seguintes pontos 

75 Qualidade da água 
Os instrumentos devem ser enxaguados em etapas individuais com água 
desmineralizada/desionizada (água DI). Um valor-
para a qualidade microbiana da água a utilizar. 

80  Avisos de prevenção A água de separador a ser utilizada precisa ser água potável. Se o dispositivo não é de peça única, 
deve ser desmontado até onde for possível. 
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90  Lugar de uso 

A sujeira grossa, resíduos de, por exemplo, agentes m=hemostáticos, desinfetantes de pele e 
lubrificantes, assim como drogas corrosivas, devem, se possível, ser removidas antes de descartar 
o dispositivo. Qualquer contaminação deve ser lavada ou enxaguada imediatamente após o uso. 
O dispositivo não deve ser limpo com solução fisiológica salina ou armazenado depois do 
descarte seco. Sempre que possível, deve-se preferir o descarte a seco, pois a exposição 
prolongada de dispositivos médicos a soluções durante o descarte úmido pode levar a danos 
materiais (por exemplo, corrosão). 
A espera prolongada antes do reprocessamento, por exemplo durante a noite, ou o final de 
semana, deve ser evitada (< 1 horas tempo seco após a contaminação). 

100  Transporte 

O dispositivo é descartado após o uso sem desinfetante ou outros líquidos adicionais e 
transportado para a unidade de reprocessamento de dispositivos médicos. O dispositivo deve ser 
colocado em local seco imediatamente após o uso. Isso significa que o dispositivo deve ser 
transportado em um recipiente fechado do local de uso para o reprocessamento sem ser posto 
em soluções desinfetantes ou outros líquidos, de modo que o dispositivo não fica seco. 

110 Pré-tratamento 

Se o dispositivo não é de peça única, ele deve ser desmontado até onde for possível. 
O dispositivo deve ser embebido em água de abafamento (de acordo com as normas da 
água potável) por 10 minutos enquanto evita a formação de bolhas na superfície do 
dispositivo.  
Enxague o dispositivo em água potável fria (< 40°C) até que todas as impurezas visíveis 
tenham sido removidas. 
Resíduos teimosos devem ser removidos com uma escova macia. 
Se existir, abrir as válvulas. 
Se existirem, retirar os vedantes. 

 
Partes móveis do dispositivo precisam ser movidas de um lado para o outro até dez vezes. 

 
Por meio de uma pistola de água comprimida 

Rachados 
Buracos  
Arestas 

precisam ser enxaguadas intensamente > 60 segundos com água fria (água de qualidade 
potável, < 40°C). 

 
Para produtos com lúmen: 

Além disso, encher o tubo com água de abafamento (qualidade de água potável, <  40°C) 
usando uma seringa descartável (50 ml). O tempo de imersão é de 10 minutos. 
Trate os tubos com uma escova cujo diâmetro e comprimento seja ligeiramente maior que o 
diâmetro e o comprimento do tubo. Esfregue o interior dos tubos até três vezes com a 
escova. Se a limpeza dos tubos é inviável com uma escova por causa dos diâmetros 
reduzidos dos mesmos, os tubos devem ser lavados três vezes com uma seringa descartável 
de 50 ml. Use água de abafador (água de qualidade potável, < 40°C). 

 
Para produtos com mandril: 

-limpeza, mergulhar os produtos durante 5 minutos num banho ultrassónico 
com um detergente ligeiramente alcalino. 

 

120 

a) 
Manu

al  
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Nota: Antes da limpeza por ultra-som, um pré-tratamento (veja seção 110) precisa ser realizado. 

Limpeza por ultra-som 

Imergir o dispositivo em um banho com ultra-som (< 40°C) com detergente levemente 
alcalino e uma frequência de aproximadamente 35 kHz. O tempo de exposição ao ultra-som 
deve corresponder às especificações do fabricante do detergente. 
Deve-se usar um detergente adequado para limpeza por ultra-som. As instruções do 
fabricante do detergente precisam ser seguidas. 
Os dispositivos devem ser colocados de forma a que todas as superfícies sejam cobertas.  
Os dispositivos não devem tocar uns nos outros. 
Enxague os dispositivos completamente (por pelo menos 1 minuto) três vezes sob água fria 
(qualidade de água potável < 40°C). 
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130 Limpeza manual 

Partes móveis do dispositivo precisam ser movidas de um lado para o outro até dez vezes. 
O produto deve ser encaminhado para as próximas etapas de processamento no estado aberto. 
 
Para produtos com lúmen: 

Trate os tubos com uma escova cujo diâmetro e comprimento seja ligeiramente maior que o 
diâmetro e o comprimento do tubo. Esfregue o interior dos tubos até três vezes com a 
escova. 
Se a limpeza dos tubos é inviável com uma escova por causa dos diâmetros reduzidos dos 
mesmos, os tubos devem ser lavados três vezes com uma seringa descartável de 50 ml. Use 
água de abafador (água de qualidade potável, < 40°C). 

 
Use um detergente levemente alcalino e prepare a solução limpadora de acordo com as 
instruções do fabricante. 

Mergulhe o dispositivo completamente na solução limpadora. 
Execute todas as etapas adicionais de limpeza abaixo do nível do líquido para evitar 
respingos do líquido contaminado.  

O tempo de exposição total à solução limpadora deve estar de acordo com as instruções do 
fabricante do agente limpador utilizado.  

Escove os dispositivos completamente na solução com uma escova macia por pelo menos 
um minuto.  
Retire os dispositivos da solução limpadora e os enxague com água por pelo menos 1 
minuto para remover a solução limpadora. 
Usando uma pistola de água comprimida (ou semelhante) (> 30 segundos) para enxaguar: 

Rachados 
Buracos  
Arestas 

usando água de abafamento (< 40°C, água de qualidade potável) 

140 Desinfecção manual 

As instruções especiais do fabricante do desinfetante relativas à concentração, à temperatura e 
ao tempo de contacto devem ser respeitadas.Somente desinfetantes apropriados para 
desinfecção de dispositivos médicos podem ser usados.  

Os tubos precisam ser enxaguados com desinfetante por uma seringa descartável por pelo 
menos três vezes antes e depois do tempo de exposição.  
Os dispositivos precisam ser completamente mergulhados em desinfetante de modo que 
todas as superfícies fiquem cobertas. O tempo de exposição deve seguir a indicação do 
fabricante do desinfetante. 
Os dispositivos não devem tocar uns nos outros. 
Partes móveis do dispositivo precisam ser movidas de um lado para o outro até dez vezes. 
Enxaguamento dos dispositivos água desionizada > 15 segundos. 
As partes móveis do dispositivo devem ser movidas para frente e para trás por pelo menos 
dez vezes enquanto são enxaguadas com água desionizada. 
Os tubos devem ser adicionalmente ser lavados com água desionizada usando uma seringa 
descartável (50 ml) por pelo menos três vezes. 

150 Secagem manual 
Enxugar com um pano descartável sem fiapos até todas as superfícies ficarem secas.  
Os tubos precisam ser ventilados com ar comprimido estéril e livre de oleosidades. 

160 Nota: Pré-tratamento (veja seção 110) precisa ser realizado antes da limpeza mecânica. 
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Limpeza por ultra-som 

Imergir o dispositivo em um banho com ultra-som (< 40°C) com detergente levemente 
alcalino e uma frequência de aproximadamente 35 kHz. O tempo de exposição ao ultra-som 
deve corresponder às especificações do fabricante do detergente. 
Deve-se usar um detergente adequado para limpeza por ultra-som. As instruções do 
fabricante do detergente precisam ser seguidas. 
Os dispositivos devem ser colocados de forma a que todas as superfícies sejam cobertas.  
Os dispositivos não devem tocar uns nos outros. 
Enxague os dispositivos completamente (por pelo menos 1 minuto) três vezes sob água fria 
(qualidade de água potável < 40°C). 

Procedimento após o tratamento com ultra-som: 
Enxague depois com uma pistola de água comprimida (> 30 segundos) com água fria de 
abafamento (<40°C): 

Rachados 
Buracos  
Arestas 

Trate os tubos com uma escova cujo diâmetro e comprimento seja ligeiramente maior que o 
diâmetro e o comprimento do tubo. Esfregue o interior dos tubos até três vezes com a 
escova. 
Se a limpeza dos tubos é inviável com uma escova por causa dos diâmetros reduzidos dos 
mesmos, os tubos devem ser lavados três vezes com uma seringa descartável de 50 ml. Use 
água de abafador (água de qualidade potável, < 40°C). 

As partes móveis dos dispositivos precisam ser movidos para frente e para trás pelo menos dez 
vezes enquanto aplica a pistola de água comprimida. 

170 Preparação para 
descontaminação 

O produto deve ser enviado para as etapas seguintes de processamento em estado aberto, se 
necessário com a ajuda de um aparelho. 
Se está presente, a mola do cabo deve ser desengatada. 
As sombras de enxague devem ser evitadas. Os dispositivos devem ser preparados em cestas 
coadores adequados ou bandejas de enxague (selecionar os tamanhos para acomodar os 
dispositivos). Os dispositivos devem ser dispostos com um distanciamento mínimo entre si nas 
cestas de limpeza. Encher demais deve ser evitado para não causar danos aos dispositivos 
durante processo de limpeza. A quantidade e o tipo de carga nas bandejas do produto 
selecionadas para a limpeza devem ser realizadas de tal forma que não seja de esperar nenhum 
comprometimento do resultado da limpeza. 
Para produtos com lúmen: 
O dispositivo deve ser posicionado de tal forma que a água possa fluir para dentro e para fora 
dos tubos. 

180 Processo de limpeza 
automática 

(máquina de lavar, WD de acordo com EN ISO 15883): 
Se uma conexão de enxague estiver disponível, o dispositivo precisa ser conectado a um encaixe 
designado. 
 
Para produtos com mandril: 

-lavagem por 1 minuto com água fria da torneira (qualidade potável) < 40° C 
 

-lavagem por 3 minutos com água fria da torneira (qualidade potável) < 40° C 
 

 
 

 
 

 
 
Para produtos sem mandril: 

Pré-enxague por 5 minutos com água fria de abafamento (água potável) < 40°C. 
Drenagem da água. 
lavagem com água desionizada a 55°C com detergente levemente alcalino por 10 minutos.  
Drenagem da água. 
1 minuto de enxague com água desionizada 
Drenagem da água. 
1 minuto de enxague com água desionizada 
Drenagem da água. 

As instruções especiais do fabricante da máquina de lavar e dos produtos de limpeza devem ser 
obedecidas. Use um produto de limpeza apropriado para uma máquina de desinfecção. 
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190 Desinfecção 
automatizada 

Desinfecção térmica automática em lavadoras-desinfetadoras, levando em conta os requisitos 
regionais para o valor A0; valor A0 - 3000: 
Para produtos com mandril: 

 
 

 
Para produtos sem mandril: 

5 minutos de desinfecção com água desionizada a 90°C 
Drenagem da água. 

200 Secagem automática 

Secagem automática de acordo com o processo de secagem automática da lavadora-
desinfetadora por até 30 minutos (a 60°C no gabinete de enxague).  
Se for necessário, uma secagem com pano sem fiapos, se puder ser detectada umidade no 
dispositivo. 

210 Inspeções 

Os dispositivos precisam ser limpos macroscopicamente após cada limpeza, isto é, livres de 
sujeira visível.  

Um dispositivo manchado (corrosão, descoloração) precisa ser tirado de uso e receber 
tratamento especial. 
Um dispositivo contaminado precisa ser reprocessado. 
Na ocorrência de erros ou danos, o dispositivo deve ser tirado de uso imediatamente. 

Os seguintes componentes precisam ser examinados com especial atenção: 
Entalhes 
Lâminas 
Pontos 
Juntas 
Alça de mola 

Se o portador do UDI não for legível, os produtos devem ser descartados. 

220 Cuidado com os dispositivos 

Deixe os dispositivos esfriarem até a temperatura ambiente. Se os dispositivos foram 
desmontados, precisam ser remontados depois da manutenção. 
Manutenção significa aplicar óleo instrumental ou produto. Produtos com uma junta ou 
extremidade (tesouras, pinças, etc) ou com superfícies deslizantes metálicas (tesouras com 
nervuras, punções, etc), devem ser tratadas com produtos esterilizados a vapor à base de óleo 
de parafina / óleo branco. O óleo precisa ser apropriado para ser usado em produtos bio-médicos 
e fisiologicamente seguros. Os produtos de cuidado previnem a fricção de metal contra metal e 
mantém os produtos em boa condição. Os produtos marcados a laser podem desbotar quando 
tratados com produtos de limpeza básicos contendo ácidos de fósforo e fluorídricos. Como 
resultado, a função de codificação será prejudicada ou perdida. Em geral, produtos cirúrgicos 
precisam ser objeto de permanentes cuidados antes do teste de funcionalidade. Os produtos de 
manutenção devem agir de tal forma que, com seu uso permanente, seja excluída a colagem das 
peças da junta devido a um efeito aditivo. 

230 Embalagem 

Se ainda não estiver pronto, o dispositivo desmontado deve ser remontado. 
O dispositivo é colocado em uma embalagem padronizada apropriada e em conformidade com 
a norma para o respectivo dispositivo ou em bandejas de esterilização para esterilização de 
acordo com a DIN EN ISO 11607 ou DIN EN 868 e selado. 
A embalagem precisa apresentar as seguintes características:  

Apropriada para esterilização a vapor (resistente à temperaturas de no mínimo 138°C(280°f) 
com permeabilidade suficiente ao vapor). 
Proteção eficiente dos dispositivos ou embalagens de esterilização contra danos mecânicos. 
Conservação regular de acordo com as especificações do fabricante (embalagens de 
esterilização). 
Um peso máximo de 10 kg por embalagem/conteúdo do recipiente de esterilização não 
deve ser excedido. 
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240 Esterilização 

Esterilização dos dispositivos usando o método de pré-vácuo fracionado (de acordo com DIN EN 
ISO 17665-1) levando em conta as respectivas exigências nacionais. Os dispositivos precisam ser 
esterilizados em embalagens de esterilização apropriadas.  
A esterilização precisa ser realizada com o uso de um processo de pré-vácuo fracionado com três 
ciclos de pré-vácuo e secado no vácuo por pelo menos 20 minutos. Os seguintes parâmetros 
devem ser levados em conta: 

As instruções dos fabricantes de autoclaves para uso e normas recomendadas para a carga 
máxima de material esterilizável precisam ser observadas. A autoclave precisa ser instalada, 
receber manutenção, ser validada e calibrada de acordo com os regulamentos. 

 Temperatura Tempo 

Europa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   

250  Informação adicional 

O reprocessador é responsável por garantir que o reprocessamento realizado com o 
equipamento, os materiais e o pessoal empregado no reprocessamento atinge o resultado 
desejado. Isso usualmente requer validação e monitoramento rotineiro do processo e 
equipamento usado. 

260 

Serviç
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Serviço e reparo 

Não realiza reparos ou modificações dos dispositivos por sua própria conta. Isso é 
responsabilidade exclusiva do pessoal autorizado pelo fabricante. Por favor contacte-nos se você 
tiver alguma reclamação, queixa ou informação sobre seus dispositivos. 

 
Transporte de retorno 

Dispositivos defeituosos ou com não-conformidades precisam ter passado pelo reprocessamento 
completo antes de serem enviados de volta para serviços de reparo. 

270 Armazenamento e transporte 

Proteção contra danos mecânicos 
Armazenagem a seco e livre de poeira 
Armazenar e transportar em conteiners/embalagens seguros 
Não jogue ou deixe cair, manuseie com muito cuidado. 

Embalagem de esterilização apropriada e aprovada (por exemplo, de acordo com DIN EN 868, 
ISO 11607) devem ser utilizadas para esterilização, transporte e armazenamento subsequentes. 
 

280 Instrução de inspeção 

Antes de cada utilização do dispositivo, ele precisa ser examinado para detectar fraturas, 
rachaduras, deformações, danos e funcionalidade. Desgastado, corroído, deformado, poroso ou 
danificado de outra forma, o dispositivo deve ser tirado de uso.  
Os seguintes componentes precisam ser examinados com especial atenção: 

Entalhes 
Lâminas 
Pontos 
Juntas 
Alça de mola 

Os aços inoxidáveis usados na fabricação dos dispositivos formam camadas passivas específicas 
como camadas protetoras para sua liga. Estes aços mostram resistência limitada ao ataque dos 
íons de cloro e meios agressivos e líquidos. Além dos esforços feitos pelo fabricante na seleção 
dos materiais corretos e em seu cuidadoso processamento, os dispositivos devem ser submetidos 
a cuidados profissionais e contínuos e à correta preparação para o usuário final. 

290 Resistência do material 

Quando da seleção de agentes de limpeza e desinfetantes, tome cuidado para que eles não 
contenham os seguintes ingredientes: 

Ácidos orgânicos, minerais e oxidantes (pH mínimo permissível valor 5,5) 
Alcalis/alcalinos fortes (neutro/enximático (valor pH máximo permitido 8,5, obrigatório para 
dispositivos feitos de alumínio ou outros materiais alcalino-sensíveis) ou agentes de limpeza 
alcalinos (valor pH máximo permitido 11, obrigatório para dispositivos destinados a áreas 
críticas de priões, por exemplo, de acordo com o apêndice 7 da recomendação KRINKO RKI 
BfArM para reprocessamento)) 
Solventes orgânicos (por exemplo álcool , éteres, cetonas, benzina) 
Agentes oxidantes (por exemplo peróxido de hidrogênio) 
Halogênios (Cloro, iodo, bromo) 
Hidrocarbonetos aromático/halogenados 
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Nederlands 

Verwerkingsinstructies A  

Belangrijke opmerkingen 

 
Lees deze opwerkingsinstructies vóór elk gebruik zorgvuldig door en bewaar ze goed toegankelijk voor de gebruiker of het 
bevoegde technische personeel. 

 
Lees aandachtig de waarschuwingen die door dit symbool worden aangegeven. Onjuist gebruik van de producten kan leiden 
tot ernstig letsel bij de patiënt, de gebruikers of derden. 

 
Deze opwerkingsinstructie geldt voor alle artikelnummers in Annex I. 

Sectie Titel Beschrijving 

10 
Bestemd  

gebruik en  
gebied van toepassing 

De apparaten mogen uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde gebruik in medische 
specialismen, door daartoe opgeleid en gekwalificeerd personeel. De apparaten zijn niet 
bestemd voor gebruik op de centrale bloedsomloop of het zenuwstelsel. De behandelend arts of 
de gebruiker is verantwoordelijk voor de keuze van de apparaten voor specifieke toepassingen 
of operatief gebruik, passende opleiding en voorlichting, en voldoende ervaring met het hanteren 
van de apparaten. 

20 

Voorz
orgsm
aatreg

el 
maatr
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en  
waars
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ngen 

 
Attentie! 

Medische apparaten zijn uitsluitend ontworpen voor menselijk gebruik en mogen niet voor 
andere doeleinden worden gebruikt. Onjuiste behandeling en verzorging, alsmede onjuist 
gebruik kunnen leiden tot voortijdige slijtage van de apparaten. 

 
Behandeling van 

gloednieuwe apparaten 

Fabrieksnieuwe apparaten moeten eenmaal het volledige opwerkingsproces hebben ondergaan 
alvorens te worden gebruikt. Beschermkappen en beschermnetten voor apparaten met scherpe 
randen moeten vooraf volledig worden verwijderd. 

 
Laden 

Overbelasting van de apparaten moet worden vermeden. Overbelasting kan leiden tot verbuigen 
of breken en daardoor verlies van de functionaliteit van de apparaten veroorzaken. 

 
Functionele beperking 

De apparaten corroderen en hun werking wordt nadelig beïnvloed indien zij in contact komen 
met agressieve stoffen. Daarom is het van essentieel belang dat de instructies voor opwerking 
en sterilisatie worden gevolgd. 

 
Bedrijfsomstandigheden 

Voor een veilige werking van bovengenoemde apparaten is correct onderhoud en verzorging 
ervan van essentieel belang. Bovendien moet vóór elk gebruik een functionele of visuele controle 
worden uitgevoerd. Om deze reden verwijzen wij naar de desbetreffende secties in deze 
opwerkingsinstructies. 

 
Esmetting met TSE/CJD 

Voor het opwerken van apparaten waarbij besmetting met TSE/CJD moet worden gevreesd, 
moeten de richtlijnen van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO), alsmede de nationale 
voorschriften inzake ziekenhuishygiëne worden gevolgd. De veiligste en duidelijkste manier om 
ervoor te zorgen dat er geen risico van residuele besmettelijkheid van besmette producten en 
andere materialen bestaat, is deze door verbranding af te voeren. 

 
Opslag 

Er zijn geen specifieke voorschriften voor het bewaren van de apparaten vóór de sterilisatie. 
Niettemin raden wij aan de medische apparaten in een schone en droge omgeving te bewaren. 
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Validatie 

De hulpmiddelen die voor opwerking worden gebruikt, moeten door de gebruiker worden 
gevalideerd.  
De volgende hulpmiddelen en reinigingsmiddelen zijn gebruikt als onderdeel van de validatie. 

Reinigingsmiddelen Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Desinfectiemiddel Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Borstels 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Ultrasoon bad Elma Elmasonic S 300H 

Waterdrukpistool Karl Storz 27660P 

Dampautoklave Lautenschläger ZentraCert 

Reinigings- en desinfectieapparaat Miele PG 8535 

Steriele verpakking Papir-/folieemballage i overensstemmelse med ISO 
11607-1 og DIN EN 868-2 *. 

Er mogen gelijkwaardige reinigings- en desinfectiemiddelen en apparaten van andere 
fabrikanten worden gebruikt. 
*Verpakkingssystemen die hiervan afwijken, moeten door de gebruiker worden gevalideerd. 

30 Aansprakelijkheid en garantie 

De apparaten mogen alleen voor het beoogde doel op medisch gebied worden gebruikt door 
daartoe opgeleid en gekwalificeerd personeel. De behandelend arts of de gebruiker is 
verantwoordelijk voor de keuze van de apparaten voor specifieke toepassingen of operatief 
gebruik, voor passende opleiding en voorlichting, en voor voldoende ervaring met het hanteren 
van de apparaten. De fabrikant neemt geen verantwoordelijkheid voor schade als gevolg van 
reparatie of onderhoud door onbevoegden. 

40 Verplichting tot melding De fabrikant neemt geen verantwoordelijkheid voor schade als gevolg van reparatie of 
onderhoud door onbevoegden. 

50  
Steriliteit:  

Leveringsconditie 

De medische apparatuur wordt in niet-steriele staat geleverd en moet vóór het eerste en elk 
volgend gebruik door de gebruiker worden gereinigd en ontsmet volgens de onderstaande 
aanwijzingen. 

60 Beperking van opwerking, 
verwijdering 

Frequente opwerking heeft weinig effect op de apparaten. De levensduur van het product wordt 
beperkt door slijtage als gevolg van het bedoelde gebruik en door schade aan het apparaat.  
 
De herverwerking werd 50 keer uitgevoerd met representatieve producten om te bevestigen dat 
de producten herverwerkt kunnen worden en dat er zich geen chemicaliën of andere 
verontreinigingen hebben opgehoopt die de biocompatibiliteit van de producten zouden kunnen 
aantasten. 
Het apparaat mag niet langer worden gebruikt, onder andere onder de volgende aspecten: 
Corrosie, beschadiging, breuken, scheuren, vervormingen, porositeit, functionele beperkingen, 
apparaten met onherkenbare of ontbrekende etikettering (UDI-drager). Daarom moeten de 
desbetreffende instructies voor het testen van de werking door de opwerker worden uitgevoerd. 
Gelieve de apparaten aan het einde van de levensduur van het product op de juiste wijze af te 
voeren of naar een recyclingsysteem te brengen. De nationale voorschriften en richtlijnen voor 
afvalverwerking moeten in acht worden genomen! 

70 Opwerking Zie de volgende punten 

75 Waterkwaliteit 
De instrumenten moeten in afzonderlijke stappen worden gespoeld met 
gedemineraliseerd/geïoniseerd water (DI-water). Een grenswaarde 
acceptabel beschouwd voor de microbiële kwaliteit van het te gebruiken water. 

80  Waarschuwingen Het te gebruiken leidingwater moet van drinkwaterkwaliteit zijn. Indien het apparaat niet uit één 
stuk bestaat, moet het voor zover mogelijk worden uit elkaar gehaald. 
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90  Plaats van gebruik 

Grove verontreinigingen, resten van bijvoorbeeld hemostatica, huiddesinfectiemiddelen en 
smeermiddelen, alsmede bijtende geneesmiddelen moeten, indien mogelijk, worden verwijderd 
voordat het apparaat wordt weggegooid. Eventuele verontreiniging moet onmiddellijk na 
gebruik worden afgespoeld of afgeveegd. Het apparaat mag niet worden gereinigd met een 
fysiologische zoutoplossing en mag niet worden bewaard voor droge verwijdering. Waar mogelijk 
moet de voorkeur worden gegeven aan droge verwijdering, aangezien langdurige blootstelling 
van medische apparaten aan oplossingen bij natte verwijdering tot materiaalschade (bv. 
corrosie) kan leiden. 
Lange wachttijden vóór het opwerken, bv. 's nachts of in het weekend, moeten worden 
vermeden (< 1 uur droogtijd na besmetting). 

100  Transport 

Het apparaat wordt na gebruik zonder ontsmettingsmiddel of andere extra vloeistoffen 
weggegooid en naar de opwerkingseenheid voor medische apparatuur gebracht. Het apparaat 
moet onmiddellijk na gebruik droog worden weggegooid. Dit betekent dat het apparaat in een 
gesloten container van de plaats van gebruik naar de opwerkingsplaats moet worden vervoerd 
zonder in een ontsmettingsoplossing of andere vloeistoffen te worden geplaatst, zodat het 
apparaat niet uitdroogt. 

110 Voorbehandeling 

Indien het apparaat niet uit één stuk bestaat, moet het zoveel mogelijk uit elkaar worden 
gehaald. 

Het apparaat moet 10 minuten in leidingwater worden gedompeld,(volgens de 
drinkwatervoorschriften) waarbij de vorming van luchtbellen op het oppervlak van het 
apparaat moet worden vermeden. 
Spoel het apparaat af onder koud leidingwater van drinkwaterkwaliteit (< 40° C) totdat al 
het zichtbare vuil is verwijderd. 
Hardnekkig vuil moet met een zachte borstel worden verwijderd. 
Open de kleppen indien aanwezig. 
Verwijder de afdichtingen indien aanwezig. 

 
Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden 
bewogen. 

 
Door middel van een waterdrukpistool, 

scheuren 
gaten  
randen 

moet intensief > 60 sec. met koud water (drinkwaterkwaliteit, < 40° C) worden gespoeld. 
 
Voor producten met lumen: 

Vul het lumen bovendien met leidingwater (drinkwaterkwaliteit, < 40° C) met behulp van 
een wegwerpspuit (50 ml). De inweektijd is 10 minuten. 
Behandel de lumina met een borstel waarvan de diameter en de lengte iets groter zijn dan 
de diameter en de lengte van de lumina. Borstel ten minste drie keer met de borstel door de 
lumina. Indien reiniging met een borstel niet mogelijk is vanwege de kleine lumen-
diameters, moeten de lumina driemaal worden gespoeld met een 50 ml wegwerpspuit. 
Gebruik leidingwater (drinkwaterkwaliteit, < 40° C). 

 
Voor producten met boorkop: 

ultrasoonbad met een mild alkalisch reinigingsmiddel. 
 

120 

a) 
Handl
eiding  
Reinig
en/de
sinfect
eren/
droge

n 

Opmerking: Vóór de ultrasoon reiniging moet een voorbehandeling (zie hoofdstuk 110) worden uitgevoerd. 

Ultrasone reiniging 

Dompel de apparaten onder in een ultrasoon bad (< 40° C) met een mild alkalisch 
reinigingsmiddel en een frequentie van ca. 35 kHz. De duur van het sonificeren moet 
overeenstemmen met de specificaties van de fabrikant van het reinigingsmiddel. 
Er moet een reinigingsmiddel worden gebruikt dat geschikt is voor ultrasone reiniging. De 
aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel moeten worden opgevolgd. 
De apparaten moeten zodanig worden geplaatst, dat alle oppervlakken bedekt zijn.  
De apparaten mogen elkaar niet raken. 
Spoel de apparaten driemaal grondig (ten minste 1 min.) onder koud water 
(drinkwaterkwaliteit, < 40° C). 
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130 Handmatig reinigen 

Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden 
bewogen. 

Het product moet in geopende toestand worden doorgestuurd naar de verdere 
verwerkingsstappen. 
 
Voor producten met lumen: 

Behandel de lumina met een borstel waarvan de diameter en de lengte iets groter zijn dan 
de diameter en de lengte van de lumina. Borstel ten minste drie keer met de borstel door de 
lumina. 
Indien reiniging met een borstel niet mogelijk is vanwege de kleine lumen-diameters, 
moeten de lumina driemaal worden gespoeld met een 50 ml wegwerpspuit. Gebruik 
leidingwater (drinkwaterkwaliteit, < 40° C). 

 
Gebruik een mild alkalisch reinigingsmiddel en bereid de reinigingsoplossing volgens de 
aanwijzingen van de fabrikant. 

Dompel de apparaten volledig onder in de reinigingsoplossing. 
Voer alle verdere reinigingsstappen uit onder het vloeistofniveau om spatten van 
verontreinigde vloeistof te voorkomen. 

De totale blootstellingstijd in de reinigingsoplossing moet in overeenstemming zijn met de 
instructies van de fabrikant voor het gebruikte reinigingsmiddel.  

Borstel de apparaten volledig in de oplossing met een zachte borstel gedurende ten minste 
1 minuut. 
Haal de apparaten uit de reinigingsoplossing en spoel ze gedurende ten minste 1 minuut af 
met water om de reinigingsoplossing volledig te verwijderen. 
Gebruik voor het spoelen ( >30 sec.) een waterdrukpistool (of vergelijkbaar): 

scheuren 
gaten  
randen 

gebruik van koud leidingwater (< 40° C, drinkwaterkwaliteit). 

140 Handmatige desinfectie 

Desinfektionsmiddelproducentens særlige anvisninger om koncentration, temperatur og 
kontakttid skal overholdes. Er mogen alleen ontsmettingsmiddelen worden gebruikt die 
geschikt zijn voor de ontsmetting van medische apparaten. 

De lumina moeten voor en na de belichtingstijd ten minste driemaal worden gespoeld met 
een ontsmettingsmiddel uit een wegwerpspuit. 
De apparaten moeten volledig worden ondergedompeld in ontsmettingsmiddelen, zodat 
alle oppervlakken bedekt zijn. De inwerktijd moet worden aangehouden, zoals aangegeven 
door de fabrikant van het ontsmettingsmiddel. 
De apparaten mogen elkaar niet raken. 
Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden 
bewogen. 
Spoelen van de apparaten in gedemineraliseerd water > 15 sec. 
Bewegende delen van het apparaat moeten tijdens het spoelen met gedemineraliseerd 
water ten minste tien maal heen en weer worden bewogen. 
De lumina moeten bovendien ten minste driemaal met gedemineraliseerd water worden 
gespoeld met behulp van een wegwerpspuit (50 ml). 

150 Handmatig drogen 
Droog met de hand met een pluisvrije wegwerpdoek tot alle oppervlakken droog zijn.  
De lumina moeten worden geventileerd met steriele en olievrije perslucht. 

160 Opmerking: Voorbehandeling (zie Sectie 110) apparaat uitgevoerd uit voordat mechanisch reinigingsmiddel. 
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Ultrasone reiniging 

Dompel de apparaten onder in een ultrasoon bad (< 40° C) met een mild alkalisch 
reinigingsmiddel en een frequentie van ca. 35 kHz. De duur van het sonificeren moet 
overeenstemmen met de specificaties van de fabrikant van het reinigingsmiddel. 
Er moet een reinigingsmiddel worden gebruikt dat geschikt is voor ultrasone reiniging. De 
aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel moeten worden opgevolgd. 
De apparaten moeten zodanig worden geplaatst, dat alle oppervlakken bedekt zijn.  
De apparaten mogen elkaar niet raken. 
Spoel de apparaten driemaal grondig (ten minste 1 min.) onder koud water 
(drinkwaterkwaliteit, < 40° C). 

Procedure na de echografie behandeling: 
Spoel nogmaals met een waterdrukpistool (> 30 sec.) met koud leidingwater (< 40° C): 

scheuren 
gaten 
randen 

Behandel de lumina met een borstel waarvan de diameter en de lengte iets groter zijn dan 
de diameter en de lengte van de lumina. Borstel ten minste drie keer met de borstel door de 
lumina. 
Indien reiniging met een borstel niet mogelijk is vanwege de kleine lumen-diameters, 
moeten de lumina driemaal worden gespoeld met een 50 ml wegwerpspuit. Gebruik 
leidingwater (drinkwaterkwaliteit, < 40° C). 

Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden 
bewogen terwijl het waterdrukpistool wordt gebruikt. 

170 Voorbereiding voor 
decontaminatie 

Het product moet, zo nodig met behulp van een apparaat, in geopende toestand worden 
doorgestuurd naar de verdere opwerkingsstappen. 
Indien aanwezig, moet de handvatveer worden losgehaakt. 
Spoelschaduwen moeten worden vermeden. De apparaten moeten worden voorbereid in 
geschikte zeefmanden of spoelbakken (kies de maat die bij de apparaten past). De apparaten 
moeten met een minimale afstand tot andere apparaten in de reinigingskorf worden geplaatst. 
Overlappingen moeten worden vermeden om beschadiging van de apparaten tijdens het 
reinigingsproces uit te sluiten. De hoeveelheid en de aard van de lading in de voor reiniging 
geselecteerde productbakken moeten zodanig worden uitgevoerd dat geen aantasting van het 
reinigingsresultaat te verwachten is. 
Voor producten met lumen: 
De voorziening moet zo worden geplaatst dat het water in en uit de lumina kan stromen. 

180 Automatisch 
reinigingsproces 

(wasmachine, WD volgens EN ISO 15883): 
Indien een spoelaansluiting aanwezig is, moet het apparaat op de daarvoor bestemde fitting 
worden aangesloten. 
 
Voor producten met boorkop: 

 
• Water afvoeren 

 
• Water afvoeren 

 
• Water afvoeren 

 
 

• Water afvoeren 
 
Voor producten zonder boorkop: 

Gedurende 5 minuten voorspoelen met koud leidingwater (drinkwaterkwaliteit) < 40° C. 
Waterafvoer 
10 minuten reinigen met gedemineraliseerd water van 55° C met een mild alkalisch 
reinigingsmiddel  
Waterafvoer 
1 minuut spoelen met gedemineraliseerd water 
Waterafvoer 
1 minuut spoelen met gedemineraliseerd water 
Waterafvoer 

De speciale instructies van de fabrikant van het reinigingsapparaat en de reinigingsmiddelen 
moeten in acht worden genomen. Gebruik een reinigingsmiddel dat geschikt is voor een was-
desinfectiemachine. 
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190 Geautomatiseerde 
desinfectie 

Automatische thermische ontsmetting in was-desinfectoren, rekening houdend met de 
nationale voorschriften voor de A0 b.v. voor de A0 - 3000: 
Voor producten met boorkop: 

 
• Waterafvoer 
 
Voor producten zonder boorkop: 

5 minuten desinfectie met gedemineraliseerd water 90° C 
Waterafvoer 

200 Geautomatiseerd 
drogen 

Automatisch drogen volgens het automatische droogproces van de was-desinfector gedurende 
ten minste 30 minuten (bij 60° C in de spoelruimte).  
Droog het apparaat indien nodig vervolgens handmatig met een pluisvrije doek als op het 
apparaat nattigheid kan worden waargenomen. 

210 Inspecties 

De apparaten moeten na elke reiniging macroscopisch schoon zijn, d.w.z. vrij van zichtbaar vuil.  
Een bevlekt apparaat (corrosie, verkleuring) moet onmiddellijk worden uitgezocht en een 
speciale behandeling ondergaan. 
Een verontreinigd apparaat moet worden opgewerkt. 
In geval van fouten of beschadiging moet het apparaat onmiddellijk worden verwijderd. 

De volgende onderdelen moeten met speciale aandacht worden gecontroleerd: 
Inkepingen 
Messen 
Punten 
Gewricht 
Handvatveer 

Als de UDI-drager onleesbaar is, moeten de producten worden weggegooid. 

220 Verzorging van de apparaten 

Laat het apparaat afkoelen tot kamertemperatuur. Als het apparaat uit elkaar is gehaald, moet 
het voor het onderhoud weer in elkaar worden gezet. 
Onderhoud betekent het aanbrengen van instrumentolie. Producten met een gewricht of 
uiteinde (scharen, klemmen, enz.) of met metalen oppervlakken (geribbelde scharen, ponsen, 
enz.) moeten worden behandeld met stoomsteriliseerbare onderhoudsproducten op basis van 
parafineolie / witte olie. De olie moet geschikt zijn voor gebruik met biomedische producten en 
fysiologisch veilig zijn. De onderhoudsproducten voorkomen wrijving van metaal op metaal en 
houden de producten in goede staat. Producten met lasermarkeringen kunnen vervagen 
wanneer ze worden behandeld met basische reinigingsmiddelen die fosforzuur en 
fluorwaterstofzuur bevatten. Als gevolg daarvan kan de coderingsfunctie worden aangetast of 
verloren gaan. In het algemeen moeten chirurgische producten permanent worden 
onderhouden voordat zij functioneel worden getest. Verzorgingsproducten moeten zodanig 
werken dat, zelfs bij permanent gebruik ervan, het verkleven van de gewrichtsdelen ten gevolge 
van een additief effect uitgesloten is. 

230 Verpakking 

Als dit nog niet gebeurd is, moet het gedemonteerde apparaat weer in elkaar worden gezet. 
Het apparaat wordt in een passende, voor het desbetreffende apparaat geschikte 
standaardverpakking of in sterilisatietrays voor sterilisatie overeenkomstig DIN EN ISO 11607 of 
DIN EN 868 geplaatst en verzegeld. 
De verpakking moet aan de volgende eisen voldoen:  

Geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot ten minste 138° C (280° F), 
voldoende dampdoorlatendheid). 
Voldoende bescherming van de apparaten of de sterilisatieverpakking tegen mechanische 
beschadiging. 
Regelmatig onderhoud volgens de specificaties van de fabrikant (sterilisatiecontainers). 
Een maximumgewicht van 10 kg per verpakking/inhoud van de sterilisatiecontainer mag niet 
worden overschreden. 
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240 Sterilisatie 

Sterilisatie van de apparaten volgens de gefractioneerde pre-vacuümmethode (volgens DIN EN 
ISO 17665-1), rekening houdend met de respectieve nationale voorschriften. De apparaten 
moeten worden gesteriliseerd in geschikte sterilisatieverpakkingen.  
De sterilisatie moet worden uitgevoerd volgens een gefractioneerd pre-vacuümprocédé met drie 
pre-vacuümcycli en drogen in vacuüm gedurende ten minste 20 minuten. De volgende 
parameters moeten in aanmerking worden genomen: 

De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de autoclaaf en de aanbevolen richtlijnen voor de 
maximale lading sterilisatiemateriaal moeten worden nageleefd. De autoclaaf moet worden 
geïnstalleerd, onderhouden, gevalideerd en gekalibreerd volgens de voorschriften. 

 Temperatuur Tijd 

Europa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   

250  Aanvullende informatie 
De opwerker is er verantwoordelijk voor dat de opwerking met de in de opwerkingsinstallatie 
gebruikte apparatuur, materialen en personeel de gewenste resultaten oplevert. Dit vereist 
gewoonlijk validatie en routinematige controle van het proces en de gebruikte apparatuur. 

260 

Servic
e, 

repara
tie en 
retour
transp

ort 

 
Service en reparatie 

Voer zelf geen reparaties of wijzigingen aan de apparaten uit. Dit is uitsluitend de 
verantwoordelijkheid van het bevoegde personeel van de fabrikant. Neem contact met ons op 
als u klachten, claims of informatie over onze apparaten hebt. 

 
Retourtransport 

Defecte of niet-conforme apparaten moeten het volledige opwerkingsproces hebben doorlopen 
alvorens te worden geretourneerd voor reparatie/service. 

270 Opslag en transport 

Beschermen tegen mechanische schade 
Droog en stofvrij bewaren 
Opslaan en transporteren in veilige containers/verpakkingen 
Zeer voorzichtig behandelen, niet gooien of laten vallen 

Voor de sterilisatie, het daaropvolgende transport en de opslag moet een geschikte, 
goedgekeurde sterilisatieverpakking (bv. volgens DIN EN 868, ISO 11607) worden gebruikt. 
 

280 Inspectie-instructie 

Vóór elk gebruik van het apparaat moet het worden gecontroleerd op breuken, scheuren, 
vervormingen, beschadigingen en functionaliteit. Versleten, gecorrodeerde, vervormde, poreuze 
of anderszins beschadigde apparaten moeten worden verwijderd.  
De volgende onderdelen moeten met speciale aandacht worden gecontroleerd: 

Inkepingen 
Messen 
Punten 
Gewrichten 
Handvatveer 

 
De roestvrije staalsoorten die voor de vervaardiging van de apparaten worden gebruikt, leveren 
door hun legering specifieke passieve lagen als beschermlagen op. Deze staalsoorten vertonen 
slechts een beperkte weerstand tegen de aantasting door chloride-ionen en agressieve middelen 
en vloeistoffen! Naast de zorg die de fabrikant besteedt aan de keuze van de juiste materialen 
en de zorgvuldige verwerking ervan, moeten de apparaten worden onderhouden door een 
professionele en voortdurende zorg en de juiste voorbereiding door de gebruiker. 

290 Materiaalbestendigheid 

Let er bij de keuze van reinigings- en ontsmettingsmiddelen op dat ze de volgende ingrediënten 
niet bevatten: 

Organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toelaatbare pH-waarde 5,5) 
Alkaliën/sterke alkaliën (neutrale/enzymatische (max. toelaatbare pH-waarde 8,5, verplicht 
voor apparaten van aluminium of andere materialen die gevoelig zijn voor alkaliën) of 
alkalische reinigingsmiddelen (max. toelaatbare pH-waarde 11, verplicht voor apparaten die 
bestemd zijn voor gebruik in prion-kritieke zones, bv. overeenkomstig bijlage 7 van de 
KRINKO RKI BfArM-aanbeveling voor opwerking)) 
Organische oplosmiddelen (b.v. alcoholen, ethers, ketonen, benzines) 
Oxidatiemiddelen (b.v. waterstofperoxiden) 
Halogenen (chloor, jodium, broom) 
Aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen 
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Annex I. 

Sekcja  Opis 

10 
Zamierzone  

zastosowanie i  
obszar zastosowania 

zie nerwowym. 

 

20 

 

 
oraz  

ostrze
 

 
Uwaga!  

 

fabrycznie nowymi 
 

 

 
  

 
 sterylizacji. 

 
Warunki pracy  niniejszej 

 

 
Zanieczyszczenie 

TSE/CJD  
bardziej 

 

 
Przechowywanie  
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Walidacja 

 
. 

 Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

 Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Szczotki 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

 Elma Elmasonic S 300H 

 Karl Storz 27660P 

Autoklaw parowy Lautenschläger ZentraCert 

dezynfekcji Miele PG 8535 

Sterylne opakowanie Opakowania papierowe/foliowe zgodne z normami 
ISO 11607-1 i DIN EN 868-2 *. 

producentów. 
 

30  operacyjnego, 

lub konserwacji przez osoby nieuprawnione. 

40   

50  
 

Stan dostawy instrukcjami. 

60 Ograniczenie przygotowania do 
 

 
 

 
 

 ( )

 

70   

75  
 

80  
Komunikaty 

ostrzegawcze  
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90   

 

 

przez weekend (< 1  

100  Transport sportowany w 

wysuszenia wyrobu. 

110 Przygotowanie do eksploatacji 

 

 

 
Uporczywe  

 
. 

 

 
 

 
 

otwory  
 

 
 
Dla produktów z lumenem: 

Czas moczenia to 10 minut. 

razy. 

 
 
Dla produktów z uchwytem wiertarskim: 

 
 

 

120 

a) 
 

czyszc
zenie 

/ 
dezynf
ekcja 

/ 
suszen

ie 

Uwaga: sekcja 110). 

Czyszczenie 
 

 

 

 
 

 

wody pitnej, < 40° C). 
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Sekcja  Opis 

130  

 
 

 
Dla produktów z lumenem: 

razy. 

 
 

 
 

 

 

 

 
 

 
otwory  

 
 

140  

odpowiednich do dezynfekcji wyrobów medycznych. 

 

 
 

 
 

 

 

150  
 

powietrza. 

160 b) 
Mech

Uwaga: 110). 
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Sekcja  Opis 
aniczn

e 
czyszc
zenie 

/ 
dezynf
ekcja 

/ 
suszen

ie 

Czyszczenie 
 

 

 
 

 

wody pitnej, < 40° C). 
 

 
 

otwory  
 

razy. 

 

 

170 Przygotowanie do 
 

 
 

 
Dla produktów z lumenem: 

otworów. 

180 Proces automatycznego 
czyszczenia 

 

armatury. 
 
Dla produktów z uchwytem wiertarskim: 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
Dla produktów bez uchwytu wiertarskiego: 

 
 

detergentem  
 

 
 

 
 

-dezynfektora. 
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Sekcja  Opis 

190 Automatyczna 
dezynfekcja 

-
 A0; A0  0- 3000. 

Dla produktów z uchwytem wiertarskim: 
 

 
 
Dla produktów bez uchwytu wiertarskiego: 

 
 

200 Automatyczne suszenie 

-
dezynfektorze przez co najmniej 30 minut (w temperaturze 60  

 

210 Inspekcje 

 

specjalnej konserwacji. 
 

naprawiony. 
 

 
Ostrza 
Punkty 
Przeguby 

 
nieczytelny, produkty  

220  

 
Konserwacja polega na nanoszeniu oleju do instrumentów. Produkty z przegubem lub 

terylizacji 

odukty znakowane laserowo 

dodatkowego. 

230 Opakowanie 

zmontowany. 

 
 

 

uszkodzeniami mechanicznymi. 
Regularna konserwacja zgodnie z zaleceniami producenta (kontenery sterylizacyjne). 

sterylizacyjnego. 
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Sekcja  Opis 

240 Sterylizacja 

17665-
sterylizowane w odpowiednich opakowaniach sterylizacyjnych.  

20 
 

zainstalowany, konserwowany, sprawdzany i kalibrowany zgodnie z przepisami. 

 Temperatura Czas 

Europa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   

250  Dodatkowe informacje 

 

260 

Serwis
, 

napra
wa i 

transp
ort 

zwrot
ny 

 
Serwis i naprawa  naszych 

 

 
Transport zwrotny zwróceniem ich do naprawy / serwisu. 

270 Przechowywanie i transport 

 
 

 
 

zatwierdzone opakowania sterylizacyjne (np. zgodnie z DIN EN 868, ISO 11607). 

280 Instrukcja kontroli 

 
 

 
Ostrza 
Punkty 
Przeguby 

 

 

290  

 
 

przeznaczonych do stosowania w obszarach krytycznych dla prionów, np. zgodnie z 
 

Rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzeny) 
 

Halogeny (chlor, jod, brom) 
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r  

 A  

 

 
-

sau personalul tehnic relevant. 

  

 
Annex I. 

 Titlu Descriere 

10 
Utilizare  

 
zona de aplicare 

a fi utilizate asupra sistemului circulator sau a sistemului nervos central. Medicul curant sau 

manipularea dispozitivelor. 

20 

i 
de 

preca
 

 
averti

 

 
  

 
Mod de tratare a 
dispozitivelor noi  

 
  

 
 agresive.  

 
 înainte de fiecare utilizare. 

 

 
Contaminarea EST/CDJ 

spitalelor, trebuie urmate. 

prin incinerare.  

 
Depozitare -  
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 Titlu Descriere 

   
Validare 

 
 

 Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Dezinfectant Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Pensule 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Baie cu ultrasunete Elma Elmasonic S 300H 

 Karl Storz 27660P 

 Lautenschläger ZentraCert 

dezinfectare Miele PG 8535 

Ambalaje sterile Ambalaje din hârtie/film în conformitate cu ISO 
11607- -2 *. 

 
 

30  

eautorizate. 

40 Obligativitatea de a raporta  

50  
Sterilitate:  

 
Dispozitivele medicale sunt livrate într-

 

60 Limita de reprelucrare, 
eliminare 

 
 

-
putea afecta biocompatibilitatea produselor. 

 

 (suport UDI)

-un sistem de reciclare 

respectate! 

70 Prelucrarea  

75 Calitatea apei 
 

80  Note de avertisment -o 
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 Titlu Descriere 

90  Loc de utilizare 

 

dispozitivelor 
materialului (de ex: coroziune). 

1  

100  Transportare portat într-un container închis de la locul 

 

110 Pre-tratare 

-
fragmente. 

 

 
. 

 
 

 
 

 
 

 
 

margini 
 

 
Pentru produsele cu lumen: 

 

lungimea lumenilor.  

 
 

 
- -o baie cu ultrasunete cu 

 
 

120 

a) 

re/De
zinfect
are/U
scare  
manu

 

 -  
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 Titlu Descriere 

130  

 
 

 
Pentru produsele cu lumen: 

 

 
 

 
 

lichid contaminat. 

 
 

-
 

 
 

 
margini 

 

140  

 
-

 

fie acoperite. 
dezinfectantului. 

 
 

 

 

 

150  
 

 

160  Pre-  
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 Titlu Descriere 

b) 

re/De
zinfect
are/U
scare 

mecan
 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

margini 

 

 

 

170 decontaminare 

necesar, cu ajutorul unui aparat. 
 

Dispozitivele 

 
Pentru produsele cu lumen: 

 

180 Procesul automat de 
 

-  

potrivit. 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

Pre-  
Scurgerea apei 

 
Scurgerea apei 

 
Scurgerea apei 

 
Scurgerea apei 

-
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 Titlu Descriere 

190 Dezinfectarea 
 

-
- ; A0 0-3000: 

 
 

 
 

 
 

Scurgerea apei 

200  

-
30 minute (la 60  

se poate observa pe dispozitiv. 

210  

0- 
 

special. 
Un dispozitiv contaminat trebuie reprelucrat. 

 
 

 
Lamelele 
Punctele 
Balamalele 
Mânerul cu arc 

În cazul în care suportul UDI este ilegibil, produsele trebuie eliminate. 

220 Îngrijirea dispozitivelor 

Permite-
 

 Produsele cu o balama sau 

colora atunci când sunt tratate cu 

îngrij
 

230 Ambalarea 

-a realizat, dispozitivul dezasamblat trebuie reasamblat. 
Dispozitivul este plasat într-un ambalaj potrivit, conform standardului, pentru respectivul 

 
 

 

mecanice. 
 

 

240 Sterilizarea 

Sterilizarea dispozitivelor folosind metoda pre- -1) 
-un 

ambalaj potrivit pentru sterilizare.  
- -vid 

20  

 

 Temperatura Durata 

Europa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   



WILDmedical GmbH 
Ehrenbergstraße 18 

78532 Tuttlingen 

Germany 

Tel.: +49 7461 96630-80 

Fax: +49 7461 96630-20 

www.wildmedical.de 

info@wildmedical.de 

 

 
 

Processing_Instruction_A_v006 19.02.2026 Rev. 006 64/177 
 

0297 

 Titlu Descriere 

250   dorite. 
echipamentului folosit. 

260 

Servic
e, 

repara

transp
ortul 

de 
retur 

 
 

-
tre. 

 
Transportul de retur 

Dispozitivele defecte sau ne-
 

270  

 
-  

-un cointainer/ambalaj sigur 
  

 

280  

 
 

 
Lamelele 
Punctele 
Balamalele 
Mânerul cu arc 

 

 

290  

-
ingrediente: 

 

ru dispozitivele cu scop de 
utilizare în zone prionice critice, de ex. în conformitate cu Anexa 7 de recomandare pentru 
reprelucrare a KRINKO RKI BfArM)) 

 
 

Halogeni (clor, iod, brom) 
Hidrocarburi aromatice/halogenate 
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dansk 

Behandlingsvejledning A DK 

Vigtige bemærkninger 

 
Læs denne oparbejdningsvejledning omhyggeligt før hver brug, og opbevar den let tilgængelig for brugeren eller det 
relevante tekniske personale. 

 
Læs omhyggeligt de advarsler, der er angivet med dette symbol. Ukorrekt brug af produkterne kan medføre alvorlig skade 
på patienten, brugere eller tredjepart. 

 
Denne oparbejdningsinstruks gælder for alle artikelnumre i Annex I. 

Afsnit Titel Beskrivelse 

10 
Tilsigtet  

anvendelse og  
anvendelsesområde 

Udstyret må kun anvendes til den tilsigtede anvendelse inden for medicinske specialer af 
behørigt uddannet og kvalificeret personale. Anordningerne er ikke beregnet til brug på det 
centrale kredsløbs- eller nervesystem. Den behandlende læge eller brugeren er ansvarlig for 
valget af udstyr til specifikke anvendelser eller operativ brug, passende uddannelse og 
information samt tilstrækkelig erfaring med hensyn til håndtering af udstyret. 

20 

Sikker
hedsm
æssige 
forans
taltnin

ger  
og  

advars
ler 

 
Opmærksomhed! 

Medicinsk udstyr er udelukkende beregnet til menneskelig brug og må ikke anvendes til andre 
formål. Ukorrekt håndtering og pleje samt forkert brug kan føre til for tidlig slitage af udstyret. 

 
Behandling af helt nyt 

udstyr 

Fabriksnyt udstyr skal have gennemgået den komplette oparbejdningsproces én gang, før det 
tages i brug. Beskyttelseshætter og beskyttelsesnet til skarpt skåret udstyr skal fjernes 
fuldstændigt på forhånd. 

 
Belastning 

Overbelastning af udstyret skal undgås. Overbelastning kan føre til, at udstyret bøjes eller 
knækker og dermed mister sin funktion. 

 
Funktionsforringelse 

Anordningerne korroderer, og deres funktion forringes, hvis de kommer i kontakt med aggressive 
stoffer. Derfor er det vigtigt at følge oparbejdnings- og steriliseringsvejledningen. 

 
Betjeningsbetingelser 

For at sikre en sikker drift af ovennævnte udstyr er korrekt vedligeholdelse og pleje af udstyret 
afgørende. Desuden bør der foretages en funktions- eller visuel kontrol før hver brug. Derfor 
henvises der til de relevante afsnit i disse oparbejdningsvejledninger. 

 
TSE/CJD-kontaminering 

Ved oparbejdning af udstyr, hvor man kan frygte TSE/CJD-kontaminering, skal 
Verdenssundhedsorganisationens (WHO) retningslinjer samt de nationale krav til 
hospitalshygiejne følges. Den sikreste og klareste måde at sikre, at der ikke er nogen risiko for 
tilbageværende smitte fra kontaminerede produkter og andre materialer, er at bortskaffe dem 
ved forbrænding. 

 
Opbevaring 

Der er ingen specifikke krav til opbevaring af udstyret før sterilisering. Vi anbefaler dog, at det 
medicinske udstyr opbevares i et rent og tørt miljø . 
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Afsnit Titel Beskrivelse 

   
Validering 

De enheder, der bruges til genbehandling, skal valideres af brugeren.  
Følgende udstyr og rengøringsmidler blev brugt som en del af valideringen. 

Rengøringsmidler Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Desinfektionsmiddel Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Børster 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Ultralydsbad Elma Elmasonic S 300H 

Vandtrykspistol Karl Storz 27660P 

Dampautoklave Lautenschläger ZentraCert 

Rengørings- og 
desinfektionsanordning Miele PG 8535 

Steril emballage Papir-/folieemballage i overensstemmelse med ISO 
11607-1 og DIN EN 868-2 *. 

Der kan anvendes tilsvarende rengørings- og desinfektionsmidler samt udstyr fra andre 
producenter. 
*Emballagesystemer, der afviger fra dette, skal valideres af brugeren. 

30 Ansvar og garanti 

Udstyret må kun anvendes til det tilsigtede formål inden for de medicinske områder af behørigt 
uddannet og kvalificeret personale. Den behandlende læge eller brugeren er ansvarlig for valget 
af udstyret til specifikke anvendelser eller operativ brug, for passende uddannelse og information 
samt for tilstrækkelig erfaring i håndteringen af udstyret. Producenten påtager sig ikke ansvaret 
for skader som følge af reparation eller vedligeholdelse foretaget af uautoriserede personer. 

40 Indberetningspligt Alle alvorlige hændelser i forbindelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og til den 
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. 

50  
Sterilitet: 

Leveringsbetingelse 
Det medicinske udstyr leveres i usteril tilstand og skal behandles og steriliseres af brugeren i 
overensstemmelse med følgende anvisninger før den første og hver efterfølgende brug. 

60 Begrænsning af oparbejdning, 
bortskaffelse 

Hyppig oparbejdning har kun ringe effekt på udstyret. Produktets levetid er begrænset af slitage 
som følge af den tilsigtede brug og beskadigelse af udstyret.  
 
Genbehandlingen blev udført 50 gange med repræsentative produkter for at bekræfte, at 
produkterne kan genbehandles, og at der ikke er ophobet kemikalier eller andre forureninger, 
som kunne påvirke produkternes biokompatibilitet. 
Enheden må ikke længere anvendes, bl.a. under følgende aspekter: 
Korrosion, skader, brud, revner, deformationer, porøsitet, funktionsbegrænsninger, udstyr med 
uigenkendelig eller manglende mærkning (UDI-bæreren). Derfor skal de tilsvarende anvisninger 
om funktionsprøvning af oparbejdningsvirksomheden gennemføres. Bortskaf venligst enhederne 
korrekt eller til et genbrugssystem ved afslutningen af produktets levetid. De nationale 
bestemmelser og bortskaffelsesretningslinjer skal overholdes! 

70 Behandling Se følgende punkter 

75 Vandets kvalitet 
Instrumenterne skal skylles i individuelle trin med demineraliseret/deioniseret vand (DI-vand). 

vand, der skal bruges. 

80  Advarselsmeddelelser Postevand, der skal anvendes, skal være af drikkevandskvalitet. Hvis udstyret ikke er i ét stykke, 
skal udstyret så vidt muligt skilles ad. 

90  Anvendelsessted 

Grov tilsmudsning, rester af f.eks. hæmostatika, huddesinfektionsmidler og smøremidler samt 
ætsende lægemidler skal om muligt fjernes, inden udstyret kasseres. Enhver forurening skal 
skylles eller tørres af umiddelbart efter brug. Udstyret må ikke rengøres med fysiologisk 
saltopløsning eller opbevares før tør bortskaffelse. Hvor det er muligt, bør tør bortskaffelse 
foretrækkes, da medicinsk udstyrs længere udsættelse for opløsninger under våd bortskaffelse 
kan føre til materielle skader (f.eks. korrosion). 
Lang ventetid før oparbejdning, f.eks. natten over eller i weekenden, bør undgås (< 1 timers 
tørretid efter kontaminering). 
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Afsnit Titel Beskrivelse 

100  Transport 

Udstyret kasseres efter brug uden desinfektionsmiddel eller andre supplerende væsker og 
transporteres til oparbejdningsenheden for medicinsk udstyr. Udstyret skal bortskaffes tørt 
umiddelbart efter brug. Det betyder, at udstyret skal transporteres i en lukket beholder fra 
anvendelsesstedet til oparbejdningsanlægget uden at blive anbragt i en 
desinfektionsmiddelopløsning eller andre væsker, således at der ikke sker nogen tørring på 
udstyret. 

110 Forbehandling 

Hvis udstyret ikke er et udstyr i ét stykke, skal det så vidt muligt skilles ad. 
Udstyret skal lægges i blød i 10 minutter i postevand (i overensstemmelse med 
drikkevandsbestemmelserne), idet bobledannelse på udstyrets overflade undgås. 
Udstyret skylles under koldt vand af drikkevandskvalitet (< 40° C), indtil alt synligt snavs er 
fjernet. 
Vedholdende snavs skal fjernes med en blød børste. 
Åbn ventilerne, hvis de er til stede. 
Fjern tætningerne, hvis de er til stede. 

 
Udstyrets bevægelige dele skal bevæges frem og tilbage mindst ti gange. 

 
Ved hjælp af en vandtrykspistol, 

revner 
huller  
kanter 

skal skylles intensivt > 60 sek. med koldt vand (drikkevandskvalitet, < 40° C). 
 
For produkter med lumen: 

Derudover fyldes lumen med postevand (drikkevandskvalitet, < 40° C) ved hjælp af en 
engangssprøjte (50 ml). Iblødsætningstiden er 10 minutter. 
Lumenerne behandles med en børste, hvis diameter og længde er lidt større end 
lumenernes diameter og længde. Der børstes mindst tre gange med børsten gennem 
lumenerne. Hvis det ikke er muligt at rengøre med en børste på grund af de små 
lumendiametre, skal lumenerne skylles tre gange med en 50 ml engangssprøjte. Der skal 
anvendes postevand (drikkevandskvalitet, < 40° C). 

 
For produkter med borepatron: 

et mildt alkalisk rengøringsmiddel. 
 

120 

a) 
Manu

el  
rengør
ing/de
sinfek
tion/t
ørring 

Bemærk: Før ultralydsrengøring skal der foretages en forbehandling (se afsnit 110). 

Ultrasonisk rensning 

Udstyret nedsænkes i et ultralydsbad (< 40° C) med et mildt alkalisk rengøringsmiddel og en 
frekvens på ca. 35 kHz. Soniceringstiden skal svare til rengøringsmiddelproducentens 
specifikationer. 
Der skal anvendes et rengøringsmiddel, der er egnet til ultralydsrengøring. Anvisningerne fra 
producenten af rengøringsmidlet skal følges. 
Udstyret skal placeres på en sådan måde, at alle overflader er dækket.  
Udstyret må ikke berøre hinanden. 
Udstyret skylles grundigt (mindst 1 min.) tre gange under koldt vand (drikkevandskvalitet, < 
40° C). 
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Afsnit Titel Beskrivelse 

130 Manuel rengøring 

Udstyrets bevægelige dele skal bevæges frem og tilbage mindst ti gange. 
Produktet skal sendes videre til de yderligere behandlingstrin i åbnet tilstand. 
 
For produkter med lumen: 

Lumenerne behandles med en børste, hvis diameter og længde er lidt større end 
lumenernes diameter og længde. Der børstes mindst tre gange med børsten gennem 
lumenerne. 
Hvis det ikke er muligt at rengøre med en børste på grund af de små lumendiametre, skal 
lumenerne skylles tre gange med en 50 ml engangssprøjte. Der skal anvendes postevand 
(drikkevandskvalitet, < 40° C). 

 
Brug et mildt alkalisk rengøringsmiddel, og forbered rengøringsopløsningen i overensstemmelse 
med producentens anvisninger. 

Nedsænk udstyret helt i rengøringsopløsningen. 
Alle yderligere rengøringstrin udføres under væskeniveauet for at undgå stænk af forurenet 
væske. 

Den samlede eksponeringstid i rengøringsopløsningen skal være i overensstemmelse med 
producentens anvisninger for det anvendte rengøringsmiddel.  

Børst udstyret helt i opløsningen med en blød børste i mindst 1 minut. 
Tag udstyret ud af rengøringsopløsningen, og skyl det med vand i mindst 1 minut for at 
fjerne rengøringsopløsningen fuldstændigt. 
Brug en vandtrykspistol (eller lignende) (>30 sek.) til at skylle efter: 

revner 
huller  
kanter 

ved brug af koldt postevand (< 40° C, drikkevandskvalitet). 

140 Manuel desinfektion 

Desinfektionsmiddelproducentens særlige anvisninger om koncentration, temperatur og 
kontakttid skal overholdes. Der må kun anvendes desinfektionsmidler, der er egnede til 
desinfektion af medicinsk udstyr. 

Lumenerne skal skylles med desinfektionsmiddel fra en engangssprøjte mindst tre gange før 
og efter eksponeringstiden. 
Udstyret skal nedsænkes fuldstændigt i desinfektionsmidlerne, så alle overflader er dækket. 
Eksponeringstiden skal overholdes som angivet af desinfektionsmidlets fabrikant. 
Udstyret må ikke berøre hinanden. 
Udstyrets bevægelige dele skal bevæges frem og tilbage mindst ti gange. 
Skylning af udstyret i deioniseret vand > 15 sek. 
Bevægelige dele på udstyret skal bevæges frem og tilbage mindst ti gange under skylning 
med deioniseret vand. 
Lumenerne skal desuden skylles med deioniseret vand med en engangssprøjte (50 ml) 
mindst tre gange. 

150 Manuel tørring 
Tør manuelt med en fnugfri engangsklud, indtil alle overflader er tørre.  
Lumen skal ventileres med steril og oliefri trykluft. 

160 Bemærk: Forbehandling (se punkt 110) skal foretages før mekanisk rengøring. 
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b) 
Meka
nisk 

rengør
ing/de
sinfek
tion/t
ørring 

Ultrasonisk rensning 

Udstyret nedsænkes i et ultralydsbad (< 40° C) med et mildt alkalisk rengøringsmiddel og en 
frekvens på ca. 35 kHz. Soniceringstiden skal svare til rengøringsmiddelproducentens 
specifikationer. 
Der skal anvendes et rengøringsmiddel, der er egnet til ultralydsrengøring. Anvisningerne fra 
producenten af rengøringsmidlet skal følges. 
Udstyret skal placeres på en sådan måde, at alle overflader er dækket.  
Udstyret må ikke berøre hinanden. 
Udstyret skylles grundigt (mindst 1 min.) tre gange under koldt vand (drikkevandskvalitet, < 
40° C). 

Fremgangsmåde efter ultralydsbehandling: 
Skyl igen ved hjælp af en vandtrykspistol (> 30 sek.) med koldt tabsvand (< 40° C): 

revner 
huller  
kanter 

Lumenerne behandles med en børste, hvis diameter og længde er lidt større end 
lumenernes diameter og længde. Der børstes mindst tre gange med børsten gennem 
lumenerne. 
Hvis det ikke er muligt at rengøre med en børste på grund af de små lumendiametre, skal 
lumenerne skylles tre gange med en 50 ml engangssprøjte. Der skal anvendes postevand 
(drikkevandskvalitet, < 40° C). 

De bevægelige dele på udstyret skal bevæges frem og tilbage mindst ti gange, mens 
vandtrykspistolen anvendes. 

170 Forberedelse til 
dekontaminering 

Produktet skal sendes til de yderligere behandlingstrin i åbnet tilstand, om nødvendigt ved hjælp 
af et apparat. 
Hvis en sådan er til stede, skal håndtagets fjeder være afkoblet. 
Skylleskygger skal undgås. Udstyret skal klargøres i egnede filterkurve eller skyllebakker (størrelse 
vælges efter udstyret). Udstyret skal placeres med en minimumsafstand til andet udstyr i 
rensekurven. Overlapning skal undgås for at udelukke beskadigelse af udstyret under 
rengøringsprocessen. Mængden og typen af belastning i de produktbakker, der vælges til 
rengøring, skal udføres på en sådan måde, at der ikke kan forventes en forringelse af 
rengøringsresultatet. 
For produkter med lumen: 
Udstyret skal placeres således, at vandet kan strømme ind og ud af lumen. 

180 Automatisk 
rengøringsproces 

(vaskemaskine, WD i henhold til EN ISO 15883): 
Hvis der findes en skylletilslutning, skal udstyret tilsluttes til det dertil beregnede armatur. 
 
For produkter med borepatron: 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
For produkter uden borepatron: 

Forspuling i 5 minutter med koldt postevand (drikkevandskvalitet) < 40° C. 
Vandafledning 
10 minutters rengøring med deioniseret vand på 55° C med et mildt alkalisk 
rengøringsmiddel  
Vandafledning 
1 minuts skylning med deioniseret vand 
Vandafledning 
1 minuts skylning med deioniseret vand 
Vandafledning 

De særlige anvisninger fra producenten af rengøringsmaskinen og rengøringsmidlerne skal 
overholdes. Der skal anvendes et rengøringsmiddel, der er egnet til en desinficerende 
vaskemaskine. 
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190 Automatiseret 
desinfektion 

Automatisk termisk desinfektion i desinficerende vaskemaskiner under hensyntagen til de 
nationale krav til A0 værdien; f.eks. værdi A0 - 3000: 
For produkter med borepatron: 

 
 

 
For produkter uden borepatron: 

 
 

200 Automatiseret tørring 

Automatisk tørring i henhold til den automatiske tørringsproces i den desinficerende 
vaskemaskine i mindst 30 minutter (ved 60° C i skyllekammeret).  
Om nødvendigt, lav efterfølgende manuel tørring med en fnugfri klud, hvis der kan konstateres 
vådhed på udstyret. 

210 Inspektioner 

Udstyret skal være makroskopisk rent efter hver rengøring, dvs. fri for synligt snavs.  
Plettet udstyr (korrosion, misfarvning) skal straks fjernes og underkastes en særlig 
behandling. 
Forurenet udstyr skal genbehandles. 
I tilfælde af fejl eller skader skal udstyret straks sorteres fra. 

Følgende komponenter skal kontrolleres med særlig opmærksomhed: 
Indskæringer 
Knive 
Spidser 
Led 
Håndtagets fjeder 

Om UDI-bäraren är oläslig måste produkterna kasseras. 

220 Pleje af udstyret 

Lad udstyret afkøle til stuetemperatur. Hvis udstyret er blevet adskilt, skal det samles igen før 
vedligeholdelse. 
Ved vedligeholdelse forstås påføring af instrumentolie. Produkter med et led eller en ende (sakse, 
klemmer osv.) eller med metalliske glideflader (ribbesakse, stempler osv.) skal behandles med 
dampsteriliserbare plejemidler på basis af parafinolie / hvid olie. Olien skal være egnet til brug 
med biomedicinske produkter og være fysiologisk sikker. Plejeprodukterne forhindrer friktion 
mellem metal og holder produkterne i god stand. Laser-mærkede produkter kan falme, når de 
behandles med basiske rengøringsmidler, der indeholder fosforsyre og flussyre. Som følge heraf 
kan kodningsfunktionen blive forringet eller gå tabt. Generelt skal kirurgiske produkter 
underkastes permanent pleje, før de kan underkastes funktionsprøvning. Plejeprodukterne skal 
virke på en sådan måde, at selv ved permanent brug er det udelukket, at leddelene klæber fast 
på grund af en additiv virkning. 

230 Emballage 

Hvis det endnu ikke er sket, skal det adskilte udstyr samles igen. 
Udstyret anbringes i en egnet, standardkonform emballage til det pågældende udstyr eller i 
sterilisationsbakker til sterilisation i henhold til DIN EN ISO 11607 eller DIN EN 868 og forsegles. 
Emballagen skal opfylde følgende krav:  

Egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 138° C (280° F) 
tilstrækkelig dampgennemtrængelighed). 
Tilstrækkelig beskyttelse af udstyr eller sterilisationsemballage mod mekanisk beskadigelse. 
Regelmæssig vedligeholdelse i henhold til producentens specifikationer 
(sterilisationsbeholdere). 
En maksimal vægt på 10 kg pr. emballage/indhold i sterilisationsbeholderen må ikke 
overskrides. 

240 Sterilisation 

Sterilisation af udstyret ved hjælp af den fraktionerede prævakuummetode (i henhold til DIN EN 
ISO 17665-1) under hensyntagen til de respektive nationale krav. Udstyret skal steriliseres i en 
egnet sterilisationsemballage.  
Sterilisationen skal foretages ved hjælp af en fraktioneret forvakuumproces med tre 
forvakuumcyklusser og tørring i vakuum i mindst 20 minutter. Der skal tages hensyn til følgende 
parametre: 

Autoklavefabrikantens brugsanvisning og de anbefalede retningslinjer for den maksimale 
belastning af sterilisationsmateriale skal overholdes. Autoklaven skal installeres, vedligeholdes, 
valideres og kalibreres i overensstemmelse med forskrifterne. 

 Temperatur Tid 

Europa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   
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250  Yderligere oplysninger 

Oparbejderen er ansvarlig for at sikre, at den oparbejdning, der udføres med det udstyr, de 
materialer og det personale, der anvendes i oparbejdningsanlægget, opnår de ønskede 
resultater. Dette kræver normalt validering og rutinemæssig overvågning af den anvendte proces 
og det anvendte udstyr. 

260 

Servic
e, 

repara
tion 
og 

returtr
anspo

rt 

 
Service og reparation 

Der må ikke selv foretages reparationer eller ændringer af udstyret. Det er udelukkende 
producentens autoriserede personale, der har ansvaret herfor. Kontakt os venligst, hvis du har 
klager, krav eller oplysninger vedrørende vores udstyr. 

 
Transport af returvarer 

Defekt eller ikke-overensstemmende udstyr skal have gennemgået hele 
oparbejdningsprocessen, før det returneres til reparation/service. 

270 Opbevaring og transport 

Beskyttes mod mekaniske skader 
Opbevares tørt og støvfrit 
Opbevares og transporteres i sikre beholdere/emballager 
Håndteres med stor forsigtighed; må ikke kastes eller tabes 

Der skal anvendes passende godkendt sterilisationsemballage (f.eks. i henhold til DIN EN 868, ISO 
11607) til sterilisation, efterfølgende transport og opbevaring. 

280 Inspektionsinstruktion 

Før hver brug af udstyret skal det kontrolleres for brud, revner, deformationer, skader og 
funktionalitet. Slidt, korroderet, deformt, porøst eller på anden måde beskadiget udstyr skal 
frasorteres.  
Følgende komponenter skal kontrolleres med særlig opmærksomhed: 

Indskæringer 
Knive 
Spidser 
Led 
Håndtagets fjeder 

De rustfrie ståltyper, der anvendes til fremstilling af udstyret, danner specifikke passive lag som 
beskyttende lag på grund af deres legering. Disse ståltyper er kun i begrænset omfang 
modstandsdygtige over for angreb fra kloridioner og aggressive medier og væsker! Ud over den 
indsats, som producenten gør sig ved valget af de rigtige materialer og deres omhyggelige 
forarbejdning, skal udstyret underkastes professionel og kontinuerlig pleje og korrekt klargøring 
hos brugeren. 

290 Materialets 
modstandsdygtighed 

Når du vælger rengørings- og desinfektionsmidler, skal du sikre dig, at de ikke indeholder 
følgende ingredienser: 

Organiske, mineralske og oxiderende syrer (mindste tilladte pH-værdi 5,5) 
Alkalier/stærke alkalier (neutrale/enzymatiske (maks. tilladte pH-værdi 8,5, obligatorisk for 
udstyr af aluminium eller andre alkali-følsomme materialer) eller alkaliske rengøringsmidler 
(maks. tilladte pH-værdi 11, obligatorisk for udstyr til brug i prionkritiske områder, f.eks. i 
overensstemmelse med tillæg 7 til KRINKO RKI BfArM's anbefaling for oparbejdning)). 
Organiske opløsningsmidler (f.eks. alkoholer, ethere, ketoner, benziner) 
Oxiderende stoffer (f.eks. hydrogenperoxider) 
Halogener (klor, jod, brom) 
Aromatiske/halogenerede carbonhydrider 
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Bearbetningsinstruktioner A  

Viktiga anteckningar 

 
Läs dessa instruktioner om upparbetning noggrant före varje användning och håll dem lättillgängliga för användaren eller 
relevant teknisk personal. 

 
Läs noggrant de varningar som följer denna symbol. Felaktig användning av produkterna kan leda till allvarliga skador på 
patienten, användare eller tredje part. 

 
Denna instruktion för bearbetning är giltig för alla artikelnummer i Annex I. 

Avdelning Titel Beskrivning 

10 
Avsedd  

användning och  
användningsområde 

Den medicinska utrustningen får endast användas för avsedd användning inom medicinska 
specialiteter, av lämpligt utbildad och kvalificerad personal. Den medicinska utrustningen är inte 
avsedd att användas på det centrala cirkulations- eller nervsystemet. Den behandlande läkaren 
eller användaren ansvarar för valet av enheter för specifika tillämpningar eller operativ 
användning, lämplig utbildning och information samt tillräcklig erfarenhet för att hantera 
enheterna. 

20 

Försik
tighet
såtgär

d 
åtgärd

er  
och  

varnin
gar 

 
Observera! 

Medicinska utrustning har utformats endast för mänskligt bruk och får inte användas för något 
annat ändamål. Felaktig hantering och skötsel, samt felaktig användning kan leda till att 
enheterna slits ut i förtid. 

 
Behandling av helt nya 

enheter 

Fabriksnya enheter måste ha genomgått den fullständiga upparbetningsprocessen en gång innan 
de används. Skyddslock och skyddande nät för enheter med skarpa kanter måste tas bort helt i 
förväg. 

 
Last 

Överbelastning av enheterna måste undvikas. Överbelastning kan leda till böjning eller brott och 
då kan enheterna sluta att fungera. 

 
Funktionsnedsättning 

Enheterna korroderar och deras funktion försämras om de kommer i kontakt med aggressiva 
ämnen. På grund av detta är det viktigt att följa instruktionerna för upparbetning och sterilisering. 

 
Driftsförhållanden 

För att säkerställa en säker drift av ovannämnda enheter är korrekt underhåll och skötsel av 
enheterna absolut nödvändigt. Dessutom bör en funktionskontroll eller en visuell kontroll utföras 
före varje användning. Av denna orsak hänvisar vi till de relevanta avsnitten i dessa instruktioner 
för upparbetning. 

 
TSE-/CJD-kontamination 

För upparbetning av apparater där TSE-/CJD-kontamination kan befaras ska 
Världshälsoorganisationens (WHO) riktlinjer samt de nationella kraven för sjukhushygien följas. 
Det säkraste och tydligaste sättet att säkerställa att det inte finns någon risk för kvarvarande 
smittsamhet från kontaminerade produkter och andra material är att kassera dem genom 
förbränning. 

 
Förvaring 

Det finns inga specifika krav för förvaring av enheterna före sterilisering. Vi rekommenderar dock 
att du förvarar den medicinska utrustningen i en ren och torr miljö. 
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Validering 

De enheter som används för reprocessing måste valideras av användaren.  
Följande anordningar och rengöringsmedel användes som en del av valideringen. 

Rengöringsmedel Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Desinfektionsmedel Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Borstar 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Ultraljudsbad Elma Elmasonic S 300H 

Vattentryckspistol Karl Storz 27660P 

Ångautoklav Lautenschläger ZentraCert 

Rengörings- och 
desinfektionsanordning Miele PG 8535 

Sterila förpackningar 
Förpackningar av papper/film i enlighet med ISO 
11607-1 och DIN EN 868-2 *. 

Likvärdiga rengörings- och desinfektionsmedel samt apparater från andra tillverkare får 
användas. 
*Förpackningssystem som avviker från detta måste valideras av användaren. 

30 Ansvar och garanti 

Enheterna får endast användas för det avsedda ändamålet inom det medicinska området av 
lämpligt utbildad och kvalificerad personal. Den behandlande läkaren eller användaren ansvarar 
för valet av enheterna för specifika tillämpningar eller operativ användning, för lämplig utbildning 
och information och för tillräcklig erfarenhet av att hantera enheterna. Tillverkaren ansvarar inte 
för skador som uppstår vid reparation eller underhåll av obehöriga. 

40 Anmälningsplikt Alla allvarliga incidenter relaterade till produkterna måste rapporteras till tillverkaren och den 
behöriga myndigheten i det medlemsland där användaren och/eller patienten är etablerad. 

50  
Sterilitet:  

Leveransskick 

Den medicinska utrustningen levereras icke-steril och måste behandlas och steriliseras av 
användaren i enlighet med följande instruktioner före den första och varje efterföljande 
användning. 

60 Begränsning av upparbetning, 
bortskaffande 

Frekvent upparbetning har liten effekt på enheterna. Produktens livslängd begränsas av slitage 
på grund av avsedd användning och skador på enheten.  
 
Återbehandlingen genomfördes 50 gånger med representativa produkter för att bekräfta att 
produkterna kan återbehandlas och att inga kemikalier eller andra föroreningar har ackumulerats 
som kan påverka produkternas biokompatibilitet. 
Bland annat under följande aspekter får enheten inte längre användas: 
Korrosion, skador, brott, sprickor, deformering, porositet, funktionella begränsningar, enheter 
med oigenkännlig eller saknad märkning (UDI-bäraren). Därför måste motsvarande instruktioner 
för funktionstestning av reprocessorn implementeras. Kassera enheterna på rätt sätt eller ta dem 
till ett återvinningssystem vid slutet av produktens livslängd. De nationella föreskrifterna och 
anvisningarna för avfallshantering måste följas! 

70 Bearbetning Se följande punkter 

75 Vattenkvalitet 
Instrumenten skall sköljas i enskilda steg med demineraliserat/avjoniserat vatten (DI-vatten). Ett 

ska användas. 

80  Varningsmeddelanden Kranvatten som ska användas måste vara av dricksvattenkvalitet. Om enheten inte är i ett stycke 
måste den demonteras så långt det är möjligt. 

90  Plats för användning 

Grov smuts, rester av t.ex. hemostatiska medel, huddesinfektionsmedel och glidmedel likväl som 
frätande läkemedel bör om möjligt avlägsnas innan enheten kasseras. All förorening måste 
omedelbart efter användning sköljas av eller torkas bort. Enheten bör inte rengöras med 
koksaltlösning eller förvaras före torr kassering. Om möjligt bör torr kassering föredras, eftersom 
långvarig exponering av medicinsk utrustning för lösningar under våt kassering kan leda till 
materiella skador (t.ex. korrosion). 
Långa väntetider innan upparbetning, t.ex. över natten eller över helgen, bör undvikas (< 1 
timmars torktid efter kontaminering). 
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100  Transport 

Enheten kasseras efter användning utan desinfektionsmedel eller andra extra vätskor och 
transporteras till upparbetningsenheten för medicinsk utrustning. Enheten måste kasseras torr 
omedelbart efter användning. Detta innebär att apparaten måste transporteras i en sluten 
behållare från användningsplatsen till platsen för upparbetning utan att placeras i 
desinfektionslösning eller andra vätskor, så att ingen torkning sker på enheten. 

110 Förbehandling 

Om enheten inte är i ett stycke måste den demonteras så långt det är möjligt. 
Enheten måste blötläggas i kranvatten (enligt dricksvattenreglerna) i 10 minuter samtidigt 
som bubbelbildning på enhetens yta undviks. 
Skölj enheten under kallt kranvatten av dricksvattenkvalitet (< 40 °C) tills all synlig smuts är 
borta. 
Envis smuts måste avlägsnas med en mjuk borste. 
Öppna ventilerna om sådana finns. 
Ta bort tätningarna om sådana finns. 

 
Rörliga delar på enheten måste flyttas fram och tillbaka minst tio gånger. 

 
Med hjälp av en vattentryckspistol måste, 

sprickor 
hål  
kanter 

sköljas intensivt > 60 sek. med kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C). 
 
För produkter med lumen: 

Fyll dessutom lumen med kranvatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) med hjälp av en 
engångsspruta (50 ml). Blötläggningstiden är 10 minuter. 
Behandla lumen med en borste vars diameter och längd är något större än lumens diameter 
och längd. Borsta genom lumen minst tre gånger med borsten. Om rengöring med borste 
inte är möjlig på grund av de små lumendiametrarna måste lumen spolas tre gånger med en 
50 ml engångsspruta. Använd kranvatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C). 

 
För produkter med borrchuck: 

alkaliskt rengöringsmedel. 
rinnande vatten i mer än 60 sekunder. 

120 

a. 
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Obs! Före ultraljudsrengöring måste en förbehandling (se avsnitt 110) utföras. 

Ultraljudsrengöring 

Sänk ned enheterna i ett ultraljudsbad (< 40 °C) med ett milt alkaliskt rengöringsmedel och 
en frekvens på ca. 35 kHz. Sonikeringstid måste överensstämma med 
rengöringsmedelstillverkarens specifikationer. 
Ett rengöringsmedel lämpligt för ultraljudsrengöring måste användas. Instruktionerna från 
tillverkaren av rengöringsmedlet måste följas. 
Enheter måste placeras på ett sådant sätt att alla ytor täcks.  
Enheterna får inte röra vid varandra. 
Skölj enheterna noggrant (minst 1 min.) tre gånger under kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 
40 °C). 



WILDmedical GmbH 
Ehrenbergstraße 18 

78532 Tuttlingen 

Germany 

Tel.: +49 7461 96630-80 

Fax: +49 7461 96630-20 

www.wildmedical.de 

info@wildmedical.de 

 

 
 

Processing_Instruction_A_v006 19.02.2026 Rev. 006 75/177 
 

0297 

Avdelning Titel Beskrivning 

130 Manuell rengöring 

Rörliga delar på enheten måste flyttas fram och tillbaka minst tio gånger. 
Produkten ska vidarebefordras till de fortsatta bearbetningsstegen i öppet tillstånd. 
 
För produkter med lumen: 

Behandla lumen med en borste vars diameter och längd är något större än lumens diameter 
och längd. Borsta genom lumen minst tre gånger med borsten. 
Om rengöring med borste inte är möjlig på grund av de små lumendiametrarna måste 
lumen spolas tre gånger med en 50 ml engångsspruta. Använd kranvatten 
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C). 

 
Använd ett milt alkaliskt rengöringsmedel och förbered rengöringslösningen enligt tillverkarens 
instruktioner. 

Sänk ner enheterna helt i rengöringslösningen. 
Utför alla ytterligare rengöringssteg under vätskenivån för att undvika stänk av förorenad 
vätska. 

Den totala exponeringstiden i rengöringslösningen ska vara i enlighet med tillverkarens 
anvisningar för det rengöringsmedel som används.  

Borsta enheterna helt i lösningen med en mjuk borste i minst 1 minut. 
Ta bort enheterna från rengöringslösningen och skölj den med vatten i minst 1 minut för att 
helt få bort rengöringslösningen. 
Använd en vattentryckspistol (eller liknande) (> 30 sek.) för att skölja: 

sprickor 
hål  
kanter 

med kallt kranvatten (< 40 °C, dricksvattenkvalitet). 

140 Manuell desinfektion 

Desinfektionsmedlets tillverkares särskilda anvisningar om koncentration, temperatur och 
kontakttid måste följas. Endast desinfektionsmedel lämpliga för desinfektion av medicinsk 
utrustning får användas. 

Lumen måste sköljas med desinfektionsmedel i en engångsspruta minst tre gånger före och 
efter exponeringstiden. 
Enheterna måste vara helt nedsänkta i desinfektionsmedel så att alla ytor täcks. 
Exponeringstiden måste följas enligt anvisningar från tillverkaren av desinfektionsmedlet. 
Enheterna får inte röra vid varandra. 
Rörliga delar på enheten måste flyttas fram och tillbaka minst tio gånger. 
Sköljning av enheterna i avjoniserat vatten > 15 sek. 
Rörliga delar på enheten måste flyttas fram och tillbaka minst tio gånger under sköljning 
med avjoniserat vatten. 
Lumen måste dessutom spolas med avjoniserat vatten med en engångsspruta (50 ml) minst 
tre gånger. 

150 Manuell torkning 
Torka manuellt med en luddfri engångstrasa tills alla ytor är torra.  
Lumen måste ventileras med steril och oljefri tryckluft. 

160 Obs! Förbehandling (se avsnitt 110) måste utföras före mekanisk rengöring. 
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Ultraljudsrengöring 

Sänk ned enheterna i ett ultraljudsbad (< 40 °C) med ett milt alkaliskt rengöringsmedel och 
en frekvens på ca. 35 kHz. Sonikeringstid måste överensstämma med 
rengöringsmedelstillverkarens specifikationer. 
Ett rengöringsmedel lämpligt för ultraljudsrengöring måste användas. Instruktionerna från 
tillverkaren av rengöringsmedlet måste följas. 
Enheter måste placeras på ett sådant sätt att alla ytor täcks.  
Enheterna får inte röra vid varandra. 
Skölj enheterna noggrant (minst 1 min.) tre gånger under kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 
40 °C). 

Procedur efter ultraljudsbehandling: 
Skölj igen med en vattentryckspistol (> 30 sek.) med kallt vatten (< 40 °C): 

 o sprickor 
 o hål  
 o kanter 

Behandla lumen med en borste vars diameter och längd är något större än lumens diameter 
och längd. Borsta genom lumen minst tre gånger med borsten. 
Om rengöring med borste inte är möjlig på grund av de små lumendiametrarna måste 
lumen spolas tre gånger med en 50 ml engångsspruta. Använd kranvatten 
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C). 

Rörliga delar på enheten måste flyttas fram och tillbaka minst tio gånger medan 
vattentryckspistolen appliceras. 

170 Förberedelse för 
sanering 

Produkten ska vidarebefordras till de fortsatta bearbetningsstegen i öppet tillstånd, vid behov 
med hjälp av en apparat. 
Om det finns en handtagsfjäder måste den hakas av. 
Sköljskuggor måste undvikas. Enheterna måste förberedas i lämpliga silkorgar eller sköljbrickor 
(välj storlek för att passa enheterna). Enheterna bör placeras med ett minsta avstånd till andra 
enheter i städkorgen. Överlappning måste undvikas för att undvika skador på enheterna under 
rengöringsprocessen. Mängden och typen av last i de produkttråg som väljs ut för rengöring 
måste utföras på ett sådant sätt att ingen försämring av rengöringsresultatet kan förväntas. 
För produkter med lumen: 
Enheten ska placeras så att vattnet kan rinna in i och ut ur lumen. 

180 Automatisk 
rengöringsprocess 

(tvättmaskin, WD enligt EN ISO 15883): 
Om en sköljanslutning finns tillgänglig måste enheten anslutas till det avsedda beslaget. 
 
För produkter med borrchuck: 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
För produkter utan borrchuck: 

Förskölj i 5 minuter med kallt kranvatten (dricksvattenkvalitet) < 40 °C. 
Vattendränering 
10 minuters rengöring med 55-gradigt avjoniserat vatten med milt alkaliskt rengöringsmedel  
Vattendränering 
Skölj i 1 minut med avjoniserat vatten 
Vattendränering 
Skölj i 1 minut med avjoniserat vatten 
Vattendränering 

De särskilda instruktionerna från tillverkaren av rengöringsmaskinen och rengöringsmedlen 
måste följas. Använd ett rengöringsmedel som är lämpligt för en tvätt-desinfektor. 
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190 Automatisk 
desinfektion 

Automatisk termisk desinfektion i tvätt-desinfektorer, med hänsyn till de nationella kraven för 
A0 värde; t.ex. värde A0 - 3000: 
För produkter med borrchuck: 

 
 

 
För produkter utan borrchuck: 

5 minuters desinfektion med avjoniserat vatten 90 °C 
Vattendränering 

200 Automatisk torkning 

Automatisk torkning enligt tvätt-desinfektorns automatiska torkprocess i minst 30 minuter (vid 
60 °C i sköljrummet).  
Vid behov, följ efter med manuell torkning med en luddfri trasa om fuktighet upptäcks på 
enheten. 

210 Inspektioner 

Apparaterna ska vara makroskopiskt rena efter varje rengöring, dvs fria från synlig smuts.  
En nedsmutsad enhet (korrosion, missfärgning) måste omedelbart sorteras bort och 
genomgå specialbehandling. 
En förorenad enhet måste upparbetas. 
Vid fel eller skador måste enheten åtgärdas omedelbart. 

Följande komponenter måste kontrolleras särskilt noga: 
Skåror 
Blad 
Punkter 
Fogar 
Fjäder till handtag 

Vid otillräcklig läsbarhet av UDI-bäraren måste produkterna kasseras. 

220 Skötsel av enheterna 

Låt enheten svalna till rumstemperatur. Om enheten har tagits isär måste den sättas ihop innan 
något underhåll sker. 
Underhåll innebär applicering av instrumentolja. Produkter med skarv eller ände (sax, klämmor 
etc.) eller med metalliska glidytor (ribbad sax, stansar etc.) ska behandlas med ångsteriliserbara 
underhållsprodukter baserade på paraffinolja / vit olja. Oljan måste vara lämplig för användning 
med biomedicinska produkter och vara fysiologiskt säker. Underhållsprodukterna förhindrar 
metall-på-metall-friktion och håller produkterna i gott skick. Lasermärkta produkter kan blekna 
när de behandlas med basiska rengöringsmedel som innehåller fosfor- och fluorvätesyror. Som 
ett resultat kan kodningsfunktionen försämras eller gå förlorad. Generellt sett måste kirurgiska 
produkter genomgå permanent skötsel före funktionstestning. Skötselprodukter ska verka på ett 
sådant sätt att det även vid permanent användning utesluts att fogdelarna fastnar på grund av 
en additiv effekt. 

230 Förpackning 

Om det inte är gjort ännu, måste den demonterade enheten sättas ihop igen. 
Enheten placeras i en lämplig standardförpackning för respektive apparat eller i 
steriliseringstråg för sterilisering enligt DIN EN ISO 11607 eller DIN EN 868 och förseglas. 
Förpackningen måste uppfylla följande krav:  

Lämplig för ångsterilisering (temperaturbeständighet upp till minst 138 °C (280 °F) tillräcklig 
ånggenomsläpplighet). 
Tillräckligt skydd av enheter eller steriliseringsförpackningar mot mekanisk skada. 
Regelbundet underhåll enligt tillverkarens specifikationer (steriliseringsbehållare). 
En maxvikt på 10 kg per förpackning/innehåll i steriliseringsbehållaren får inte överskridas. 

240 Sterilisering 

Sterilisering av enheterna med fraktionerad förvakuummetoden (enligt DIN EN ISO 17665-1) med 
hänsyn till respektive nationella krav. Enheterna måste steriliseras i lämplig 
steriliseringsförpackning.  
Sterilisering måste utföras med en fraktionerad förvakuumprocess med tre förvakuumcykler och 
torkning i vakuum under minst 20 minuter. Följande parametrar måste beaktas: 

Autoklavtillverkarens bruksanvisning och de rekommenderade riktlinjerna för maximal 
belastning av steriliseringsmaterial måste följas. Autoklaven måste installeras, underhållas, 
valideras och kalibreras enligt föreskrifter. 

 Temperatur Tid 

Europa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   

250  Tilläggsinformation 
Reprocessorn ansvarar för att den upparbetning som genomförs med den utrustning, material 
och personal som används i upparbetningsanläggningen ger önskat resultat. Detta kräver 
vanligtvis validering och rutinmässig övervakning av den process och utrustning som används. 
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Service och reparation 

Utför inga reparationer eller modifieringar av enheterna själv. Detta är under ensamt ansvar för 
tillverkarens auktoriserade personal. Kontakta oss om du har några klagomål, anspråk eller 
information angående våra enheter. 

 
Returtransport 

Defekta eller icke-överensstämmande enheter måste ha gått igenom hela 
upparbetningsprocessen innan de returneras för reparation/service. 

270 Förvaring och transport 

Skydd mot mekanisk skada 
Förvara torrt och dammfritt 
Förvara och transportera i säkra behållare/förpackningar 
Hantera med stor försiktighet, kasta eller tappa inte 

Lämplig godkänd steriliseringsförpackning (t.ex. enligt DIN EN 868, ISO 11607) måste användas 
för sterilisering, efterföljande transport och förvaring. 

280 Besiktningsinstruktion 

Innan varje användning av enheten måste den kontrolleras för brott, sprickor, deformationer, 
skador och funktionalitet. Slitna, korroderade, deformerade, porösa eller på annat sätt skadade 
enheter måste sorteras bort.  
Följande komponenter måste kontrolleras särskilt noga: 

Skåror 
Blad 
Punkter 
Fogar 
Fjäder till handtag 

De rostfria stålen som används för tillverkning av enheterna bildar specifika passiva lager som 
skyddande lager på grund av sin legering. Detta stål uppvisar endast begränsad motståndskraft 
mot angrepp av kloridjoner och aggressiva medier och vätskor! Utöver de ansträngningar som 
tillverkaren gör i valet av rätt material och i deras noggranna bearbetning, måste enheter utsättas 
för professionell och kontinuerlig skötsel och korrekt förberedelse hos användaren. 

290 Materialbeständighet 

När du väljer rengöringsmedel och desinfektionsmedel, se till att de inte innehåller följande 
ingredienser: 

Organiska-, mineraliska- och oxiderande syror (lägsta tillåtna pH-värde 5,5) 
Alkalier/starka alkalier (neutrala/enzymatiska (max. tillåtet pH-värde 8,5, obligatoriskt för 
enheter tillverkade av aluminium eller andra alkalikänsliga material) eller alkaliska 
rengöringsmedel (max. tillåtet pH-värde 11, obligatoriskt för enheter avsedda för 
användning i prion -kritiska områden, t.ex. i enlighet med bilaga 7 i KRINKO RKI BfArMs 
rekommendation för upparbetning)) 
Organiska lösningsmedel (t.ex. alkoholer, etrar, ketoner, bensiner) 
Oxidationsmedel (t.ex. väteperoxider) 
Halogener (klor, jod, brom) 
Aromatiska/halogenerade kolväten 
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Töötlemise juhised A  

Olulised märkused 

 

Lugege neid taastöötlemise juhiseid hoolikalt enne iga kasutuskorda ja hoidke neid kergesti kättesaadavana kasutajale või 
asjakohasele tehnilisele personalile. 

 

 
Lugege hoolikalt selle sümboliga tähistatud hoiatusi. Toodete sobimatu kasutamine võib põhjustada tõsiseid vigastusi 
patsiendile, kasutajale või kolmandatele osapooltele. 

 
See ümbertöötlemisjuhend kehtib kõikide Annex I esitatud artikli numbrite kohta. 

Jaotis Pealkiri Kirjeldus 

10 
Sihtotstarve  

ja  
kohaldamisala 

Seadmed on ette nähtud kasutamiseks ainult nõuetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud 
personalile meditsiinilistel erialadel. Seadmed ei ole ette nähtud kasutamiseks keskvereringe- või 
närvisüsteemi puhul. Raviarst või kasutaja on vastutav seadmete valimise eest konkreetseteks 
sihtotstarveteks või operatiivseks kasutamiseks, nõuetekohase väljaõppe ja teabe ning seadme 
käsitlemiseks vajaliku piisava kogemuse eest. 

20 

Ennet
avad 
meet
med  

ja  
hoiatu

sed 

 
Tähelepanu! 

Meditsiiniseadmed on ette nähtud kasutamiseks ainult inimestega ja neid ei tohi kasutada mis 
tahes muul eesmärgil. Vale käsitsemine ja sobimatu hooldus ning väärkasutus võivad põhjustada 
seadme enneaegset kulumist. 

 
Uute seadmete 

töötlemine 

Tehasest saadud uued seadmed peavad ühel korral läbima täieliku taastöötlemise enne seadme 
kasutamist. Teravate servadega seadmete kaitsekatted ja -võrgud peab eelnevalt täielikult 
eemaldama. 

 
Koormus 

Seadmete ülekoormust tuleks vältida. Ülekoormus võib põhjustada seadme paindumist või 
murdumist, mistõttu võib seadme talitluses tekkida häireid. 

 
Talitlushäired 

Seadmed korrodeeruvad ja nende talitluses esineb häireid, kui need puutuvad kokku 
tugevatoimeliste ainetega. Sel põhjusel on oluline järgida taastöötlemise ja 
steriliseerimisjuhiseid. 

 
Töötingimused 

Eespool mainitud seadmete ohutu toimimise tagamiseks on oluline seadmete õige hooldus ja 
korrashoid. Lisaks oleks vajalik enne iga kasutuskorda viia läbi toimimise ja visuaalne kontroll. Sel 
põhjusel viitame asjaomastele jaotistele nendes taastöötlemise juhistes. 

 
TSE/CJD saastumine  

Nende seadmete taastöötlemiseks, mille puhul on karta saastumist TSE/CJD-ga, peab järgima 
Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) ja ka riiklikke haiglahügieeniga seotud nõudeid. Kõige 
turvalisem ja selgem viis tagamaks saastatud toodete ning muude materjalide põhjustatud 
nakkusliku viiruse ohu puudumine on nende kasutusest kõrvaldamine põletamise teel.  

 
Hoiustamine 

Konkreetsed nõuded seadmete hoiustamiseks enne steriliseerimist puuduvad. Soovitame 
meditsiiniseadmeid siiski hoiustada puhtas ja kuivas keskkonnas. 
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Valideerimine 

Taastöötluseks kasutatavad seadmed peavad olema kasutaja poolt valideeritud.  
Valideerimise käigus kasutati järgmisi seadmeid ja puhastusvahendeid. 

Puhastusvahendid Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Desinfitseerimisvahend Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Pintslid 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Ultrahelivann Elma Elmasonic S 300H 

Veesurve püstol Karl Storz 27660P 

Auruautoklaav Lautenschläger ZentraCert 

Puhastus- ja desinfitseerimisseade Miele PG 8535 

Steriilne pakend Paberist/kilest pakend vastavalt ISO 11607-1 ja DIN 
EN 868-2 *. 

Võib kasutada samaväärseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid ning teiste tootjate 
seadmeid. 
*Kasutajad peavad kinnitama sellest kõrvale kalduvad pakendamissüsteemid. 

30 Vastutus ja garantii 

Seadmeid võib kasutada nõuetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud personal üksnes nende 
sihtotstarbeks meditsiinivaldkonnas. Raviarst või kasutaja on vastutav seadmete valimise eest 
konkreetseteks sihtotstarveteks või operatiivseks kasutamiseks, nõuetekohase väljaõppe ja 
teabe ning seadme käsitlemiseks vajaliku piisava kogemuse eest. Tootja ei võta vastutust kahjude 
eest, mis tulenevad volitamata osapoolte teostatud remondi- või hooldustöödest. 

40 Aruandekohustus Kõigist seadmega seotud tõsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle liikmesriigi 
pädevat asutust, kus kasutaja ja/või patsient asub. 

50 
 

Steriilsus: 
Tarnetingimused 

Meditsiiniseadmed tarnitakse steriilselt pakendamata. Kasutaja peab seadmeid töötlema ja 
steriliseerima järgmiste juhiste kohaselt enne esimest ning iga järgmist kasutuskorda. 

60 Taastöötlemise piirangud, 
kasutusest kõrvaldamine 

Sagedasel taastöötlemisel on seadmetele vähene toime. Toote kasutusiga piirab kulumine 
sihipärase kasutuse ja seadmele tekitatud kahjustuste tõttu.  
 
Taaskasutamist viidi läbi 50 korda esinduslike toodetega, et kinnitada, et tooteid saab 
taaskasutada ja et ei ole kogunenud kemikaale ega muid lisandeid, mis võiksid mõjutada toodete 
biokompatibilisust. 
Muu hulgas ei tohi seadet enam kasutada järgmistest aspektidest lähtuvalt: 
korrosioon, kahjustus, mõrad, praod, deformatsioon, poorsus, talitlushäired, eristamatute või 
puuduvate siltidega seadmed (unikaalne identifikaator). Seetõttu tuleb täita taastöötleja 
asjakohaseid juhiseid seadme toimimise testimiseks. Kõrvaldage seadmed nõuetekohaselt 
kasutusest või viige ringlussevõtusüsteemi toote kasutusaja lõpus. Riiklike eeskirjade ja jäätmete 
kõrvaldamise juhiste järgimine on kohustuslik! 

70 Töötlemine Vaadake järgmisi punkte. 

75 Vee kvaliteet Instrumendid tuleb loputada üksikute etappide kaupa demineraliseeritud/deioniseeritud veega 
(DI-  

80  Hoiatusmärgised Kasutatav kraanivesi peab vastama joogivee kvaliteedile. Kui seadme puhul ei ole tegemist 
üheosalise seadmega, tuleb see võimalikult suures osas koost lahti võtta. 

90  Kasutuskoht 

Enne seadme kasutusest kõrvaldamist tuleb võimalusel eemaldada tugev mustus ja näiteks 
veretõkestusainete, naha desinfektsioonivahendite ning nahalibestite, aga ka söövitavate 
ravimite jäägid. Mis tahes saaste tuleb koheselt pärast kasutust maha loputada või puhastada. 
Seadet ei tohi puhastada füsioloogilise soolalahusega ega hoiustada enne kuivamist. Võimaluse 
korral tuleks eelistada seadme kõrvaldamist kuivana, kuna meditsiiniseadmete pikaajaline 
kokkupuude lahustega võib kahjustada materjali (nt korrosioon), kui seade kõrvaldatakse 
kasutusest märjana. 
Enne taastöötlemist tuleks vältida pikki ooteaegasid, nt üleöö või nädalavahetusel (< 1 tundi 
kuivatamisaega pärast kokkupuudet saastega). 
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100  Transport 

See seade visatakse ära pärast kasutust ilma desinfitseerimisvahendi või muude täiendavate 
vedeliketa ja transporditakse meditsiiniseadmete jaoks mõeldud taastöötlemisrajatisse. Seade 
tuleb kasutusest kõrvaldada kuivana koheselt pärast kasutust. See tähendab, et seadet tuleb 
transportida kasutuskohast taastöötlemisse suletud mahutis ilma desinfitseerimislahusesse või 
muusse vedelikku asetamata, et seadmel ei esineks kuivamist. 

110 Eeltöötlus 

Kui seadme puhul ei ole tegemist üheosalise seadmega, tuleb see võimalikult suures osas koost 
lahti võtta. 

Seadet peab leotama kraanivees (joogivee eeskirjade kohaselt) 10 minutit, vältides samal 
ajal mullide teket seadme pinnal. 
Loputage seadet külma (< 40 °C) kraanivee all, mis vastab joogivee kvaliteedile, kuni kogu 
nähtav mustus on eemaldatud. 
Raskesti eemaldatav mustus tuleb eemaldada pehme harjaga. 
Kui see on olemas, avage ventiilid. 
Kui on, eemaldage tihendid. 

 
Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vähemalt kümme korda. 

 
Veepihustuspüstoli abil tuleb intensiivselt loputada 

kujulisi pragusid 
aukusid 
servasid 

> 60 sekundit külma veega (mis vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C). 
 
Lumeniga toodete puhul: 

Lisaks täitke valendik kraaniveega (mis vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C), kasutades 
ühekordselt kasutatavat süstalt (50 ml). Leotamisaeg on 10 minutit. 
Puhastage valendikke harjaga, mille läbimõõt ja pikkus on veidi suuremad kui valendike 
läbimõõt ning pikkus. Harjake valendikke vähemalt kolm korda. Kui harjaga puhastamine ei 
ole võimalik valendiku väikese läbimõõdu tõttu, peab valendikke loputama kolm korda 50 ml 
ühekordselt kasutatava süstlaga. Kasutage kraanivett (mis vastab joogivee kvaliteedile, < 40 
°C). 

 
Puuripadruniga toodete puhul: 

puhastusvahendiga. 
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Märkus! Enne ultrahelipuhastust on vaja teostada eeltöötlus (vt jaotist 110). 

Ultrahelipuhastus 

Asetage seadmed ultrahelivanni (< 40 °C), mis sisaldab nõrgalt aluselist puhastusvahendit ja 
mille sagedus on umbes 35 kHz. Ultrahelitöötluse aeg peab vastama puhastusvahendi tootja 
spetsifikatsioonidele. 
Ultrahelipuhastuseks sobiliku puhastusvahendi kasutamine on kohustuslik. Puhastusvahendi 
tootja juhiste järgimine on kohustuslik. 
Seadmed tuleb asetada vanni nii, et kogu pind oleks kaetud.  
Seadmed ei tohi üksteisega kokku puutuda. 
Loputage seadmeid põhjalikult (vähemalt ühe min jooksul) kolm korda külma veel all (mis 
vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C). 
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130 Käsitsi puhastamine 

Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vähemalt kümme korda. 
Toode tuleb edastada töötluse järgmistesse etappidesse avatud olekus. 
 
Lumeniga toodete puhul: 

Puhastage valendikke harjaga, mille läbimõõt ja pikkus on veidi suuremad kui valendike 
läbimõõt ning pikkus. Harjake valendikke vähemalt kolm korda. 
Kui harjaga puhastamine ei ole võimalik valendiku väikese läbimõõdu tõttu, peab valendikke 
loputama kolm korda 50 ml ühekordselt kasutatava süstlaga. Kasutage kraanivett (mis 
vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C). 

 
Kasutage nõrgalt aluselist puhastusvahendit ja valmistage puhastuslahus tootja juhiste 
kohaselt. 

Kastke seadmed täielikult puhastuslahusesse. 
Teostage kõik järgmised puhastusetapid vedelikutasemest allpool, et vältida saastunud 
vedeliku pritsimist. 

Kokkupuuteaeg puhastuslahusega peab vastama kasutatava puhastusvahendi tootja juhistele.  
Harjake lahuses olevaid seameid täies ulatuses pehme harjaga vähemalt ühe minuti jooksul. 
Eemaldage seadmed puhastuslahusest ja loputage neid veega vähemalt ühe minuti jooksul, 
et eemaldada puhastuslahus täielikult. 
Kasutage veepihustuspüstolit (või sarnast seadet) (> 30 s), et loputada 

kujulisi pragusid, 
aukusid,  
servasid 

kasutades külma kraanivett (< 40 °C, mis vastab joogivee kvaliteedile). 

140 Käsitsi 
desinfitseerimine 

Tuleb järgida desinfitseerimisvahendi tootja erijuhiseid kontsentratsiooni, temperatuuri ja 
kokkupuuteaja kohta. Kasutada tohib ainult meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks sobilikke 
desinfitseerimisvahendeid. 

Valendikke tuleb loputada desinfitseerimisvahendit sisaldava ühekordselt kasutatava 
süstlaga vähemalt kolm korda enne ja pärast kokkupuuteaega. 
Seadmed peavad olema täielikult desinfitseerimisvahendisse kastetud, et kõik pinnad oleks 
kaetud. Vajalik on desinfitseerimisvahendi tootja määratud kokkupuuteaja järgimine. 
Seadmed ei tohi üksteisega kokku puutuda. 
Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vähemalt kümme korda. 
Loputage seadmeid deioniseeritud vees > 15 s. 
Seadme liikuvaid osasid tuleb deioniseeritud veega loputades liigutada edasi-tagasi 
vähemalt kümme korda. 
Valendikke tuleb täiendavalt loputada vähemalt kolm korda deioniseeritud veega, kasutades 
ühekordselt kasutatavat süstalt (50 ml). 

150 Käsitsi kuivatamine 
Kuivatage käsitsi ebemevaba ühekordselt kasutatava lapiga, kuni seade on kogu pinna ulatuses 
kuiv.  
Valendikke tuleb õhutada, kasutades steriilset ja õlivaba suruõhku. 
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Märkus! Eeltöötlust (vt jaotist 110) tuleb teha enne mehaanilist puhastust. 

Ultrahelipuhastus 

Asetage seadmed ultrahelivanni (< 40 °C), mis sisaldab nõrgalt aluselist puhastusvahendit ja 
mille sagedus on umbes 35 kHz. Ultrahelitöötluse aeg peab vastama puhastusvahendi tootja 
spetsifikatsioonidele. 
Ultrahelipuhastuseks sobiliku puhastusvahendi kasutamine on kohustuslik. Puhastusvahendi 
tootja juhiste järgimine on kohustuslik. 
Seadmed tuleb asetada vanni nii, et kogu pind oleks kaetud.  
Seadmed ei tohi üksteisega kokku puutuda. 
Loputage seadmeid põhjalikult (vähemalt ühe min jooksul) kolm korda külma veel all (mis 
vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C). 

Toiming pärast ultrahelitöötlust. 
Loputage veel kord, kasutades veepihustuspüstolit (> 30 s) külma kraaniveega (< 40 °C): 

kujulisi pragusid, 
aukusid,  
servasid 

Puhastage valendikke harjaga, mille läbimõõt ja pikkus on veidi suuremad kui valendike 
läbimõõt ning pikkus. Harjake valendikke vähemalt kolm korda. 
Kui harjaga puhastamine ei ole võimalik valendiku väikese läbimõõdu tõttu, peab valendikke 
loputama kolm korda 50 ml ühekordselt kasutatava süstlaga. Kasutage kraanivett (mis 
vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C). 

Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vähemalt kümme korda veepihustuspüstoli 
kasutamise ajal. 
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170 
Ettevalmistused 

saastusest 
puhastamiseks 

Toode tuleb edastada järgmistesse töötlemisetappidesse avatud olekus, vajadusel seadme abil. 
Käepideme vedru tuleb lahti ühendada, kui see on olemas. 
Loputusmärkide tekkimist tuleks vältida. Seadmed tuleb valmistada ette sobilikes 
kurnamisanumates või loputusalustes (valige suurus, mis sobib seadmele). Seadmed tuleks 
puhastuskorvis asetada üksteise suhtes minimaalse kaugusega. Vältida tuleks seadmete 
kattumist, et vältida puhastustoimingu ajal kahjustusi seadmele. Puhastamiseks valitud 
tootealuste kogus ja koormuste tüüp tuleb viia läbi sellisel viisil, et puhastustulemuste 
halvenemist ei saaks tekkida. 
Lumeniga toodete puhul: 
Seade tuleb asetada anumasse sellisel viisil, et vesi saaks voolata valendikesse ja nendest välja. 

180 Automaatne 
puhastusprotsess 

(pesumasin, pesur-desinfitseerija standardi EN ISO 15883 kohaselt). 
Loputusühenduste olemasolu korral peab seade olema ühendatud määratud liitmikuga. 
 
Puuripadruniga toodete puhul: 

 
 

 
 

-veega 55° C juures, kasutades kergelt leeliselist puhastusvahendit 
 

-veega 55° C juures ja happelise neutraliseerimisvahendiga 
-veega 

 
 
Puuripadrunita toodete puhul: 

Teostage eelloputus viie minuti jooksul külma kraaniveega (mis vastab joogivee kvaliteedile), 
< 40 °C. 
Vee äravool 
Puhastamine kümne minuti jooksul deioniseeritud veega temperatuuril 55 °C, kasutades 
nõrgalt aluselist puhastusvahendit.  
Vee äravool 
Loputamine ühe minuti jooksul deioniseeritud veega. 
Vee äravool 
Loputamine ühe minuti jooksul deioniseeritud veega. 
Vee äravool 

Puhastusmasina ja puhastusvahendite tootja erijuhiste järgimine on kohustuslik. Kasutage 
puhastusvahendit, mis on sobilik pesur-desinfitseerijale. 

190 Automaatne 
desinfitseerimine 

Automaatne termiline desinfitseerimine pesur-desinfitseerijas, võttes arvesse väärtuse A0; nt 
väärtus A0 – 3000: 
Toodetele koos padruniga: 

 
 

 
Toodetele ilma padrunita: 

Desinfitseerimine viie minuti jooksul deioniseeritud vees temperatuuril 90 °C. 
Vee äravool 

200 Automaatne 
kuivatamine 

Automaatne kuivatamine pesur-desinfitseerija automaatse kuivatusprotsessi kohaselt vähemalt 
30 minuti jooksul (loputusruumis temperatuuril 60 °C).  
Vajadusel kuivatage järgnevalt käsitsi ebemevaba lapiga, kui seadmel esineb niiskust. 
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210 Kontrolli teostamine 

Seadmed peavad olema makroskoopiliselt puhtad pärast iga puhastust, st puhtad nähtavast 
mustusest.  

Määrdunud seadmega (korrosioon, pleekimine) tuleb tegeleda koheselt ja sellele tuleb 
kohaldada spetsiaalset töötlust. 
Saastunud seadet peab taastöötlema. 
Vigade või kahjustuse korral tuleb seadmega koheselt tegeleda. 

Järgmisi komponente tuleb kontrollida eriti tähelepanelikult. 
Sooned 
Terad 
Avad 
Liitmikud 
Käepideme vedru 

Kui UDI-kandja on loetamatu, tuleb tooted ära visata. 

220 Seadmete hooldamine 

Laske seadmel jahtuda toatemperatuurini. Kui seade on koost lahti võetud, tuleb see enne 
hooldust uuesti kokku panna. 
Hooldus kujutab endast instrumendiõli pealekandmist. Liitmiku või jätke (käärid, klambrid jne) 
või metallist liugpindadega (soonelise pinnaga käärid, augurauad jne) tooteid tuleb töödelda 
auruga steriliseeritavate hooldustoodetega, mis on valmistatud parafiinõlist / valge õli. Õli peab 
olema sobilik kasutamiseks biomeditsiiniliste toodetega ja füsioloogiliselt ohutu. Hooldustooted 
ennetavad metallidevahelist hõõrdumist ja säilitavad toodete head seisukorda. Lasertähistusega 
tooted võivad tuhmuda, kui neid töödeldakse põhipuhastusvahenditega, mis sisaldavad fosfor- 
ja vesinikfluoriidhappeid. Selle tulemusel võib saada kahjustada või minna kaduma 
kodeerimisfunktsioon. Üldiselt tuleb kirurgiatoodete puhul teostada püsivat hooldust enne 
toimimisega seotud katseid. Hooldustooted peavad mõjuma sellisel viisil, et välistatud oleks 
liitmeosade kleepumine lisandtoime mõjul ka siis, kui neid kasutatakse pidevalt. 

230 Pakendamine 

Kui seade ei ole kokku pandud, tuleb seda teha. 
Seade on pandud vastava seadme jaoks sobilikku, standarditele vastavasse pakendisse või 
asetatud steriliseerimiseks mõeldud steriliseerimisalusele standardi DIN EN ISO 11607 või DIN 
EN 868 kohaselt ja suletud. 
Pakend peab vastama järgmistele nõuetele.  

Sobilik auruga steriliseerimiseks (vastupidav temperatuurile kuni vähemalt 138 °C (280 °F), 
piisav auru läbilaskvus). 
Piisav seadmete või steriliseerimispakendi kaitse mehaaniliste vigastuste eest. 
Korrapärane hooldus tootja spetsifikatsioonide kohaselt (steriliseerimisanumad). 
Steriliseerimisanuma maksimaalset kaalu 10 kg pakendi/sisu kohta ei tohi ületada. 

240 Steriliseerimine 

Seadmete steriliseerimine, kasutades fraktsioonitud eelvaakumi meetodit (standardi DIN EN ISO 
17665-1 kohaselt), võttes arvesse vastavaid riiklikke nõudeid. Seadmeid peab steriliseerima 
sobilikus steriliseerimispakendis.  
Steriliseerimist peab viima läbi, kasutades fraktsioonitud eelvaakumi protsessi kolme eelvaakumi 
tsükliga ja kuivatades vaakumis vähemalt 20 minutit. Arvesse tuleb võtta järgmisi parameetreid. 

Järgima peab autoklaavi tootja kasutusjuhendit ja steriliseerimismaterjali maksimaalse koormuse 
soovituslikke suuniseid. Autoklaavi paigaldamine, hooldamine, valideerimine ja kalibreerimine 
peab toimuma eeskirjade kohaselt. 

 Temperatuur Aeg 

Euroopa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   

250  Lisateave 
Taastöötleja vastutab selle tagamise eest, et taastöötlemisrajatises kasutatava seadmestiku, 
materjalide ja personaliga teostatud taastöötlemine saavutaks soovitud tulemused. Selleks on 
tavaliselt vajalik protsessi ja kasutatud seadmestiku valideerimine ning korraline järelevalve. 

260 

Hoold
us, 

remon
ditööd 

ja 
tagasi
vedu 

 
Hooldus ja 

remonditööd 

Ärge teostage iseseisvalt seadmele ühtegi remonditööd ega tehke ühtegi muudatust. Tegemist 
on tootja volitatud personali ainuvastutusega. Võtke meiega ühendust, kui teil on kaebusi, 
nõudeid või teavet seoses meie seadmetega. 

 
Tagasivedu 

Defektsed või nõuetele mittevastavad seadmed peavad läbima kogu taastöötlemise protsessi 
enne, kui need saadetakse tagasi remonditöödeks/hoolduseks. 
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270 Hoiustamine ja transport 

Kaitske mehaaniliste kahjustuste eest. 
Hoiustage kuiva ja tolmuvabana. 
Hoiustage ja transportige turvalises mahutis/pakendis. 
Käsitsege ettevaatlikult, ärge visake seadet ega laske sel maha kukkuda. 

Steriliseerimiseks, sellele järgnevaks transpordiks ja hoiustamiseks peab kasutama asjakohast 
heakskiidetud steriliseerimispakendit (nt standardi DIN EN 868, ISO 11607 kohaselt). 

280 Kontrolli teostamise juhised 

Enne iga kasutuskorda on vajalik kontrollida seadet mõrade, pragude, deformatsioonide, 
kahjustuse ja toimimise suhtes. Kulunud, roostetanud, deformeerunud, poorsed või muul viisil 
kahjustunud seadmetega tuleb tegeleda.  
Järgmisi komponente tuleb kontrollida eriti tähelepanelikult. 

Sooned 
Terad 
Avad 
Liitmikud 
Käepideme vedru 

Seadmete tootmiseks kasutatavad roostevabad terased moodustavad oma sulami tõttu 
konkreetsed passiivsed kihid kaitsekihtidena. Need terased näitavad ainult piiratud vastupidavust 
kloriidioonide ja agressiivse keskkonna ning agressiivsete vedelike rünnakule! Nendele 
jõupingutustele lisaks, mis tootja on teinud õigete materjalide valimisel ja nende hoolikal 
töötlemisel, tuleb seadmete puhul teostada professionaalset ja pidevalt hooldust ning 
kasutajapoolset õiget ettevalmistust. 

290 Materjali vastupidavus 

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid valides veenduge, et need ei sisaldaks järgmisi 
koostisosasid. 

Orgaanilised, mineraal- ja oksüdeeruvad happed (minimaalne lubatud pH väärtus on 5,5). 
Leelised / tugevad leelised (neutraalsed/ensümaatilised (maksimaalne lubatud pH väärtus 
on 8,5; kohustuslik alumiiniumist või muudest leeliste suhtes tundlikest materjalidest 
valmistatud seadmete puhul) või aluselised puhastusvahendid (maksimaalne lubatud pH 
väärtus on 11; kohustuslik nende seadmete puhul, mis on mõeldud kasutamiseks 
prioonkriitilistes piirkondades, nt KRINKO RKI BfArM-i taastöötlemise kohta käiva soovituse 
7. lisa kohaselt)). 
Orgaanilised lahustid (nt alkoholid, eetrid, ketoonid, bensiinid) 
Oksüdeerivad ained (nt vesinikperoksiidid) 
Halogeenid (kloor, jood, broom). 
Aromaatsed/halogeenitud süsivesinikud. 
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Käsittelyohjeet A  

Tärkeää 

 
Lue nämä jälleenkäsittelyohjeet huolellisesti ennen jokaista käyttöä ja pidä ne helposti käyttäjän tai asiaankuuluvan teknisen 
henkilöstön saatavilla. 

 
Lue huolellisesti tämän symbolin varoitukset. Tuotteiden virheellinen käyttö voi aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle, 
käyttäjille tai kolmansille osapuolille. 

 
Tämä uudelleenkäsittelyohje koskee kaikkia Annex I lueteltuja artikkelinumeroita. 

Osio Otsikko Kuvaus 

10 
Käyttötarkoitus  

ja  
soveltamisala 

Laitteita saa käyttää asianmukaisesti koulutettu ja pätevä henkilöstö vain niiden aiottuun 
käyttöön lääketieteen erikoisaloilla. Laitteita ei ole tarkoitettu keskusverenkierrossa tai 
hermostossa. Hoitava lääkäri tai käyttäjä on vastuussa laitteiden valinnasta tiettyihin sovelluksiin 
tai operatiiviseen käyttöön, asianmukaisesta koulutuksesta ja tiedosta sekä riittävästä 
kokemuksesta laitteiden käsittelemiseksi. 

20 

Varo- 
toime
npitee

t  
ja  

varoit
ukset 

 
Huomio! 

Lääkinnälliset laitteet on suunniteltu vain ihmisille, eikä niitä saa käyttää mihinkään muuhun 
tarkoitukseen. Epäasianmukainen käsittely ja hoito sekä epäasianmukainen käyttö voivat johtaa 
laitteiden ennenaikaiseen kulumiseen. 

 
Uusien laitteiden 

käsittely 

Tehdasvalmisteisten uusien laitteiden on läpikäytävä täydellinen jälleenkäsittely kerran ennen 
käyttöä. Teräväreunaisten laitteiden suojukset ja suojaverkot on poistettava kokonaan 
etukäteen. 

 
Kuorma 

Laitteiden ylikuormitusta on vältettävä. Ylikuormitus voi johtaa taipumiseen tai rikkoutumiseen 
ja sitä kautta laitteiden toimivuuden menetykseen. 

 
Toimintakyvyn 
heikkeneminen 

Laitteet syöpyvät ja niiden toiminta heikkenee, jos ne joutuvat kosketuksiin aggressiivisten 
aineiden kanssa. Tästä syystä on tärkeää noudattaa jälleenkäsittely- ja sterilointiohjeita. 

 
Käyttöolosuhteet 

Edellä mainittujen laitteiden turvallisen käytön varmistamiseksi laitteiden asianmukainen huolto 
ja hoito on välttämätöntä. Lisäksi ennen jokaista käyttöä on tehtävä toiminnallinen tai 
silmämääräinen tarkastus. Tästä syystä viittaamme näiden jälleenkäsittelyohjeiden 
asiaankuuluviin kohtiin. 

 
TSE/CJD-saastuminen 

Sellaisten laitteiden jälleenkäsittelyssä, joissa on pelättävissä TSE/CJD-saastumista, on 
noudatettava Maailman terveysjärjestön (WHO) ohjeita sekä sairaalahygieniaa koskevia 
kansallisia vaatimuksia. Varmin ja selkein tapa varmistaa, ettei saastuneista tuotteista ja muista 
materiaaleista aiheudu infektoivien jäämien vaaraa, on hävittää ne polttamalla.  

 
Säilytys 

Laitteiden säilyttämiselle ennen sterilointia ei ole erityisiä vaatimuksia. 
 Suosittelemme kuitenkin lääkinnällisten laitteiden säilyttämistä puhtaassa ja kuivassa 
ympäristössä . 
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Validointi 

Käyttäjän on validoitava uudelleenkäsittelyyn käytettävät laitteet.  
Seuraavia laitteita ja puhdistusaineita käytettiin osana validointia. 

Puhdistusaineet Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Desinfiointiaine Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Harjat 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Ultraäänikylpy Elma Elmasonic S 300H 

Painevesipistooli Karl Storz 27660P 

Höyryautoklaavi Lautenschläger ZentraCert 

Puhdistus- ja desinfiointilaite Miele PG 8535 

Steriili pakkaus ISO 11607-1:n ja DIN EN 868-2:n mukaiset paperi-
/kalvopakkaukset *. 

Vastaavia puhdistus- ja desinfiointiaineita sekä muiden valmistajien laitteita voidaan käyttää. 
*Käyttäjän on validoitava tästä poikkeavat pakkausjärjestelmät. 

30 Vastuu ja takuu 

Laitteita saa käyttää aiottuun käyttötarkoitukseensa lääketieteen alalla ainoastaan 
asianmukaisesti koulutettu ja pätevä henkilöstö. Hoitava lääkäri tai käyttäjä on vastuussa 
laitteiden valinnasta tiettyihin sovelluksiin tai operatiiviseen käyttöön, asianmukaisesta 
koulutuksesta ja tiedosta sekä riittävästä kokemuksesta laitteiden käsittelyssä. Valmistaja ei ota 
vastuuta luvattomien tahojen suorittamasta korjauksesta tai huollosta aiheutuvista vahingoista. 

40 Ilmoitusvelvollisuus Kaikista laitteisiin liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen 
jäsenvaltion, johon käyttäjä ja/tai potilas on sijoittautunut, toimivaltaiselle viranomaiselle. 

50  
Steriiliys:  

Tila toimitettaessa 
Lääkinnälliset laitteet toimitetaan ei-steriilissä tilassa, ja käyttäjän on käsiteltävä ja steriloitava ne 
seuraavien ohjeiden mukaisesti ennen ensimmäistä ja jokaista käyttöä. 

60 Jälleenkäsittelyn, hävittämisen 
rajoitus 

Toistuvalla jälleenkäsittelyllä ei ole juurikaan vaikutusta laitteisiin. Tuotteen käyttöikää rajoittaa 
käyttötarkoituksen aiheuttama kuluminen ja laitteen vaurioituminen.  
 
Uudelleenkäsittely suoritettiin 50 kertaa edustavilla tuotteilla varmistaakseen, että tuotteet 
voidaan käsitellä uudelleen ja että kemikaaleja tai muita epäpuhtauksia ei ole kertynyt, mikä voisi 
vaikuttaa tuotteiden biokompatibiliteettiin. 
Laitetta ei saa enää käyttää muun muassa seuraavien seikkojen nojalla: 
Syöpymät, vauriot, murtumat, halkeamat, vääristymät, huokoisuus, toiminnalliset rajoitukset, 
tunnistamattomat tai puuttuvat merkinnät (UDI-tietovälineen). Sen vuoksi jälleenkäsittelijän 
toiminnallista testausta koskevia asianmukaisia ohjeita on noudatettava. Hävitä laitteet 
asianmukaisesti tai kierrätysjärjestelmään tuotteen käyttöiän päätyttyä. Kansallisia määräyksiä 
ja hävittämisohjeita on noudatettava! 

70 Käsittely Katso seuraavat kohdat 

75 Veden laatu 
Välineet on huuhdeltava yksittäisissä vaiheissa demineralisoidulla/deionisoidulla vedellä (DI-
vesi). Käytettävän veden mikrobiologisen laadun raja-
hyväksyttäväksi. 

80  Varoitukset Käytettävän hanaveden tulee olla laadultaan juomakelpoista. Jos laite ei ole yksiosainen, laite on 
purettava mahdollisimman pitkälle. 

90  Käyttöpaikka 

Karkea lika, esim.hemostaattisten aineiden, ihon desinfiointiaineiden ja voiteluaineiden sekä 
syövyttävien lääkkeiden jäämät olisi mahdollisuuksien mukaan poistettava ennen laitteen 
poisheittämistä. Mahdollinen kontaminaatio on huuhdeltava tai pyyhittävä pois välittömästi 
käytön jälkeen. Laitetta ei saa puhdistaa fysiologisella suolaliuoksella eikä säilyttää ennen 
kuivahävitystä. Kuivahävitystä olisi suosittava aina, kun se on mahdollista, sillä lääkinnällisten 
laitteiden pitkäaikainen altistuminen liuoksille märkähävityksen aikana voi aiheuttaa aineellisia 
vahinkoja (esim. syöpymistä). 
Pitkiä odotusaikoja ennen jälleenkäsittelyä, esim. yön yli tai viikonlopun yli, on vältettävä (< 1 
tunnin kuivumisaika kontaminaation jälkeen). 
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100  Kuljetus 

Laite hävitetään käytön jälkeen ilman desinfiointiainetta tai muita ylimääräisiä nesteitä ja 
kuljetetaan lääkinnällisten laitteiden jälleenkäsittely-yksikköön. Laite on siirrettävä pois kuivasta 
heti käytön jälkeen. Tämä tarkoittaa, että laite on kuljetettava suljetussa astiassa käyttöpaikasta 
jälleenkäsittelyyn ilman, että sitä laitetaan desinfiointiliuokseen tai muihin nesteisiin, jotta laite 
ei kuivu. 

110 Esikäsittely 

Jos laite ei ole yksiosainen, se on purettava mahdollisimman pitkälle. 
Laitetta on liotettava hanavedessä (juomavesimääräysten mukaisesti) 10 minuutin ajan 
välttäen kuplan muodostumista laitteen pinnalle. 
Huuhtele laite juomavesilaatuisen, kylmän hanaveden (< 40° C) alla, kunnes kaikki näkyvä 
lika on poistettu. 
 Itsepintainen lika on poistettava pehmeällä harjalla. 
Jos on, avaa venttiilit. 
Jos on, poista tiivisteet. 

 
Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vähintään kymmenen kertaa. 

 
Painepesurilla, 

halkeamat 
reiät  
reunat 

on huuhdeltava intensiivisesti > 60 sekunnin ajan kylmällä vedellä (juomavesilaatu < 40° C). 
 
Tuotteille, joissa on lumen: 

Täytä luumen lisäksi hanavedellä (juomavesilaatuinen, < 40° C) kertakäyttöisellä ruiskulla 
(50 ml). Liotusaika on 10 minuuttia. 
Käsittele luumenia harjalla, jonka halkaisija ja pituus ovat hieman suuremmat kuin lumenin 
halkaisija ja pituus. Harjaa luumenit harjalla vähintään kolme kertaa. Jos siveltimellä 
puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi, luumenia on 
huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakäyttöruiskulla. Käytä hanavettä 
(juomavesilaatuista, < 40° C). 

 
Tuotteille, joissa on poraistukka: 

emäksinen puhdistusaine. 
 

120 
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Huomautus: Ennen ultraäänipuhdistusta on tehtävä esikäsittely (ks. kohta 110). 

Ultraäänipuhdistus 

Upota laitteet lievästi emäksistä pesuainetta sisältävään ultraäänihauteeseen (<40° C), jonka 
taajuus on n. 35 kHz. Ultraääniajan on vastattava pesuaineen valmistajan vaatimuksia. 
Ultraäänipuhdistukseen soveltuvaa pesuainetta käytettävä. Pesuaineen valmistajan ohjeita 
noudatettava. 
Laitteet tulee asettaa niin, että kaikki pinnat peittyvät.  
Laitteiden ei tule koskettaa toisiaan. 
Huuhtele laitteet huolellisesti (vähintään 1 min. ajan) kolme kertaa kylmässä vedessä 
(juomavesilaatu, < 40° C). 
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130 Manuaalinen puhdistus 

Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vähintään kymmenen kertaa. 
Tuote on toimitettava jatkokäsittelyvaiheisiin avatussa tilassa. 
 
Tuotteille, joissa on lumen: 

Käsittele luumenia harjalla, jonka halkaisija ja pituus ovat hieman suuremmat kuin lumenin 
halkaisija ja pituus. Harjaa luumenit harjalla vähintään kolme kertaa. 
Jos siveltimellä puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi, 
luumenia on huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakäyttöruiskulla. Käytä hanavettä 
(juomavesilaatuista, < 40° C). 

 
Käytä lievästi emäksistä pesuainetta ja valmista puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan. 

Upota laitteet puhdistusliuokseen kokonaan. 
Suorita kaikki puhdistusvaiheet nesteen pinnan alla välttääksesi kontaminoituneen liuoksen 
roiskumisen. 

Puhdistusliuoksen kokonaisaltistusajan on oltava valmistajan käyttämää puhdistusainetta 
koskevien ohjeiden mukainen.  

Harjaa laitteet kokonaan liuoksessa pehmeällä harjalla vähintään 1 minuutin ajan. 
Poista laitteet puhdistusliuoksesta ja huuhtele vedellä vähintään 1 minuutin ajan 
poistaaksesi puhdistusliuoksen kokonaan. 
Huuhteluun käytetään painepesuria (tai vastaavaa) (>30 sek.): 

halkeamat 
reiät  
reunat 

kylmällä hanavedellä (juomavesilaatuista, < 40° C). 

140 Manuaalinen 
desinfiointi 

Desinfiointiaineen valmistajan erityisiä ohjeita pitoisuudesta, lämpötilasta ja vaikutusajasta on 
noudatettava. Ainoastaan lääkinnällisten laitteiden desinfiointiin soveltuvia desinfiointiaineita 
saa käyttää. 

Luumenit on huuhdeltava kertakäyttöisessä ruiskussa olevalla desinfiointiaineella vähintään 
kolme kertaa ennen altistusaikaa ja sen jälkeen. 
Laitteet on upotettava desinfiointiaineisiin niin, että kaikki pinnat peittyvät. 
Desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamaa altistusaikaa on noudatettava. 
Laitteiden ei tule koskettaa toisiaan. 
Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vähintään kymmenen kertaa. 
Laitteiden huuhtelu deionisoidussa vedessä > 15 sek. 
Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vähintään kymmenen kertaa 
deionisoidulla vedellä huuhdeltaessa. 
Luumenit on lisäksi huuhdeltava deionisoidulla vedellä kertakäyttöistä ruiskua (50 ml) 
käyttäen vähintään kolme kertaa. 

150 Manuaalinen kuivaus 
Kuivaa käsin nukkaamattomalla kertakäyttöliinalla, kunnes kaikki pinnat ovat kuivia.  
Lumenit on tuuletettava steriilillä ja öljyttömällä paineilmalla. 

160 
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Huomautus: Esikäsittely (ks. kohta 110) on tehtävä ennen mekaanista puhdistusta. 

Ultraäänipuhdistus 

Upota laitteet lievästi emäksistä pesuainetta sisältävään ultraäänihauteeseen (<40° C), jonka 
taajuus on n. 35 kHz. Ultraääniajan on vastattava pesuaineen valmistajan vaatimuksia. 
Ultraäänipuhdistukseen soveltuvaa pesuainetta käytettävä. Pesuaineen valmistajan ohjeita 
noudatettava. 
Laitteet tulee asettaa niin, että kaikki pinnat peittyvät.  
Laitteiden ei tule koskettaa toisiaan. 
Huuhtele laitteet huolellisesti (vähintään 1 min. ajan) kolme kertaa kylmässä vedessä 
(juomavesilaatu, < 40° C). 

Menettely ultraäänikäsittelyn jälkeen: 
Huuhdellaan uudelleen käyttäen painepesuria (> 30 sek.) kylmällä hanavedellä (< 40° C): 

halkeamat 
reiät  
reunat 

Käsittele luumenia harjalla, jonka halkaisija ja pituus ovat hieman suuremmat kuin lumenin 
halkaisija ja pituus. Harjaa luumenit harjalla vähintään kolme kertaa. 
Jos siveltimellä puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi, 
luumenia on huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakäyttöruiskulla. Käytä hanavettä 
(juomavesilaatuista, < 40° C). 

Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vähintään kymmenen kertaa painepesuria 
käytettäessä. 
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170 Puhdistusvalmistelut 

Tuote on välitettävä jatkokäsittelyyn avatussa tilassa, tarvittaessa laitteen avulla. 
Kahvajousi avattava, jos sellainen on. 
Huuhteluvarjoja on vältettävä. Laitteet on valmistettava sopivissa valutuskoreissa tai 
huuhteluastioissa (valitse koko laitteiden mukaan). Laitteet on sijoitettava vähimmäisetäisyydelle 
muista laitteista siivouskorissa. Päällekkäisyyksiä on vältettävä, jotta laitteet eivät vahingoittuisi 
puhdistusprosessin aikana. Puhdistettavaksi valittujen tuoteastioiden kuorman määrä ja tyyppi 
on suoritettava siten, että puhdistustuloksen ei odoteta heikentyvän. 
Tuotteille, joissa on lumen: 
Laite on sijoitettava siten, että vesi pääsee virtaamaan luumeneihin ja niistä ulos. 

180 Automaattinen 
puhdistusprosessi 

(pesukone, WD-standardin EN ISO 15883 mukaisesti): 
Jos huuhteluliitäntä on käytettävissä, laite on kytkettävä määrättyyn asennukseen. 
 
Tuotteille, joissa on poraistukka: 

 
 

 
 

-vedellä ja miedolla emäksisellä puhdistusaineella 
 

-vedellä ja happamalla neutralointiaineella 
-vedellä 

 
 
Tuotteille ilman poraistukkaa: 

Esihuuhdellaan 5 minuuttia kylmällä hanavedellä (juomavesilaatu) < 40° C. 
Veden tyhjentäminen 
10 minuutin puhdistus 55° C deionisoidulla vedellä miedolla emäksisellä pesuaineella  
Veden tyhjentäminen 
1 minuutin pituinen huuhtelu deionisoidulla vedellä 
Veden tyhjentäminen 
1 minuutin pituinen huuhtelu deionisoidulla vedellä 
Veden tyhjentäminen 

Puhdistuskoneen ja puhdistusaineiden valmistajan erityisohjeita on noudatettava. Käytä 
puhdistusainetta, joka sopii pesu-desinfiointiaineeksi. 

190 Automatisoitu 
desinfiointi 

Automaattinen lämpödesinfiointi pesukoneissa ottaen huomioon A0-arvoa koskevat kansalliset 
vaatimukset, esim. A0-arvoa 3000: 
Poranterällä varustetuille tuotteille: 

 
 

 
Ilman poranterää oleville tuotteille: 

5 minuutin desinfiointi deionisoidulla vedellä 90° C 
Veden tyhjentäminen 

200 Automatisoitu kuivaus 

Automaattinen kuivaus pesukoneen ja desinfiointiaineen automaattisen kuivausprosessin 
mukaisesti vähintään 30 minuutin ajan (60° C:ssa huuhteluhuoneessa).  
Tarvittaessa myöhemmin manuaalinen kuivaus nukkaamattomalla liinalla, jos kosteutta havaita 
laitteessa. 

210 Tarkastukset 

Laitteiden on oltava makroskooppisesti puhtaita jokaisen puhdistuksen jälkeen, eli niissä ei saa 
olla näkyvää likaa.  

Värjäytynyt laite (korroosio, värimuutokset) on selvitettävä välittömästi ja sille on tehtävä 
erityiskäsittely. 
Kontaminoitunut laite on käsiteltävä uudelleen. 
Virheiden tai vaurioiden sattuessa laite on selvitettävä välittömästi. 

Seuraavat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti: 
Lovet 
Terät 
Kärjet 
Liitokset 
Kahvajousi 

Jos UDI-kantaja on lukukelvoton, tuotteet on hävitettävä. 
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220 Laitteiden hoito 

Anna laitteen jäähtyä huoneenlämmössä. Jos laite on purettu, se on koottava uudelleen ennen 
huoltoa. 
Huolto tarkoittaa instrumenttiöljyn levittämistä. Tuotteet, joissa on liitos tai pää tai metallisia 
liukupintoja on käsiteltävä parafiiniöljyyn perustuvilla höyrysteriloitavilla hoitotuotteilla. 
Parafiiniöljyn on oltava biolääketieteellisten tuotteiden kanssa käytettäväksi soveltuvaa ja 
fysiologisesti turvallista. Hoitotuotteet ehkäisevät metallin kitkaa ja pitävät tuotteet hyvässä 
kunnossa. Laserilla merkityt tuotteet saattavat haalistua, kun niitä käsitellään fosforihappo-ja 
fluorivetyhappoja sisältävillä peruspuhdistusaineilla. Tämän seurauksena koodaustoiminto voi 
heikentyä tai kadota. Yleensä kirurgisille tuotteille on tehtävä pysyvä hoito ennen toiminnallista 
testausta. Hoitotuotteiden on toimittava siten, että niiden pysyvässäkin käytössä nivelosien 
kiinnittyminen lisävaikutuksen vuoksi on poissuljettua. 

230 Pakkaus 

Jos ei vielä valmis, purettu laite on koottava uudelleen. 
Laite asetetaan sopivaan, standardin mukaiseen kyseisen laitteen pakkaukseen tai 
sterilointialustoihin sterilointia varten DIN EN ISO 11607- tai DIN EN 868-standardin mukaisesti 
ja sinetöidään. 
Pakkauksen on täytettävä seuraavat vaatimukset:  

Soveltuu höyrysterilointiin (lämmönkestävyys vähintään 138° C (280° F) asti, riittävä höyryn 
läpäisevyys). 
Laitteiden tai sterilointipakkausten riittävä suojaus mekaanisia vaurioita vastaan. 
Säännöllinen huolto valmistajan ohjeiden mukaan (sterilointisäiliöt). 
Enintään 10 kg:n painoa pakkausta/sterilointipakkauksen sisältöä kohti ei saa ylittää. 

240 Sterilointi 

Laitteiden sterilointi fraktioidulla esityhjiömenetelmällä (standardin DIN EN ISO 17665-1 
mukaisesti) kansalliset vaatimukset huomioiden. Laitteet on steriloitava sopivissa 
sterilointipakkauksissa.  
Sterilointi on suoritettava fraktioidulla esityhjiöprosessilla, jossa on kolme esityhjiösykliä ja 
kuivaamalla tyhjiössä vähintään 20 minuuttia. Seuraavat parametrit on otettava huomioon: 

Autoklaavin valmistajan käyttöohjeita ja suositeltuja ohjeita sterilointimateriaalin 
enimmäiskuormitukselle on noudatettava. Autoklaavi on asennettava, huollettava, validoitava ja 
kalibroitava määräysten mukaisesti. 

 Lämpötila Aika 

Eurooppa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   

250  Lisätietoja 
Jälleenkäsittelijä on vastuussa siitä, että jälleenkäsittelylaitoksessa käytetyillä laitteilla, 
materiaaleilla ja henkilöstöllä suoritetulla jälleenkäsittelyllä saavutetaan halutut tulokset. Tämä 
edellyttää yleensä käytetyn prosessin ja laitteiden validointia ja rutiininomaista seurantaa. 

260 
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Huolto ja korjaus 

Älä tee laitteisiin itse mitään korjauksia tai muutoksia. Tämä on yksinomaan valmistajan 
valtuuttaman henkilöstön vastuulla. Ota meihin yhteyttä, jos sinulla on valituksia, vaatimuksia tai 
tietoja laitteistamme. 

 
Palautuskuljetus 

Viallisten tai vaatimustenvastaisten laitteiden on täytynyt käydä läpi koko jälleenkäsittelyprosessi 
ennen niiden palauttamista korjattavaksi/huollettavaksi. 

270 Säilytys ja kuljetus 

Suojaa mekaanisilta vaurioilta 
Säilytä kosteudelta ja pölyltä suojattuna 
Säilytä ja kuljeta turvallisissa säiliöissä/pakkauksissa 
Käsittele erittäin varoen, älä heitä tai pudota 

Sterilointiin, myöhempään kuljetukseen ja säilytykseen on käytettävä asianmukaisia hyväksyttyjä 
sterilointipakkauksia (esim. DIN EN 868-, ISO 11607 -standardien mukaisesti). 
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280 Tarkastusohjeet 

Ennen jokaista laitteen käyttöä se on tarkastettava murtumien, halkeamien, vääristymien, 
vaurioiden ja toimivuuden varalta. Kuluneet, syöpyneet, vääristyneet, huokoiset tai muuten 
vaurioituneet laitteet on hoidettava.  
Seuraavat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti: 

Lovet 
Terät 
Kärjet 
Liitokset 
Kahvajousi 

Laitteiden valmistuksessa käytetyt ruostumattomat teräkset muodostavat erityisiä 
passiivikerroksia suojakerroksiksi metalliseoksensa vuoksi. Nämä teräkset kestävät vain 
rajallisesti kloridi-ionien ja aggressiivisten väliaineiden ja nesteiden hyökkäystä! Valmistajan 
oikeiden materiaalien valinnassa ja niiden huolellisessa käsittelyssä tekemien ponnistelujen 
lisäksi laitteisiin on kohdistettava ammattitaitoista ja jatkuvaa hoitoa ja asianmukaista 
valmistelua käyttäjän päässä. 

290 Materiaalin kestävyys 

Kun valitset puhdistusaineita ja desinfiointiaineita, varmista, että ne eivät sisällä seuraavia 
ainesosia: 

Orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot (pienin sallittu pH-arvo 5,5) 
Emäkset / vahvat emäkset (neutraalit / entsymaattiset (maks. sallittu pH-arvo 8.5, 
pakollinen alumiinista tai muista alkaliherkistä aineista valmistetuille laitteille) tai emäksisille 
puhdistusaineille (maks. sallittu pH-arvo 11, pakollinen prionikriittisillä alueilla käytettäviksi 
tarkoitetuille laitteille, esim. krinko RKI BfArM-jälleenkäsittelyä koskevan suosituksen 
lisäyksen 7 mukaisesti)) 
Orgaaniset liuottimet (esim. alkoholit, eetterit, ketonit, bentsiinit) 
Hapettavat aineet (esim. vetyperoksidit) 
Halogeenit (kloori, jodi, bromi) 
Aromaattiset / halogenoidut hiilivedyt 

 
  



WILDmedical GmbH 
Ehrenbergstraße 18 

78532 Tuttlingen 

Germany 

Tel.: +49 7461 96630-80 

Fax: +49 7461 96630-20 

www.wildmedical.de 

info@wildmedical.de 

 

 
 

Processing_Instruction_A_v006 19.02.2026 Rev. 006 93/177 
 

0297 

 

   A  

 

  

  

 
Annex I. 

   

10 
  

   
    

 

20 

 
 

 

 

 
  

 
   

  

-             
  .          

     . 

 
 

      .      
            . 

 

  

 
 

 

 
 

-

 

 
  



WILDmedical GmbH 
Ehrenbergstraße 18 

78532 Tuttlingen 

Germany 

Tel.: +49 7461 96630-80 

Fax: +49 7461 96630-20 

www.wildmedical.de 

info@wildmedical.de 

 

 
 

Processing_Instruction_A_v006 19.02.2026 Rev. 006 94/177 
 

0297 

   

   
 

 
 

 Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

 Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

 Elma Elmasonic S 300H 

 Karl Storz 27660P 

 Lautenschläger ZentraCert 

 Miele PG 8535 

 11607- -2 * 

 

 

30  

 

40  -
 

50  
 

  

60    
,  

 
 

 
 

 ( )

 

70   

75  
         

/   (DI ).     
       ,    . 

80  
 

  



WILDmedical GmbH 
Ehrenbergstraße 18 

78532 Tuttlingen 

Germany 

Tel.: +49 7461 96630-80 

Fax: +49 7461 96630-20 

www.wildmedical.de 

info@wildmedical.de 

 

 
 

Processing_Instruction_A_v006 19.02.2026 Rev. 006 95/177 
 

0297 

   

90   

 

 
 

1  

100    

 

110  

 
       (     
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< 40° C). 
 

 
 ,        (     , < 40° C) 

   (50 ml).  
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         50 ml. 
  (     , < 40° C). 
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 Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

 Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

 Elma Elmasonic S 300H 

 Karl Storz 27660P 

 Lautenschläger ZentraCert 

 Miele PG 8535 

 ISO 11607- -2 * 
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hrvatski 

Upute za obradu A  

 

  

  

 
Ove upute za obradu odnose se na sve brojeve artikala u Annex I. 

Odjeljak Naslov Opis 

10 
Namjena  

i  
 

sebnoj primjeni ili pri radu, obuku 
 

20 

Mjere 
predo

osti  
i  

upozo
renja 

 
Pozor! 

svrhu. Neispravno rukovanje i njega kao te neispravna uporaba mogu uzrokovati ubrzano habanje 
 

 
Postupanje s novim 

 
 

 
  

 
 

Zbog toga je 
neophodno postupiti prema uputama o ponovnoj obradi i sterilizaciji. 

 
Radni uvjeti 

Usto, prije 

odjeljcima ovih uputa za ponovnu obradu. 

 
Kontaminacije TSE/CJD  rezidualne infektivnosti 

kontaminiranih proizvoda i ostalih materijala je zbrinjavanje spaljivanjem. 

 
Pohrana  
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Odjeljak Naslov Opis 

   
Validacija 

 
 

 Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Sredstvo za dezinfekciju Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

 Elma Elmasonic S 300H 

 Karl Storz 27660P 

Parni autoklav Lautenschläger ZentraCert 

 Miele PG 8535 

Sterilno pakiranje -1 i 
DIN EN 868-2 * 

 
*Sustave pakiranja koji odstupaju od ovoga mora potvrditi korisnik. 

30 Obveze i jamstva 

 

40   

50  
Sterilnost:  

Stanje pri isporuci  

60 zbrinjavanje 

 
 
Ponovno procesiranje provedeno je 50 puta s reprezentativnim proizvodima kako bi se potvrdilo 
da se proizvodi mogu ponovno obraditi i da se nisu nakupili kemikalije ili druge kontaminante koji 
bi mogli utjecati na biokompatibilnost proizvoda. 

 

 ( ). Stoga se mora 

Moraju se 
 

70 Obrada  

75 Kvaliteta vode 
 

80  Upozorenja  

90  Mjesto uporabe 
 

(< 1  
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100  Transport jesta uporabe do ponovne 

 

110 Prethodna obrada 

 

 

 
 

Ako su dostupni, ventili se moraju otvoriti. 
Ako postoje, plombe se moraju ukloniti. 

 
-natrag najmanje deset puta. 

 
 

pukotine 
rupe  
rubovi 

 
 
Za proizvode s lumenima: 

Vrijeme uranjanja je 10 minuta. 

 

 40 °C). 
 
Za proizvode s steznom glavom: 

 
 

120 

a) 
 

e/dezi
nfekcij

nje 

Napomena:  

 

Vrijeme obrade ultrazvukom mora odgovarati specifikacijama 
 

 
 

 
 

< 40 °C). 
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Odjeljak Naslov Opis 

130  

-natrag najmanje deset puta. 
Proizvod se na daljnju obradu mora proslijediti u otvorenom stanju. 
 
Za proizvode s lumenima: 

 

< 40 °C). 
 

uputama. 
 

 

 
 

 
 

pukotine 
rupe  
rubovi 

 

140  

vremenu kontakta. Smiju se uporabiti samo sredstva za dezinfekciju prikladna za medicinske 
proizvode. 

triput prije i nakon razdoblja izlaganja. 

dezinfekciju. 
 

Pokretne -natrag najmanje deset puta. 
 

-natrag najmanje deset puta, uz 
ispiranje deioniziranom vodom. 

najmanje triput. 

150  
 

 

160 Napomena:  
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b) 
Meha

e/dezi
nfekcij

nje 

 

Vrijeme obrade ultrazvukom mora odgovarati specifikacijama 
 

 
 

 

< 40 °C). 
 

 
pukotine 
rupe  
rubovi 

 

°C). 

naprijed-natrag najmanje deset puta. 

170 Priprema za 
dekontaminaciju 

Proizvod se na daljnju obradu mora proslijediti u otvorenom stanju, uporabom pomagala, ako je 
to potrebno. 

 

t. 

 
Za proizvode s lumenima: 

 

180 Postupak automatskog 
 

- dezinfektor u skladu s EN ISO 15883): 
 

 
Za proizvode sa steznom glavom: 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
Za proizvode bez stezne glave: 

 
Odvodnja. 

 
Odvodnja. 
Jedna minuta ispiranja deioniziranom vodom. 
Odvodnja. 
Jedna minuta ispiranja deioniziranom vodom. 
Odvodnja. 

Uporabite 
-dezinfektor. 
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Odjeljak Naslov Opis 

190 Automatska 
dezinfekcija 

-
vrijednost A0; npr. za vrijednost A0 od 3000: 

 
 

 
 

 
5 minuta dezinfekcije deioniziranom vodom pri 90 °C. 
Odvodnja. 

200  

-dezinfektoru u trajanju od najmanje 30 minuta (pri 60 °C u prostoru 
za ispiranje).  

 

210 Inspekcije 

 

obradi. 
 

 
 

urezi 
 

vrhovi 
zglobovi 
opruga  

proizvodi se moraju odbaciti. 

220  

mora ponovno sastaviti. 

moraju se obraditi u parostabilizatorima stabilnim proizvodima za njegu na osnovi parafinskog / 

laserskom oznakom mogu izblijedjeti, 

S
zglobnih dijelova zbog aditivnog efekta. 

230 Pakiranje 

 

prema DIN EN ISO 11607 ili DIN EN 868. 
 

Prikladno je za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do najmanje 138 °C (280 °F), 
dovoljna paropropusnost). 

 
 

Ne smije 
sterilizaciju. 

240 Sterilizacija 

-1), 

 
Sterilizacija se mora provesti frakcioniranim predvakuumskim postupkom s tri ciklusa 

20 
parametri: 

vrednovati i kalibrirati u skladu s propisima. 

 Temperatura Vrijeme 

Europa 134° C (273° F)  

SAD 132° C (270° F)   
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Odjeljak Naslov Opis 

250  Dodatne informacije 
 

260 

Servis, 
popra
vak i 

povrat
ni 

transp
ort 

 
Servis i popravak  

 
Povratni transport popravak/servis. 

270  

 
 

Pohranite i transportirajte u sigurnim spremnicima/oakiranju. 
 

za sterilizaciju (npr. prema DIN EN 868, ISO 11607). 

280 Upute za inspekciju 

moraju se izdvojiti.  
 

urezi 
 

vrhovi 
zglobovi 
opruga  

materijala i njihovoj 

 

290 Otpornost materijala 

 
 

ni u prionski 

BfArM]). 
Organska otapala (npr. alkoholi, eteri, ketoni, benzini). 

 
Halogeni elementi (klor, jod, brom). 
Aromatski/halogenirani ugljikovodici. 
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 A  

 

 
gli 

 

  

 
 

 Nosaukums Apraksts 

10 
Paredzamais  
lietojums un  

pielietojuma joma 
 

20 

Piesar
 

umi  
un  

 

 
 nolietoties. 

 
  

 
Noslodze  

 
  

 
  

 
TSE/KJS  
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 Nosaukums Apraksts 

   
 

 
 

 Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

 Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Birstes Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

 Elma Elmasonic S 300H 

 Karl Storz 27660P 

 Lautenschläger ZentraCert 

 Miele PG 8535 

Sterils iepakojums -1 
un DIN EN 868-2 * 

 
 

30  

 

40   

50  
 

  

60  

 
 

 
 

 ( )

 

70   

75   

80    

90   
 

1 stundas). 
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 Nosaukums Apraksts 

100   

 

110  

 

 

 
 

 
Ja ir,  

 
 

 

skalojiet 
plaisas, 
caurumus un  
malas 

vismaz 60 sekundes. 
 

 

 

 

 
 

 

 
 

120 

a) 
Manu

a  

a/dezi
nfekcij

 

  

 

aptuveni 35 kHz frekvenci. 
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 Nosaukums Apraksts 

130  

 
 

 
 

garumu.  

 
 

 
 

 

ilgums.  
 

 

skalojiet 
plaisas, 
caurumus un  
malas 

vismaz 30 sekundes. 

140  

kontakta laiku. 
 

 

 
 

 
 

desmit reizes. 

 

150  
 

 

160   
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 Nosaukums Apraksts 

b) 

niska 

a/dezi
nfekcij

 

 

aptuveni 35 kHz frekvenci. 
 

 
 

 

 
 

skalojiet: 
plaisas, 
caurumus un  
malas 

garumu.  

 

vismaz desmit reizes. 

170  

 
 

 
 

 

180 process 

-
EN ISO 15883): 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

5 
< 40 °C). 

 

 
 

 
 

 
Izteciniet  
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 Nosaukums Apraksts 

190 dezinfekcija 

 
Produktiem ar urbja patronu: 

 
 

 
Produktiem bez urbja patronas: 

 
iz  

200  
30 

60 °C).  
 

210  

 

 
 

 
 

ierobi; 
 

punkti. 
savienojumi; 
roktura atspere. 

 

220  

 

 

230 Iepakojums 

 

 
 

 
 

 
 

240  

ISO 17665-
 

20 
parametri. 

noteikumiem. 

  Ilgums 

Eiropa 134° C (273° F)  

ASV 132° C (270° F)   
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 Nosaukums Apraksts 

250   Tas parasti prasa 
 

260 

Tehnis

apkop
e, 

remon
ts un 
atgrie

 

 

remonts  

 
  

270  

 
 

 
 

 

280  

 
 

ierobi; 
 

punkti; 
savienojumi; 
roktura atspere. 

 

290  

 

5,5); 

-
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Apdorojimo vadovas A  

Svarbios pastabos 

 
je 

naudotojui ar atitinkamam techniniam personalui. 

  

 
 

Skyrius Pavadinimas  

10 
Skirta  

naudojimui ir  
 

sistemoms. Gydantis gydytojas arba naudotojas yra atsaking

 

20 

Atsarg
umo 

priem
 

ir  

mai 

 
 laiko. 

 

apdorojimas  

 
  

 
Funkcinis sutrikimas  

 
 dorojimo vadovo skyrius. 

 
PKE/KJL  

pavojaus, yra juos sunaikinti sudeginant.  

 
Laikymas  
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Skyrius Pavadinimas  

   
Patvirtinimas 

Apdorojimui naudojamus prietaisus turi patvirtinti naudotojas.  
 

 Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

 Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

 Elma Elmasonic S 300H 

 Karl Storz 27660P 

 Lautenschläger ZentraCert 

Valymo ir  Miele PG 8535 

 11607-1 ir DIN EN 868-2 * 

 
 

30  

 

40   

50  
Sterilumas:  

 naudotojas turi juos apdoroti ir sterilizuoti pagal toliau pateiktus nurodymus. 

60 apribojimas 

 
 

patvirtintume, jog 

 
 

 ( )

 

70 Apdorojama  

75  
100 KSV/ml laikoma priimtina. 

80    

90  Naudojimo vieta 
 

1 
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100  Transportavimas  

 

110  

 

 

 
 

 
Jei yra, nuimkite sandariklius. 

 
 

 
Vandens  

 
 
 

 
 
Skirta gaminiams su liumenais:  

Be 
 

apdorokite jas.  

40° C). 
 
Produktams su griebtuvo: 

 
 

120 

a) 
Vadov

as  
Valym
as/De
zinfek
avima

vinim
as 

  

Valymas ultragarsu 

specifikacijas. 

 
 

 

, < 40° C). 
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Skyrius Pavadinimas  

130 Rankinis valymas 

 
 

 
Skirta gaminiams su liumenais: 

 

 
 

 
 

  

 
 

 
Vandens  

 
 
 

 

140 Dezinfekcija rankiniu 
 

 
tinkamas dezinfekcines priemones. 

 

 
 

 
 

dejonizuotu vandeniu. 

 

150  
 

 

160 

b) 
Mech
aninis 
valym
as/dez
infekci

ovini
mas 

  

Valymas ultragarsu 

35 Sonikavimo laikas turi atitikti ploviklio gamintojo 
specifikacijas. 

 
 

 

vandens  
 

 
 

 
 

apdorokite jas.  

 

pirmyn ir atgal. 



WILDmedical GmbH 
Ehrenbergstraße 18 

78532 Tuttlingen 

Germany 

Tel.: +49 7461 96630-80 

Fax: +49 7461 96630-20 

www.wildmedical.de 

info@wildmedical.de 

 

 
 

Processing_Instruction_A_v006 19.02.2026 Rev. 006 127/177 
 

0297 

Skyrius Pavadinimas  

170 Pasirengimas 
dezinfekcijai 

 
 

 
Skirta gaminiams su liumenais: 

 

180 Automatinis valymo 
procesas 

 
 

 
Produktams su griebtuvo: 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
Produktams be griebtuvo: 

 
Vandens nutekinimas 

 
Vandens nutekinimas 

 
Vandens nutekinimas 

 
Vandens nutekinimas 

Naudokite 
-dezinfektoriui. 

190 dezinfekcija 

-
  - 3000: 

Produktams su griebtuvo: 
 

 
 
Produktams be griebtuvo: 

 
Vandens nutekinimas 

200 Automatinis 
 

-
trumpiau kaip 30 60  

 

210 Patikrinimai 

 
 

 
  

 
 

 
 

Sujungimai 
Rankenos  

produktai  
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220  

 

 

230 Pakavimas 

 

 
 

 
 
 
 

240 Sterilizacija 

17665-
 

20 
 

patvirtintas ir sukalibruotas pagal taisykles. 

  Laikas 

Europa 134° C (273° F)  

JAV 132° C (270° F)   

250  Papildoma informacija 
 

260 

Aptar
navim

as, 
remon
tas, ir 

mas 

 
Aptarnavimas ir 

remontas susisiekite su mumis. 

 
  

270 Laikymas ir transportavimas 
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280 Patikrinimo vadovas 

 
 

 
 

 
Sujungimai 
Rankenos  

jas stengiasi parinkti 

 

290  

 
 

tiems naudoti 

 
Organiniai tirpikliai (pvz., alkoholiai, eteriai, ketonai, benzinai) 

 
Halogenai (chloras, jodas, bromas) 
Aromatiniai ir (arba) halogenizuoti angliavandeniliai 
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norsk bokmål 

Behandlingsinstruksjoner A  

Viktige merknader 

 
Les disse reprosesseringsinstruksjonene grundig før hver bruk og oppbevar dem lett tilgjengelig for brukeren eller relevant 
teknisk personell. 

 
Les advarslene indikert av dette symbolet grundig. Feilaktig bruk av produktene kan resultere i alvorlig personskade på 
pasienten, brukere eller tredjeparter. 

 
Disse behandlingsinstruksjonene gjelder for alle artikkelnumre i Annex I. 

Avsnitt Tittel Beskrivelse 

10 
Tiltenkt  
bruk og  

bruksområder 

Enhetene skal bare brukes til sin tiltenkte bruk i medisinske spesialiteter, av personell med 
passende opplæring og kvalifikasjoner. Enhetene er ikke tiltenkt for bruk på det sentrale kretsløp- 
eller nervesystemet. Den behandlende legen eller brukeren er ansvarlig for valg av enheter for 
spesifikke bruksområder eller operativ bruk, korrekt opplæring og informasjon og tilstrekkelig 
erfaring for håndtering av enhetene. 

20 

Sikker
hets 

forans
taltnin

ger  
og  

advars
ler 

 
Obs! 

Medisinsk utstyr har kun blitt designet for menneskebruk og må ikke brukes til noe annet formål. 
Feilaktig håndtering og pleie samt feilaktig bruk kann føre til prematur slitasje på enhetene. 

 
Behandling av helt nye 

enheter 

Fabrikknye enheter må ha gjennomgått hele reprosesseringsprosessen en gang før de brukes. 
Vernehetter og vernenett for enheter med spisse kanter må fjernes helt på forhånd. 

 
Last 

Overbelastning av enhetene må unngås. Overbelastning kan føre til bøying eller knusing og 
dermed til tap av enhetenes funksjonaliett. 

 
Funksjonell svekkelse 

Enhetene korrodere og funksjonen deres svekkes hvis de kommer i kontakt med aggressive 
stoffer. Av den grunn er det essensielt å følge reprosesserings- og steriliseringsinstruksjonene. 

 
Driftsvilkår 

For å sikre trygg drift av de tidligere nevnte enhetene er korrekt vedlikehold og pleie av enhetene 
essensielt. I tillegg bør en funksjonell eller visuell kontroll utføres før hver bruk. Av den grunn 
henviser vi til de relevante avsnittene i disse reprosesseringsinstruksjonene. 

 
TSE/CJD-kontaminering 

For reprosessering av enheter der TSE/CJD-kontaminering kan fryktes, må retningslinjene til 
WHO samt de nasjonale kravene til sykehushygiene følges. Den tryggeste og klareste måten å 
sikre at det ikke er noen risiko for restsmitte fra kontaminerte produkter og andre materialer er 
å avhende dem gjennom forbrenning.  

 
Oppbevaring 

Det er ingen spesifikke krav for oppbevaring av enhetene før sterilisering. Ikke desto mindre 
anbefaler vi å oppbevare det medisinske utstyret i et rent og tørt miljø. 
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Avsnitt Tittel Beskrivelse 

   
Validering 

Enhetene som brukes til reprosessering, må valideres av brukeren.  
Følgende enheter og rengjøringsmidler ble brukt som en del av valideringen. 

Rengjøringsmidler Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Desinfeksjonsmiddel Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Børster 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Ultralydbad Elma Elmasonic S 300H 

Vanntrykkpistol Karl Storz 27660P 

Dampautoklav Lautenschläger ZentraCert 

Rengjørings- og desinfeksjonsenhet Miele PG 8535 

Steril emballasje Papir-/folieemballasje i henhold til ISO 11607-1 og 
DIN EN 868-2 *. 

Tilsvarende rengjørings- og desinfeksjonsmidler samt utstyr fra andre produsenter kan brukes. 
*Emballasjesystemer som avviker fra dette, må valideres av brukeren. 

30 Ansvar og garanti 

Enhetene skal bare brukes til sitt tiltenkte formål i de medisinske feltene av personell med 
passende opplæring og kvalifikasjoner. Den behandlende legen eller brukeren er ansvarlig for 
valg av enheter for spesifikke bruksområder eller operativ bruk, for passende opplæring og 
informasjon og for tilstrekkelig erfaring med erfaring av enhetene. Produsenten tar ikke ansvar 
for skade som oppstår fra reparasjon eller vedlikehold av uautoriserte parter. 

40 Forpliktelse til å rapportere Alle alvorlige hendelser relatert til enhetene må rapporteres til produsenten og pågjeldende 
myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert. 

50  
Sterilitet: 

Leveringstilstand 
Det medisinske utstyret leveres i en ikke-steril tilstand og må behandles og steriliseres av 
brukeren i samsvar med følgende instruksjoner før første og hver påfølgende bruk. 

60 Begrensning av reprosessering, 
avhending 

Hyppig reprosessering har liten effekt på enhetene. Produktlevetid er begrenset av slitasje 
grunnet tiltenkt bruk og skade på enheten.  
 
Rebehandling ble utført 50 ganger med representative produkter for å bekrefte at produktene 
kan gjenvinnes, og at det ikke har samlet seg kjemikalier eller andre forurensninger som kan 
påvirke produktenes biokompatibilitet. 
Enheten kan ikke lenger brukes, blant annet, under følgende aspekter: 
Korrosjon, skade, brudd, sprekker, deformering, porøsitet, funksjonelle begrensninger, enheter 
med ugjenkjennbar eller manglende merking (UDI-bærer). Derfor må de tilsvarende 
instruksjonene for funksjonell testing av ombehandleren implementeres. Avhend enhetene 
ordentlig eller til et resirkuleringssystem på slutten av produktlevetiden. De nasjonale 
forskriftene og avhendingsretningslinjene må følges! 

70 Behandling Se følgende punkter 

75 Vannkvalitet 
Instrumentene skal skylles i enkelte trinn med demineralisert/ avionisert vann (DI-vann). En 

skal brukes. 

80  Advarselsmeldinger Tappevann som skal brukes må være av drikkevannkvalitet. Hvis enheten ikke er en udelt enhet, 
må enheten demonteres så langt det er mulig. 

90  Brukssted 

Grov tilsmussing, rester av f.eks. blodstillende midler, huddesinfeksjonsmidler og smøremidler 
samt korrosive legemidler bør, hvis det er mulig, fjernes før enheten kasseres. Enhver 
kontaminering må skylles eller tørkes av umiddelbart etter bruk. Enheten bør ikke rengjøres med 
fysiologisk saltløsning eller lagres før tørr avhending. Når det er mulig, bør tørr avhending 
foretrekkes, ettersom langvarig eksponering av medisinsk utstyr for løsninger under våt 
avhending kan føre til betydelig skade (f.eks. korrosjon). 
Lange ventetider før reprosessering, f.eks. over natten eller over helgen bør unngås (< 1 timer 
tørketid etter kontaminering). 
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Avsnitt Tittel Beskrivelse 

100  Transport 

Enheten kasseres etter bruk uten desinfeksjonsmiddel eller andre væsker og transporteres til 
reprosesseringsenheten for medisinsk utstyr. Enheten må avhendes tørr umiddelbart etter bruk. 
Dette betyr at enheten må transporteres i en lukket beholder fra bruksstedet til reprosessering 
uten å plasseres i desinfeksjonsmiddelløsning eller andre væsker, slik at ingen tørking oppstår på 
enheten. 

110 Forbehandling 

Hvis enheten ikke er en udelt enhet, må den demonteres så mye som mulig. 
Enheten må dyppes i tappevann (ifølge drikkevannforskrifter) i ti minutter mens man unngår 
bobledannelse på enhetens overflate. 
Skyll enheten under kaldt tappevann av drikkevannkvalitet (< 40 °C) til all synlig skitt er 
fjernet. 
Gjenstridig skitt må fjernes med en myk børste. 
Åpne ventilene hvis de er til stede. 
Fjern tetningene hvis de er til stede. 

 
Bevegelige deler på enheten må flyttes frem og tilbake minst ti ganger. 

 
Med en vanntrykkspistol, 

sprekker 
hull  
kanter 

må skylles intensivt > 60 sek. med kaldt vann (drikkevannkvalitet, < 40 °C). 
 
For produkter med lumen: 

Fyll i tillegg lumenet med tappevann (drikkevannkvalitet. < 40 °C) med en engangssprøyte 
(50 ml). Dyppetiden er 10 minutter. 
Behandle lumen med en børste hvis diameter og lengde er litt større enn diameteren og 
lengden på lumenene. Børst gjennom lumenene minst tre ganger med børsten. Hvis 
rengjøring med en børste ikke er anvendbart grunnet de små lumendiametrene, må 
lumenene skylles tre ganger med en 50 ml engangssprøyte. Bruk tappevann 
(drikkevannkvalitet, < 40 °C). 

 
For produkter med chuck: 

alkalisk rengjøringsmiddel. 
deretter under rennende vann i mer enn 60 sekunder. 

120 

a) 
Manu

ell  
Rengj
øring/
desinf
eksjon
/tørki

ng 

Merk: Før ultrasonisk rengjøring må en forbehandling (se avsnitt 110) gjennomføres. 

Ultrasonisk rengjøring 

Senk ned enhetene i et ultrasonisk bad (< 40 °C) med et mildt alkalisk rengjøringsmiddel og 
en frekvens på ca. 35 kHz. Sonikeringstid må tilsvare rengjøringsmiddelprodusentens 
spesifikasjoner. 
Et rengjøringsmiddel egnet for ultrasonisk rengjøres må brukes. Instruksjonene til 
produsenten av rengjøringsmiddelet må følges. 
Enheter må plasseres på en slik måte at alle overflater dekkes.  
Enhetene må ikke berøre hverandre. 
Skyll enhetene grundig (minst 1 min.) tre ganger under kaldt vann (drikkevannkvalitet, 
< 40 °C). 
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130 Manuell rengjøring 

Bevegelige deler på enheten må flyttes frem og tilbake minst ti ganger. 
Produktet skal videresendes til de videre behandlingstrinnene i åpnet tilstand. 
 
For produkter med lumen: 

Behandle lumen med en børste hvis diameter og lengde er litt større enn diameteren og 
lengden på lumenene. Børst gjennom lumenene minst tre ganger med børsten. 
Hvis rengjøring med en børste ikke er anvendbart grunnet de små lumendiametrene, må 
lumenene skylles tre ganger med en 50 ml engangssprøyte. Bruk tappevann 
(drikkevannkvalitet, < 40 °C). 

 
Bruk et mildt alkalisk rengjøringsmiddel og klargjør rengjøringsløsning i henhold til 
produsentens instruksjoner. 

Senk enhetene helt ned i rengjøringsløsningen. 
Gjennomfør alle ytterligere rengjøringstrinn under væskenivået for å unngå spruting av 
kontaminert væske. 

Den totale eksponeringstiden i rengjøringsløsningen må være i samsvar med produsentens 
instruksjoner for rengjøringsmiddelet som brukes.  

Børst enhetene helt i løsningen med en myk børste i minst 1 minutt. 
Fjern enhetene fra rengjøringsløsningen og skyll med vann i minst 1 minutt for å fjerne 
rengjøringsløsningen helt. 
Bruke en vanntrykkspistol (eller lignende) (>30 sek.) for å skylle: 

sprekker 
hull  
kanter 

bruke kaldt tappevann (< 40 °C, drikkevannkvalitet). 

140 Manuell desinfeksjon 

Desinfeksjonsmiddelprodusentens spesielle anvisninger om konsentrasjon, temperatur og 
kontakttid må følges. Bare desinfeksjonsmidler som er egnet for desinfeksjon av medisinsk 
utstyr skal brukes. 

Lumenene må skylles med desinfeksjonsmiddel fra en engangssprøyte minst tre ganger før 
og etter eksponeringstiden. 
Enhetene må være helt senket ned i desinfeksjonsmidler slik at alle overflater dekkes. 
Eksponeringstiden må følges, som indikert av produsenten av desinfeksjonsmiddelet. 
Enhetene må ikke berøre hverandre. 
Bevegelige deler på enheten må flyttes frem og tilbake minst ti ganger. 
Skylle enhetene i avionisert vann > 15 sek. 
Bevegelige deler på enheter må flyttes frem og tilbake minst ti ganger under skylling med 
avionisert vann. 
Lumenene må i tillegg spyles med avionisert vann med en engangssprøyte (50 ml) minst tre 
ganger. 

150 Manuell tørking 
Tørk manuelt med en lofri engangsklut til alle overflater er tørr.  
Lumenene må ventileres med steril og oljefri komprimert luft. 

160 Merk: Forbehandling (se avsnitt 110) må gjennomføres før mekanisk rengjøring. 
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b) 
Meka
nisk 

rengjø
ring/d
esinfe
ksjon/
tørkin

g 

Ultrasonisk rengjøring 

Senk ned enhetene i et ultrasonisk bad (< 40 °C) med et mildt alkalisk rengjøringsmiddel og 
en frekvens på ca. 35 kHz. Sonikeringstid må tilsvare rengjøringsmiddelprodusentens 
spesifikasjoner. 
Et rengjøringsmiddel egnet for ultrasonisk rengjøres må brukes. Instruksjonene til 
produsenten av rengjøringsmiddelet må følges. 
Enheter må plasseres på en slik måte at alle overflater dekkes.  
Enhetene må ikke berøre hverandre. 
Skyll enhetene grundig (minst 1 min.) tre ganger under kaldt vann (drikkevannkvalitet, 
< 40 °C). 

Prosedyre etter ultralydbehandling: 
Skyll igjen med en vanntrykkspistol (> 30 sek.) med kaldt tappevann (> 40 °C): 

sprekker 
hull  
kanter 

Behandle lumen med en børste hvis diameter og lengde er litt større enn diameteren og 
lengden på lumenene. Børst gjennom lumenene minst tre ganger med børsten. 
Hvis rengjøring med en børste ikke er anvendbart grunnet de små lumendiametrene, må 
lumenene skylles tre ganger med en 50 ml engangssprøyte. Bruk tappevann 
(drikkevannkvalitet, < 40 °C). 

Bevegelige deler på enheten må flyttes frem og tilbake minst ti ganger mens vanntrykkspistolen 
brukes. 

170 Klargjøring for 
dekontaminering 

Produktet skal videresendes til videre behandlingstrinn i åpnet tilstand, om nødvendig ved hjelp 
av et apparat. 
Hvis til stede, må håndtaksfjæren kobles løs. 
Skylleskygger må unngås. Enhetene må klargjøres i egnede silkurver eller skyllebrett (velg 
størrelse som passer med enhetene). Enhetene bør plasseres med en minimal avstand til andre 
enheter i rengjøringskurven. Overlapping må unngås for å utelukke skade på enhetene under 
rengjøringsprosessen. Antallet og typen last i produktbrettene valgt for rengjøring må 
gjennomføres på en slik måte at ingen svekkelse av rengjøringsresultatet er å forvente. 
For produkter med lumen: 
Enheten skal plasseres slik at vannet kan strømme inn og ut av lumenene. 

180 Automatisk 
rengjøringsprosess 

(vaskemaskin, WD i henhold til EN ISO 15883): 
Hvis en skylleforbindelse er tilgjengelig, må enheten kobles til det angitte beslaget. 
 
For produkter med chuck: 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
For produkter uten chuck: 

Forskyll i 5 minutter med kaldt tappevann (drikkevannkvalitet) < 40 °C. 
Vanndrenering 
10 minutters rengjøring med avionisert vann av 55 °C med mildt alkalisk rengjøringsmiddel  
Vanndrenering 
1 minutts skylling med avionisert vann 
Vanndrenering 
1 minutts skylling med avionisert vann 
Vanndrenering 

De spesielle instruksjonene til produsenten av rengjøringsmaskinen og rengjøringsmidlene må 
følges. Bruk et rengjøringsmiddel som er egnet for en vaske-desinfektor. 
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190 Automatisert 
desinfeksjon 

Automatisk varmedesinfeksjon i vasker-desinfektorer, med hensyn til de nasjonale kravene for 
A0 verdi; f.eks. verdi A0 - 3000: 
For produkter med chuck: 

 
 

 
For produkter uten chuck: 

5 minutters desinfeksjon med avionisert vann 90 °C 
Vanndrenering 

200 Automatisert tørking 

Automatisk tørking i henhold til den automatiske tørkeprosessen til vasker-desinfektoren i minst 
30 minutter (ved 60 °C i skyllerommet).  
Om nødvendig kan påfølgende manuell tørking med en lofri klut oppdages på enheten ved 
våthet. 

210 Inspeksjoner 

Enhetene må være makroskopisk rene etter hver rengjøring, dvs. fri for synlig skitt.  
En flekkete enhet (korrosjon, misfarging) må sorteres ut umiddelbart og utsettes for 
spesialbehandling. 
En kontaminert enhet må reprosesseres. 
Ved feil eller skade må enheten sorteres ut umiddelbart. 

Følgende komponenter må kontrolleres spesielt nøye: 
Hakk 
Blader 
Punkter 
Ledd 
Håndtaksfjær 

Hvis UDI-bæreren er ulæselig, må produktene kastes. 

220 Pleie av enhetene 

La enheten kjøle seg ned til romtemperatur. Hvis enheten har blitt demontert, må den monteres 
igjen før vedlikehold. 
Vedlikehold betyr påføring av instrumentolje. Produkter med et ledd eller ende (sakser, klemmer, 
osv.) eller med metalliske skyveoverflater (båndsakser, hull, osv.) må behandlesmed 
dampsteriliserbare pleieprodukter basert på parafinolje / hvit olje. Oljen må være egnet for bruk 
med biomedisinske produkter og være fysiologisk trygge. Pleieproduktene forhindrer metall på 
metall-friksjon og holder produktene i god stand. Lasermarkerte produkter kan falme når de 
behandles med enkle rengjøringsmidler med fosfor- og hydrofluorsyrer. Som et resultat kan 
kodingsfunksjonen svekkes eller forsvinne. Generelt må kirurgiske produkter utsettes for 
permanent pleie før funksjonell testing. Pleieprodukter må virke på en slik måte at selv med deres 
permanente bruk, utelukkes klebring av leddelene grunnet en additiv effekt. 

230 Emballasje 

Hvis det ikke er gjort ennå, må det demonterte enheten monteres igjen. 
Enheten er plassert i en egnet, standardsamsvarende emballasje for den respektive enheten 
eller i steriliseringsbrett for sterilisering i samsvar med DIN EN ISO 11607 eller DIN EN 868 og 
forseglet. 
Emballasjen må oppfylle følgende krav:  

Egnet for dampsterilisering (temperaturmotstand opptil minst 138 °C (280 °F) tilstrekkelig 
dampgjennomtrengelighet). 
Tilstrekkelig beskyttelse av enheter eller steriliseringsemballasje mot mekanisk skade. 
Regelmessig vedlikehold i henhold til produsentens spesifikasjoner (steriliseringsbeholdere). 
En maksimal vekt på 10 kg per pakke/innhold i steriliseringsbeholderen må ikke overskrides. 

240 Sterilisering 

Sterilisering av enhetene med den fraksjonerte forvakuum-metoden (i henhold til DIN EN ISO 
17665-1) med hensyn til de respektive nasjonale kravene. Enhetene må steriliseres i egnet 
steriliseringsemballasje.  
Sterilisering må utføres med en fraksjonert forvakuumprosess med tre forvakuumsykluser og 
tørking i et vakuum i minst 20 minutter. Følgende parametre må tas hensyn til: 

Autoklavprodusentens instruksjoner for bruk og de anbefalte retningslinjene for maksimal last 
på steriliseringsmaterialet må følges. Autoklaven må installeres, vedlikeholdes, valideres og 
kalibreres i henhold til forskrifter. 

 Temperatur Tid 

Europa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   

250  Tilleggsinformasjon 
Ombehandleren er ansvarlig for å sikre at reprosesseringen utført med utstyret, materialer og 
personell brukt i reprosesseringsfasiliteten arkiverer de ønskede resultatene. Dette krever 
vanligvis validering og rutinemessig overvåking av prosessen og utstyret som brukes. 
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260 

Servic
e, 

repara
sjon 
og 

returtr
anspo

rt 

Service og 
reparasjon 

Ikke utfør noen reparasjoner eller modifikasjoner på enhetene selv. Dette er eneansvaret til 
produsentens autoriserte personell. Kontakt oss hvis du har noen klager, krav eller informasjon 
om enhetene våre. 

Returtransport 
Defekte eller avvikende enheter må ha gått gjennom hele reprosesseringsprosessen før de 
returneres for reparasjon/service. 

270 Oppbevaring og transport 

Beskytt mot mekanisk skade 
Oppbevar tørt og støvfritt 
Oppbevar og transporter i sikre beholdere/emballasje 
Håndter med stor forsiktighet, ikke kast eller mist 

Passende godkjent steriliseringsemballasje (f.eks. i henhold til DIN EN 868, ISO 11607) må brukes 
for sterilisering, påfølgende transport og oppbevaring. 

280 Inspeksjonsinstruksjon 

Før hver bruk av enheten må den kontrolleres for brudd, sprekker, deformeringer, skade og 
funksjonalitet. Slitte, korroderte, deformerte, porøse eller på annen måte skadde enheter må 
sorteres ut.  
Følgende komponenter må kontrolleres spesielt nøye: 

Hakk 
Blader 
Punkter 
Ledd 
Håndtaksfjær 

Den rustfrie stålen som brukes for tilvirkning av enhetene danner spesifikke passive lag som 
beskyttelseslag grunnet legeringen deres. Denne stålen viser bare begrenset motstand mot 
angrep fra klorioner og aggressive midler og væsker! I tillegg til innsatsen fra produsenten i valg 
av riktige materialer og i deres grundige behandling, må enheter utsettes for profesjonell og 
kontinuerlig pleie og korrekt klargjøring av brukeren. 

290 Materialmotstand 

Når du velger rengjøringsmidler og desinfeksjonsmidler, må du sørge for at de ikke inneholder 
følgende ingredienser: 

Organiske, mineralske og oksiderende syrer (minimum tillatt pH-verdi 5,5) 
Alkaliske stoffer/sterke alkaliske stoffer (nøytral/enzymatisk (maks. tillatt pH-verdi 8,5, 
obligatorisk for enheter laget av andre materialer som er sensitive for alkaliske stoffer) eller 
alkaliske rengjøringsmidler (maks. tillatt pH-verdi 11, obligatorisk for enheter tiltenkt for 
bruk i prionkritiske områder, f.eks. i samsvar med vedlegg 7 av KRINKO RKI BfArM-
anbefalingen for reprosessering)) 
Organiske løsemidler (f.eks. alkohol, etere, ketoner, bensiner) 
Oksiderende midler (f.eks. hydrogenperoksider) 
Halogener (klor, jod, bromin) 
Aromatiske/halogenerte hydrokarboner 
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 A  

Önemli notlar 

  

 
rin 

 

 
 

Bölüm   

10 
Amaçlanan  

 
 

 

20 

i 
tedbirl

er  
ve  

ar 

 
Dikkat! olabilir. 

 

muamele  

 
Yük  

 
  

 
 z. 

 
TSE/CJD 

kontaminasyonu  

 
Depolama  
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Temizlik maddeleri Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Dezenfektan Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

Ultrasonik banyo Elma Elmasonic S 300H 

 Karl Storz 27660P 

 Lautenschläger ZentraCert 

 Miele PG 8535 

Steril paketleme ISO 11607-1 ve DIN EN 868-
ambalaj * 

 
 

30 Sorumluluk ve garanti 

sorumlu tutulamaz. 

40   

50  
Steril olma:  

Teslimat durumu  

60  

 
 

 
 

 ( )

Ulusal yönetmeliklere ve imha yönergelerine 
 

70   

75 Su kalitesi  

80    

90   

yonu ile temizlenmemeli 

edilmelidir. 

1 saat kuruma süresi). 
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100   bir kapta, dezenfektan solüsyonu 

olmaz. 

110  

 

 

 
 

 
 

 
Cihaz üzerindeki hareketli parçalar en az on kez ileri geri hareket ettirilmelidir. 

 
 

çatlak 
delik  
zorlama 

 
 
Lümenli ürünler için: 

Ek musluk suyuyla (içme suyu 
kalitesinde, < 40°C) doldurun.  

 

 40° C). 
 
Mandrenli ürünler için 
 

 
 

120 

a) El 
ile  

Temizl
eme/
Dezen
fekte 
etme/
Kurut

ma 

Not:  

Ultrasonik temizleme 

 

 
 

 

dakika). 
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130 Elde temizleme 

Cihaz üzerindeki hareketli parçalar en az on kez ileri geri hareket ettirilmelidir. 
Ü  
 
Lümenli ürünler için: 

 

< 40° C). 
 

 
 

 

 
 

 
 

çatlak 
delik  
zorlama 

 

140 Elde dezenfekte etme 

  

 

 
 

Cihaz üzerindeki hareketli parçalar en az on kez ileri geri hareket ettirilmelidir. 
 

hareket ettirilmelidir. 

 

150 Elde kurulama 
 

 

160 

b) 
Meka

nik 
Temizl
eme/
Dezen
fekte 
etme/
Kurut

ma 

Not:  

Ultrasonik temizleme 

 

 
 

 

dakika). 
Ultrason temizlikten sonraki prosedür: 

 
çatlak 
delik  
zorlama 

 

< 40° C). 

hareket ettirilmelidir. 
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170 Dekontaminasyon için 
 

 
 

 
Lümenli ürünler için: 

 

180 Otomatik temizleme 
 

 
 

 
Mandrenli ürünler için: 

 
 

 
 

 
 

 
• Demineralize su ile 2 dakika durulama 

 
 
Mandrensiz ürünler için: 

 
 

55°C'lik deiyonize su ve hafif alkali deterjan ile 10 dakika temizleme  
 

Deiyonize su ile 1 dakika durulama 
 

Deiyonize su ile 1 dakika durulama 
 

-
 

190 Otomatik dezenfekte 

- 3000: 
Mandrenli ürünler için: 

 
 

 
Mandrensiz ürünler için: 

90°C deiyonize su ile 5 dakika dezenfeksiyon 
Suyu  

200 Otomatik kurutma 

- 30 
60°C'de) otomatik kurutma.  
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210  

 
 

 
Hata veya hasar durumunda cihaz sorunu derhal çözülmelidir. 

 
Çentikler 

 
Noktalar 
Eklemler 

 
 

220  

monte edilmelidir. 

-metal sürtünmesini 

içeren temel temizleyicilerle 

 

230 Paketleme 

 

 
 

 
 

 
 

240 Sterilizasyon 

17665-
edilmelidir.  
Sterilizasyon, üç ön- - 20 dakika 

 

 

  Zaman 

Avrupa 134° C (273° F)  

ABD 132° C (270° F)   

250   
mesini gerektirir. 

260 

, 

m ve 
iade 
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270 Depolama ve nakil 

 
 

 
 

 

280  

 
 

Çentikler 
 

Noktalar 
Mafsallar 

 

 

290 Malzeme direnci 

olun: 
 

amaçlanan cihazlar için zorunludur) -
BfArM tavsiyesinin Ek 7'sine göre)) 
Organik çözücüler (örn. alkoller, eterler, ketonlar, benzinler) 
Oksitleyici maddeler (örn. hidrojen peroksitler) 
Halojenler (klor, iyot, brom) 
Aromatik/halojenize hidrokarbonlar 
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Pokyny na spracovanie A  

 

  

  

 
 

 Názov Popis 

10 
 
 

 
operatívne 

 

20 

Preve
ntívne 
opatre

nia  
a  

výstra
hy 

 
Pozor!  

 

pomôcok 
 

 
  

 
  

 
Prevádzkové podmienky ynov na renovovanie. 

 
Kontaminácia TSE/CJD neexis

je ich likvidácia spálením. 

 
Skladovanie  
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 Názov Popis 

   
Validácia 

 
 

 Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

 Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

 Elma Elmasonic S 300H 

 Karl Storz 27660P 

Parný autokláv Lautenschläger ZentraCert 

 Miele PG 8535 

Sterilné balenie Obaly z papiera/fólie v súlade s normami ISO 11607-
1 a DIN EN 868-2 * 

výrobcov. 
 

30  manipuláciou s 

 

40   

50  
Sterilita:  

Dodacia podmienka  

60 Obmedzenie renovovania, 
likvidácia 

 
 
Opätovné spracovanie bolo vykonané 50-krát s reprezentatívnymi produktmi, aby sa potvrdilo, 

 
 

 ( )

smernice o likvidácii! 

70 Renovovanie Pozri nasledujúce body 

75 Kvalita vody 
 

80    

90   

H

likvidácio

pr. Korózia). 
Cez noc alebo víkend (< 1 hodín 

schnutia po kontaminácii). 
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 Názov Popis 

100  Preprava avretej nádobe z 

 

110 Predúprava 

 

 
Opláchnite pomôcku pod studenou vodou z vodovodu s kvalitou pitnej vody (< 40 °C), kým 

 
 

Ak sú prítomné, otvorte ventily. 
Ak sú  

 
 

 
 

 
 

praskliny, 
otvory,  
hrany 

 
 
Pre výrobky s lumenom: 

< 40 °C) pomocou 
 

 

 
 

 

 
 

120 

a) N
á
v
o
d 

e/dezi
nfekci

nie 

Poznámka:  

 

 

 
 

 

vody, < 40 °C). 
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 Názov Popis 

130  

 
 

 
Pre výrobky s lumenom: 

 

pitnej vody, < 40 °C). 
 

 
 

kontaminovanej kvapaliny. 

 
 

roztok úplne odstránil. 
 

praskliny, 
otvory,  
hrany 

studenou vodou z vodovodu (< 40 °C, kvalita pitnej vody). 

140 Manuálna dezinfekcia 

 
dezinfekciu zdravotníckych pomôcok. 

L
 

prostriedku. 
 

 
Oplachovanie pomôcok v deionizovanej vode > 15 sekúnd. 

 

 

150  
 

 

160 Poznámka:  
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 Názov Popis 

b) 
Mech
anické 

e/dezi
nfekci

nie 

 

prostriedkom a frekvenciou cca 35 kHz. 
 

 
 

 

vody, < 40 °C). 
 

 
praskliny, 
otvory, 
hrany 

 

pitnej vody, < 40 °C). 

 

170 Príprava na 
dekontamináciu 

pomocou zariadenia. 
 

 
Pre výrobky s lumenom: 

 

180 Automatický proces 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

prostriedkom 
 

 
 

 
Vopred preplachujte 5 minút studenou vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody) < 40 °C. 
Odtok vody 

prostriedkom  
Odtok vody 
Preplachujte 1 minútu deionizovanou vodou 
Odtok vody 
Preplachujte 1 minútu deionizovanou vodou 
Odtok vody 

prostriedkoch.  
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190 Automatizovaná 
dezinfekcia 

; napr. hodnota A0 - 3000: 
 

 
 

 
 

5 minútová dezinfekcia deionizovanou vodou s teplotou 90 °C 
Odtok vody 

200 Automatizované 
 

minimálne 30 minút (pri teplote 60 °C v oplachovacej miestnosti).  

 

210 Kontroly 

 

 
 

V p  
 

 
 

Hroty 
Spoje 

 rukoväte 
výrobky  

220  

 

 prípravkami na báze 

 

230 Obal 

 

 
 

 

 
 

 

240 Sterilizácia 

17665-
 

20 
nasledujúce parametre: 

 

 Teplota  

Európa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   
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 Názov Popis 

250   
. 

260 

Servis, 
oprav

y a 
spätná 
prepra

va 

 
Servis a opravy  

 
Spätná preprava procesom renovovania. 

270 Skladovanie a preprava 

 
Skladujte v suchu a podmienkach bez prachu 

 
 

 

280 Pokynu ku kontrole 

 
 

 
 

Hroty 
Spoje 

 rukoväte 

iónov, agresívnych médií a kvapalín! Popri snahe výrobcu pri výbere správnych materiálov a ich 

 

290  

 
 

Zásady/silné zásady (neutrálne/enzymatické (max. prípustná hodnota pH 8,5, povinné pre 
pomôcky vyrobené z hliníka alebo iných materiálov citlivých na zásady) alebo alkalické 

KRINKO RKI BfArM na renovovanie)) 
 

 
Halogény (chlór, jód, bróm) 
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Navodila za obdelavo A  

Pomembne opombe 

  

 pacienta, uporabnikov ali tretjih oseb. 

 
 Annex I. 

Oddelek Naslov Opis 

10 
Namen  

uporabe in  
 

zbiro 

 

20 

Previd
nostni 
ukrepi  

in  
opozo

rila 

 
Pozor!  

 
Obdelava popolnoma 

 odstraniti. 

 
Obremenitev  

 
Funkcionalna okvara  

 
Pogoji delovanja Zaradi tega se sklicujemo na ustrezne razdelke v teh navodilih za ponovno obdelavo. 

 
Kontaminacija s TSE/CJD   ni nevarnosti preostale 
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Oddelek Naslov Opis 

   
Potrjevanje 

Naprave, ki se uporabljajo za ponovno obdelavo, mora potrditi uporabnik.  
 

 Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

Dezinfekcijsko sredstvo Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

 Elma Elmasonic S 300H 

 Karl Storz 27660P 

Parni avtoklav Lautenschläger ZentraCert 

 Miele PG 8535 

 -1 in 
DIN EN 868-2 * 

 
*Sisteme pakiranja, ki odstopajo od tega, mora potrditi uporabnik. 

30 Odgovornost in garancija e in 

 

40   

50  
Sterilnost: 

Stanje dostave sterilizirati v skladu z naslednjimi navodili pred prvo in vsako nadaljnjo uporabo. 

60 Omejitev predelave, 
odstranjevanja 

 
 
Ponovna obdelava je bila izvedena 50-krat z reprezentativnimi izdelki, da se potrdi, da se izdelki 

na biokompatibilnost izdelkov. 
 

 (zapis UDI). Zato je treba izvesti ustrezna navodila 

dobe odstranite pravilno ali v sistem za recikliranje. 
za odstranjevanje! 

70 Obdelava  

75 Kakovost vode 
Instrumente je treba v posameznih korakih sprati z demineralizirano/deionizirano vodo (voda DI). 

uporabiti. 

80  Opozorilna obvestila  

90  Mesto uporabe 

Vsako 

odlaganju, saj lahko dolgotrajna izpostavljenost 
do (npr. korozijo). 

1 
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100  Prevoz a uporabe do predelave, ne da 
 

110 Predobdelava 

 

 

vse vidne umazanije. 
 

so prisotni, odprite ventile. 
 

 
 

 
  

razpoke 
luknje  
robove 

je treba intenzivno izpirati > 60 sek. s hladno vodo (kakovost pitne vode, < 40 °C). 
 
Za izdelke z lumnom: 

Poleg tega z brizgo za enkratno uporabo (50 ml) napolnite lumen z vodo (kakovost pitne 
vode < 40 °C).  

 
majhnega premera lumna ni izvedljivo, je treba lumne trikrat sprati s 50 ml brizgo za 
enkratno uporabo. Uporabljajte vodo iz pipe (kakovost pitne vode, < 40 °C). 

 
Za izdelke z vpenjalno glavo: 

 
 

120 

a) 
 

e / 
dezinf
ekcija 

/ 

e 

Opomba:  

 

detergenta. 

proizvajalca detergenta. 
 

 

< 40 °C). 
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130  

 
 

 
Za izdelke z lumnom: 

 

sprati s 50 ml brizgo za enkratno uporabo. Uporabljajte vodo iz pipe (kakovost pitne vode, 
< 40 °C). 

 

proizvajalca. 
 

kontaminirane  

 
 

 
 

razpoke 
luknje  
robove 

z uporabo hladne vode iz pipe (< 40 °C, kakovost pitne vode). 

140  

 
 

uporabo. 

 
 

 
Izpiranje naprav v deionizirani vodi > 15 sek. 

premakniti naprej in nazaj. 
Lumene je treba vsaj trikrat dodatno sprati z deionizirano vodo z brizgo za enkratno uporabo 
(50 ml). 

150  
 

 

160 Opomba:  
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b) 
Meha
nsko 

e / 
dezinf
ekcija 

/ 

e 

 

pribl. 
detergenta. 

proizvajalca detergenta. 
 

 

< 40 °C). 
 

 
razpoke 
luknje  
robove 

 

sprati s 50 ml brizgo za enkratno uporabo. Uporabljajte vodo iz pipe (kakovost pitne vode, 
< 40 °C). 

vsaj desetkrat. 

170 Priprava na 
dekontaminacijo 

predelave. 
 

 
Za izdelke z lumnom: 

 

180 Samodejni postopek 
 

(pralni stroj, WD po EN ISO 15883): 
 

 
Za izdelke z vrtalno glavo: 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
Za izdelke brez vrtalne glave: 

Predhodno 5 minut spirajte s hladno vodo iz pipe (kakovost pitne vode) < 40 °C. 
Odvodnjavanje vode 

 
Odvodnjavanje vode 
1 minuto sperite z deionizirano vodo 
Odvodnjavanje vode 
1 minuto sperite z deionizirano vodo 
Odvodnjavanje vode 

-dezinfekcijsko sredstvo. 
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190 Avtomatizirana 
dezinfekcija 

Samodejna toplotna dezinfekcija v pralno-
zahtev za vrednost A0; npr. vrednost A0 - 3000: 
Za izdelke z vrtalno glavo: 

 
 

 
Za izdelke brez vrtalne glave: 

5 minutna dezinfekcija z deionizirano vodo 90 °C 
Odvodnjavanje vode 

200  

-dezinfekcijskega stroja najmanj 30 
minut (pri 60°C v prostoru za izpiranje).  

mokroto. 

210  

 

posebni obdelavi. 
 

 
Posebno pozornost je treba preveriti naslednje komponente: 

Zareze 
Rezila 

 
Sklepi 
Vzmeti  

 

220  

 

negovalnimi sredstvi na osnovi parafinskega / belo olja, ki jih j

elovati 

 

230  

 

 
 

Primerna za parno sterilizacijo (temperaturna odpornost do vsaj 138°C (280°F), zadostna 
paroprepustnost). 

 
 

  

240 Sterilizacija 

Sterilizacija naprav z uporabo frakcionirane predvakuumske metode (po DIN EN ISO 17665-1) ob 

 
Sterilizacijo je treba izvesti s frakcioniranim predvakuumskim postopkom s tremi 

20 
parametre: 

validiran in kalibriran v skladu s predpisi. 

 Temperatura  

Evropa 134° C (273° F)  

ZDA 132° C (270° F)   
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250  Dodatne informacije 
Predelovalec je odgovoren za zagotovitev, da ponovna obdelava, ki se izvaja z opremo, materiali 

validacijo in rutinsko spremljanje uporabljenega procesa in opreme. 

260 

Servis, 
popra
vilo in 
povrat

ni 
prevoz 

 
Servis in popravilo  

 
Povratni prevoz jih se vrne v popravilo/servis. 

270  

 
Shranjujte suho in brez prahu 

 
 

 

280 Navodilo za pregled 

 
Posebno pozornost je treba preveriti naslednje komponente: 

Zareze 
Rezila 

 
Sklepi 
Vzmeti  

Nerjavna jekla, ki se uporabljajo za izdelavo naprav, zaradi svoje zlitine tvorijo posebne pasivne 

i izbiri pravih materialov in pri njihovi 
skrbni obdelavi je treba naprave strokovno in neprekinjeno skrbeti ter pravilno pripraviti na strani 
uporabnika. 

290 Materialna odpornost 

 
 

 
Organska topila (npr. alkoholi, etri, ketoni, bencin) 

 
Halogeni (klor, jod, brom) 

/halogenirani ogljikovodiki 
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Pokyny pro zpracování A  

 

 technický personál. 

  

 
Annex I. 

 Název Popis 

10 
 

 
 

 nebo operativní 

 

20 

Preve
ntivní 

ní  
a  

varov
ání 

 
Pozor!  

 
Úprava zcela nových 

  

 
  

 
  

 
Provozní podmínky  

 
kontaminace TSE/CJD 

m, jak 

 

 
Skladování  
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Validace 

 
 

 Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

 Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

 Elma Elmasonic S 300H 

Tlaková pistole na vodu Karl Storz 27660P 

Parní autokláv Lautenschläger ZentraCert 

 Miele PG 8535 

Sterilní balení Obaly z papíru/fólie podle ISO 11607-1 a DIN EN 
868-2 * 

 
 

30  

 

40 Oznamovací povinnost  

50  
Sterilita: 

Dodací podmínky  

60 Omezení obnovy, likvidace 

 
 

 
 

 ( ). Proto musí být implementovány 

 

70 Zpracování Viz následující body 

75 Kvalita vody 
 

80   být co nejvíce rozebrán. 

90   

 

 
1 hodin 

doby schnutí po kontaminaci). 



WILDmedical GmbH 
Ehrenbergstraße 18 

78532 Tuttlingen 

Germany 

Tel.: +49 7461 96630-80 

Fax: +49 7461 96630-20 

www.wildmedical.de 

info@wildmedical.de 

 

 
 

Processing_Instruction_A_v006 19.02.2026 Rev. 006 160/177 
 

0297 

 Název Popis 

100   

 

110  

 

 

 
 

Pok  
Pokud  

 
 

 
Pomocí vodní tlakové pistole je nutné 

praskliny, 
otvory,  
hrany 

 
 
Pro výrobky s lumenem: 

 

 

 
 

 

 
 

120 

a) 
Manu

ální  

/dezin
fekce/

 

Poznámka:  

 

 

a frekvenci cca 35 kHz. 
 

 
 

 

vody < 40° C). 
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 Název Popis 

130  

 
Produ  
 
Pro výrobky s lumenem: 

 

pitné vody, < 40° C). 
 

 
 

kontaminované kapaliny. 

 
 

 
 

prasklin, 
 

hran 
pomocí studené vody z kohoutku (< 40° C, kvalita pitné vody). 

140  

teploty a doby kontaktu.
 

 

 
 

 
 

 
Lumeny 

 

150  povrchy suché.  
 

160 Poznámka:  
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 Název Popis 

b) 
Mech
anické 

/dezin
fekce/

 

 

a frekvenci cca 35 kHz. 
 

 
 

 

vody < 40° C). 
 

(< 40 °C): 
praskliny, 
otvory,  
o hrany 

 

pitné vody, < 40° C). 

 

170 dekontaminaci 

 
 

 
Pro výrobky s lumenem: 

 

180 Automatický proces 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

Odvod vody 

 
Odvod vody 
1 minutu oplachujte deionizovanou vodou 
Odvod vody 
1 minutu oplachujte deionizovanou vodou 
Odvod vody 
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 Název Popis 

190 Automatická 
dezinfekce 

hodnota A0 - 3000: 
 

 
 

 
 

5 minut dezinfikujte deionizovanou vodou s teplotou 90 °C 
Odvod vody 

200  
30 60 °C v oplachovací místnosti).  

vlhkost. 

210 Kontroly 

 

 
 

 
 

 
 

Hroty 
Klouby 

 rukojeti 
produkty musí být zlikvidovány. 

220  

 

zi parafinového / bílý oleje. 

 

230 Obal 

 

 
 

paropropustnost). 
 

 
 

240 Sterilizace 

-vakuové metody (podle DIN EN ISO 17665-1) 

 
- -

20 
parametry: 

 

 Teplota  

Evropa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   
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 Název Popis 

250   
 

260 

Servis, 
oprav

y a 

á 

va 

 
Servis a opravy  

 
 obnovy. 

270  

 
 

 
 

 

280 Návod k prohlídce 

 
 

 
 

Hroty 
Klouby 

 rukojeti 

ochranné vrstvy. Tyto oceli vykazují pouze omezenou odolnost proti napadení chloridovými 
 

 

290 Odolnost materiálu 

 
 

RKI BfArM)) 
 

 
Halogeny (chlór, jód, brom) 
Aromatické/halogenované uhlovodíky 
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Feldolgozási utasítások A  

Fontos megjegyzések 

  

 a felhasználók vagy harmadik felek súlyos sérüléséhez vezethet. 

 
165za z valamennyi cikkszámra érvényes. 

Szakasz Cím Leírás 

10 
 

használat és  
alkalmazási terület 

szakképzett személyzet használhatja. A készülékeket nem a központi keringési vagy 
zközök 

 

20 

Óvinté
zkedé

sek 
és  

figyel
mezte

 
jelzés

ek 

 
Figyelem! 

Az orvostechnikai eszközöket kizárólag emberi használatra tervezték, és nem használhatók más 

 

 
A vadonatúj eszközök 

kezelése távolítani. 

 
Terhelés 

El kell kerülni az eszközök túlterhelését. A túlterhelés elhajláshoz vagy töréshez, ezáltal az 
eszközök funkciójának elvesztéséhez vezethet. 

 

károsodások 
Emiatt elengedhetetlen az újrafeldolgozási és sterilizálási utasítások betartása. 

 
 tkozó szakaszaira. 

 
 

Világszervezet (WHO) iránymutatásait, valamint a kórházi higiéniára vonatkozó nemzeti 
nnak, hogy a 

 

 
Tárolás 

Mindazonáltal javasoljuk, hogy az orvostechnikai eszközöket tiszta és száraz környezetben 
tárolja. 
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Validálás 

Az újrafeldolgozáshoz használt eszközöket a felhasználónak validálnia kell.  
 

Tisztítószerek Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v) 

 Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 

Ecsetek 
Interlock cleaning brush – double sided 
REF 09098 green 

 Elma Elmasonic S 300H 

Víznyomásos pisztoly Karl Storz 27660P 

 Lautenschläger ZentraCert 

 Miele PG 8535 

Steril csomagolás Papír/fólia csomagolás az ISO 11607-1 és a DIN EN 
868-  

-  
 

30  

 

40 Jelentési kötelezettség Az eszközökkel kapcsolatos minden súlyos eseményt jelenteni kell a gyártónak, valamint a 
felhasználó és/vagy a beteg székhelye szerinti tagállam illetékes hatóságának. 

50  
Sterilitás:  

Szállítási körülmény sterilizálnia. 

60 Az újrafeldolgozás, 
ártalmatlanítás korlátozása 

A gyakori újrafeldolgozás kis hatással van az eszközökre. A termék élettartamát a 
 

 

termékek újra feldolgozhatók, és hogy nem halmozódtak fel olyan vegyi anyagok vagy egyéb 
 

 

felismerhetetlen vagy hiányzó címkével ellátott eszközök (UDI hordozóját). Ezért az 

újrahasznosító rendszerben ártalmatlanítsa. 
irányelveket be kell tartani! 

70 Feldolgozás  

75  
-víz) kell öblíteni. A 

 

80    
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90  Felhasználási hely 

öblíteni vagy le kell törölni. 

ártalmatlanítás során az orvostechnikai eszközök tartósan ki vannak téve az oldatoknak, ami 
anyagkárosodáshoz (pl. korrózióhoz) vezethet. 

(< 1  

100  Szállítás 
orvostechnikai eszközök újrafeldolgozó egységébe szállítják. Az eszközt használat után azonnal 
szárazon ártalmatlanítani kell. Ez azt jelenti, hogy az eszközt zárt tartályban kell szállítani a 

helyeznék, hogy az eszközön ne történjen száradás. 

110  

 
Az eszközt 10 percig kell áztatni (az ivóvíz-

 

 
 

Ha van, nyissa ki a szelepeket. 
Ha vannak, távolítsa el a tömítéseket. 

 
-hátra mozgatni. 

 
Víznyomásos pisztollyal a 

repedéseket 
lyukakat  
éleket 

 
 
Lumenes termékekhez: 

 

 Ha a 

kell átöblíteni egy 50 ml-
°C). 

 
Fúrótokmányos termékek esetén: 

tisztítószerrel. 
 

120 

a) 
Kézikö

nyv  
Tisztít
ás/Fer

tés/Sz
árítás 

Megjegyzés:  

Ultrahangos tisztítás 

kHz-
 

Ultrahangos tisztításra alkalmas tisztítószert kell használni. Be kell tartani a mosószer 
gyártójának utasításait. 
Az eszközöket úgy kell elhelyezni, hogy minden felületük fedve legyen.  
Az eszközök nem érhetnek egymáshoz. 
Öblítse le az eszközöket alaposan (legalább 1 percig) háromszor hideg víz alatt 
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130 Kézi tisztítás 

-hátra mozgatni. 
A terméket nyitott állapotban kell továbbítani a további feldolgozási lépésekhez. 
 
Lumenes termékekhez: 

 

háromszor kell átöblíteni egy 50 ml-
 

 
Használjon enyhén lúgos tisztítószert, és készítse el a tisztítóoldatot a gyártó utasításai szerint. 

Merítse az eszközöket teljesen a tisztítóoldatba. 
Minden további tisztítási lépést a folyadékszint alatt végezzen el, hogy elkerülje a 
szennyezett folyadék kifröccsenését. 

tisztítószerre vonatkozó utasításoknak.  
Az eszközöket puha kefével legalább 1 percig teljesen kefélje át az oldatban. 
Vegye ki az eszközöket a tisztítóoldatból, és öblítse le vízzel legalább 1 percig, hogy a rajta 

 
 

repedéseket 
lyukakat  
éleket 

 

140  

vonatkozó különleges utasításait be kell tartani. Csak az orvostechnikai eszközök 
 

 
Az 
beborítson a szer.  
Az eszközök nem érhetnek egymáshoz. 

-hátra mozgatni. 
Az eszközök öblítése ionmentesített vízben > 15 mp. 

-hátra kell mozgatni, miközben ionmentes 
vízzel öblítik. 
A lumeneket emellett legalább háromszor át kell öblíteni ionmentes vízzel egy eldobható 

 

150 Kézi szárítás 
 

 

160 

b) 
Mech
anikus 
tisztít
ás/Fer

tés/Sz
árítás 

Megjegyzés:  

Ultrahangos tisztítás 

kHz-es frekvenciával. 
 

Ultrahangos tisztításra alkalmas tisztítószert kell használni. Be kell tartani a mosószer 
gyártójának utasításait. 
Az eszközöket úgy kell elhelyezni, hogy minden felületük fedve legyen.  
Az eszközök nem érhetnek egymáshoz. 
Öblítse le az eszközöket alaposan (legalább 1 percig) háromszor hideg víz alatt 

 
Az ultrahangos kezelés utáni eljárás: 
Öblítse le újra víznyomásos pisztollyal (> 30 mp) hideg vízzel (< 40 °C) a: 

repedéseket 
lyukakat  
éleket 

Legalább háromszor kefélje át a lumeneket a kefével. 

háromszor kell átöblíteni egy 50 ml-
, < 40 °C). 

-hátra kell mozgatni a víznyomásos pisztoly 
alkalmazása közben. 
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170 Felkészülés a 
 

A terméket nyitott állapotban kell továbbítani a további feldolgozási lépésekhez, szükség esetén 
egy eszköz segítségével. 
Ha van, a fogantyú rugóját ki kell akasztani. 

déseket el kell 
kerülni, hogy a tisztítási folyamat során ne sérüljenek az eszközök. A tisztításhoz kiválasztott 
terméktálcák terhelésének mennyiségét és típusát úgy kell beállítani, hogy a tisztítási eredmény 
ne romoljon. 
Lumenes termékekhez: 
A készüléket úgy kell elhelyezni, hogy a víz be és ki tudjon áramlani a lumenekbe. 

180 Automatikus tisztítási 
folyamat 

(mosógép, WD az EN ISO 15883 szabvány szerint): 
 

 
Fúrótokmányos termékek esetén: 

 
 

 
 

-os demineralizált vízzel és enyhén lúgos tisztítószerrel 
 

-  
 

 
 
Fúrótokmány nélküli termékek esetén: 

 
Vízleeresztés 
10 perces tisztítás 55 °C-os ionmentes vízzel és enyhén lúgos tisztítószerrel  
Vízleeresztés 
1 perces öblítés ionmentes vízzel 
Vízleeresztés 
1 perces öblítés ionmentes vízzel 
Vízleeresztés 

A tisztítógép és a tisztítószerek gyártójának speciális utasításait be kell tartani. Használjon mosó- 
 

190 Automatizált 
 

- 
vonatkozó nemzeti követelményeket; pl. érték A0 - 3000: 
Fúrótokmányos termékek esetén: 

-os demineralizált vízzel 
 

 
Fúrótokmány nélküli termékek esetén: 

-on 
Vízleeresztés 

200 Automatizált szárítás 

Automatikus szárítás a mosó- 
legalább 30 percig (60 °C-  
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210 Vizsgálatok 

Az eszközöknek minden tisztítás után makroszkóposan tisztának, azaz látható 
 

A 
kell alávetni. 
A szennyezett eszközt újra fel kell dolgozni. 
Hiba vagy sérülés esetén a készüléket azonnal ki kell szerelni. 

 
Bevágások 
Pengék 
Csúcsok 
Csatlakozások 
Karrugó 

Ha az UDI hordozója olvashatatlan, a termékeket el kell távolítani. 

220 Az eszközök karbantartása 

Hagyja az eszközt szoba-
újra össze kell szerelni. 

fehér olaj - ezelni. A Olajnak alkalmasnak kell 
lennie az orvosbiológiai termékekkel való felhasználásra, és fiziológiailag biztonságosnak kell 
lennie. Az ápolószerek megakadályozzák a fém-fém súrlódást, és jó állapotban tartják a 
termékeket. A lézerrel jelölt termékek elhalványulhatnak, ha foszforsavat és fluorvizet tartalmazó 

alávetni. Az ápolószereknek úgy kell hatniuk, hogy még állandó használatuk esetén is kizárják a 
csatlakozórészek adalékanyag-hatás miatti tapadását. 

230 Csomagolás 

Ha még nem történt meg, a szétszerelt készüléket újra össze kell szerelni. 

 
 

-állóság legalább 138 °C-
 

 
 

A sterilizáló tartály csomagonként/tartalmanként legfeljebb 10 kg-os súlyát nem szabad 
túllépni. 

240 Sterilizálás 

-módszerrel (DIN EN ISO 17665-1 szerint), 

csomagolásban kell sterilizálni.  
- -ciklussal és 

legalább 20 
venni: 

Be kell tartani az autokláv gyártójának használati utasítását és a sterilizálóanyag maximális 

telepíteni, karbantartani, hitelesíteni és kalibrálni. 

   

Európa 134° C (273° F)  

USA 132° C (270° F)   

250  További információk anyagokkal és személyzettel végzett újrafeldolgozás elérje a kívánt eredményeket. Ez általában 
megköveteli a folyamat és az alkalmazott berendezések validálásá  

260 

Szervi
z, 

javítás 
és 

vissza
szállít

ás 

 
Szerviz és javítás 

Ne végezzen saját maga semmilyen javítást vagy módosítást a készülékeken. Erre kizárólag a 
gyártó által felhatalmazott személyeknek van felhatalmazásuk. Kérjük, lépjen kapcsolatba velünk, 
ha bármilyen panasza, igénye vagy információja van az eszközeinkkel kapcsolatban. 

 
Visszaszállítás  
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270 Tárolás és szállítás 

Védje a mechanikai sérülések ellen 
Tárolja száraz, pormentes helyen 
Biztonságos tárolókban/csomagolásban tárolja és szállítsa 
Kezelje óvatosan, ne dobja vagy ejtse el 

csomagolást kell használni (pl. a DIN EN 868, ISO 11607 szerint). 

280 Vizsgálati utasítások 

vagy más módon sérült eszközöket ki kell válogatni.  
 

Bevágások 
Pengék 
Csúcsok 
Csatlakozók 
Karrugó 

és az agresszív közegek és folyadékok támadásának! A gyártó által a m

kell alávetni. 

290 Anyagellenállás 

A tisztító- 
 

Szerves, ásványi és oxidáló savak (a legkisebb megengedett pH-érték 5,5) 
-

alumíniumból vagy más lúgérzékeny anyagokból készült eszközök esetében) vagy lúgos 
tisztítószerek (a legnagyobb megengedett pH- ken 
való használatra szánt eszközök esetében, pl. a KRINKO RKI BfArM újrafeldolgozásra 
vonatkozó ajánlásának 7. függeléke szerint)) 
Szerves oldószerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek) 
Oxidálószerek (pl. hidrogén-peroxidok) 
Halogének (klór, jód, bróm) 
Aromás/halogénezett szénhidrogének 
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Annex I

MW01.204.00 

MW01.204.01 

MW01.204.02 

MW01.204.15 

MW01.204.20 

MW03.045.11 

MW03.070.15 

MW03.085.20 

MW03.095.25 

MW03.100.20 

MW03.100.27 

MW03.110.25 

MW03.127.10 

MW03.127.15 

MW03.127.20 

MW03.127.24 

MW03.127.27 

MW03.127.32 

MW03.127.35 

MW03.127.40 

MW03.127.47 

MW03.127.60 

MW03.130.45 

MW03.145.32 

MW03.180.32 

MW08.200.04 

MW08.210.41 

MW08.216.04 

MW08.220.03 

MW08.235.31 

MW08.240.07 

MW08.241.14 

MW08.243.08 

MW08.243.09 

MW08.502.01 

MW08.502.02 

MW08.502.03 

MW08.502.04 

MW08.502.05 

MW08.502.06 

MW08.502.07 

MW08.502.08 

MW08.502.09 

MW08.502.10 

MW08.510.01 

MW08.510.02 

MW08.520.05 

MW08.522.05 

MW08.524.09 

MW08.530.13 

MW08.530.16 

MW08.530.19 

MW08.530.22 

MW08.530.28 

MW08.532.12 

MW08.535.17 

MW08.535.20 

MW08.564.19 

MW08.580.16 

MW08.580.20 

MW08.580.24 

MW08.582.19 

MW16.200.10 

MW16.200.11 

MW16.200.13 

MW16.200.14 

MW16.200.14SC 
MW16.200.14SC

/TC 
MW16.200.15 

MW16.200.16 

MW16.200.18 

MW16.200.20 

MW16.202.14 

MW16.202.16 

MW16.202.18 

MW16.210.10 

MW16.210.11 

MW16.210.13 

MW16.210.14 

MW16.210.14L 

MW16.210.14SC 
MW16.210.14SC

/TC 
MW16.210.15 

MW16.210.16 

MW16.210.18 

MW16.210.20 

MW16.212.14 

MW16.212.16 

MW16.212.18 

MW16.220.10 

MW16.220.11 

MW16.220.13 

MW16.220.14 

MW16.220.14SC 
MW16.220.14SC

/TC 
MW16.220.15 

MW16.220.16 

MW16.220.18 

MW16.220.20 

MW16.222.14 

MW16.222.16 

MW16.222.18 

MW16.230.10 

MW16.230.11 

MW16.230.13 

MW16.230.14 

MW16.230.15 

MW16.230.16 

MW16.230.18 

MW16.230.20 

MW16.232.14 

MW16.232.16 

MW16.232.18 

MW16.240.10 

MW16.240.11 

MW16.240.13 

MW16.240.14 

MW16.240.14L 

MW16.240.14SC 
MW16.240.14SC

/TC 
MW16.240.15 

MW16.240.15SC 

MW16.240.16 

MW16.240.18 

MW16.240.20 

MW16.242.14 

MW16.242.16 

MW16.242.18 

MW16.250.10 

MW16.250.11 

MW16.250.13 

MW16.250.14 

MW16.250.14SC 
MW16.250.14SC

/TC 
MW16.250.15 

MW16.250.15SC 

MW16.250.16 

MW16.250.18 

MW16.250.20 

MW16.252.14 

MW16.252.16 

MW16.252.18 

MW16.260.14 

MW16.270.14 

MW16.271.14 

MW16.272.14 

MW16.273.14 

MW16.274.14 

MW16.275.14 

MW16.276.14 

MW16.277.14 

MW16.278.14 

MW16.279.14 

MW16.280.14 

MW16.280.14L 

MW16.280.14SC 
MW16.280.14SC

/TC 
MW16.280.15 

MW16.280.17 

MW16.280.17L 

MW16.280.17SC 
MW16.280.17SC

/TC 
MW16.280.19 

MW16.280.23 

MW16.280.23SC 
MW16.280.23SC

/TC 
MW16.280.28 

MW16.281.14 

MW16.281.15 

MW16.281.17 

MW16.281.19 

MW16.281.23 

MW16.282.14 

MW16.282.14L 

MW16.282.14SC 
MW16.282.14SC

/TC 
MW16.282.15 

MW16.282.17 

MW16.282.17L 

MW16.282.17SC 
MW16.282.17SC

/TC 
MW16.282.19 

MW16.282.23 

MW16.282.23SC 
MW16.282.23SC

/TC 
MW16.282.28 

MW16.283.14 

MW16.283.15 

MW16.283.17 

MW16.283.19 

MW16.283.23 

MW16.285.15 

MW16.285.15SC 

MW16.285.17 

MW16.285.17SC 
MW16.285.17SC

/TC 
MW16.286.15 

MW16.286.17 

MW16.287.15 

MW16.287.15SC 

MW16.287.17 

MW16.287.17SC 
MW16.287.17SC

/TC 
MW16.288.15 

MW16.288.17 

MW16.290.17 

MW16.292.17 

MW16.293.16 

MW16.293.19 

MW16.293.21 

MW16.294.16 

MW16.294.19 

MW16.294.21 

MW16.300.16 

MW16.300.16SC 
MW16.300.16SC

/TC 
MW16.300.21 

MW16.301.16 

MW16.303.21 

MW16.304.16 

MW16.305.16 

MW16.306.16 

MW16.306.16SC 
MW16.306.16SC

/TC 
MW16.306.21 

MW16.308.16 

MW16.309.21 

MW16.310.10 

MW16.311.10 

MW16.314.10 

MW16.315.10 

MW16.316.12 

MW16.316.12SC 

MW16.317.12 

MW16.317.12SC 

MW16.320.15 

MW16.320.15L 

MW16.320.15SC 

MW16.320.18 

MW16.320.18L 

MW16.320.18SC 

MW16.320.20 

MW16.320.20SC 

MW16.320.23 

MW16.320.23L 

MW16.320.23SC 

MW16.320.25 

MW16.320.28 

MW16.320.30 

MW16.321.11 

MW16.321.15 

MW16.321.18 

MW16.321.20 

MW16.321.23 

MW16.321.25 

MW16.321.28 

MW16.321.30 

MW16.322.15 

MW16.322.15L 

MW16.322.15SC 
MW16.322.15SC

/TC 
MW16.322.18 

MW16.322.18L 

MW16.322.18SC 
MW16.322.18SC

/TC 
MW16.322.20 

MW16.322.20SC 
MW16.322.20SC

/TC 
MW16.322.23 

MW16.322.23L 

MW16.322.23SC 
MW16.322.23SC

/TC 
MW16.322.25 

MW16.322.25SC
/TC 

MW16.322.28 
MW16.322.28SC

/TC 
MW16.322.30 

MW16.323.11 

MW16.323.15 

MW16.323.18 

MW16.323.20 

MW16.323.23 

MW16.323.25 

MW16.323.28 

MW16.323.30 

MW16.324.15 

MW16.324.15SC 
MW16.324.15SC

/TC 
MW16.324.18 

MW16.324.20 

MW16.324.23 

MW16.324.25 

MW16.324.28 

MW16.325.15 

MW16.325.18 

MW16.325.20 

MW16.325.23 
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MW16.325.25 

MW16.325.28 

MW16.326.15 

MW16.326.15SC 
MW16.326.15SC

/TC 
MW16.326.18 

MW16.326.18SC 
MW16.326.18SC

/TC 
MW16.326.20 

MW16.326.20SC 
MW16.326.20SC

/TC 
MW16.326.23 

MW16.326.23SC 
MW16.326.23SC

/TC 
MW16.326.25 

MW16.326.25SC
/TC 

MW16.326.28 

MW16.327.15 

MW16.327.18 

MW16.327.20 

MW16.327.23 

MW16.327.23SC 

MW16.327.25 

MW16.327.28 

MW16.330.18 

MW16.332.18 

MW16.332.30 

MW16.334.14 

MW16.335.14 

MW16.338.14 

MW16.339.14 

MW16.340.12 

MW16.340.15 

MW16.341.12 

MW16.341.15 

MW16.342.12 

MW16.342.15 

MW16.344.14 

MW16.344.14SC 

MW16.344.18 

MW16.345.14 

MW16.346.14 

MW16.346.14SC 

MW16.346.18 

MW16.347.14 

MW16.350.09 

MW16.350.11 

MW16.350.11L 

MW16.350.12 

MW16.350.12SC 
MW16.350.12SC

/TC 
MW16.351.11 

MW16.352.09 

MW16.352.11 

MW16.352.11L 

MW16.352.12 

MW16.352.12SC 
MW16.352.12SC

/TC 
MW16.353.11 

MW16.354.11 

MW16.355.11 

MW16.355.12 

MW16.357.11 

MW16.357.12 

MW16.363.10 

MW16.364.10 

MW16.367.10 

MW16.368.10 

MW16.370.11 

MW16.372.11 

MW16.376.11 

MW16.376.11SC 

MW16.378.11 

MW16.378.11SC 

MW16.379.12 

MW16.379.14 

MW16.386.13 

MW16.387.13 

MW16.390.18 

MW16.390.18SC 

MW16.395.15 

MW16.395.15SC 

MW16.400.16 

MW16.400.16SC 

MW16.401.16 

MW16.410.14 

MW16.410.18 

MW16.412.14 

MW16.412.18 

MW16.414.17 

MW16.415.17 

MW16.418.18 

MW16.419.19 

MW16.421.17 

MW16.424.15 

MW16.426.11 

MW16.428.21 

MW16.428.24 

MW16.430.25 

MW16.430.25SC 

MW16.430.40 

MW16.430.40SC 

MW16.430.60 

MW16.430.60SC 

MW16.432.25 

MW16.432.40 

MW16.432.60 

MW16.433.12 

MW16.433.25 

MW16.433.45 

MW16.433.60 

MW16.433.90 

MW16.435.12 

MW16.440.16 

MW16.440.23 

MW16.440.28 

MW16.442.16 

MW16.442.23 

MW16.442.28 

MW16.444.16 

MW16.444.23 

MW16.444.28 

MW16.450.15 

MW16.455.15 

MW16.457.15 

MW16.460.22 

MW16.461.23 

MW16.462.22 

MW16.462.25 

MW16.463.23 

MW16.463.26 

MW16.470.20 

MW16.470.20SC 

MW16.470.23 

MW16.470.23SC 

MW16.473.20 

MW16.473.20SC 

MW16.473.23 

MW16.473.23SC 

MW16.474.20 

MW16.474.23 

MW16.475.20 

MW16.476.23 

MW16.477.23 

MW16.479.24 

MW16.479.24SC 

MW16.480.14 

MW16.480.19 

MW16.480.22 

MW16.481.22 

MW16.490.17 

MW16.491.17 

MW16.500.27 

MW16.502.27 

MW16.506.16 

MW16.506.18 

MW16.508.16 

MW16.508.18 

MW16.509.18 

MW16.510.10 

MW16.512.14 

MW16.512.16 

MW16.514.16 

MW16.516.14 

MW16.516.14SC 

MW16.516.22 

MW16.516.22SC 

MW16.517.20 

MW16.518.11 

MW16.518.20 

MW16.519.11 

MW16.520.15 

MW16.520.18 

MW16.520.20 

MW16.520.23 

MW16.520.25 

MW16.520.28 

MW16.520.30 

MW16.521.15 

MW16.522.18 

MW16.522.20 

MW16.522.23 

MW16.522.25 

MW16.522.28 

MW16.522.30 

MW16.530.17 

MW16.542.13 

MW16.555.18 

MW16.560.24 

MW16.561.30 

MW16.562.30 

MW16.566.27 

MW16.567.27 

MW16.570.21 

MW16.573.21 

MW16.576.21 

MW16.577.16 

MW16.577.18 

MW16.585.09 

MW16.585.12 

MW16.590.13 

MW16.600.14 

MW16.602.14 

MW16.602.18 

MW16.610.15 

MW16.613.11 
MW16.615.14SC

/TC 
MW16.615.18SC

/TC 
MW16.615.23SC

/TC 
MW16.615.26SC

/TC 
MW16.617.11 

MW16.618.11 

MW16.620.13 

MW16.621.13 

MW16.625.13 

MW16.630.12 

MW16.630.12SC 

MW16.632.12 

MW16.632.12SC 

MW16.634.12 

MW16.635.12 

MW16.640.12 

MW16.641.12 

MW16.645.12 

MW16.650.10 

MW16.650.12 

MW16.655.10 

MW16.655.12 

MW16.667.16 

MW16.668.16 

MW16.790.12 

MW16.790.12SC 
MW16.790.12SC

/TC 
MW16.791.12 

MW16.795.12 

MW16.795.12SC 
MW16.795.12SC

/TC 
MW16.796.12 

MW16.812.09 

MW16.813.09 

MW16.815.13 

MW16.815.15 

MW16.820.15 

MW16.822.15 

MW16.840.11 

MW16.842.11 

MW16.875.18 

MW16.900.24 

MW28.200.02 

MW28.200.04 

MW28.200.06 

MW28.200.08 

MW28.200.10 

MW28.200.12 

MW28.200.14 

MW28.200.16 

MW28.205.04 

MW28.205.06 

MW28.205.08 

MW28.205.10 

MW28.205.12 

MW28.205.14 

MW28.205.16 

MW28.212.24 

MW28.213.22 

MW28.214.12 

MW28.215.04 

MW28.215.06 

MW28.215.08 

MW28.215.10 

MW28.215.12 

MW28.215.14 

MW28.215.16 

MW28.217.13 

MW28.218.28 

MW28.219.28 

MW28.227.05 

MW28.227.07 

MW28.227.09 

MW28.227.11 

MW28.231.06 

MW28.231.13 

MW28.231.19 

MW28.231.25 

MW28.231.32 

MW28.232.06 

MW28.232.13 

MW28.232.19 

MW28.232.25 

MW28.232.32 

MW28.233.06 

MW28.233.13 

MW28.233.19 

MW28.233.25 

MW28.233.32 

MW28.237.06 

MW28.237.13 

MW28.237.19 

MW28.237.25 

MW28.237.32 

MW28.238.06 

MW28.238.13 

MW28.238.19 

MW28.238.25 

MW28.238.32 

MW28.240.04 

MW28.240.06 

MW28.240.08 

MW28.240.10 

MW28.240.12 
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MW28.240.14 

MW28.242.05 

MW28.242.07 

MW28.242.10 

MW28.242.15 

MW28.242.20 

MW28.242.25 

MW28.242.30 

MW28.243.05 

MW28.243.07 

MW28.243.10 

MW28.243.15 

MW28.243.20 

MW28.243.25 

MW28.243.30 

MW28.245.04 

MW28.245.06 

MW28.245.08 

MW28.245.10 

MW28.245.12 

MW28.246.04 

MW28.246.06 

MW28.246.08 

MW28.246.10 

MW28.246.12 

MW28.250.04 

MW28.250.06 

MW28.250.08 

MW28.250.10 

MW28.250.12 

MW28.250.14 

MW28.252.06 

MW28.252.09 

MW28.252.13 

MW28.252.16 

MW28.252.19 

MW28.252.25 

MW28.252.32 

MW28.254.06 

MW28.254.09 

MW28.254.13 

MW28.254.16 

MW28.254.19 

MW28.254.25 

MW28.254.32 

MW28.256.06 

MW28.256.09 

MW28.256.13 

MW28.256.16 

MW28.256.19 

MW28.256.25 

MW28.256.32 

MW28.258.06 

MW28.258.09 

MW28.258.13 

MW28.258.16 

MW28.258.19 

MW28.258.25 

MW28.258.32 

MW28.260.06 

MW28.260.08 

MW28.260.10 

MW28.260.12 

MW28.260.15 

MW28.260.20 

MW28.260.25 

MW28.260.30 

MW28.270.06 

MW28.270.08 

MW28.270.10 

MW28.270.12 

MW28.270.15 

MW28.270.20 

MW28.270.25 

MW28.270.30 

MW28.272.01 

MW28.272.02 

MW28.272.03 

MW28.272.04 

MW28.275.06 

MW28.275.08 

MW28.275.10 

MW28.275.12 

MW28.275.15 

MW28.275.20 

MW28.275.25 

MW28.280.06 

MW28.280.08 

MW28.280.10 

MW28.280.12 

MW28.280.15 

MW28.280.20 

MW28.280.25 

MW28.282.03 

MW28.282.05 

MW28.282.06 

MW28.282.08 

MW28.282.09 

MW28.285.04 

MW28.285.06 

MW28.285.08 

MW28.285.10 

MW28.285.13 

MW28.285.15 

MW28.285.18 

MW28.285.20 

MW28.285.25 

MW28.285.30 

MW28.285.38 

MW28.285.44 

MW28.285.50 

MW28.287.04 

MW28.287.06 

MW28.287.08 

MW28.287.10 

MW28.287.13 

MW28.287.15 

MW28.287.18 

MW28.287.20 

MW28.287.25 

MW28.287.30 

MW28.287.38 

MW28.287.44 

MW28.287.50 

MW28.288.02 

MW28.288.03 

MW28.288.04 

MW28.288.06 

MW28.288.08 

MW28.288.10 

MW28.288.12 

MW28.288.15 

MW28.289.02 

MW28.289.03 

MW28.289.04 

MW28.289.06 

MW28.289.08 

MW28.289.10 

MW28.289.12 

MW28.289.15 

MW28.490.01 

MW28.491.17 

MW28.500.12 

MW28.510.14 

MW28.520.15 

MW28.525.14 

MW28.530.14 

MW28.540.17 

MW28.560.18 

MW28.561.18 

MW28.563.20 

MW28.564.20 

MW28.567.20 

MW28.570.18 

MW28.573.18 

MW28.576.18 

MW28.578.16 

MW28.579.16 

MW28.580.19 

MW28.585.19 

MW28.586.17 

MW28.587.17 

MW28.588.17 

MW28.590.15 

MW28.593.15 

MW28.597.15 

MW28.610.18 

MW28.611.18 

MW28.613.17 

MW28.615.17 

MW28.617.20 

MW28.620.18 

MW28.622.19 

MW28.625.20 

MW28.630.17 

MW28.632.20 

MW28.634.20 

MW28.636.20 

MW28.640.20 

MW28.650.18 

MW28.653.18 

MW28.655.18 

MW28.660.23 

MW28.665.23 

MW28.670.22 

MW28.670.27 

MW28.672.26 

MW28.673.26 

MW28.690.02 

MW28.690.03 

MW28.690.04 

MW28.695.03 

MW28.695.08 

MW28.720.24 

MW28.750.30 

MW28.755.30 

MW28.954.17 

MW28.955.17 

MW28.956.17 

MW28.957.19 

MW28.958.19 

MW28.960.25 

MW28.961.22 

MW28.962.22 

MW28.963.22 

MW28.964.22 

MW38.550.27 

MW38.560.23 

MW41.452.08 

MW41.453.08 

MW41.461.11 

MW41.463.11 

MW41.491.11 

MW41.492.11 

MW41.493.11 

MW41.497.12 

MW41.694.12 

MW41.694.25 

MW41.694.45 

MW41.694.60 

MW41.694.90 

MW41.695.12 

MW41.695.25 

MW41.695.45 

MW41.695.60 

MW41.695.90 

MW42.220.01 

MW42.220.02 

MW42.220.03 

MW42.220.04 

MW42.250.01 

MW42.250.02 

MW42.250.06 

MW42.260.11 

MW42.270.16 

MW42.280.21 

MW42.290.01 

MW42.290.02 

MW42.290.03 

MW42.290.04 

MW42.290.05 

MW42.290.06 

MW42.290.07 

MW42.295.19 

MW42.495.08 

MW42.600.15 

MW42.610.01 

MW42.615.01 

MW42.620.17 

MW44.380.20 

MW44.900.03 
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 DE / EN / ES / FR / IT / PT / NL / PL / RO / DK / SE / EE / FI / BG / GR / HR / LV / LT / NO / TR / SK / SI / CZ / HU 

 

Symbol für "Hersteller" / Symbol for "Manufacturer" / Símbolo para "Fabricante" / Symbole pour "Fabricant" / Simbolo 
per "

-

 

 

Symbol für "Herstellungsdatum" / Symbol for "Date of manufacture" / Símbolo de "Fecha de fabricación" / Symbole pour 
"Date de fabrication" / Simbolo per "Data di produzione" / Símbolo para «Data de fabricação» / Symbool voor 

 
-symboli /     

/   "  

 szimbóluma 

 

Symbol für "Artikelnummer" / Symbol for "Article number" / Símbolo de "Número de artículo" / Symbole pour "Numéro 

-symboli /       "  " / 

 

 

Symbol für "Chargencode" / Symbol for "batch code" / Símbolo de "Código de lote" / Symbole pour le "code du paquet" 

-symboli / 
      "  

 

 

Symbol für "Gebrauchsanweisung beachten" / Symbol for "Follow instructions for use" / Símbolo de "Siga las 

Símbolo para «Siga as inst

 -symboli /   
       "    " / Simbol 

 

 

Symbol für "CE Kennzeichnung der Konformität" mit Kennnummer der Benannten Stelle / Symbol for "CE Marking of 
Conformity" with identification number of the Notified Body / Símbolo del "Marcado CE de Conformidad" con el número 
de identificación del Organism
corps notifié / Simbolo per "Marcatura CE" con numero di identificazione dell'Ente certificatore / Símbolo para «CE Marca 
de Conformidade» com número de identificação do Corpo Notificado. / Symbool voor "CE-markering van 

 de identificare al 
Organismului Notificat / Symbol for "CE-overensstemmelsesmærkning" med identifikationsnummer for det bemyndigede 
organ / Symbol för "CE-märkning för överensstämmelse" med identifieringsnummer från det anmälda organet / Sümbol 

-vastav -
vaatimustenmukaisuusmerkintä" -

 

elbtosios 
-samsvarsmerking» med identifikasjonsnummeret til det meldte organet 

-
szimbóluma a bejelentett szervezet azonosítószámával. 

 

Symbol für "Menge" / Symbol for "quantity" / Símbolo de "Cantidad" / Symbole pour "quantité" / Simbolo per "Quantità" 

"Mængde" / Symbol för -

  

 

Symbol für "Unsteril" / Symbol for "Unsterile" / Símbolo de "no estéril" / Symbole pour "Non stérile" / Simbolo per "Non 

Symbol for "Usteri -

0297 
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 DE / EN / ES / FR / IT / PT / NL / PL / RO / DK / SE / EE / FI / BG / GR / HR / LV / LT / NO / TR / SK / SI / CZ / HU 

 

 

Symbol für "Achtung" / Symbol for "Attention" / Símbolo de "Atención" / Symbole pour "Attention" / Simbolo per 

for "OBS" / Symbol för "Uppmär -

 

 

Symbol für "Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner" / Symbol for 
"Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner" / Símbolo de "Federal 
law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner" / Symbole pour "La loi fédérale 

federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su ordine di un operatore sanitario autorizzato" / Símbolo para 
«A lei federal restringe este dispositivo à venda por ou por ordem de um profissional de saúde licenciado» / Symbool 
voor "Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegd 

må dette udstyr kun sælges af eller på bestilling af en autoriseret sundhedsperson" / Symbol för "Federal lag begränsar 

ynnin 
valtuutetun terveydenhuollon ammattihenkilön toimesta tai tilauksesta" -symboli /     

               "  
             

 

ordre fra lisensiert helsepersonell» / "Federal 

 za "Zvezna zakonodaja omejuje prodajo te 

vetségi törvény 

 

 

Symbol für "Medizinprodukt" / Symbol for "medical device" / Símbolo de "producto sanitario" / Symbole pour "appareil 
médical" / Simbolo per "Dispositivo medico" / Símbolo para «dispositivo médico» / Symbool voor "medische apparaten" 

-

 

 

Symbol für "Seriennummer" / Symbol for "Serial number" / Símbolo para "Número de serie" / Symbole pour "Numéro de 
série" / Simbolo per "Numero di serie" / Símbolo para «Número de série» / Symbool voor "Serienummer" / Symbol 

-symboli /      "  " / Simbol 

 

 

Symbol für "Eindeutige Produktkennzeichnung" / Symbol for "Unique device identifier" / Símbolo para "Identificador 
único del dispositivo" / Symbole pour "Identifiant unique du dispositif" / Simbolo per "Identificatore univoco del 
dispositivo" / Símbolo para «Identificador de dispositivo único» / Symbool voor "Unieke apparaatidentificatie" / Symbol 

enhedsidentifikation" / Symbol för "Unik enhetskod
-symboli /        "  

 

o 
 

 

Symbol für "Vor Sonnenlicht schützen" / Symbol for "Keep away from sunlight" / Símbolo para "Mantener alejado de la 
luz solar" / Symbole pour "Tenir à l'écart de la lumière du soleil" / Simbolo per "Tenere lontano dalla luce del sole" / 
Símbolo para «Mante

för "Håll dig borta från solljus" / -symboli / 
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 DE / EN / ES / FR / IT / PT / NL / PL / RO / DK / SE / EE / FI / BG / GR / HR / LV / LT / NO / TR / SK / SI / CZ / HU 

 

Symbol für "Trocken halten" / Symbol for "Keep dry" / Símbolo para "Manténgase seco" / Symbole pour "Garder au sec" 
/ Simbolo per "Mantenere l'asciutto" / Símbolo para «Manter seco» / Symbool voor "Droog houden" / Symbol 

-symboli /       "   

 

 

/ Simbolo di ""Distributore"" / Símbolo para «Distribuidor» / Symbool voor ""Distributeur"" / Symbol dla ""Dystrybutora"" 
/ Simbolul pentru ""Distribuitor"" / Symbol for ""distributør"" / Symbol för ""distributör"" / Sümbol ""Levitaja"" / Symboli 
""Jakelija"" /   "" "" /    ""
simbols / ""Platintojo"" simbolis / Symbol for ""distributør"" / ""Distribütör"" için sembol / Symbol pre ""Distribútor"" / 
Simbol za ""Distributer"" / Symbol pro ""Distributor"" / A ""forgalmazó"" szimbóluma" 

 

 / Símbolo de "entidad emisora" / Symbole pour "entité 
émettrice" / Simbolo per "entità di emissione" / Símbolo para "entidade emissora" / Symbool voor "uitgifte-entiteit" / 

 " udstedelsesenhed" / Symbol för 
"emissionsenhet" / 

jektas" / Symbol 

Symbol pro "subjekt emise" / A "kibocsátó egység" szimbóluma 

 



100-000_Allgemein
100-000_General

Article N°
Artikelnummer

Article N°
Artikelnummer

Article N°
Artikelnummer

Article N°
Artikelnummer

Article N°
Artikelnummer

Article N°
Artikelnummer

MW01.204.00 MW16.271.14 MW16.324.18 MW16.473.20 MW28.227.11 MW28.287.08
MW01.204.01 MW16.272.14 MW16.324.20 MW16.473.20SC MW28.231.06 MW28.287.10
MW01.204.02 MW16.273.14 MW16.324.23 MW16.473.23 MW28.231.13 MW28.287.13
MW01.204.15 MW16.274.14 MW16.324.25 MW16.473.23SC MW28.231.19 MW28.287.15
MW01.204.20 MW16.275.14 MW16.324.28 MW16.474.20 MW28.231.25 MW28.287.18
MW03.045.11 MW16.276.14 MW16.325.15 MW16.474.23 MW28.231.32 MW28.287.20
MW03.070.15 MW16.277.14 MW16.325.18 MW16.475.20 MW28.232.06 MW28.287.25
MW03.085.20 MW16.278.14 MW16.325.20 MW16.476.23 MW28.232.13 MW28.287.30
MW03.095.25 MW16.279.14 MW16.325.23 MW16.477.23 MW28.232.19 MW28.287.38
MW03.100.20 MW16.280.14 MW16.325.25 MW16.479.24 MW28.232.25 MW28.287.44
MW03.100.27 MW16.280.14L MW16.325.28 MW16.479.24SC MW28.232.32 MW28.287.50
MW03.110.25 MW16.280.14SC MW16.326.15 MW16.480.14 MW28.233.06 MW28.288.02
MW03.127.10 MW16.280.14SC/TC MW16.326.15SC MW16.480.19 MW28.233.13 MW28.288.03
MW03.127.15 MW16.280.15 MW16.326.15SC/TC MW16.480.22 MW28.233.19 MW28.288.04
MW03.127.20 MW16.280.17 MW16.326.18 MW16.481.22 MW28.233.25 MW28.288.06
MW03.127.24 MW16.280.17L MW16.326.18SC MW16.490.17 MW28.233.32 MW28.288.08
MW03.127.27 MW16.280.17SC MW16.326.18SC/TC MW16.491.17 MW28.237.06 MW28.288.10
MW03.127.32 MW16.280.17SC/TC MW16.326.20 MW16.500.27 MW28.237.13 MW28.288.12
MW03.127.35 MW16.280.19 MW16.326.20SC MW16.502.27 MW28.237.19 MW28.288.15
MW03.127.40 MW16.280.23 MW16.326.20SC/TC MW16.506.16 MW28.237.25 MW28.289.02
MW03.127.47 MW16.280.23SC MW16.326.23 MW16.506.18 MW28.237.32 MW28.289.03
MW03.127.60 MW16.280.23SC/TC MW16.326.23SC MW16.508.16 MW28.238.06 MW28.289.04
MW03.130.45 MW16.280.28 MW16.326.23SC/TC MW16.508.18 MW28.238.13 MW28.289.06
MW03.145.32 MW16.281.14 MW16.326.25 MW16.509.18 MW28.238.19 MW28.289.08
MW03.180.32 MW16.281.15 MW16.326.25SC/TC MW16.510.10 MW28.238.25 MW28.289.10
MW08.200.04 MW16.281.17 MW16.326.28 MW16.512.14 MW28.238.32 MW28.289.12
MW08.210.41 MW16.281.19 MW16.327.15 MW16.512.16 MW28.240.04 MW28.289.15
MW08.216.04 MW16.281.23 MW16.327.18 MW16.514.16 MW28.240.06 MW28.490.01
MW08.220.03 MW16.282.14 MW16.327.20 MW16.516.14 MW28.240.08 MW28.491.17
MW08.235.31 MW16.282.14L MW16.327.23 MW16.516.14SC MW28.240.10 MW28.500.12
MW08.240.07 MW16.282.14SC MW16.327.23SC MW16.516.22 MW28.240.12 MW28.510.14
MW08.241.14 MW16.282.14SC/TC MW16.327.25 MW16.516.22SC MW28.240.14 MW28.520.15
MW08.243.08 MW16.282.15 MW16.327.28 MW16.517.20 MW28.242.05 MW28.525.14
MW08.243.09 MW16.282.17 MW16.330.18 MW16.518.11 MW28.242.07 MW28.530.14
MW08.502.01 MW16.282.17L MW16.332.18 MW16.518.20 MW28.242.10 MW28.540.17
MW08.502.02 MW16.282.17SC MW16.332.30 MW16.519.11 MW28.242.15 MW28.560.18
MW08.502.03 MW16.282.17SC/TC MW16.334.14 MW16.520.15 MW28.242.20 MW28.561.18
MW08.502.04 MW16.282.19 MW16.335.14 MW16.520.18 MW28.242.25 MW28.563.20
MW08.502.05 MW16.282.23 MW16.338.14 MW16.520.20 MW28.242.30 MW28.564.20
MW08.502.06 MW16.282.23SC MW16.339.14 MW16.520.23 MW28.243.05 MW28.567.20
MW08.502.07 MW16.282.23SC/TC MW16.340.12 MW16.520.25 MW28.243.07 MW28.570.18
MW08.502.08 MW16.282.28 MW16.340.15 MW16.520.28 MW28.243.10 MW28.573.18
MW08.502.09 MW16.283.14 MW16.341.12 MW16.520.30 MW28.243.15 MW28.576.18
MW08.502.10 MW16.283.15 MW16.341.15 MW16.521.15 MW28.243.20 MW28.578.16
MW08.510.01 MW16.283.17 MW16.342.12 MW16.522.18 MW28.243.25 MW28.579.16
MW08.510.02 MW16.283.19 MW16.342.15 MW16.522.20 MW28.243.30 MW28.580.19
MW08.520.05 MW16.283.23 MW16.344.14 MW16.522.23 MW28.245.04 MW28.585.19
MW08.522.05 MW16.285.15 MW16.344.14SC MW16.522.25 MW28.245.06 MW28.586.17
MW08.524.09 MW16.285.15SC MW16.344.18 MW16.522.28 MW28.245.08 MW28.587.17
MW08.530.13 MW16.285.17 MW16.345.14 MW16.522.30 MW28.245.10 MW28.588.17
MW08.530.16 MW16.285.17SC MW16.346.14 MW16.530.17 MW28.245.12 MW28.590.15
MW08.530.19 MW16.285.17SC/TC MW16.346.14SC MW16.542.13 MW28.246.04 MW28.593.15
MW08.530.22 MW16.286.15 MW16.346.18 MW16.555.18 MW28.246.06 MW28.597.15
MW08.530.28 MW16.286.17 MW16.347.14 MW16.560.24 MW28.246.08 MW28.610.18
MW08.532.12 MW16.287.15 MW16.350.09 MW16.561.30 MW28.246.10 MW28.611.18
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Article N°
Artikelnummer

Article N°
Artikelnummer

Article N°
Artikelnummer

Article N°
Artikelnummer

Article N°
Artikelnummer

Article N°
Artikelnummer

MW08.535.17 MW16.287.15SC MW16.350.11 MW16.562.30 MW28.246.12 MW28.613.17
MW08.535.20 MW16.287.17 MW16.350.11L MW16.566.27 MW28.250.04 MW28.615.17
MW08.564.19 MW16.287.17SC MW16.350.12 MW16.567.27 MW28.250.06 MW28.617.20
MW08.580.16 MW16.287.17SC/TC MW16.350.12SC MW16.570.21 MW28.250.08 MW28.620.18
MW08.580.20 MW16.288.15 MW16.350.12SC/TC MW16.573.21 MW28.250.10 MW28.622.19
MW08.580.24 MW16.288.17 MW16.351.11 MW16.576.21 MW28.250.12 MW28.625.20
MW08.582.19 MW16.290.17 MW16.352.09 MW16.577.16 MW28.250.14 MW28.630.17
MW16.200.10 MW16.292.17 MW16.352.11 MW16.577.18 MW28.252.06 MW28.632.20
MW16.200.11 MW16.293.16 MW16.352.11L MW16.585.09 MW28.252.09 MW28.634.20
MW16.200.13 MW16.293.19 MW16.352.12 MW16.585.12 MW28.252.13 MW28.636.20
MW16.200.14 MW16.293.21 MW16.352.12SC MW16.590.13 MW28.252.16 MW28.640.20
MW16.200.14SC MW16.294.16 MW16.352.12SC/TC MW16.600.14 MW28.252.19 MW28.650.18
MW16.200.14SC/TC MW16.294.19 MW16.353.11 MW16.602.14 MW28.252.25 MW28.653.18
MW16.200.15 MW16.294.21 MW16.354.11 MW16.602.18 MW28.252.32 MW28.655.18
MW16.200.16 MW16.300.16 MW16.355.11 MW16.610.15 MW28.254.06 MW28.660.23
MW16.200.18 MW16.300.16SC MW16.355.12 MW16.613.11 MW28.254.09 MW28.665.23
MW16.200.20 MW16.300.16SC/TC MW16.357.11 MW16.615.14SC/TC MW28.254.13 MW28.670.22
MW16.202.14 MW16.300.21 MW16.357.12 MW16.615.18SC/TC MW28.254.16 MW28.670.27
MW16.202.16 MW16.301.16 MW16.363.10 MW16.615.23SC/TC MW28.254.19 MW28.672.26
MW16.202.18 MW16.303.21 MW16.364.10 MW16.615.26SC/TC MW28.254.25 MW28.673.26
MW16.210.10 MW16.304.16 MW16.367.10 MW16.617.11 MW28.254.32 MW28.690.02
MW16.210.11 MW16.305.16 MW16.368.10 MW16.618.11 MW28.256.06 MW28.690.03
MW16.210.13 MW16.306.16 MW16.370.11 MW16.620.13 MW28.256.09 MW28.690.04
MW16.210.14 MW16.306.16SC MW16.372.11 MW16.621.13 MW28.256.13 MW28.695.03
MW16.210.14L MW16.306.16SC/TC MW16.376.11 MW16.625.13 MW28.256.16 MW28.695.08
MW16.210.14SC MW16.306.21 MW16.376.11SC MW16.630.12 MW28.256.19 MW28.720.24
MW16.210.14SC/TC MW16.308.16 MW16.378.11 MW16.630.12SC MW28.256.25 MW28.750.30
MW16.210.15 MW16.309.21 MW16.378.11SC MW16.632.12 MW28.256.32 MW28.755.30
MW16.210.16 MW16.310.10 MW16.379.12 MW16.632.12SC MW28.258.06 MW28.954.17
MW16.210.18 MW16.311.10 MW16.379.14 MW16.634.12 MW28.258.09 MW28.955.17
MW16.210.20 MW16.314.10 MW16.386.13 MW16.635.12 MW28.258.13 MW28.956.17
MW16.212.14 MW16.315.10 MW16.387.13 MW16.640.12 MW28.258.16 MW28.957.19
MW16.212.16 MW16.316.12 MW16.390.18 MW16.641.12 MW28.258.19 MW28.958.19
MW16.212.18 MW16.316.12SC MW16.390.18SC MW16.645.12 MW28.258.25 MW28.960.25
MW16.220.10 MW16.317.12 MW16.395.15 MW16.650.10 MW28.258.32 MW28.961.22
MW16.220.11 MW16.317.12SC MW16.395.15SC MW16.650.12 MW28.260.06 MW28.962.22
MW16.220.13 MW16.320.15 MW16.400.16 MW16.655.10 MW28.260.08 MW28.963.22
MW16.220.14 MW16.320.15L MW16.400.16SC MW16.655.12 MW28.260.10 MW28.964.22
MW16.220.14SC MW16.320.15SC MW16.401.16 MW16.667.16 MW28.260.12 MW38.550.27
MW16.220.14SC/TC MW16.320.18 MW16.410.14 MW16.668.16 MW28.260.15 MW38.560.23
MW16.220.15 MW16.320.18L MW16.410.18 MW16.790.12 MW28.260.20 MW41.452.08
MW16.220.16 MW16.320.18SC MW16.412.14 MW16.790.12SC MW28.260.25 MW41.453.08
MW16.220.18 MW16.320.20 MW16.412.18 MW16.790.12SC/TC MW28.260.30 MW41.461.11
MW16.220.20 MW16.320.20SC MW16.414.17 MW16.791.12 MW28.270.06 MW41.463.11
MW16.222.14 MW16.320.23 MW16.415.17 MW16.795.12 MW28.270.08 MW41.491.11
MW16.222.16 MW16.320.23L MW16.418.18 MW16.795.12SC MW28.270.10 MW41.492.11
MW16.222.18 MW16.320.23SC MW16.419.19 MW16.795.12SC/TC MW28.270.12 MW41.493.11
MW16.230.10 MW16.320.25 MW16.421.17 MW16.796.12 MW28.270.15 MW41.497.12
MW16.230.11 MW16.320.28 MW16.424.15 MW16.812.09 MW28.270.20 MW41.694.12
MW16.230.13 MW16.320.30 MW16.426.11 MW16.813.09 MW28.270.25 MW41.694.25
MW16.230.14 MW16.321.11 MW16.428.21 MW16.815.13 MW28.270.30 MW41.694.45
MW16.230.15 MW16.321.15 MW16.428.24 MW16.815.15 MW28.272.01 MW41.694.60
MW16.230.16 MW16.321.18 MW16.430.25 MW16.820.15 MW28.272.02 MW41.694.90
MW16.230.18 MW16.321.20 MW16.430.25SC MW16.822.15 MW28.272.03 MW41.695.12
MW16.230.20 MW16.321.23 MW16.430.40 MW16.840.11 MW28.272.04 MW41.695.25
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MW16.232.14 MW16.321.25 MW16.430.40SC MW16.842.11 MW28.275.06 MW41.695.45
MW16.232.16 MW16.321.28 MW16.430.60 MW16.875.18 MW28.275.08 MW41.695.60
MW16.232.18 MW16.321.30 MW16.430.60SC MW16.900.24 MW28.275.10 MW41.695.90
MW16.240.10 MW16.322.15 MW16.432.25 MW28.200.02 MW28.275.12 MW42.220.01
MW16.240.11 MW16.322.15L MW16.432.40 MW28.200.04 MW28.275.15 MW42.220.02
MW16.240.13 MW16.322.15SC MW16.432.60 MW28.200.06 MW28.275.20 MW42.220.03
MW16.240.14 MW16.322.15SC/TC MW16.433.12 MW28.200.08 MW28.275.25 MW42.220.04
MW16.240.14L MW16.322.18 MW16.433.25 MW28.200.10 MW28.280.06 MW42.250.01
MW16.240.14SC MW16.322.18L MW16.433.45 MW28.200.12 MW28.280.08 MW42.250.02
MW16.240.14SC/TC MW16.322.18SC MW16.433.60 MW28.200.14 MW28.280.10 MW42.250.06
MW16.240.15 MW16.322.18SC/TC MW16.433.90 MW28.200.16 MW28.280.12 MW42.260.11
MW16.240.15SC MW16.322.20 MW16.435.12 MW28.205.04 MW28.280.15 MW42.270.16
MW16.240.16 MW16.322.20SC MW16.440.16 MW28.205.06 MW28.280.20 MW42.280.21
MW16.240.18 MW16.322.20SC/TC MW16.440.23 MW28.205.08 MW28.280.25 MW42.290.01
MW16.240.20 MW16.322.23 MW16.440.28 MW28.205.10 MW28.282.03 MW42.290.02
MW16.242.14 MW16.322.23L MW16.442.16 MW28.205.12 MW28.282.05 MW42.290.03
MW16.242.16 MW16.322.23SC MW16.442.23 MW28.205.14 MW28.282.06 MW42.290.04
MW16.242.18 MW16.322.23SC/TC MW16.442.28 MW28.205.16 MW28.282.08 MW42.290.05
MW16.250.10 MW16.322.25 MW16.444.16 MW28.212.24 MW28.282.09 MW42.290.06
MW16.250.11 MW16.322.25SC/TC MW16.444.23 MW28.213.22 MW28.285.04 MW42.290.07
MW16.250.13 MW16.322.28 MW16.444.28 MW28.214.12 MW28.285.06 MW42.295.19
MW16.250.14 MW16.322.28SC/TC MW16.450.15 MW28.215.04 MW28.285.08 MW42.495.08
MW16.250.14SC MW16.322.30 MW16.455.15 MW28.215.06 MW28.285.10 MW42.600.15
MW16.250.14SC/TC MW16.323.11 MW16.457.15 MW28.215.08 MW28.285.13 MW42.610.01
MW16.250.15 MW16.323.15 MW16.460.22 MW28.215.10 MW28.285.15 MW42.615.01
MW16.250.15SC MW16.323.18 MW16.461.23 MW28.215.12 MW28.285.18 MW42.620.17
MW16.250.16 MW16.323.20 MW16.462.22 MW28.215.14 MW28.285.20 MW44.380.20
MW16.250.18 MW16.323.23 MW16.462.25 MW28.215.16 MW28.285.25 MW44.900.03
MW16.250.20 MW16.323.25 MW16.463.23 MW28.217.13 MW28.285.30 MW50.290.001
MW16.252.14 MW16.323.28 MW16.463.26 MW28.218.28 MW28.285.38 MW50.290.002
MW16.252.16 MW16.323.30 MW16.470.20 MW28.219.28 MW28.285.44 MW50.290.003
MW16.252.18 MW16.324.15 MW16.470.20SC MW28.227.05 MW28.285.50 MW50.290.004
MW16.260.14 MW16.324.15SC MW16.470.23 MW28.227.07 MW28.287.04
MW16.270.14 MW16.324.15SC/TC MW16.470.23SC MW28.227.09 MW28.287.06
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