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INTRODUCERE

1 INTRODUCERE

Cititi cu atentie prezentul manual inainte
de a efectua operatiunile de curatare si
sterilizare si pastrati intotdeauna manualul
la indemana dvs.

IMPORTANT: pentru a evita daunele cauzate
persoanelor sau bunurilor, cititi cu cea mai
mare atentie toate ,Prevederile de siguranta”
din cuprinsul manualului. in functie de gradul
de gravitate, prevederile de siguranta sunt
clasificate cu urmatoarele mesaje:

/\ PERICOL: (se refera intotdeauna la
daunele cauzate persoanelor)

(D ATENTIE: (se refera la posibilele daune
cauzate bunurilor)

Scopul acestui manual este de a aduce la cu-
nostinta operatorului prevederile de siguranta
si procedurile de curatare si sterilizare a apa-
ratului si accesoriilor acestuia. Se interzice uti-
lizarea prezentului manual pentru alte scopuri
in afara celor strans legate de curatarea si ste-
rilizarea aparatului.

Informatiile si ilustratile din  cuprinsul
prezentului manual sunt actualizate la data
editiei, indicata pe ultima pagina.

Societatea Mectron este orientata spre o
continua actualizare a propriilor produse,
ce implicd posibile modificari  aduse
componentelor aparatului. in cazul in care
sesizati neconcordante intre descrierile din
prezentul manual si echipamentul pe care
il detineti, solicita lamuriri distribuitorului
dvs. sau departamentului de asistenta post-
vanzare din cadrul companiei Mectron.
LIMITE PRIVIND NUMARUL DE CICLURI DE
CURATARE S| STERILIZARE:

Ciclurile de curatare si sterilizare repetate
produc un minim efect asupra instrumentelor
la care face referire prezentul manual. De
reguld, durata de viata utila estimatda a
produselor este determinata de uzurd, sau de
daunele produse ca urmare a folosirii.

/\ PERICOL: Operatorii ce efectueaza
operatiunile de curatare si sterilizare
trebuie sa fie corect protejati si instruiti.

/\ PERICOL: Control al infectiilor. Prima
utilizare: Toate piesele si accesoriilor
refolosibile (noi, sau care au fost reparate de
un Centru Autorizat de Asistenta Mectron)
se livreaza ca produse NESTERILE si trebuie
tratate, inaintea fiecarei utilizari, conform
instructiunilor din prezentul manual.
Ulterioare utilizari: Dupa fiecare tratament,
curatati si sterilizati toate piesele si accesoriile
refolosibile, conform instructiunilor din
prezentul manual.

/\ PERICOL: Procedurile de curatare trebuie
incepute imediat dupa folosire. Nu lasati

ca instrumentele contaminate sa se usuce,
nainte de a incepe procedura de curatare si
sterilizare. Pentru a elimina resturile organice,
cum ar fi sangele, fragmentele de os sau
altele, folositi un detergent pe baza de
enzime, cu pH neutru (pH 6-9), imediat dupa
utilizare.

@ ATENTIE: Nu folositi perii metalice sau
bureti abrazivi in timpul operatiunilor de
curatare, deoarece deterioreaza suprafetele
partilor tratate si finisajele capetelor. Folositi
numai periute cu peri moi din nailon.

(D ATENTIE: Detergentii trebuie indepartati
in totalitate de pe componente, pentru a
evita depunerile de reziduuri chimice.

@ ATENTIE: in timpul procedurilor de
curatare, folositi numai detergenti cu pH 6-9.

@ ATENTIE: Daca doriti sa dezinfectati, se
recomanda folosirea de solutii dezinfectante
pe baza de apa, cu pH neutru (pH 7). Solutiile
dezinfectante pe baza de alcool si apa
oxigenata sunt contraindicate, deoarece
acestea pot decolora si/sau deteriora
materialele plastice. Acest lucru este valabil si
pentru produsele chimice, cum ar fi acetona
sau alcoolul. Clatiti intotdeauna cu apa sterila,
pentru a asigura dezinfectarea.

/\ PERICOL: Nu folositi apa de la robinet,
decat atunci cand acest lucru este indicat in
mod expres.
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/\ PERICOL: Accesorii refolosibile ce
trebuie trimise catre un Centru de
Asistenta Autorizat Mectron. Toate piesele
trebuie curatate si sterilizate conform
procedurilor descrise in prezentul manual,
nainte de a fi trimise catre un Centru de
Asistenta Autorizat Mectron. Piesele care nu
au fost corect tratate si care sunt contaminate
cu materii biologice nu vor fi luate in primire
de Centrele de Asistenta Autorizate Mectron.

2 FUNCTIE CLEAN/FLUSH

Functia CLEAN/FLUSH (in functie de tipul de aparat folosit) permite efectuarea unui ciclu de
curatare a circuitului de irigare al piesei de mana folosita in timpul tratamentului, urmand pasii
descrisi in acest capitol.

@ ATENTIE: Functie clean/flush. Functia @ ATENTIE: in caz de necuratare a tuburilor,
CLEAN/FLUSH trebuie sa fie folosita dupa cristalizarea sarurilor poate cauza avarierea
fiecare tratament, inainte de a incepe grava a aparatului.

rocedurile de curatare si sterilizare. . .
P T @ ATENTIE: Piesa de mana si cablul nu se

pot desprinde unul de celalalt.

2.1  Pregatire

inchideti fluxul perfuzorului. @
Deconectati perfuzorul de pe punga cu
solutie fiziologica si de pe tubul pompei e

peristaltice, sau de pe tubul kitului bone

grafting utilizat.
Eliminati perfuzorul in mod corect,

—

conform prevederilor legislatiei in vigoare Y
la nivel local in materie de eliminare l

a deseurilor rezultate din activitati

medicale; @

Preparati o solutie de detergent pe <2>

baza de enzime cu pH 6-9, urmand
instructiunile producatorului;

'




FUNCTIE CLEAN/FLUSH

Scufundati capatul tubului  pompei @

peristaltice sau tubul kitului bone
grafting, dacd s-a folosit, intr-un vas ce
contine solutia de detergent pe baza de
enzime preparata in prealabil;

Asezati piesa de mand, cu sau fara capat,
deasupra unui vas in care se va colecta
lichidul ce se va scurge in timpul ciclului
de curatare;

2.2  PIEZOSURGERY® touch

Pentru a accesa modul de curatare,
selectati PUMP/CLEAN de pe tastatura:
toate celelalte optiuni existente vor fi
dezactivate, iar mesajul PUMP/CLEAN se
va aprinde intermitent;

NOTA: Puteti iesi de pe modul de
curatare, apasand din nou pe PUMP/
CLEAN sau, ca o variantd, asteptand cel
putin 15 secunde. Functia CLEAN va fi
dezactivata, iar tastatura va redeveni
activa, comutandu-se din nou pe ultima
setare folosita.

O
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Pentru a porni functia Clean, in timp
ce mesajul PUMP/CLEAN se aprinde
intermitent, apasati pedala o datd, apoi
eliberati-o: PUMP/CLEAN nu se mai
aprinde intermitent, iar ciclul de curatare
incepe;

NOTA: Puteti intrerupe in orice clipa
functia CLEAN, apasand din nou pe
mesajul PUMP/CLEAN sau, ca o varianta,
apasand pe pedala. Tastatura va redeveni
activa, comutandu-se din nou pe ultima
setare folosita.

Imediat ce pompa peristaltica intrd in
functiune, se va aprinde intreaga scara
de valori din sectiunea ,irrigation”, iar
in timpul trecerii lichidului, valoarea
de irigare va trece de pe 6 pe 0. Ciclul
dureaza 20 de secunde. Dupa terminarea
ciclului, tastatura va redeveni activa,
comutandu-se din nou pe ultima setare
folosits;

Continuati cu procedura descrisa in
Capitolul 2.4 la pagina 5.

2.3  PIEZOSURGERY® white

Pentru a accesa modul de curatare,
tineti apasata tasta PUMP/CLEAN de pe
tastatura tactila: ledul de nivel 6 aferent
functiei Irrigation se aprinde intermitent,
iar toate celelalte taste sunt dezactivate.
Pentru a sista functia FLUSH, este suficient
sa eliberati tasta;

Continuati cu procedura descrisa in
Capitolul 2.4 la pagina 5.

O

PrezosurGery

mectron
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DEZASAMBLAREA PIESELOR

2.4  Executarea Ciclului de Curatare

. “ 1
Pentru a efectua un ciclu de curatare a O

fiecarei piese de mana, tub sau racord in
parte, folosit in timpul aceluiasi tratament,
repetati operatiunile descrise in Capitolul
2.2 la pagina 3 sau in Capitolul 2.3 la
pagina 4 in functie de dispozitiv;

IMPORTANT: Dupa ciclul de curatare cu
solutia de detergent pe baza de enzime,
efectuati un nou ciclu de curatare cu
apa demineralizatd, pentru a indeparta
resturile de detergent.

Dupa terminarea procedurii de curatare a circuitului de irigare, treceti la curatarea si sterilizarea

fiecarei piese in parte.

3 DEZASAMBLAREA PIESELOR

inainte de a trece la procedurile de curétare descrise in Capitolul 4 la pagina 9, deconectati
toate accesoriile si componentele dispozitivului.

/N PERICOL: inchideti aparatul.
inchideti intotdeauna aparatul de la
intrerupator si deconectati cablul de
alimentare din priza de perete si de
pe corpul masinii, inainte de a efectua
interventiile de curatare si sterilizare.

/\ PERICOL: Cablu de impamantare
suplimentar. Daca exista, deconectati
cablul de impamantare suplimentar,
inainte de a efectua operatiunile de
curatare si sterilizare.

1
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Scoateti suportul fix al piesei de mana si @
tija de suport punga, de pe corpul masinii;

<:,\/
Il 8
Ul

Deconectati pedala de la aparat: apucati <3>
conectorul pedalei, apasati clapeta de
desprindere, trageti conectorul spre dvs.;

@ ATENTIE: Nu incercati sa desurubati l
sau sa rotiti conectorul in timpul
deconectarii: conectorul se poate avaria.

(D ATENTIE: in timpul deconectérii
cablului pedalei, tineti intotdeauna
doar de conectorul cablului. Nu trageti
niciodata de cablu.

Deconectati piesa de mana de pe aparat; GD

(D ATENTIE: Pentru a evita avarierea
piesei de mana, deconectati-o
intotdeauna apucand-o doar de
conector. Nu trageti niciodata de cablu.




DEZASAMBLAREA PIESELOR

(D ATENTIE: Nu incercati sa desurubati
sau sa rotiti conectorul in timpul
deconectarii piesei de mana.
Conectorul se poate avaria.

O) ATENTIE: Piesa de mana si cablul nu
se pot separa unul de celalalt.

Deschideti complet pompa peristaltica C

si scoateti tubul pompei peristaltice sau
tubul kitului bone grafting (daca este
prevazut). Inchideti la loc pompa;

Deconectati tubul pompei peristaltice de <6>

pe conectorul piesei de mana;

)
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Daca s-a folosit kitul bone grafting, @
deconectati racordul tub-tub de pe tubul
pompei peristaltice si de pe tubul kitului
bone grafting;

- i

Daca exista, desurubati capatul de CS)
pe piesa de mana, folosind cheia
dinamometrica;

/\ PERICOL: Acordati o atentie
deosebita lamelor ascutite ale capetelor
taioase. in timpul operatiunilor de
scoatere a acestor capete, lamele pot
cauza leziuni.

Desurubati conul anterior de pe piesa de Cg)
mana;

NOTA: FOLOSIREA PIESEI DE MANA CU
LAMPA: pe conul cu lampé cu led, inelul

din metal nu poate fi desprins de conul
din plastic;

Scoateti folia de protectie de pe tastaturd, G‘D
daca este aplicata. ~_ I




CURATARE SI STERILIZARE

4 CURATARE SI STERILIZARE

Acest tabel este doar orientativ. @ ATENTIE: Se interzice folosirea unor
Pentru procedurile complete de curatare si metode ce nu sunt prevazute in tabelul de
sterilizare a fiecarei piese in parte, consultati mai jos.

capitolele indicate in tabel.

Suprafata Dispozitivului si Pedala

Faza Ref. Procedura

| 4.1 | Curdtare manuald cu detergent

Accesorii (Piesa de Mana, Capete, Cheie de Strangere a Capetelor, Tuburi Pompa Peris-
taltica, Suport Mobil Piesa de Mana, Racord Tub-Tub, Tija de Suport Punga si Suport
Fix Piesa de Mana)
Piesa de Tuburi Pom- Cheie de
Mana/Tija/Su- pa/Suport Cape- Racord Strangere
port Fix Piesa Mobil Piesa te Tub-Tub a Capete-

Ref. Procedura

de Mana [N ELE lor
Curatare
manuala cu
Il | 422 | Pre-spalare ® | detergent pe | Scufundare in detergent pe baza de enzime
baza de en-
zime
Curatare
< Scufundare .
< manuala cu N Scufundare in detergent pe
Curatare ma- in detergent “ . 2
4.2.3 M detergent pe “ baza de enzime si spalare cu
nuald < pe baza de
nm baza de en- - ultrasunete
. enzime
zime
4.24 Curatavre au- Aparat de dezinfectare termica cu detergent
tomata
Verificare a
IV | 4.2.5 | gradului de Examinare vizuala cu lupa cu marire de 2,5 ori
curatare
V | 4.26 Us.c.are si lu- Uscare Uscz?r.e 5!
brifiere lubrifiere
VI | 4.2.7 | Sterilizare Ambalare, sterilizare si depozitare
a) Optional.
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4.1

4.1.1 Pregatire

Verificati ca toate accesoriile de mai jos sa fi
fost scoase/deconectate de pe corpul masinii
(consultati Capitolul 3 la pagina 5):

« cablu de alimentare electricg;

« pedald;

« tub al pompei peristaltice;

« piesa de mang;

« suport fix piesa de mang;

« tija de suport pungs;

« folie de protectie (daca este aplicata);

« conector suplimentar de impamantare
(daca este prevazut).

4.1.2

« Lavete curate, moi, care nu lasa scame;

Materiale Necesare

< Solutie de curatare (pH 6-9).

@ ATENTIE: Daca doriti sa dezinfectati, se
recomanda folosirea de solutii dezinfectante
pe baza de apa, cu pH neutru (pH 7). Solutiile
dezinfectante pe baza de alcool si apa
oxigenata sunt contraindicate, deoarece
acestea pot decolora si/sau deteriora
materialele plastice. Acest lucru este valabil si
pentru produsele chimice, cum ar fi acetona
sau alcoolul.

Curatarea Corpului Mas

inii si a Pedalei

/\ PERICOL: Nu sterilizati nici corpul masinii,
nici pedala. in caz contrar, este posibil

ca acestea sa nu mai functioneze sau sa
provoace daune persoanelor si/sau bunurilor.

/\ PERICOL: Inchideti intotdeauna aparatul
de la intrerupator si deconectati-| de la
reteaua electrica, inainte de a efectua
operatiunile de curatare si dezinfectare.

/\ PERICOL: Aparatul nu este protejat
impotriva patrunderii lichidelor. Nu pulverizati
lichide direct pe suprafata aparatului.

@ ATENTIE: Nu folositi apa de la robinet
pentru a curata corpul masinii si pedala.

@ ATENTIE: Nu scufundati corpul masinii
sau pedala in lichide si/sau solutii de diverse
tipuri.

10



CURATARE S| STERILIZARE

4.1.3 Metoda de Curatare

Curatati suprafata aparatului si a pedalei @
cu o laveta curata, moale si care nu lasa
scame, inmuiata intr-o solutie de curatare
(PH 6-9);

Uscati corpul masinii si pedala cu o laveta
curata, neabraziva si care nu lasa scame.

11
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4.2 Curatarea Accesoriilor

4.2.1

1. Efectuati functia CLEAN/FLUSH
(consultati Capitolul 2 la pagina 2);

Pregatire

2. Deconectati piesa de mana de pe
corpul masinii;

3. Deconectati tubul pompei peristaltice
de pe conectorul piesei de mana;

4. Scoateti tubul pompei peristaltice de
pe pompa. Daca s-a folosit kitul bone
grafting, deconectati racordul tub-tub
de pe ambele tuburi;

5. Daca este aplicat, deconectati capatul
de pe piesa de mana, folosind cheie
dinamometrica;

6. Desurubati conul anterior de pe piesa
de méana;

7. Deconectati tija de suport punga si
suportul fix al piesei de mana de pe
corpul masinii.

Consultati Capitolul 3 la pagina 5 pentru
deconectarea tuturor accesoriilor.

O) ATENTIE: Piesa de mana si cablul nu se
pot separa.

(D ATENTIE: Deconectati piesa de mana de
pe aparat, apucand-o doar de conector.

(D ATENTIE: Deconectati intotdeauna
capatul de pe piesa de mana, inainte de a o
curata si steriliza.

@ ATENTIE: Nu scufundati piesa de mana
in solutii dezinfectante sau in alte lichide,
deoarece se poate avaria.

(D ATENTIE: Nu scufundati piesa de mana in
cuva de curatare cu ultrasunete.

NOTA: Puteti selecta una din urméatoarele
modalitati de curatare.

Daca in cabinet nu aveti la dispozitie un
aparat de dezinfectare termica, puteti
efectua curatarea manuala (Capitolul 4.2.3 la
pagina 20), continuand apoi cu sterilizarea
(Capitolul 4.2.7 la pagina 31).

in schimb, daca in cabinet aveti la dispozitie
un aparat de dezinfectare termica, puteti
efectua procedura de curatare automata
(Capitolul 4.2.4 la pagina 27), continuand
apoi cu sterilizarea (Capitolul 4.2.7 la pagina
31).

@ ATENTIE: Operatiunile de curatare si
sterilizare descrise in paragrafele de mai jos
se vor efectua la prima utilizare si la toate
utilizarile urmatoare.

©) ATENTIE: Instructiunile descrise

n continuare au fost validate de catre
producatorul dispozitivului medical ca

fiind ADECVATE in vederea pregatirii

unui dispozitiv medical pentru refolosire.
Responsabilului cu procedura ii revine
sarcina de a se asigura ca procesele

repetate sunt intr-adevar executate folosind
echipamentele, materialele si personalul din
structura de reprocesare, in vederea obtinerii
rezultatului dorit. De regula, aceasta necesita
validarea si monitorizarea sistematica

a procedurii. De asemenea, orice fel de
abatere a responsabilului cu procedura, de
la instructiunile puse la dispozitie trebuie sa
fie corespunzator analizata pentru a stabili
fiabilitatea acesteia si posibilele consecinte
nedorite.

12
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4.2.2 Pre-Spalare

Ciclul de ,pre-spalare” este optional si preliminar metodei de curatare alese in prealabil (manuala
sau automata) si este recomandat in urmatoarele situatii:

« daca instrumentele ce trebuie curatate
sunt deosebit de contaminate si/sau
murdare;

» daca a trecut un interval lung de timp
de la folosirea si de la pre-spalarea
anterioara.

4.2.2.1 Materiale Necesare

» Detergent pe baza de enzime (Mectron
ENZYMEC, 0,8% v/v);

* Apg;

« Recipient pentru scufundarea in lichidul
pe baza de enzime;

« Lavete curate, moi, care nu lasa scame;

+ Periuta cu peri moi din nailon;

« Seringg;

« Apa demineralizata.

4.2.2.2 Pregatire

Preparati o solutie de detergent pe @

baza de enzime ® cu pH 6-9, urmand
instructiunile producatorului;

(D ATENTIE: Dupa folosire, eliminati
corect solutia de detergent pe baza de
enzime si nu o reciclati.

b) Procedura validata de organism independent,
cu detergent pe baza de enzime Enzymec
(Mectron).

Responsabilul cu activitatile de reprocesare
va analiza necesitatea unui eventual ciclu de
pre-spalare, in functie de starea accesoriilor,
instrumentelor si in functie de anumite cerinte.

@ ATENTIE: Daca doriti sa dezinfectati
accesoriile, se recomanda folosirea de solutii
dezinfectante pe baza de apa, cu pH neutru
(pH 7). Solutiile dezinfectante pe baza de
alcool si apa oxigenata sunt contraindicate,
deoarece acestea pot decolora si/sau
deteriora materialele plastice. Acest lucru este
valabil si pentru produsele chimice, cum ar fi
acetona sau alcoolul. Clatiti intotdeauna cu
apa sterild, pentru a asigura dezinfectarea.

(D ATENTIE: Nu folositi apa oxigenats.
Daca doriti sa dezinfectati accesoriile,

nu folositi apa oxigenata, ci doar solutii
dezinfectante cu pH neutru (pH 7); clatiti
intotdeauna cu apa sterila, pentru a asigura
dezinfectarea.

Q

13
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4.2.2.3 Piesa de Mana cu Cablu

Curatati suprafetele piesei de mana cu @

conectorul aferent, folosind o laveta care
nu lasa scame, inmuiata in solutia de
curatare (pH 6-9) <;

c) Procedura validata de organism independent,

cu detergent pe baza de enzime Enzymec
(Mectron).

folosind solutia de detergent pe baza
de enzime si o periutd cu peri moi din
nailon, acordand o atentie deosebita
urmatoarelor zone:

« filet al piesei de mang;

 tija din titan;

« con anterior, cu partile sale externe
si interne.

Clatiti foarte bine cu apa de la robinet, <4>

pentru a findeparta orice urma de
detergent, iar ultima clatire efectuati-o cu
apa demineralizata;

D)

Curdtati usor suprafata piesei de mana, (

14
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4.2.2.4 Capete
Asezati capatul intr-un recipient curat, in
pozitie orizontala si adaugati o cantitate
de solutie de detergent pe baza de
enzime ¢ suficienta pentru a acoperi
complet capatul;

d) Procedura validata de organism independent,

cu detergent pe baza de enzime Enzymec
(Mectron).

Lasati la Tnmuiat timp de 10 minute, la
40 °C +2 °C. Aceasta procedura reduce
cantitatea de sange, proteine si mucoase,
depusa pe capat;

Cu o seringa de unica folosinta de 20 ml,
injectati de trei ori (de fiecare data cate
20 ml) solutia de detergent pe baza de
enzime in cavitatea capatului, pentru
a indeparta eficient reziduurile de pe
suprafata interna;

Periati usor suprafata capatului, sub
jet de apa de la robinet (apa potabila,
temperatura 20°C+/- 2°C), mai ales
partile greu de accesat (cavitati, goluri,
suprafete conturate etc), folosind o
periuta cu peri moi din nailon;

Capatul trebuie periat pana cand nu se
mai observad reziduuri (cel putin 30 de
secunde);

10 min M40“C
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Cu o seringa de unica folosinta de 20 @

ml, injectati de trei ori (de fiecare data
cate 20 ml) apa rece demineralizatd, in
cavitatea capatului;

4.2.2.5 Cheie de Strangere a Capetelor

Puneti cheia la inmuiat in solutia de @

detergent pe baza de enzime © timp de
10 minute la 40°C +2°C;

e) Procedura validata de organism independent,
cu detergent pe baza de enzime Enzymec
(Mectron).

Cu o seringa de unica folosinta de 20 ml,
stropiti de trei ori (de fiecare data cate 20
ml) cu solutia de detergent pe baza de
enzime suprafata cheii;

Periati usor suprafata cheii, sub jet de apa
de la robinet (apa potabila, temperatura
20°C+/- 2°C), mai ales partile greu
de accesat (cavitati, goluri, suprafete
conturate etc.), folosind o periuta cu peri
moi din nailon;

Cheia trebuie periata pana cand nu se
mai observa reziduuri (cel putin 30 de
secunde);

¢

-

)

40°C
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Cu o seringa de unica folosinta de 20 ml, @

stropiti de trei ori (de fiecare data cate 20
ml) cu apa demineralizata suprafata cheii;

&)

4.2.2.6 Tuburi Pompa Peristaltica si Suport Mobil Piesa de Mana

Scufundati  tubul pompei peristaltice @

si suportul mobil al piesei de mana in
solutia de detergent pe baza de enzime
preparata;

Clatiti abundent cu apa demineralizata;

¢

D

J
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4.2.2.7 Racord Tub-Tub

Asezati racordul intr-un recipient curat
si adaugati o cantitate de solutie de
detergent pe baza de enzime, suficienta
pentru a acoperi complet racordul.

Lasati la inmuiat timp de 10 minute, la
40°C £2°C;

Cu o seringa, injectati de trei ori solutia
de detergent pe baza de enzime induntrul
cavitatii racordului, pentru a indeparta
eficient reziduurile de pe suprafata
interng;

Periati usor suprafata racordului tub-
tub, sub jet de apa de la robinet (apa
potabila, temperatura 20°C+/- 2°C), mai
ales partile greu de accesat (cavitati,
goluri, suprafete conturate etc.), folosind
o periuta cu peri moi din nailon;
Racordul tub-tub trebuie periat pana
cand nu se mai observa reziduuri (cel
putin 30 de secunde);

Cu o seringa de unica folosinta de 20
ml, injectati de trei ori (de fiecare data
cate 20 ml) apa rece demineralizatd, in
cavitatea racordului tub-tub;

@9

()
N\

@

40°C
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4.2.2.8 Tija de Suport Punga si Suport Fix Piesa de Mana

Curatati suprafetele tijei si ale suportului @
piesei de mang, folosind o lavetd moale
care nu lasa scame, inmuiata in solutia
detergent pe baza de enzime;

)
&)
§

indepartati reziduurile de detergent,
folosind o lavetd moale care nu lasa
scame, inmuiata in apa demineralizata;

19
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4.2.3 Curatare Manuala

4.2.3.1 Materiale Necesare

» Detergent pe baza de enzime cu pH 6-9;

o Ap3;

» Recipient pentru scufundarea in lichidul
pe baza de enzime;

e Cuva de curatare cu ultrasunete;

« Lavete curate, moi, care nu lasa scame;

» Periuta cu peri moi din nailon;

» Seringg;

* Apa demineralizata.

4.2.3.2 Pregatire

Preparati o solutie de detergent pe
baza de enzime cu pH 6-9 , urmand
instructiunile producatorului;

@ ATENTIE: Eliminati corect solutia de
detergent pe baza de enzime, dupa ce
ati folosit-o. Nu o reciclati.

f)  Procedura validata de organism independent,
cu detergent pe baza de enzime Enzymec
(Mectron).

4.2.3.3 Piesa de Mana cu Cablu

Curdtati suprafetele piesei de mana cu @

conectorul aferent, folosind o laveta care
nu lasa scame, inmuiata in solutia de
curatare (pH 6-9);

®

@ ATENTIE: Daca doriti sa dezinfectati
accesoriile, se recomanda folosirea de solutii
dezinfectante pe baza de apa, cu pH neutru
(pH 7). Solutiile dezinfectante pe baza de
alcool si apa oxigenata sunt contraindicate,
deoarece acestea pot decolora si/sau
deteriora materialele plastice. Acest lucru este
valabil si pentru produsele chimice, cum ar fi
acetona sau alcoolul. Clatiti intotdeauna cu
apa sterild, pentru a asigura dezinfectarea.

(D ATENTIE: Nu folositi apa oxigenats.
Daca doriti sa dezinfectati accesoriile,

nu folositi apa oxigenatd, ci doar solutii
dezinfectante cu pH neutru (pH 7); clatiti
intotdeauna cu apa sterila, pentru a asigura
dezinfectarea.

©)
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Curdtati usor suprafata piesei de mana, @

folosind solutia de detergent pe baza
de enzime si o periutd cu peri moi din
nailon, acordand o atentie deosebita
urmatoarelor zone:

« filet al piesei de mang;

« tija din titan;

« con anterior, cu partile sale externe
si interne.

Clatiti foarte bine cu apa de la robinet, <4>

pentru a Iindeparta orice urma de
detergent, iar ultima clatire efectuati-o cu
apa demineralizata;

4.2.3.4 Capete

Asezati capatul intr-un recipient curat, in @

pozitie orizontala si adaugati o cantitate
de solutie de detergent pe baza de
enzime 9 suficienta pentru a acoperi
complet capatul;

g) Procedura validata de organism independent,
cu detergent pe baza de enzime Enzymec
(Mectron).

/i i
/
4,
/
i

4
y
1/
e
i
o
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Lasati la Tnmuiat timp de 10 minute, la
40 °C +2 °C. Aceasta procedura reduce
cantitatea de sange, proteine si mucoase,
depusa pe capat;

in timpul scufundarii in solutia pe baza de
enzime, periati usor suprafata capatului
cu o periutda cu peri moi din nailon,
pentru a indeparta orice urma vizibila
de murdarie. Curatati foarte bine zonele
dificile, cum ar fi marginile ascutite si mai
ales interstitiile dintre varfurile de taiere;

Periati usor suprafata capatului sub jet de
apa de la robinet, cu o periuta cu peri moi
din nailon;

Cu o seringa, injectati de trei ori solutia
de detergent pe baza de enzime inauntrul
cavitatii capdtului, pentru a indeparta
eficient reziduurile de pe suprafata
interna;

®

©)

x3
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Clatiti cavitatea capatului cu apa @ @)
demineralizata injectata sub presiune (3,8 “
bari) timp de cel putin 10 secunde, pentru
a elimina orice urma de detergent;

3,8 bar
10 sec.

Asezati capdtul in cuva de curatare cu GD

ultrasunete, scufundat in solutia de 10 min 40°C
detergent pe baza de enzime, la 40 °C +2 '

°C, timp de minim 10 minute;

im
N

7

Scoateti capatul din cuva de curatare cu GZ)
ultrasunete si clatiti cu apa demineralizats;

w

)

Periati din nou usor suprafata capatului, G
cu periuta cu peri moi din nailon;
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Clatiti canalul intern al capatului cu apa @

demineralizata injectata sub presiune (3,8
bari) timp de minim 10 secunde, pentru a
elimina toate reziduurile;

4.23.5 Cheie de Strangere a Capetelor

Puneti cheia la inmuiat in solutia de @

detergent pe baza de enzime " timp de
10 minute la 40°C +2°C;

h) Procedura validata de organism independent,
cu detergent pe baza de enzime Enzymec
(Mectron).

in timpul scufundarii in solutia pe baza de
enzime, periati usor suprafata cheii cu o
periutd cu peri moi din nailon, pentru a
indeparta orice urma vizibila de murdarie,
atat din partea internd, cat si din partea
externa;

Periati usor suprafata cheii cu o periuta
cu peri moi din nailon, sub jet de apa de
la robinet;

24
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Clatiti cheia cu apa demineralizata, pana @
la indepartarea vizibila a tuturor particu-
lelor contaminante;

Puneti cheia lainmuiat in cuva de curatare Gg)
cu ultrasunete, in solutia de detergent pe
baza de enzime, la 40°C £2°C, timp de cel
putin 10 minute;

Clatiti sub jet de apa de la robinet, pentru @‘D
a indeparta toate reziduurile;

Periati usor suprafata cheii, cu o periuta cu @D
peri moi din nailon si apa demineralizatg;

25
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4.2.3.6 Tuburi Pompa Peristaltica si Suport Mobil Piesa de Mana

Scufundati  tubul pompei peristaltice @

si suportul mobil al piesei de mana in
solutia de detergent pe bazd de enzime
preparata;

Clatiti abundent cu apa demineralizata;

4.2.3.7 Racord Tub-Tub

Puneti racordul in cuva de curatare cu
ultrasunete, in solutia de detergent pe
baza de enzime, la 40°C +2°C, timp de cel
putin 10 minute;

Scoateti din cuva de curatare cu ultra-
sunete, periati cu o periuta cu peri moi
din nailon si clatiti cu apa demineralizata,
pentru a indeparta orice urma de deter-
gent;

()
\&J

)
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4.2.3.8 Tija de Suport Punga si Suport Fix

Curatati suprafetele tijei si ale suportului @

piesei de mang, folosind o lavetd moale
care nu lasa scame, inmuiata in solutia
detergent pe baza de enzime;

- e . 2
Indepartati reziduurile de detergent, fo- C
losind o laveta moale care nu lasa scame,
fnmuiata in apa demineralizata;

Piesa de Mana

)

SNDAS,

4.2.4 Curatare Automata

4.2.4.1 Materiale Necesare

.

Detergent alcalin: neodisher® FA (0,2
% Vv/V);

Lichid de neutralizare: neodisher® Z (0,1
% V/V),

Aparat de dezinfectare termica;

Cosulet din metal;

Adaptoare.

NOTA: Asigurati-va ca accesoriile sunt corect
fixate in cosulet si ca nu se pot misca in
timpul spalarii. Eventualele lovituri le pot
deteriora. Pozitionati instrumentele in asa

fel incat apa sa se poata scurge prin toate
suprafetele, inclusiv prin cele interne.

/\ PERICOL: Evitati supraincarcarea
aparatului de dezinfectare termica, ce poate
compromite eficienta curatarii.

/\ PERICOL: Dupa terminarea ciclului

de curatare in aparatul de dezinfectare
termica, piesa de mana ramane pentru mult
timp la temperatura de spalare. in timpul
operatiunilor de scoatere a piesei de mana
din aparatul de dezinfectare termica, adoptati
masurile adecvate de precautie pentru a evita
ranirea operatorului.

(D ATENTIE: Data fiind forma sa, piesa
de mana se poate rostogoli. Cand nu este
folosita, piesa de mana trebuie asezata
intotdeauna in suportul sau.

@ ATENTIE: Inainte de a trece la curatarea
n aparatul de dezinfectare termicd, examinati
gradul de murdadrie si, daca este cazul, pentru
a evita repetarea intregului ciclu de curatare,
efectuati o prespalare (Capitolul 4.2.2 |a
pagina 13), inainte de a trece la curatarea

n aparatul de dezinfectare termica.
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4.2.4.2 Procedura de Curatare Automata

Pozitionati accesoriile intr-un cosulet
metalic. Conectati adaptorul adecvat
(livrat ca optional) la conectorul cablului
piesei de mana si apoi la racordurile
pentru curdtare cu jet de apa de pe
aparatul de dezinfectare termica.

Repetati aceeasi operatiune si pentru
capete, conectandu-le la respectivele
adaptoare (livrate ca optionale).

Secventa si parametri aplicabili acestui
ciclu?:

« 1 min, Clatire cu apa rece;

* 5 min, Spalare cu detergent alcalin
la 55°C +2°C;

« 1 min, Neutralizare cu solutie
adecvata (1/3 apa rece, 2/3 apa
calda);

* 1 min, Clatire cu apa (1/3 apa rece,
2/3 apa calda);

* 5 min, Dezinfectare termica la 93 °C
cu apa demineralizata.

Dezinfectarea termica automata nu a fost
testata experimental. In conformitate cu
standardul 1ISO 15883-1, Tabelul B.1 [4],
dezinfectarea termica la o temperatura
de 90°C timp de 5 minute determina o
valoare A0 3000.

i)  Procedura validata cu aparat de spalat/
dezinfectat instrumentele Miele.
Program Miele DES-VAR-TD.
Detergent alcalin: Neodisher® FA (0,2 % v/v).
Lichid de neutralizare: Neodisher® Z (0,1 % v/v)

®
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4.2.5

Dupa terminarea operatiunilor de curata-
re, efectuati o verificare a tuturor obiecte-
lor, sub o sursa luminoasa adecvata, folo-
sind eventual o lupa cu marire de 2,5 ori,
acordand o atentie deosebita pieselor ce
pot sa ascunda resturi de murdarie (filete,
cavitati, caneluri) si, la nevoie, efectuati
inca o data ciclul de curatare ales in prea-
labil. La final, controlati daca sunt intacte
toate acele parti si elemente ce s-ar fi pu-
tut deteriora in timpul folosirii;

4.2.6 Uscare si Lubrifiere

Uscati foarte bine toate partile piesei
de mana cu cablu, mai ales contactele
electrice, suflandu-le cu aer comprimat;

O) ATENTIE: Contactele electrice ale
conectorului cablului trebuie sa fie
uscate, atat inainte, cat si la sfarsitul
ciclului de sterilizare, inainte de a
conecta cablul la aparat. Asigurati-va
intotdeauna ca toate contactele electrice
ale conectorului sunt perfect uscate; la
nevoie uscati-le sufland aer comprimat.

®

®

Verificare a Gradului de Curatare
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(@ ATENTIE: inainte de a incepe ciclul
de sterilizare, asigurati-va ca, capatul
este perfect uscat, atat pe exterior cat
si pe interior. fn acest scop, suflati aer
comprimat, atat pe exterior cat si pe
interior, prin gaura de trecere interng;
veti preveni in felul acesta formarea de
pete si urme pe suprafatd, sau oxidarea
pe interior a capatului.

Uscati foarte bine toate accesoriile, pe
toate suprafetele acestora, externe si
interne, folosind o lavetd moale care
nu lasa scame, sau suflandu-le cu aer
comprimat, dupa caz;

Uscati cheia cu o laveta moale care nu
lasa scame;

Lubrifiati cu lubrifiant de uz medical, in
punctul indicat.

@ ATENTIE: Nu folositi lubrifianti pe
baza de ulei sau silicon.

X
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4.2.7 Sterilizare

Sigilati una cate una piesa de mana
(fara capete) si conul anterior, separat,
in pungute de unicd folosinta pentru
sterilizare.

Sigilati capetele unul cate unul intr-o

punguta de unica folosinta pentru
sterilizare.
Sigilati separat si toate accesoriile,

unul cate unul, intr-o punguta de unica
folosinta pentru sterilizare.

©)
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4.2.7.1

Piesa de mana cu cablu este realizata din
materiale ce rezista la o temperatura maxima
de 135°C timp de cel mult 20 de minute.
Dupa ce ati sigilat separat in pungi atat piesa
de maéana, cat si celelalte accesorii, efectuati
procedura de sterilizare in autoclava cu aburi.
Procedura de sterilizare in autoclava cu abur,
validata de Mectron S.p.A. garanteaza un nivel
de sterilizare SAL 10°° cu setarea parametrilor
uneia dintre cele doud proceduri validate,
enumerate mai jos.

Procedura A:

Metoda de Sterilizare

« Tip de ciclu: 3 ori pre-vidare (presiune
min 60 mBari).

+  Temperatura minima de sterilizare:
132°C (interval 0°C + +3°C).

« Timp minim de sterilizare: 4 min.
* Timp de uscare: 20 min.
o Procedura B

» Tip de ciclu: 3 ori pre-vidare (presiune
min 60 mBari).
« Temperatura minima de sterilizare:
134°C (interval -1 °C = +1 °C).
«  Timp minim de sterilizare: 3 min.
+ Timp de uscare: 20 min.
Toate fazele de sterilizare trebuie sa fie
efectuate de catre operator, conform
standardelor in revizia actuala: UNI EN ISO

17665-1, UNI EN ISO 556-1 si ANSI/AAMI
ST:46.

@ ATENTIE: Nu sterilizati piesa de mana cu
capatul infiletat pe aceasta.

/\ PERICOL: Control al infectiilor - Piese
sterilizabile - Tndepértati cu atentie orice
urma de murdarie organicd, inainte de
sterilizare.

@ ATENTIE: Efectuati ciclul de sterilizare
folosind exclusiv autoclava cu aburi de apa.
Nu folositi nicio alta procedura de sterilizare
(céldura uscata, iradiere, oxid de etilena, gaz,
plasma de joasa temperatura etc.).

@ ATENTIE: Nu depasiti capacitatea de
fncarcare permisa pentru aparatul de sterilizat
cu aburi.

/\ PERICOL: La sfarsitul ciclului de sterilizare
n autoclava, piesa de mana ramane pentru
mult timp la temperatura de sterilizare. in
timpul operatiunilor de scoatere a piesei

de mana din autoclava, adoptati masurile
adecvate de precautie pentru a evita ranirea
operatorului.

@ ATENTIE: Asteptati ca piesa de mana sa
se raceasca complet, inainte de a o folosi.
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