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Aufbereitung von resterilisierbaren SpO,-Sensoren
Reinigung und Desinfektion von SpO,-Sensoren

SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® ¢ Wrap

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Diese Anleitung ist vor der Reinigung/Desinfektion genau durchzulesen.
EnviteC Wismar GmbH als Produzent und Verkaufer der Produkte Gbernimmt
keine Haftung fur unmittelbare Schaden oder Folgeschaden, die durch
unsachgemafle Verwendung, Handhabung oder durch unsachgemaRe
Aufbereitung, Sterilisation und Wartung entstehen. Die Sensoren dirfen
ausschlieflich zu ihrer bestimmungsgeméalen Verwendung in den
medizinischen Fachbereichen von entsprechend ausgebildetem und
qualifiziertem Personal verwendet werden.

Manuelle Reinigung /

. - .
Desinfektion ‘ SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

Maschinelle Reinigung /

n®
Desinfektion / Sterilisation ‘ Nur SoftTip® plus

& Sicherheitshinweise / Einzuhaltende Normen
* SpO,-Sensoren durfen nicht im Ultraschallbad gereinigt werden.
Dieses Verfahren fiihrt zur Zerstérung der Sensoren.
* Reinigungsmittel, die mit Silikon reagieren, dirfen nicht fir die
Aufbereitung verwendet werden.
Herstellerhinweise in der Anleitung des Reinigungs- und
Desinfektionsgerates, des Reinigungs- und Desinfektionsmittels
sowie des Autoklaven oder Sterilisators sind zu beachten.
» DIN EN ISO 17665-1 2006/11 — Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge.
» DIN EN 556-1 2002/03 — Sterilisation von Medizinprodukten.
» Anforderung fir die Einhaltung der Hygiene und die hierzu
anwendbaren anerkannten Verfahren und Regeln.

Der Anwender muss sicherstellen, dass der Aufbereitungsprozess, einschlief3lich
Ressourcen, Material und Personal geeignetist, um die erforderlichen Ergebnisse
zu erreichen. Nationale Normen und Gesetze verlangen die Einhaltung von
validierten Aufbereitungsprozessen nach dem aktuellen Stand der Technik.

Defekte Produkte / Entsorgung

Defekte Produkte muissen vor Ricksendung zur Reparatur gemaR dieser
Anweisung gereinigt und desinfiziert werden. Die Entsorgung muss fachgerecht
erfolgen.

Lagerung

Gemal §4 MP BetreibV und DIN 58946 Lagerung der sterilisierten Sensoren
in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei moderaten
Temperaturen von 5°C bis 40°C.

Transport
Die Sensoren sind in geschlossenen Behaltern zu transportieren, um Schaden
an den Sensoren und eine Kontamination gegenliber der Umwelt zu vermeiden.

Vorbereitung

Es wird empfohlen, die Aufbereitung eines Sensors unmittelbar nach dessen
Verwendung vorzunehmen, da sich angetrocknete Riickstdnde nur schwer
entfernen lassen. Die Uberfiillung von Instrumentensieben und Waschtrays
ist zu vermeiden.

Hilfsmittel fiir die Reinigung / Desinfektion*:

« Zugelassenes Reinigungs- und Desinfektionsmittel ohne proteinfixierende
Wirkung (bei der Mischung unbedingt Empfehlung des Herstellers beachten).

* Druckluft

* Weiche Einwegtticher

» Maschinelle Reinigungsbiirste

* VE-Wasser (VE = vollentsalztes Wasser)

Handelsubliche und fir diesen Anwendungsfall zugelassene Reinigungs-
und Desinfektionsmittel auf der Basis von Aldehyden, Alkoholen, Aminen,
Laugen oder quarterndren Ammoniumverbindungen sind zur Reinigung
und Desinfektion der SpO,-Sensoren geeignet, sofern sie eine &hnliche
Wirkstoffzusammensetzung und —konzentration aufweisen, wie die unten
aufgeflihrten Beispiele.

Hersteller

Produktname Anwendung

Gigasept Instru AF Manuelle Reinigung

(Glycoderivat) Schiilke & Mayr GmbH und Desinfektion
Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Manuelle Reinigung
(Aldehyd) und Desinfektion
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Manuelle Desinfektion
Descoton Forte www.schumacher- ) )
online.com Manuelle Desinfektion

(Aldehyd)

Neodisher LM2 Manuelle Reinigung

Chemische Fabrik

Neodisher Dr. Weigert GmbH Maschinelle Reinigung
MediClean forte & Co. KG (Thermodesinfektion)
Neodisher www.drweigert.de Maschinelle Spiilung
MediKlar (Thermodesinfektion)
Deconex 22 LIQ / Maschinelle Reinigung
24 L1Q (Thermodesinfektion)

Borer Chemie AG
www.borer.ch

Maschinelle Reinigung
(Neutralisation /
Vorsplilung)

Deconex 26 plus

Ampholysine 400 Laboratoires Stéridine Manuelle Reinigung

Tabelle 1: Gepriifte alkalische Reinigungs- und Desinfektionsmittel

* Das Robert-Koch-Institut empfiehlt alkalische Reinigungsmittel

006-07-00000014-d
08.2012

>

Technische Anderungen vorbehalten.
© 2012 EnviteC-Wismar GmbH



Manuelle Reinigung / Desinfektion
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

-

. Nach jedem Gebrauch ist der Sensor vor dem Einsatz an einem anderen
Patienten sorgfaltig zu reinigen oder zu desinfizieren.

N

. Sensor gemaf Abschnitt >Vorbereitung< vorbehandeln.

w

. Vor dem Reinigen oder Desinfizieren ist der angeschlossene Sensor vom
Monitor zu trennen.

4. Oberflachenverschmutzung griindlich vom Sensor abspiilen.

o

Oberflachen (Innen und Aufen) mit einer Birste bzw. einem Einwegtuch
mit Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsung reinigen (Beachten Sie die
Herstellerangaben). Es wird empfohlen, das Silikongehause des Sensors
fir die Reinigung der innen liegenden Flachen umzustiilpen. Die SoftTip®-
Sensoren lassen sich in Reinigungsmittel eintauchen (siehe Tab. 1: Liste
der freigegebenen Reinigungsmittel).

(0]

. AnschlieRend den Sensor fir mindestens 1 Minute in ca. 200 ml
vollentsaltztem Wasser spiilen. Dabei muss das Wasser in den Stecker
flieRen und Stecker-/Buchsenlécher missen wiederholt gefillt und geleert
werden.

~

.Es muss sichergestellt werden, dass der Sensor rickstandsfrei

gereinigt wurde.

©

. Falls notwendig ist die manuelle Reinigung vollstdndig zu wiederholen

©

. Trocknung (siehe Abschnitt >Trocknung<)

Maschinelle Reinigung / Desinfektion / Sterilisation
gemaR Norm prEN 15883
Nur fiir SoftTip® plus Sensoren zulassig!

» Sensoren so in das Reinigungsgerat einsetzen, dass Wasser aus dem

Stecker abflieRen kann und dass keine Spulschatten entstehen

» Geeigneter Zyklus im Reinigungs- und Desinfektionsgerat einstellen (siehe
auch Angaben des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsgerates

sowie zum Reinigungs- und Desinfektionsmittel)

* Beim Herausnehmen der Sensoren sind die Knickschutztille, der Stecker
und das Sensorgehause auf sichtbaren Schmutz zu untersuchen. Es muss

sichergestellt werden, dass der Sensor riickstandsfrei gereinigt wurde.
» Falls notwendig, Zyklus wiederholen oder manuell reinigen

Standardzyklus bei der maschinellen Reinigung und ...

thermischen Desinfektion: chemo-thermische Desinfektion:

Vorspiilen:
Kaltes Wasser, ggf. VE-Wasser

Vorspiilen:
Kaltes Wasser, ggf. VE-Wasser

Reinigung:
40-60°C, 5 Min., bevorzugt alkalisch,
ggf. VE-Wasser

Reinigung:
40-60°C, 5 Min., bevorzugt alkalisch,
ggf. VE-Wasser

Desinfektion:
VE-Wasser < 60°C mit Zusatz von
geeignetem Desinfektionsmittel

Spiilungen:
Warmes oder kaltes Wasser,
ggf. VE-Wasser

Desinfektion:

VE-Wasser, 80-95°C; Die maschinelle
thermische Desinfektion ist unter Be-
ricksichtigung der nationalen An-
forderung bezuglich des AO-Wertes
(siehe auch ISO 15883) durchzufthren.

Schlussspiilungen:
VE-Wasser max. 60°C
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Trocknung

Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs-/Desinfektionszyklus erreicht
wird, sollte 95 °C nicht Uberschritten werden. Trocknung der Aul3enseite der
Sensoren durch den Trocknungszyklus des Reinigungs- / Desinfektionsgerates.

Falls notwendig, kann zusatzlich eine manuelle Trocknung mit Hilfe eines
flusenfreien Tuches erreicht werden. Hohlrdume von Sensoren sind mit steriler
Druckluft zu trocknen.

Kontrolle und Funktionspriifung

Sensoren durch Sichtprifung auf Beschadigung prifen.

Abgenutzte,

deformierte, porose oder anderweitig beschadigte Sensoren dirfen nicht
verwendet werden.

Verpackung

Es ist genormtes und fur die Dampfsterilisation geeignetes Verpackungs-
material nach ISO 11607 und DIN EN ISO 11607-1 zu verwenden.

Das Verpackungsmaterial, z.B. Beutel, muss gro} genug fur eine
Einzelverpackung des Sensors sein, so dass der Sensor in der Verpackung
nicht unter Spannung steht.

Sterilisation

Thermische Sterilisation Chemo-thermische Sterilisation

Die Anwendung von einem ther- | Zur Sterilisation der SoftTip® plus-

mischen Sterilisationsverfahren | Sensoren ist das von der Firma
mit Sattdampf nach DIN EN ISO | Advanced Sterilization Products
17665-1 wird empfohlen bei 134°C | validierte Verfahren Sterrad*

Haltezeit mindestens 3 Min. oder
bei 121°C  Haltezeit mindestens
15 Min.

(Niedrigtemperatur-Plasma-Sterili-
sationsverfahren) anzuwenden.

Bitte beachten Sie die Hersteller-
Um Fleckenbildung und Korrosion zu | angaben.
vermeiden, muss der Dampf frei von

Inhaltsstoffen sein.

Die empfohlenen Grenzwerte der
Inhaltsstoffe fir Wasser und Dampf-
kondensat sind in der DIN EN 285
festgelegt.

Maximale Anzahl der Aufbereitungen
Die Lebensdauer des Produktes wird durch Verschlei® und Beschadigung
wahrend des normalen Gebrauchs und der Aufbereitung bestimmt.

Der Hersteller (EnviteC) hat die Validierung fir die maschinelle Aufbereitung
mit folgenden Geraten durchgefiihrt:

Bei

Maschinelle Reinigung: Labor-Spulautomat G 7783 MIELABOR, Programm
Desinfektion (93° C bei 10 Min. Haltedauer)

Autoklave: Melag Typ MELAtronic 15 EN, Universalprogramm 1 (134°C bei
2 bar und einer Haltezeit von 5 Min.)

Einhaltung der Vorgaben dieser Aufbereitungsanleitung und unter

Beachtung der oben angegebenen Temperaturen und Reinigungszeiten sind
bis zu 100 Aufbereitungszyklen fiir den Sensor maglich.

Andere Bedingungen schranken die maximale Anzahl

der modglichen

Aufbereitungen erheblich ein.

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company
Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Germany

Tel.: 49 - (0) 3841 360-200
Fax: 49 - (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com
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Behandling til genanvendelse af resteriliserbare SpO,-sensorer

Rensning og desinfektion af SpO,-sensorer

SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

Anvendelse i henhold til brugsvejledningen

Lees denne vejledning grundigt igennem far rensning/desinfektion. EnviteC
Wismar GmbH, som er producent og leverander af produkterne, patager
sig ikke noget ansvar for umiddelbare skader eller falgeskader, som opstar
som fglge af ukorrekt anvendelse, handtering eller ukorrekt rengering,
sterilisation og vedligeholdelse. Sensorerne ma udelukkende bruges til deres
bestemmelsesmaessige formal i de medicinske fagomrader af uddannet og
kvalificeret personale.

Manuel rensning / desinfektion | SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

Maskinel rensning /

Nn®
desinfektion / sterilisation ‘ Kun SoftTip® plus

A Sikkerhedshenvisninger/ standarder, der skal overholdes
* SpO,-sensorer ma ikke renses i ultralydsbad. Denne
fremgangsmade kan beskadige sensorerne.

* Rensemidler, som reagerer med silikone, ma ikke anvendes til
rensningen.

» Overhold producentens anvisninger i vejledningen til rense- og
desinfektionsenheden, rense- og desinfektionsmidlet samt til
autoklaven eller sterilisationsenheden.

« DIN EN ISO 17665-1 2006/11 -
sundhedsplejeprodukter.

» DIN EN 556-1 2002/03 — Sterilisation af medicinsk udstyr.

+ Krav til overholdelse af hygiejne og de anerkendte fremgangsmader
og regler, der kan anvendes hertil.

Sterilisation  af

Brugeren skal sikre sig, at behandlingen til genanvendelse, herunder resurser,
materiale og personale, er egnede til at na de ngdvendige resultater. Nationale
standarder og love kreever, at der overholdes validerede behandlinger til
genanvendelse i overensstemmelse med den aktuelle tekniske udvikling.

Defekte produkter / bortskaffelse
Defekte produkter skal renses og desinficeres, for de returneres til reparation
iht. til denne vejledning. Bortskaffelsen skal ske korrekt.

Opbevaring
Iht. §4 i MP BetreibV og DIN 58946 Opbevaring af steriliserede sensorer i tarre,
rene og stevfrie omgivelser ved moderate temperaturer pa 5°C til 40°C.

Transport
Sensorerne skal transporteres i lukkede beholdere for at undga skader pa
sensorerne og forurening af miljget.

Forberedelse

Det anbefales at gennemfere behandling til genanvendelse af en sensor, lige
efter den er blevet anvendt, da indtgrrede rester er meget vanskelige at fierne.
Undga at overfylde instrumentsier og vaskebakker.

Hjeelpemidler til rensning / desinfektion*:

» Godkendte rense- og desinfektionsmidler uden proteinfikserende virkning
(overhold altid producentens anbefaling ved blanding).

o Trykluft

« Blede engangsklude

» Maskinel rensebgrste

» Demineraliseret vand

Gaengse rense- og desinfektionsmidler, der er godkendt til denne anvendelse,
og som er baseret pa aldehyd, alkohol, aminer, lud eller quarternaere
ammoniforbindelser er egnede til rensning og desinfektion af SpO,-sensorer,
safremt de har en sammensaetning og -koncentration lignende den i de
nedenstaende eksempler.

Produktnavn Producent Anvendelse
Gigasept Instru AF Manuel rensning og
(glycoderivat) Schiilke & Mayr GmbH desinfektion
Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Manuel rensning og
(aldehyd) desinfektion
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Manuel desinfektion
b F www.schumacher-

escoton Forte online.com Manuel desinfektion

(aldehyd)

Neodisher LM2 Manuel rensning

Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH
& Co. KG

Neodisher
MediClean forte

Maskinel rensning
(termodesinfektion)

Neodisher www.drweigert.de Maskinel skylning
MediKlar (termodesinfektion)
Deconex 22 LIQ / Maskinel rensning
24 L1Q (termodesinfektion)

Borer Chemie AG

www.borer.ch Maskinel rensning

Deconex 26 plus (neutralisering / forskylning)

Ampholysine 400 Laboratoires Stéridine Manuel rensning

Tabel 1: Afprovede alkaliske rense- og desinfektionsmidler

* Robert-Koch-instituttet anbefaler alkaliske rensemidler
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Manuel rensning / desinfektion
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

-

. Efter hver brug skal sensoren renggres eller desinficeres grundigt inden
anvendelse pa en anden patient.

N

. Forbehandl sensoren som beskrevet i afsnittet >Forberedelse<.

w

. Sensoren skal frakobles monitoren inden rensning eller desinfektion.

4. Skyl overfladeurenheder grundigt af sensoren.

o

.Rens overfladerne (indvendigt og udvendigt) med en bgrste eller en
engangsklud med en rense- og desinfektionsmiddeloplgsning (falg
producentens angivelser). Vi anbefaler, at sensorens silikonehus bukkes
rundt af hensyn til rengeringen af de indvendige flader. SoftTip®-sensorerne
kan kommes i rensemiddel (se tab. 1: Afprgvede alkaliske rense- og
desinfektionsmidler).

(o)

. Skyl derefter sensoren i mindst 1 minut med ca. 200 ml demineraliseret
vand. Vandet skal her Igbe ind i stikket, og stik-/hunstik-hullerne skal fyldes
og temmes flere gange.

~

. Du skal sikre dig, at sensoren er renset fuldsteendig, uden at der sidder
urenheder tilbage.

(o]

. Gentag om ngdvendigt hele den manuelle rensning.

©

. Tarring (se afsnittet >Tarring<)

Maskinel rensning / desinfektion / sterilisation
iht. standarden prEN 15883
Kun godkendt til SoftTip® plus-sensorer.

» Montér sensorerne i renseenheden, sa at vandet kan flyde bort fra stikket, og
der ikke opstar urensede omrader.

+ Indstil egnet cyklus i rense- og desinfektionsenheden (se ogsa producentens
anvisninger for rense- og desinfektionsenheden og for rense- og
desinfektionsmidlet).

» Narsensorerne tages ud, skal knaekbeskyttelsestyllen, stikket og sensorhuset
undersgges for synlige urenheder. Du skal sikre dig, at sensoren er renset
fuldsteendig, uden at der sidder urenheder tilbage.

» Gentag cyklussen, eller foretag en manuel rensning, om ngdvendigt

Standardcyklus ved maskinel rensning og ...

termisk desinfektion: kemo-termisk desinfektion:

Forskylning:
Koldt vand, evt. demineraliseret vand

Forskylning:
Koldt vand, evt. demineraliseret vand

Rensning:
40-60°C, 5 min., sa vidt muligt
alkalisk, evt. demineraliseret vand

Rensning:
40-60°C, 5 min., sa vidt muligt
alkalisk, evt. demineraliseret vand

Desinfektion:
Demineraliseret vand < 60°C
med tilseetning af et egnet
desinfektionsmiddel

Skylninger:
Varmt eller koldt vand, evt.
demineraliseret vand

Desinfektion:

Demineraliseret vand, 80-95°C. Den
maskinelle, termiske desinfektion
skal med hensyn til AO-veerdien
udfgres i overensstemmelse med de
nationale krav (se ogsa ISO 15883).

Afsluttende skylninger:
Demineraliseret vand maks. 60°C

ENVITEC
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Terring

Hvis terringen sker som del af rensnings-/desinfektionscyklussen, ma
temperaturen ikke overskride 95°C. Tarring af sensorernes yderside ved hjeelp
af rensnings-/desinfektionsenhedens tarringscyklus.

Om ngdvendigt kan der desuden udfgres manuel tgrring med en fnugfri klud.
Sensorernes hulrum skal terres med steril trykluft.

Kontrol og afpregvning
Kontrollér visuelt sensorerne for beskadigelser. Slidte, deformerede, porgse
eller pa anden made beskadigede sensorer ma ikke anvendes.

Emballage
» Der skal anvendes standardiseret emballeringsmateriale i henhold til ISO
11607 og DIN EN ISO 11607-1, som egner sig til dampsterilisering.

» Emballeringsmaterialet, f.eks. poser, skal veere tilstraekkeligt stort til
enkeltemballering af sensoren, saledes at sensoren ikke udseettes for
belastninger i emballagen.

Sterilisation

Termisk sterilisation Kemo-termisk sterilisation

Der anbefales anvendelse af en | Ved sterilisation af  SoftTip®
termisk sterilisationsmetode med | plus-sensorerne  skal den af
meettet damp i henhold til DIN | virksomheden Advanced Sterilization
EN ISO 17665-1 ved 134°C med | Products validerede metode
holdetid mindst 3 min, eller ved | Sterrad* (lavtemperatur-plasma-
121°C holdetid mindst 15 min. sterilisationsmetode) anvendes.

Dampen skal veere uden
indholdsstoffer for at undga dannelse
af pletter og korrosion.

Overhold producentens angivelser.

De anbefalede graenseveerdier
for indholdsstofferne i vand og
dampkondensat er fastlagt i DIN EN
285.

Maksimalt antal behandlinger
Produktets driftslevetid afhaenger af slid og beskadigelser ved normal
anvendelse og behandling.

Producenten (EnviteC) har gennemfgrt valideringen af maskinrenggringen
med feglgende udstyr:

» Maskinrenggring: Automatisk vaskeapparat til laboratoriebrug G 7783
MIELABOR, desinfektionsprogram (93 °C ved 10 minutters holdetid)

» Autoklave: Melag type MELAtronic 15 EN, universalprogram 1 (134 °C ved 2
bar og en holdetid pa 5 minutter)

Ved overholdelse af anvisningerne i denne renggringsvejledning og de
temperaturer og rengaringstider, som er anfgrt herover, kan sensoren
gennemga op til 100 behandlingscyklusser.

Andre betingelser begreenser det maksimalt mulige antal behandlinger
betydeligt.

EnviteC-Wismar GmbH, en Honeywell-virksomhed
Alter Holzhafen 18
D-23966 Wismar, Tyskland

TIf.: +49 (0) 3841 360-200
Fax: +49 (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com
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Reacondicionamiento de sensores de SpO, reesterilizables
Limpieza y desinfeccion de sensores de SpO,

SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft®s Wrap

Uso correcto

Lea atentamente estas instrucciones antes de iniciar la limpieza o desinfeccion.
EnviteC Wismar GmbH, empresa productora y comercializadora de los
productos, no asume responsabilidad alguna por cualesquiera dafios directos
0 consecuentes ocasionados por una utilizacién o manipulacion indebida, o
por cualquier trabajo de preparacion, esterilizacién o mantenimiento realizado
incorrectamente. Los sensores deberan utilizarse exclusivamente para el uso
correcto previsto, siempre en entornos médicos especializados y por personal
debidamente formado y cualificado.

Limpieza / desinfeccion
manual

Limpieza / desinfeccion /
esterilizacion mecanizada

‘ SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

‘ Sélo SoftTip® plus

& Indicaciones de seguridad y normas a cumplir
* Los sensores de SpO, no deben limpiarse en bario de ultrasonidos.
Este procedimiento destruye los sensores.

» No utilizar productos de limpieza para la preparacion.

» Deben observarse todas las indicaciones de los fabricantes
contenidas en los manuales e instrucciones del aparato de
limpieza y desinfeccion, del producto de limpieza y desinfeccion y
del autoclave o esterilizador.

» Norma DIN EN ISO 17665-1 2006/11 — Esterilizaciéon de productos
sanitarios.

« Norma DIN EN 556-1 2002/03 - Esterilizacion de productos
médicos.

* Requisitos de garantia de higiene, asi como los correspondientes
procedimientos y reglas aplicables y reconocidos.

El usuario debera asegurarse de que tanto el proceso de reacondicionamiento
como los medios, materiales y el personal utilizados, sean adecuados para
obtener los resultados esperados. Las normas y legislaciones nacionales exigen
el cumplimiento de procesos de reacondicionamiento homologados segun las
técnicas mas modernas y avanzadas.

Productos defectuosos / desechado y reciclaje

Antes de devolverlos para su reparacion, los productos defectuosos deberan
limpiarse y desinfectarse. El desechado debera efectuarse cumpliendo las
normas pertinentes.

Almacenamiento

De acuerdo con el parrafo §4 de las normas MP BetreibV y con la norma
DIN 58946, los sensores esterilizados deben almacenarse en lugares secos,
limpios y libres de polvo a temperaturas moderadas entre 5 °C y 40 °C.

Transporte
El transporte de los sensores debe realizarse en contenedores cerrados, tanto
para evitar dafiarlos como para evitar posibles contaminaciones del entorno.

Preparacion

Se recomienda efectuar el reacondicionamiento de un sensor inmediatamente
después de su utilizacién, ya que los residuos secos son muy dificiles de
eliminar. Debera evitarse llenar excesivamente los tamices del instrumento
y las bandejas de lavado.

Productos auxiliares para la limpieza y desinfeccion*:

» Productos de limpieza y desinfeccién autorizados y sin efecto fijador de
proteinas (observar escrupulosamente las recomendaciones del fabricante
a la hora de efectuar la mezcla).

* Aire comprimido

» Pafos suaves desechables

« Cepillo de limpieza mecanizada

* Agua totalmente desalinizada

Para la limpieza y desinfeccion de sensores de SpO, pueden utilizarse
productos de limpieza y desinfeccién a base de aldehidos, alcoholes, aminas,
lejias o compuestos amoniacales cuaternarios, siempre que estén certificados
para este uso y que la composicidon y concentracion de sus sustancias activas
sean similares a las de los ejemplos expuestos a continuacion.

Nombre del producto| Fabricante Aplicacion

Gigasept Instru AF
(derivado glicdlico)

Schilke & Mayr GmbH

Limpieza y desinfeccion
manuales

Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | | impieza y desinfeccion
(aldehido) manuales
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Desinfeccion manual

Descoton Forte
(aldehido)

www.schumacher-
online.com

Desinfeccion manual

Neodisher LM2

Neodisher
MediClean forte

Neodisher
MediKlar

Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH
& Co. KG

www.drweigert.de

Limpieza manual

Limpieza mecanizada
(termodesinfeccion)

Enjuague mecanizado
(termodesinfeccion)

Deconex 22 LIQ/
24 LIQ

Deconex 26 plus

Borer Chemie AG
www.borer.ch

Limpieza mecanizada
(termodesinfeccion)

Limpieza mecanizada
(neutralizacion /
preenjuague)

Ampholysine 400

Laboratoires Stéridine

Limpieza manual

Tabla 1: Productos de limpieza y desinfeccion alcalinos verificados

* El instituto Robert Koch recomienda productos de limpieza alcalinos

006-07-00000014-d
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Limpieza / desinfeccion manual
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

1. Limpiar o desinfectar meticulosamente el sensor después de cada uso y no
colocarselo a otro paciente sin haber cumplido este requisito.

2. Preparar el sensor siguiendo el procedimiento del apartado >Preparacion<.
3. Antes de limpiar o desinfectar el sensor, desconectarlo del monitor.

4. Limpiar a fondo la suciedad que pueda haberse acumulado en la superficie
del sensor.

5. Utilizando un pafo desechable o un cepillo, limpiar todas las superficies
(interiores y exteriores) con una soluciéon limpiadora y desinfectante
(respetando las indicaciones del fabricante). Para facilitar la limpieza de
las superficies interiores, se recomienda volver del revés la envoltura de
silicona del sensor. Los sensores SoftTip® se pueden baiar en la solucién
limpiadora (ver Tabla 1: Lista de productos de limpieza autorizados).

6. A continuacion, enjuagar el sensor durante al menos 1 minuto con 200 ml
de agua totalmente desalinizada. El agua debe penetrar por el conector,
y los agujeros de éste y del enchufe llenarse y vaciarse repetidamente.

7. El sensor debe quedar absolutamente limpio de residuos.
8. Si fuese necesario, repetir integramente el proceso de limpieza manual.

9. Secado (ver apartado >Secado<)

Limpieza / desinfeccion / esterilizacion mecanizadas
segun norma prEN 15883
iSdlo para sensores SoftTip® plus!

 Introducir los sensores en el aparato de limpieza de tal manera que el agua
pueda salir por el conector y que no queden zonas sin enjuagar.

» Ajustar el ciclo apropiado en el aparato de limpieza y desinfeccion (ver
también las indicaciones de los fabricantes del aparato y de los productos
de limpieza y desinfeccion).

» Al extraer los sensores, inspeccionar el manguito antipandeo, el conector
y la carcasa de los sensores en busca de suciedad visible. El sensor debe
quedar absolutamente limpio de residuos.

« Sifuese necesario, repetir el ciclo de limpieza o limpiar manualmente.

Ciclo estandar de la limpieza mecanizada y de la ...

desinfeccién térmica: desinfeccion quimiotérmica:

Preenjuague:
Agua fria y, en caso necesario,
agua desalinizada

Preenjuague:
Agua fria y, en caso necesario,
agua desalinizada

Limpieza:

40-60 °C, 5 min., preferentemente
alcalina y, en caso necesario,
agua desalinizada

Limpieza:

40-60 °C, 5 min., preferentemente
alcalina y, en caso necesario,
agua desalinizada

Desinfeccion:

Agua desalinizada < 60 °C con
afadido de un producto de
desinfeccién adecuado

Enjuagues:
Agua caliente o fria,
en caso necesario, agua desalinizada

ENVITEC
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Secado

Si el secado forma parte del ciclo de limpieza/desinfeccion, no debera superar
los 95 °C. La superficie exterior de los sensores debera secarse durante el
ciclo de secado del aparato de limpieza/desinfeccion.

Si fuese necesario, puede realizarse adicionalmente un secado manual con un
pafio que no deshilache. Los huecos de los sensores deberan secarse con aire
comprimido esterilizado.

Control y comprobacion de funcionamiento

Inspeccionar visualmente los sensores en busca de posibles dafios. No debe
utilizarse ningun sensor desgastado, deformado, poroso o que presente
cualquier otro dafo.

Embalaje
« Se utilizara un material de embalaje adecuado para la esterilizacién al vapor,
segun normas ISO 11607 y DIN EN ISO 11607-1.

» El material de embalaje, como las bolsas, debe tener un tamafio suficiente
para un sensor individual, de modo que éste no quede sometido a tension
dentro del embalaje.

Esterilizacion

Esterilizacion térmica Esterilizacion quimiotérmica

Se recomienda utilizar un procedi-
miento de esterilizacion térmica con
vapor saturado segun DIN EN ISO
17665-1, a 134 °C con un tiempo
de parada minimo de 3 minutos, o
a 121 °C con un tiempo de parada

Para esterilizar sensores SoftTip®
plus debera utilizarse el procedi-
miento Sterrad* (procedimiento de
esterilizacion por plasma a baja tem-
peratura) validado por la empresa
Advanced Sterilization Products.

Desinfeccion:

Agua desalinizada, 80-95 °C. La
desinfeccion térmica mecanizada
debera realizarse cumpliendo el
requisito que la legislacion nacional
establezca en relacion con el valor de
AO (ver también norma ISO 15883).

Enjuagues finales:
Agua desalinizada a 60 °C como
maximo

minimo de 15 minutos.
Por favor, observe las indicaciones
Para evitar la formacion de manchas | del fabricante.
y corrosion, el vapor debe estar libre

de contaminantes.

Los valores limite recomendados
de contaminantes en agua vy
condensado de vapor se establecen
en la norma DIN EN 285.

Numero maximo de preparaciones
La vida util del producto viene determinada por el desgaste y los dafios que
sufra durante la utilizacion normal y los ciclos de preparacion.

El fabricante (EnviteC) ha llevado a cabo la validacion para la preparacion
mecanizada con los siguientes aparatos:

» Limpieza mecanizada: lavavajillas de laboratorio G 7783 MIELABOR,
programa de desinfeccion (93° C con 10 min. duracion)

» Autoclave: Melag Typ MELAtronic 15 EN, programa universal 1 (134°C a
2 bares y una duracion de 5 min.)

Respetando los requisitos de estas instrucciones de preparacion y manteniendo
las temperaturas y duracion de la limpieza arriba indicadas, es posible realizar
hasta 100 ciclos de preparacién para el sensor.

Otro tipo de condiciones limitan considerablemente la cantidad de las posibles
preparaciones.

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company
Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Alemania

Tel.: 49 - (0) 3841 360-200
Fax.: 49 - (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com
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Préparation des capteurs SpO, restérilisables
Nettoyage et désinfection des capteurs SpO,

SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

Utilisation conforme

Cette notice doit étre lue attentivement avant le nettoyage et la désinfection.
EnviteC Wismar GmbH, en qualité de fabricant et de vendeur des produits,
se dégage de toute responsabilité en ce qui concerne les dommages directs
ou consécutifs suite a une utilisation, une manipulation non conformes ou un
traitement, une stérilisation et un entretien inappropriés. Les capteurs sont
destinés uniquement a l'usage médical prévu et ne doivent étre utilisés que par
des personnes formées et qualifiées.

Nettoyage manuel /
Désinfection

Nettoyage mécanique /
Désinfection / Stérilisation

| SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

‘ Uniquement SoftTip® plus

A Consignes de sécurité / normes a respecter
* Les capteurs SpO, ne doivent pas étre nettoyés dans un bain &
ultra-sons. Ce procédé endommage les capteurs.

» Les produits nettoyants qui réagissent au silicone ne doivent pas
étre utilisés pour le traitement.

» Observer les consignes du fabricant fournies dans la notice de
I'appareil de nettoyage et de désinfection, du produit nettoyant et
de désinfection et de l'autoclave ou du stérilisateur.

+ ENISO 17665-1 2006/11 — Stérilisation des produits de santé.

» EN 556-1 2002/03 — Stérilisation des dispositifs médicaux.

* Respecter I'hygiéne et les procédés et régles applicables
reconnues.

L'utilisateur doit s'assurer que le procédé de préparation, y compris les
ressources, les matériaux et le personnel, permet d'obtenir les résultats attendus.
Les normes et la réglementation nationales exigent le respect de processus de
préparation validés conformément a I'état de la technique.

Produits défectueux / Elimination

Les produits défectueux doivent étre nettoyés et désinfectés selon les
instructions de la présente notice avant d'étre renvoyés pour réparation.
L'élimination doit étre effectuée dans les régles de I'art.

Stockage

Selon le §4 MP BetreibV et la norme DIN 58946, les capteurs stérilisés doivent
étre stockés dans un environnement sec, propre et exempt de poussiéres,
a une température modérée comprise entre 5°C et 40°C.

Transport
Les capteurs doivent étre transportés dans des récipients fermés afin d'éviter
tout dommage et une contamination par I'environnement.

Préparation

Il est recommandé de procéder a la préparation d'un capteur immédiatement
aprés son utilisation car les résidus secs peuvent étre difficiles a éliminer.
Eviter de surcharger les tamis des instruments et les bacs de nettoyage.

Accessoires nécessaires au nettoyage / a la désinfection* :

» Produits nettoyants et désinfectants homologués ne fixant pas les protéines
(observer impérativement les consignes du fabricant pour le mélange).

« Air comprimé

» Lingettes souples

» Brosse de nettoyage mécanique

* Eau dessalée

Les produits nettoyants et désinfectants homologués courants et adaptés a
base d'aldéhydes, d'alcools, d'amines, de bases ou de composés quaternaires
d'ammonium conviennent au nettoyage et a la désinfection des capteurs SpO,
a condition qu'ils présentent une composition et une concentration d'agents

similaires (voir exemples ci-dessous).

Nom du produit

Fabricant

Utilisation

Gigasept Instru AF

Nettoyage manuel et

(dérivé glyco) Schiilke & Mayr GmbH | désinfection

Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Nettoyage manuel et
(aldéhyde) désinfection
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Désinfection manuelle

Descoton Forte
(aldéhyde)

www.schumacher-
online.com

Désinfection manuelle

Neodisher LM2

Neodisher
MediClean forte

Neodisher
MediKlar

Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH
& Co. KG

www.drweigert.de

Nettoyage manuel

Nettoyage manuel
(thermodésinfection)

Ringage manuel
(thermodésinfection)

Deconex 22 LIQ /
24 LIQ

Deconex 26 plus

Borer Chemie AG
www.borer.ch

Nettoyage manuel
(thermodésinfection)

Nettoyage manuel
(neutralisation /
pré-rincage)

Ampholysine 400

Laboratoires Stéridine

Nettoyage manuel

Tableau 1 : Produits nettoyants et désinfectants alcalins autorisés

* L'institut Robert Koch recommande des produits nettoyants alcalins
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Nettoyage manuel / Désinfection
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

1. Nettoyer et désinfecter soigneusement le capteur apres chaque utilisation
et avant de I'appliquer sur un autre patient.

2. Traiter le capteur conformément a la section >Préparation<.
3. Débrancher le capteur du moniteur avant de le nettoyer et de le désinfecter.
4. Rincer minutieusement la surface du capteur pour éliminer les saletés.

5. Nettoyer toutes les surfaces (internes et externes) a I'aide d’'une brosse
ou d’une lingette jetable et d’un produit nettoyant et désinfectant (observer
les instructions du fabricant). Il est recommandé de retourner le boitier
en silicone du capteur pour nettoyer les surfaces internes. Les capteurs
SoftTip peuvent étre immergés dans le produit nettoyant (voir tab. 1: liste
des produits nettoyants validés).

6. Puis, rincer le capteur dans 200 ml d’eau dessalée pendant env. 1 minute.
L'eau courante doit pénétrer dans la fiche et les trous de la fiche/prise
doivent étre remplis et vidés plusieurs fois.

7. S'assurer que le nettoyage du capteur a permis d'éliminer tous les résidus.
8. Au besoin, répéter le nettoyage manuel.

9. Séchage (voir la section >Séchage<)

Nettoyage mécanique / Désinfection / Stérilisation
selon la norme prEN 15883
Uniquement autorisé pour les capteurs SoftTip® plus !

» Placer les capteurs dans |'appareil de nettoyage de sorte que I'eau sorte de
la fiche et que toute la surface soit rincée.

» Régler le cycle souhaité sur I'appareil de nettoyage et de désinfection (voir
également les instructions du fabricant de l'appareil de nettoyage et de
désinfection et celles du produit nettoyant et désinfectant).

» Lors du retrait des capteurs, vérifier si I'enveloppe de protection contre les
pliures, la fiche et le boitier de capteur sont encrassés. S'assurer que le
nettoyage du capteur a permis d'éliminer tous les résidus.

* Au besoin, répéter le cycle ou nettoyer manuellement

Cycle standard lors du nettoyage mécanique et...

Désinfection thermique : Désinfection chimico-thermique :

Pré-ringage : Pré-ringage :

Eau froide, le cas échéant eau Eau froide, le cas échéant eau
dessalée dessalée

Nettoyage : Nettoyage :

40-60°C, 5 min., de préférence
alcalin, le cas échéant eau dessalée

40-60°C, 5 min., de préférence
alcalin, le cas échéant eau dessalée

Désinfection :
eau dessalée < 60°C avec ajout
d'un produit désinfectant adapté

Ringages :
Eau chaude ou froide,
le cas échéant eau dessalée

Désinfection :

Eau dessalée, 80-95°C ; la désin-
fection thermique mécanique doit
étre effectuée dans le respect de la
norme nationale relative a la valeur
AO (voir aussi ISO 15883).

Ringages finaux :
eau dessalée max. 60°C

ENVITEC
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Séchage

Si le cycle de nettoyage/désinfection comprend le séchage, ne pas dépasser
95 °C. Séchage de I'extérieur des capteurs par le cycle de séchage de I'appareil
de nettoyage / désinfection.

Au besoin, procéder au séchage manuel a I'aide d'un chiffon non pelucheux.
Sécher les cavités des capteurs avec de I'air comprimé stérile.

Controle et essai de fonctionnement
Vérifier si les capteurs sont endommagés. Les capteurs usés, déformés,
poreux ou endommageés ne doivent pas étre utilisés.

Emballage
« Utiliser un emballage normalisé et adapté a la stérilisation a la vapeur selon
les normes ISO 11607 et EN ISO 11607-1.

» L'emballage, par exemple un sachet, doit étre assez grand pour permettre

le conditionnement individuel du capteur afin d'éviter que ce dernier ne soit
comprimé.

Stérilisation

Stérilisation thermique

Stérilisation chimico-thermique

L'utilisation  d'un  procédé de
stérilisation thermique a vapeur
saturée selon la norme EN ISO
17665-1 est recommandée a
134°C. Durée de maintien de 3 min.
minimum ou a 121°C durée de

Pour la stérilisation des capteurs
SoftTip® plus, utiliser le procédé
validé Sterrad®* mis au point par
la société Advanced Sterilization
Products (procédé de stérilisation
plasma basse température).

maintien de 15 min. minimum
Observer les consignes du fabricant.
Pour éviter la formation de taches et
de corrosion, la vapeur ne doit pas
contenir de composants.

La norme EN 285 définit les
valeurs limites recommandées
des composants pour l'eau et la
condensation de vapeur.

Nombre maximum de préparations
La durée de vie du produit dépend de I‘usure et des dommages subis pendant
|‘utilisation normale et les préparations.

Le fabricant (EnviteC) a effectué la validation pour la préparation mécanique
avec les appareils suivants :

* Nettoyage mécanique : Autolaveur de laboratoire G 7783 MIELABOR,
programme désinfection (93° C pour un temps de maintien d‘au moins
10 minutes)

« Autoclave : Melag type MELAtronic 15 EN, programme universel 1 (134°C a
2 bar et un temps de maintien de 5 minutes)

En se conformant a ces instructions de préparation ainsi qu‘aux températures
et durées de nettoyage indiquées ci-dessus, il est possible d‘effectuer jusqu‘a
100 cycles de préparations pour le capteur.

D*autres conditions réduisent considérablement le nombre maximal de
préparations possibles.

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company
Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Allemagne

Tél. : 49 - (0) 3841 360-200
Fax : 49 - (0) 3841 360-222

Internet : www.envitec.com
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Uudelleensteriloitavien SpO,-antureiden valinehuolto
SpO,-antureiden puhdistus ja desinfiointi

SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

Maaraystenmukainen kaytto Esivalmistelu
Lue tdma ohje huolellisesti lapi ennen puhdistusta/desinfiointia. Tuotteiden
valmistaja ja myyja EnviteC Wismar GmbH ei vastaa valittomista tai valillisista
vaurioista, jotka syntyvat epaasianmukaisesta kaytosta tai epaasianmukaisesta
valinehuollosta, steriloinnista tai kunnossapidosta. Ainoastaan koulutettu
ja pateva henkilostd saa kayttdd antureita maaraystenmukaisesti

|aaketieteelliseen tarkoitukseen.

On suositeltavaa, ettd anturi puhdistetaan valittdmasti kayton jalkeen, silla
kuivuneiden jaamien puhdistaminen on hyvin vaikeaa. Vilinekoreja ja
pesutasoja ei saa tayttaa liian tayteen.

Puhdistuksen/desinfioinnin apuvalineita*:

» Hyvaksytty puhdistus- ja desinfiointiaine ilman proteiinia sitovaa vaikutusta
(noudata sekoituksessa ehdottomasti valmistajan suositusta).

» Paineilma

* Pehmeat kertakayttoliinat

« Koneellinen puhdistusharja

» Demineralisoitu vesi

Kasin puhdistus / desinfiointi | SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

Koneellinen puhdistus /

i n®
desinfiointi / sterilointi ‘ Vain SoftTip® plus

Turvallisuusohjeet / noudatettavat standardit
Tavalliset ja tata tarkoitusta varten hyvaksytyt aldehydi-, alkoholi-, amiini-, lipea-

A * SpO,-antureita i saa puhdistaa ultradénihauteessa. Se vaurioittaa

antureita.

* Huoltamiseen ei
puhdistusaineita.

» Puhdistus- ja desinfiointilaitteen, puhdistus- ja desinfiointiaineen
sekéa autoklaavin tai sterilisaattorin valmistajien kayttéohjeita on
noudatettava.

* DIN EN ISO 17665-1 2006/11 — Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden sterilointi.

» DIN EN 556-1 2002/03 — Laaketieteellisten laitteiden sterilointi.

* Hygieniaohjeita ja soveltuvia yleisia menettelyja ja maarayksia on
noudatettava.

saa kayttdd silikonin kanssa reagoivia

Kayttdjan on varmistuttava siitd, ettd valinehuoltoprosessi mukaan lukien
resurssit, materiaalit ja henkil6std soveltuu vaadittujen tulosten saavuttamiseen.
Kansalliset standardit ja lait edellyttavat validoitujen valinehuoltoprosessien
noudattamista uusimman tekniikan mukaan.

Vialliset tuotteet / tuotteen havittaminen
Vialliset tuotteet on puhdistettava ja desinfioitava tdman ohjeen mukaisesti
ennen korjattavaksi palauttamista. Havittaminen on tehtava asianmukaisesti.

Sailytys

Steriloidut anturit on sailytettava lasketieteellisia laitteita koskevan maarayksen
(§4 MP BetreibV) ja standardin DIN 58946 mukaisesti kuivassa, puhtaassa ja
polyttdmassa ymparistdssa, jonka lampdtila on 5 - 40 °C.

Kuljetus
Antureiden vaurioitumisen ja ymparistdn saastumisen estamiseksi anturit on
kuljetettava suljetuissa sailidissa.

tai ammoniumioniyhdistepohjaiset puhdistus- ja desinfiointiaineet soveltuvat
SpO,-antureiden puhdistukseen ja desinfiointiin, kunhan niiden vaikuttavien
aineiden koostumus ja suhde ovat samankaltaisia kuin alla kuvatuissa
esimerkeissa.

Tuotenimi

Valmistaja

Kaytto

Gigasept Instru AF
(glykolijohdannainen)

Schilke & Mayr GmbH

Kasin puhdistus ja
desinfiointi

Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Kasin puhdistus ja
(aldehydi) desinfiointi
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Kasin desinfiointi

Descoton Forte
(aldehydi)

www.schumacher-
online.com

Kasin desinfiointi

Neodisher LM2

Neodisher
MediClean forte

Neodisher
MediKlar

Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH
& Co. KG

www.drweigert.de

Kasin puhdistus

Koneellinen puhdistus
(lampddesinfiointi)

Koneellinen huuhtelu
(lampddesinfiointi)

Deconex 22 LIQ/
24 LIQ

Deconex 26 plus

Borer Chemie AG
www.borer.ch

Koneellinen puhdistus
(lampdodesinfiointi)

Koneellinen puhdistus
(neutralointi / esihuuhtelu)

Ampholysine 400

Laboratoires Stéridine

Kasin puhdistus

Taulukko 1: Testattu alkalinen puhdistus- ja desinfiointiaine

* Robert-Koch-instituutti suosittelee alkalista puhdistusainetta
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Kasin puhdistus / desinfiointi
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

1. Anturi on puhdistettava ja desinfioitava huolellisesti jokaisen kayttokerran
jalkeen ennen kuin sita kaytetadn uuden potilaan hoidossa.

2. Kasittele anturi kappaleen "Esivalmistelu” mukaisesti.
3. Irrota anturi monitorista ennen puhdistusta tai desinfiointia.
4. Huuhtele pinnan epapuhtaudet perusteellisesti.

5. Puhdista (sisa- ja ulko)pinnat harjalla tai kertakayttoliinalla, jossa on
puhdistus- ja desinfiointiainetta (noudata valmistajan ohjeita). Anturin
silikonikotelo olisi hyva kaantda nurinpain sisapinnan puhdistamista
varten. SoftTip-anturit voidaan upottaa puhdistusaineeseen (ks. taulukko 1:
Testattu alkalinen puhdistus- ja desinfi ointiaine).

6. Huuhtele anturia viela vahintddan 1 minuutin ajan noin 200 ml:ssa
demineralisoitua vettd. Talléin veden on kuljettava koskettimeen, ja
kosketin-hylsyaukkojen on toistamiseen taytyttava ja tyhjennyttava.

7. Varmista, ettd anturi on puhdistettu taysin puhtaaksi jaamista.
8. Toista puhdistus tarvittaessa kokonaan kasin.

9. Kuivaus (ks. kappale "Kuivaus")

Koneellinen puhdistus / desinfiointi / sterilointi
standardin prEN 15883 mukaisesti
Vain SoftTip® plus -antureille!

* Aseta anturit puhdistuslaitteeseen siten, etta vesi
koskettimesta ja anturi puhdistuu joka puolelta

» Saada puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen sopiva sykli (katso puhdistus- ja
desinfiointilaitteen seka puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajien ohjeet)

+ Taittumissuojaan, koskettimeen ja anturikoteloon jaanyt lika voidaan
tarkastaa silmamaaraisesti antureita ulos otettaessa. Varmista, ettd anturi
on puhdistettu tdysin puhtaaksi jaamista.

+ Toista sykli tarvittaessa tai puhdista kasin

paasee valumaan

Standardisykli koneellisessa puhdistuksessa ja...

termisessa desinfioinnissa: kemotermisessa desinfioinnissa:

Esihuuhtelu:
Kylma vesi, tarvittaessa
demineralisoitu vesi

Esihuuhtelu:
Kylma vesi, tarvittaessa
demineralisoitu vesi

Puhdistus:

40 - 60 °C, 5 min, mieluiten
alkalinen, tarvittaessa
demineralisoitu vesi

Puhdistus:

40 - 60 °C, 5 min, mieluiten
alkalinen, tarvittaessa
demineralisoitu vesi

Huuhtelut:
Lammin tai kylma vesi, tarvittaessa
demineralisoitu vesi

Desinfiointi:
Demineralisoitu vesi < 60 °C seka
liséksi sopiva desinfiointiaine

Desinfiointi:

Demineralisoitu vesi, 80 - 95 °C;
koneellinen, terminen desinfiointi on
suoritettava kansallisten, AO-arvoa
koskevien vaatimusten mukaisesti
(ks. myos ISO 15883).

Loppuhuuhtelut:
Demineralisoitu vesi, maks. 60 °C

ENVITEC
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Kuivaus

Jos kuivaus tapahtuu puhdistus-/desinfiointisyklin ohessa, lampdtila ei saa
ylittéa 95 °C:tta. Antureiden ulkopinnan kuivaus puhdistus- /desinfiointilaitteen
kuivaussyklilla.

Liséksi pinta voidaan tarvittaessa kuivata kasin tiiviskudoksisella liinalla.
Anturin ontelot on kuivattava steriililla paineilmalla.

Valvonta ja toimintatarkastus
Tarkasta anturit silmamaaraisesti vaurioiden varalta. Kuluneita, vaantyneita,
huokoisia tai muulla tavoin vaurioituneita antureita ei saa kayttaa.

Pakkaus
» Pakkaamiseen on kaytettdva normienmukaista ja hdyrysterilointiin soveltuvaa
standardien ISO 11607 ja DIN EN ISO mukaista pakkausmateriaalia.

» Pakkausmateriaalin (esim. pussin) on oltava tarpeeksi iso, jotta anturi
voidaan pakata kokonaisena. Anturiin ei saa pakkauksessa kohdistua
painetta.

Sterilointi

Terminen sterilointi Kemoterminen sterilointi

Suositellaan standardin DIN EN
ISO 17665-1 mukaista termista
sterilointia kyllaisella héyrylla
134 °C:ssa vahintaan 3 minuuttia tai
121 °C:ssa vahintaan 15 minuuttia.

SoftTip® plus-antureiden sterilointiin
on kaytettava Advanced Sterilization
Products -yhtién hyvaksymaa
menetelmaa (vahalampdtilainen
Sterrad*-plasmasterilointi).

Korroosion ja tahrojen valttdmiseksi
hdyryssa ei saa olla ainesosia.

Noudata valmistajan ohjeita.

Veden ja hdéyrykondensaatin
ainesosia koskevat raja-arvot on
maaritetty standardissa DIN EN 285.

Vilineiden huoltokertojen maksimimaara

Tuotteen kayttoika riippuu tavallisen kayton ja valinehuollon aikana syntyvasta
kulumisesta ja vaurioitumisesta.

Valmistaja (EnviteC) on suorittanut koneellisen valmistelun validoinnin
seuraavilla laitteilla:

« Koneellinen puhdistus: Laboratorion huuhteluautomaatti G 7783 MIELABOR,
desinfiointiohjelma (93 °C, 10 minuuttia)

» Autoklaavi: Melag, tyyppi MELAtronic 15 EN, yleisohjelma 1 (134 °C, 2 bar,
5 minuuttia)

Jos anturia kaytetdan naiden ohjeiden mukaisesti ja noudatetaan edella
mainittuja lAmpédtiloja ja puhdistusaikoja, se voi kestaa jopa 100 huoltokertaa.

Muut olosuhteet rajoittavat huoltokertojen maksimimaaraa huomattavasti.

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company
Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Saksassa

Puh.: +49 (0) 3841 360-200
Faksi: +49 (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com



Sterilizing reusable SpO, sensors
Cleaning and disinfecting SpO, sensors

SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

ENVITEC

by Honeywell

Intended purpose

Please read these instructions carefully before cleaning/disinfecting your
SpO, sensors. EnviteC Wismar GmbH, as producer and seller of the product,
accepts no liability for direct damages or consequential damages resulting
from improper use, handling, preparation, sterilisation or maintenance. The
sensors may only be used in the medical field for their intended purpose by
appropriately trained and qualified personnel.

Manual cleaning / disinfection | SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

Automated cleaning /

in®
disinfection / sterilisation ‘ Only SoftTip® plus

A Safety information / applicable standards
* SpO, sensors must not be cleaned in ultrasound baths. This
process will destroy the sensors.

» Cleaners that react with silicone must not be used to prepare the
sensors for reuse.

* Observe the instructions provided by the manufacturer for the
cleaning and disinfecting device, the cleaning and disinfecting
agents and the autoclave or steriliser.

» DINEN ISO 17665-12006/11 — Sterilization of health care products.

» DIN EN 556-1 2002/03 — Sterilization of medical devices.

* Requirements for observing good hygiene practices and the
respectively applicable procedures and rules.

The user must ensure that the process used to prepare the sensors is suitable
for achieving the necessary results, including with regard to the suitability
of resources, materials and personnel. National standards and laws require
compliance with validated preparation processes according to modern
technological principles.

Defective products / disposal

Defective products must be cleaned and disinfected according to these
instructions before being sent back for repair. Defective products must be
disposed of properly.

Storage

In accordance with §4 of the Medical Devices Operating Ordinance (MP
BetreibV) and DIN 58946, sterilised sensors must be stored in a dry, clean,
dust-free environment at moderate temperatures of between 5°C to 40°C.

Transport
The sensors must be transported in closed containers to prevent damage to the
sensors and contamination of the environment.

It is recommended that sensors be prepared immediately after use since dried
residue can be difficult to remove. Avoid overfilling instrument sieves and

wash trays.

Preparation

Aids for cleaning / disinfection*:
» Approved cleaning and disinfecting agent without protein-fixing effect
(always observe the recommendations of the manufacturer when mixing).

* Compressed air

« Soft, disposable cloths
» Automated cleaning brushes

* Demineralised water

Commercially available cleaning and disinfecting agents approved for this
purpose and based on aldehydes, alcohols, amines, bases or quaternary
ammonium compounds are suitable for cleaning and disinfecting the SpO,
sensors as long as they exhibit similar active ingredient compositions and

concentrations to the examples listed below.

Product Name

Manufacturer

Use

Gigasept Instru AF
(glyco derivative)

Schiilke & Mayr GmbH

Manual cleaning and
disinfection

Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Manual cleaning and
(Aldehyde) disinfection
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Manual disinfection

www.schumacher-

Descoton Forte ) . .
online.com Manual disinfection

(Aldehyde)

Neodisher LM2 Manual cleaning
Chemische Fabrik

Neodisher Automated cleaning

MediClean forte

Neodisher
MediKlar

Dr. Weigert GmbH
& Co. KG
www.drweigert.de

(thermal disinfection)

Automated rinsing
(thermal disinfection)

Deconex 22 LIQ/
24 L1Q

Deconex 26 plus

Borer Chemie AG
www.borer.ch

Automated cleaning
(thermal disinfection)

Automated cleaning
(neutralisation /
pre-rinsing)

Ampholysine 400

Laboratoires Stéridine

Manual cleaning

Table 1: Tested alkaline cleaning and disinfecting agents

* The Robert-Koch-Institute recommends alkaline cleaning agents
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Manual cleaning / disinfection
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

1. The sensor must be carefully cleaned or disinfected after every use, and
before use with a different patient.

2. Prepare the sensor as detailed in the >Preparation< section.
3. Disconnect the sensor from the monitor before cleaning or disinfecting.
4. Thoroughly rinse the sensor to remove surface dirt.

5.Clean all surfaces of the sensor (inside and outside) with a brush or
disposable cloth and cleaning agent or disinfectant (observe manufacturer's
instructions). We recommend turning the silicone housing of the sensor
inside out for cleaning of the inside surfaces. The SoftTip sensors can be
submersed in cleaning liquid (see Tab. 1: List of approved cleaning agents).

6. Now rinse the sensor for at least 1 minute in approximately 200 ml of fully
demineralised water. When doing so, the water must flow into the connector
and the connector/socket holes must be repeatedly filled and emptied.

7. Ensure that all residue has been cleaned off the sensor.
8. If necessary, repeat the entire manual cleaning process.

9. Drying (see >Drying< section)

Automated cleaning / disinfection / sterilisation
according to prEN 15883
Only permitted for SoftTip® plus sensors!

» Place the sensors in the cleaning device in such a way as to allow water to
flow out of the connector and so as to leave no areas unwashed.

» Select a suitable cycle on the cleaning and disinfecting device (see also the
manufacturer instructions of the cleaning and disinfecting device as well as
the cleaning and disinfecting agent).

* When removing the sensors, the anti-kink sleeve, the connector and the
sensor housing must be inspected for visible residues. Ensure that all

ENVITEC

by Honeywell

Drying

The air temperature used for drying as part of the cleaning/disinfecting cycle
must not exceed 95°C. The outside of the sensors is dried during the drying
cycle of the cleaning / disinfecting device.

A lint-free cloth can be used for additional manual drying, if necessary. Sensor
cavities must be dried with sterile compressed air.

Inspection and function test
Visually inspect the sensors for damage. Worn, deformed, porous or otherwise
damaged sensors must not be reused.

Packing

» The packaging used must be standardised packaging material suitable for
steam sterilisation in accordance with ISO 11607 and DIN EN ISO 11607-1.

* The packaging material, such as bags, must be large enough to easily

accommodate a single sensor such that the sensor is not under stress.

Sterilisation

Thermal sterilisation

Chemical-thermal sterilisation

The use of a thermal sterilisation
process with saturated steam
according to DIN EN ISO 17665-1 is
recommended at 134°C with a dwell
time of at least 3 min. or at 121°C
with a dwell time of at least 15 min.

To avoid the formation of spots
and corrosion, the steam must be
completely pure.

The recommended limits for the
water content and steam condensate
are defined in DIN EN 285.

SoftTip® plus sensors must be
sterilised according to the Sterrad*
process (low-temperature plasma
sterilisation procedure) validated by
the company Advanced Sterilization
Products.

Please observe the manufacturer
instructions.

Maximum number of preparations
The service life of the product is determined by wear and damage during

normal use and the preparations.

residue has been cleaned off the sensor.
« If necessary, repeat the cycle or clean manually.

Standard cycle for automated cleaning and ...

Thermal disinfection:

Chemical-thermal disinfection:

Pre-rinsing:
Cold water, possibly demineralised

Pre-rinsing:
Cold water, possibly demineralised

Cleaning:
40-60°C, 5 min., preferably alkaline,
possibly with demineralised water

Cleaning:
40-60°C, 5 min., preferably alkaline,
possibly with demineralised water

Rinsing:
Warm or cold water,
possibly demineralised

Disinfection:
Demineralised water < 60°C and
suitable disinfecting agent

Disinfection:

Demineralised  water, 80-95°C.
Automated thermal disinfection must
take place in consideration of the
national requirement regarding the
AO value (see also ISO 15883).

Final rinsing:
Demineralised water max. 60°C

The manufacturer (EnviteC) has carried out the validation for the automated
preparation with the following devices:

« Automated cleaning: Laboratory-dishwasher G 7783 MIELABOR, program
disinfection (93° C for 10 min. holding time).

» Autoclave: Melag type MELAtronic 15 EN, universal program 1 (134°C at
2 bar and a holding time of 5 mins).

By complying with the guidelines in these preparation instructions and by
observing the temperatures and cleaning times specified above, up to 100
preparation cycles are possible for the sensor.

Other conditions considerably restrict the maximum number of possible
preparations.

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company

Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Germany

Tel.: 49 - (0) 3841 360-200
Fax: 49 - (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com
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KaBapiopdg/atooTeipwon aiodntipwyv SpO,
KaBapioudg kar atmoAupavon aigbntripwyv SpO,

SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

Npodiaypagpoépevn xprion

Oa TpéTTel va dIOBACETE TIPOTEKTIKA QUTEG TIG 0dnyieg TTPIV Tov KaBapiouod/
TNV amoAupavaon. H EnviteC Wismar GmbH, wg kataokeudoTpia Kal TTwAATPIO
TWV TTPOIGVTWY, dev avahauPdvel kapia eubuvn yia GUeceg R eTTOKOAOUBEG
{nuieg o1 otroieg TpokaAoUvTal eautiag XProng, XelPIoPoU, kabapiopou/
QATTOOTEIPWONG KAl CUVTAPNONG TTOU YiveTal e akaTdAANAO i E0@aAuEVO TPOTTO.
H xpAon Twv aiobntipwy €TTPETTETAI ATTOKAEIOTIKA YIO TOV OKOTTO yia TOV
0TT0i0 TTPOOPIfOVTaIl, OTOUG EEEIBIKEUUEVOUG IATPIKOUG TOUEIG KOl OTTO KATAAANAQ
EKTTAIOEUPEVO KOl EIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

KaBapiopdg/ ammoAupavon pe
Un auTépaTo TPOTTO
KaBapiopdg / armoAbpavon /
QTTOOTEIPWON ME MNXAVIKG HETO

A

| SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

‘ Mévo SoftTip® plus

Ymobdeiéeig acpaleiog / YITOXPEWTIKG TTpOTUTIA

+ Aev emTpémeTal 0 KaBapiopog Twv aioBnmpwv SpO, ae Aoutpod
utrépnXwv. AuTr n d1adIKaoia KATOOTPEPEI TOUG AIOBNTHPEG.

* Na 71OV KOBapiopd/atrooTeipwon Oev  EMITPETTETAI N XPAON
KaBapIoTIKWV HECWV TTOU avTIOPOUV HE TN CIAIKOVN.

* Mpémer va Tnpolvtal ol UTTOdEIEEIC TOU KOATOOKEUQOTH TTOU
TepIAapBdavovTal oTiG 0dnyieg TNG OUOKEURG KkaBapiogpol Kal
atroAUpavong, Tou PECOU KaBapiopou Kal amoAUpavong, Kabwg
KQI TOU QUTOKAEIOTOU 1) TOU ATTOCTEIPWTH).

» DIN EN ISO 17665-1 2006/11 — ATtooTeipwaon TTPoIdVTWY OToV
TOPEQ UYIEIVOMIKAG TTEPIBaAYNG.

» DIN EN 556-1 2002/03 — ATToaTEipWON 1ATPIKWY TTPOIOVTWV.

* Kavoviopdg yia Tnv TApNon TnG UYIEIVAG KAl TWV avayVwPITHEVWY
SI108IKaOIWY  Kal KOVOVWYV TIoU €@appolovTal 0 autiv Tnv
TEPITITWON.

O xprotng Tpétrel va e¢ac@alioel 6T n diadikacia kaBapiopol/aTrooTeipwang,

oupTTEPIAOUBaVOPEVWY TWY TTOPWY, TWV UAIKWYV KAl TOU TTPOCWTTIKOU, €ival

KOTAAANAN yia TNV €TTITEUEN TWV OTTAITOUPEVWY ATTOTEAECUATWY. Ta TTPOTUTIA

KOl Ol VOOl TToU Io0XU0OUV O€ HIa XWEO OTTaIToUv TNV TAPNON EYKEKPIMEVWYV

S1a81KaCIWV KABaPICPOU/ATTOOTEIPWONG CUUPWVA UE Ta OUYXPOVA TEXVOAOYIKA

TPOTUTIA.

EAaTTwpaTIKA TTpOoidvTa / ATTéppiyn

Ta eAaTTWUOTIKE TTPOIGVTO TTPETTEI va KaBapioTouv Kkal va atmoAupavBolv
oUPQWVa PE AUTEG TIG 0BNYiES, TTPOTOU ETTIOTPAPOUV YIa €TTIOKEUN. H ammdppIiwn
TIPETTEN VA YiveTal CUPQWVA JE TOV EVOEDEIYUEVO TPOTTO.

ATrofnkeuon

ZUuQwva pe TNV TTapdypago 4 Tou kavoviouou MP BetreibV kai to rpéTtutio
DIN 58946, n amroBrikeuan Twv ATTOCTEIPWHEVWY AICBNTAPWYV TTPETTEI va YivETAl
ae ¢nNpo kal kaBapd TepIBAANOV Xwpig okOvn, OE Kavovikh Bepuokpacia atmd
5°C €wg 40°C.

MeTagopd

O1 a100NTAPEG TTPETTEI VO HETAPEPOVTAI OE KAEIOTA doxEia TTPOG ATTOPUYH TUXOV
TTPOKANGNG {NUILOV OTOUG AIoBNTAPESG Kal pUTTAvVONG Tou TrEPIBAAAOVTOG.

MpogToipacia

JuvioTdtal o kaBapiopdg/atmooTeipwaon evog aiobnTipa va yivetal apéowg
METG TN XpAon Tou, kaBwg eivar BUOKOAN n a@aipean KaTGAOITTWY TTOU
éxouv oTeyvwoel. Mpémel va amo@eldyeral n UTTEPTTARPWOTN METAAAIKWYV
TAEYUATWYV Kol SioKWV TTAUONG 10TPIKWY OPYAVWY.

Bondnrikd péoa yia Tov Kabapioué / Tnv amroAupavon*:

* Emrtpemopeva KaBapIoTIKA KAl ATTOAUMAVTIKA HECT XWPiG OTABEPOTTOINTIK
Opdon TpwTEiVWV (Katd TNV avAapign TnPEiTe oTTwadATIOTE TIG CUCTATEIG TOU
KOTAOKEUAOTH).

* [emeopévog aépag

* MaAakd TTavid piag xpriong

* BouUptoa pnxavikoU kabapiouou

* TIApwWG aparaTtwuévo vepo

Ta koivd KaBapIioTIKG Kol OTTOAUMAVTIKG TOU €UTTOPIOU, Ta OTToia  €ivail
EYKEKPIYEVA VIO QUTAV TNV TTEPITITWAON EQapPPOYNG Kal Bacifovtal o€ aAdeldEg,
OAKOOAEG, apiveg, AAKOAIKG SIGAUNATA 1) TETOPTOTAYEIG EVWOEIG aupwviou, gival
KATGANAa yia Tov kaBapiopo Kai Tnv amoAupavon Twv aioénmpwv SpO,,
£pOOOV £XOUV TTOPOHOIa CGUVOEDN KAl CUYKEVTPWON OPACTIKWY OUCIWV PE TA
TTAPAKATW TTapadeiypata.

Ovopacio Tpoidviog | KaTaoKeuaoTng Eg@apuoyn

Gigasept Instru AF KaBapiopdg kai ammoAdpavon
(Trapdywyo YAKOANS) | Schiilke & Mayr GmbH HE Un autépaTo TpoTio
Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Kafopioudg kai amoAduaven
(aAdelidN) € Jn autdpaTo TPATIo
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH ATroAliuavon ke in

autopaTo TPOTTO

www.schumacher-
Descoton Forte online.com ATTOAUpavon PE pn
(aAdelidN) autéyato TpoTIo
Neodisher LM2 Kabapiopog ke pn
. ) QUTOMATO TPOTTO
Chemische Fabrik
Neodisher KaBapioudg e pnxavikd

MediClean forte

Dr. Weigert GmbH
& Co. KG

Tp4TIO (BePUIKr) aTTOAUMAVON)

Neodisher www.drweigert.de "EKTIAUGT PE PNYAVIKO TPOTIO
MediKlar (Beppikny amroAUpavon)
Deconex 22 LIQ / KaBapiopdg pe pnyavikd

24 L1Q

Deconex 26 plus

Borer Chemie AG
www.borer.ch

Tp4TIO (BePUIK) aTrOAUUavON)

KaBapiopdg pe pnxavikod
TpOTIO (€€OUdETEPWON /
TPOTTAUCH)

Ampholysine 400

Laboratoires Stéridine

KaBapiopdg pe pn
auUTOHATO TPOTTO

Mivakag 1: EAsypéva kaBapioTika kar ammoAupavTiKa péoa
* To idpupa Robert-Koch ouviotd aAkaAikd kaBapioTika yéoa
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KaBapiouog / atroAUpavon JE pn autoépaTo TPOTTO
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

1. Metd amd k&Be xprion, o aiobnTnpag TPETel va kabapiletal ) va
QATTOAUPGIVETOI TIPOCEKTIKG, TTPOTOU XPnaIKoTToINBei ag GAAov acBevi.

2. MpogTolpdoTe Tov aigONnTApa cUPPWVA PE TNV evoTnTa >MpocTolyacia<.

3. Mpiv Tov KaBapIouo 1} TNV ATTOAUUAVGT, ATTOCUVOEDTE TOV aIoBNTAPA aTTO
TNV 086vn.

4. ATTopokpUVETE OXOAAOTIKA TIG ETTIQAVEIOKEG AKABAPTiES aTTO TOV AIoONTHPA.

5. KaBapioTe TIG £TIQAVEIEG (ECWTEPIKA Kal £EWTEPIKA) YE pIa BoupToa A YE
TTavi piag Xpriong, XPNOIMOTTOIVTAG KABAPIOTIKG Kal ATTOAUPAVTIKS SIGAupa
(TnproTe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUQOTH). ZUVIOTATAI VO QVOOTPEWETE TO
ePiBANUa olAikévng Tou aioBnTApa, yia va KaBopioeTe TIG E0WTEPIKEG
em@aveieg. Mopeite va BubBioete Toug aioBnTrpeg SoftTip o€ kaBapiaTIKd
péoo (BA. ivaka 1: EAeypéva KaBapIoTIkG Kol aTTOAUPAVTIKG péoa).

6. Emeita, Ba rpéTel va EETTAUVETE ToV aioONnTApa yia TOUuAdxIoTov 1 AeTrTé o€
meP. 200 ml TAApwWG a@aAatwpévo vepd. To vepd TTPETTEI va péEl HECT OTO
BUopa. Oa TTPETTEN ETTIONG VA YEPIOETE KAl VO AOEIACETE ETTAVEIANUMPEVA TIG
0TTéG UTTOd0X NG TOU BUCHATOG.

7. BeBaiwbeite 611 0 q10ONTAPAG €ival atréAuTa KaBapadg.
8. Edv xpeiadetal, eTavaAdBeTe TOV Un autopaTo Kabapiopod & oAoKApou.

9. Zréyvwya (B. evéTnTa >ZTEYVWUO<)

KaBapiopog / ammoAupavaon / ammooTeipwaon HE MNXAVIKG HEoa
oUp@wva pe To TpoTutro prEN 15883
EmiTpétreTal pévo yia aiobntipeg SoftTip®!

» TomroBeTeiTe TOUG QIOONTAPEG OTN OUCKEUN KABAPIOWOU pE TPOTTO TETOIO,
WOTE TO VEPO VA PTTOPEI va ekpéel atTd TO BUCHA Kal VO PNV TTOPaPEVOUV
UTTOAEiYPaTa EKTTAUCNG.

* PuBuiCete Tov KOTAAANAO KUKAO OTN OUOKEUN KaBapiopou Kal atroAUpavong
(BA. emiong 0dnyieg TOU KATOOKEUAOTH TNG OUOKEUNG KaBapiopou Kai
atmoAUpavong, KaBWG Kal 0dnYieg OXETIKA HE Ta KOBAPIGTIKG Kal ATTOAUHAVTIKG
uéoa)

» Ortav Byddete TOUG AIOBNTAPEG ATTO T CUCKEUN, Ba TTPETTEI VA TOUG EAEYXETE
OTITIKG yIa TUXOV UTTOAgiMpaTa akaBapalwy OTo TIPOCTATEUTIKG KAPWNG, OTO
Buopa kal oo TrEPIBANUa TOU aioBNTApPa. BeBaiwbeite 6T 0 aioBNTAPAG €ival
atéAuTa KaBapade.

* Edv yxpeidletal, emavaAdBere Tov KUKAo KaBopiopou 1 kabapioTe Toug
aI0ONTAPEG YE PN AUTOUATO TPATTO.

Tutrik6G KUKAOG unxavikou kabapiopou Kai ...

BeppiIkA amroAUupavon: XNMIKA-0EpUIKA atroAUpavon:

MpoémAuon:
KpuUo vepd, TTANpwG a@aAaTwuéVo
vepod (eav xpelddeTan)

MpoétAuon:
KpuUo vepd, TTANpwG a@aAaTwuéEVO
vepd (edv xpelddeTan)

KaBapiopog:

40-60°C, 5 Aetr1d, KOTA TTPOTIUNGCN
aAKaAIKO KaBapIOTIKG, TTARPWG
aQOAATWHEVO VEPOS (£AV XPEIALETAI)

KaBapiopog:

40-60°C, 5 Aetr1d, KOTA TTPOTIUNGN
OaAKaAIKO KaBapIoTIKG, TTARPWG
aQoAaTWHEVO vEPO (Gv XpelddeTar)

"ExkmrAuon:
ZeaT6 N KpUO vePOS, TTARPWG
aQOAATWHEVO VEPOS (£AV XPEIGLETaI)

AtroAUpavon:

MARpwWG apaAaTwpévo vepod <
60°C pe TpoaBnkn katdAAnAou
ATTOAUPOVTIKOU PECOU

AtmroAUpavon:

MARpwG aparaTwpévo vepd, 80-95°C.
H unxavik Oepuikry  ammoAUuavon
Tpétrel va dlevepyeital AauBdavovtag
UTTOWnN TOV €BVIKO KAVOVIOUO OXETIKA
pe v TR AO (BA. etiong ISO 15883).

TeAikn éKmAuoN:
MAAPWG a@aAaTWHEVO VEPOD, MEY.
60°C

ENVITEC
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ITEYyVWHA

‘Otav 10 oTéyvwpa eKTEAEITAI 0TO TTAGiGIO TOU KUKAOU KaBapiopoU/atroAlpavong,
dev emTpémeTal va uttepBaivel Toug 95 °C. To OTEyvwpa NG €EWTEPIKAG
TIAEUPAG TWV AIGBNTAPWYV YiveTal OTO TTAQICIO TOU KUKAOU GTEYVWHATOG TNG
OUOoKeUNG kaBapiopoU /atroAUpavang.

Edv xpeidletal, umropei va akoAouBnoel kal OTEYVWHPA PE PN auTOUaTO TPOTIO
XPNOIYOTTOIWVTAG TTavi TTou dev a@rvel Xvoudia. To OTEyVwHA TwWV KEVWV
XWPWV TwV aiodnTApwY Ba TTPETTEN va yiveTal JE TIETTIECUEVO aépa.

levikA emBewpnon kai éAeyxog AsiToupyiag

EAéyxeTe OTITIKA TOUG AIOBNTAPEG YIa TUXOV (npieg. Agv emITPETTETAI N XPAON
POapuEVWY, TTOPANOPPWHEVWY, PN CTEYAVWV aIoBNTAPWY 1 ailodnThpwy TTou
TTAPOUCIAlouV OTTOI0OATTOTE AAAO EAGTTWHA.

ZuoKeuaoia

* [Np€TTel va XpNOIYOTTOIEITAI TUTTOTTOINUEVO UAIKO OUCKEUOOTTAg, KATAAANAO yia
ATTOoTEIPWON WE aTPd, oUP@wva Pe To TTPoTUTTo ISO 11607 kai DIN EN ISO
11607-1.

* To UAIKO OUOKEUOQDIOG, TT.X. OOKOUAQKI, TTPETTEI VA €ival OPKETA PEYAAO yia

MIo HEPOVWUEVN CUOKEUaaia aiobnTApa, WoTe 0 aIoONTAPAG va Xwpd AveTa
HEéOa 0T CUOKEUQOTa XWPIG VA GUUTTIECETAI.

ATrooTeipwon

OgpMIKA ATTOOTEIPWON

XnuIKN-BepIKA atrooTEipWON

H epappoyl Tng  diadikaoiag
BepUIKNAG aTTO0TEIPWONG JE
KOPEOUEVO aTPO, OUPQWVA PE TO
mpétutto DIN EN ISO 17665-1,
OUuVIOTATal VA TTPAYUOTOTIOIEITAI O€
xpovo diatipnong Bepuokpaaciog
134°C yia TouAdyxioTov 3 AeTTd 1)

MNa ™mv aTrooTEIPWON TWV
aioOnTipwv SoftTip® plus Ba TTpéTel
va epappooTei n péBodog Sterrad*
(HéBodOG aTrooTEipWONG TTAGoNATOG
XauNAAG Bepuokpaciag), n otoia
gival eykekpiyévn amd Tnv €TaIpEia
Advanced Sterilization Products.

og xpovo diatipnong Bepuokpaagiog
121°C yia TouAdyioTov 15 AETTTA. TnpAoTe TIG

KOTAOKEUAOTH.

odnyieg TOU

Mpog amoguyl Tou OYNUATIOWOU
Aek€dWV Kol TNG  TTPOKANONG
SIGBpwaong, o aTHOG TTPETTEN VO UNV
TTEPIEXEI KOaia ouaia.

Ol OUVIOTWHEVEG OPIAKEG TIMEG TWV
TTEPIEXOMEVWV OUCIWV YIa TO VEPO Kal
TO CUPTTUKVWHa atpol kaBopidovTal
oT1o TpoTuTro DIN EN 285.

MéyioTog apiBuog KaBapICUWV/ATTOCTEIPWOEWV

H didpkeia {wng Tou TTPoIdvTog €€apTdTal amd Tn @Bopd Kal Tnv TTPOKANGN
TUXOV {nuIwV Katd Tn BIGPKEID TNG KAVOVIKNAG XPNOoNG Kal Tou Kabapiopou/
ATTOOTEIPWONG.

H kataokeudoTpia etaipeia (EnviteC) €xel eTTaAnBeUoel TOV unxaviké kabapiouo/
TNV ATTOOTEIPWON HE TIG TTAPOKATW CUCKEUEG:

* Mnyxavik6g kaBapiouds: Epyaotnpiokd autéuyato TmAuviApio G 7783
MIELABOR, mpdypappa atmmoAlpavong (93° C oe xpovo diaripnong
oTabepng Béppavaong 10 ATTTWV.)

* AutokAeioto: Melag, TUmog MELAtronic 15 EN, yeviké Tpoypappa 1
(134°C ot 2 bar kai xpdévo diatipnong otabepng BEéppavang 5 AeTTTwv.)

E@doov Tnpoulvtal o1 TTpodiaypa®Eg autwy Twv  odnylwv  kabapiopou/
aTTOaTEIPWONG, KABWG Kal oI TTapaTTavw BepUoKpaaies Kal xpovol kabapiauou,
gival duvarA n emavaAnwn €wg kai 100 KUKAwV KaBapiopoU/aTTooTEipWang Tou
aiodnTipa.

Edv 1ox00ouv dAAEG OUVBNKEG, TTEPIOPICETAI TNUAVTIKA O PEYIOTOG ApIBUOG Twv
TOaVWV KaBapIoHWV/ATTOOTEIPWOEWV.

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company
Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Mepuavia

TnA.: +49 (0) 3841 360-200
PaE: +49 (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com
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by Honeywell

Ujrasterilizalhaté SpO, érzékel6k rendszeres elékészitése
SpO, érzékeldk tisztitasa és fertétlenitése

SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

Rendeltetésszeri hasznalat

Gondosan olvassa el a jelen Utmutatét a tisztitas/fertétlenités el6tt. Az EnviteC
Wismar GmbH, a termékek gyartéja és forgalmazéja, nem vallal felel6sséget
az olyan kozvetlen vagy kovetkezményes karokért, amelyek szakszeritlen
hasznalat, kezelés, illetve szakszeriitlen el6készités, sterilizalas és
karbantartas torténd, megfeleléen képzett és személyek altali rendeltetésszer(
hasznalatra alkalmasak.

Elokésziiletek

Ajanlatos az érzékeldk el6készitését kdzvetlenul hasznalat utan elvégezni,
mivel a raszaradt szennyez&dések csak nehezen tavolithatok el. Ne zsufolja
tele a miiszerszitakat és a mosdotalcakat.

Kellékek a tisztitashoz / fertétlenitéshez*:

« Engedélyezett tisztito- és ferttlenitészer fehérjekotd hatas nélkdil
(a keverésnél mindenképpen vegye figyelembe a gyartéi ajanlast).

» Sritett levegd

« Puha egyszer hasznalatos kendék

» Gépi tisztitokefe

* lonmentesitett viz

Kézi tisztitas / fertétlenités | SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft® , Wrap

Gépi tisztitas / fertétlenités /
sterilizalas

A

‘ Csak a SoftTip® plus

Biztonsagi felhivasok / kovetend6 szabvanyok

* Az SpO, érzékelbket tilos ultrahangos firdében tisztitani.
Az eljaras tonkretenné az érzékeldket.

* A szilikonra reagal6 tisztitdszereket tilos az el6készitéshez
hasznalni.

+ Kovesse a tisztitd- és fertbtlenitéberendezés, a tisztitd- és

Az SpO, érzékel6k tisztitdsahoz és fertbtlenitéséhez a kereskedelmi
forgalomban szokasos és erre a felhasznalasi célra engedélyezett aldehid-,
alkohol-, amin-, lugalapu tisztito- és fertbtlenitészerek vagy kvaterner
ammoéniumvegytletek alkalmasak, amennyiben az alabbi példakhoz hasonlé
a hatdanyag-0sszetételik és -koncentraciojuk.

fert6tlenit6szer, valamint az autoklav vagy sterilizator itmutatéjaban
talalhatd gyartdi utasitasokat.

« DIN EN ISO 17665-1 2006/11
sterilizalasa.

» DIN EN 556-1 2002/03 — orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa.

* A higiénia betartasara vonatkoz6 kovetelmények és az ezzel
kapcsolatban alkalmazando, jévahagyott eljarasok és szabalyok.

— egészségligyi termékek

A felhasznalénak meg kell gyéz6dnie arrdl, hogy a rendszeres el6készitési
eljaras — ideértve az eszkdzoket, anyagokat és a személyzetet — alkalmas a
sziikséges eredmény megvalositasara. A nemzeti szabvanyok és torvények
megkovetelik a jovahagyott rendszeres el6készitési eljarasok betartasat a
technika mai allasa szerint.

Hibas termékek / leselejtezés

A hibas termékeket a javitasra torténd visszakuldés el6tt meg kell tisztitani és
fertétleniteni kell a jelen Utmutaté szerint. A leselejtezést szakszerli médon kell
elvégezni.

Tarolas
A §4 MP BetreibV és a DIN 58946 szerint a sterilizalt érzékel6ket szaraz, tiszta
és pormentes kornyezetben, 5-40°C-os hémérsékleten kell tarolni.

Szallitas
A sérllések és a kdrnyezetszennyezés elkertlése érdekében az érzékelbket
zart taroldeszkdzokben kell szallitani.

Terméknév

Gyarté

Felhasznalas

Gigasept Instru AF
(glikolszarmazék)

Schilke & Mayr GmbH

Kézi tisztitas és
fertGtlenités

Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Kezi tisztitas és
(aldehid) fert6tlenités
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Kézi fertétlenités

Descoton Forte
(aldehid)

www.schumacher-
online.com

Kézi fertétlenités

Neodisher LM2

Neodisher
MediClean forte

Neodisher
MediKlar

Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH
& Co. KG

www.drweigert.de

Kézi tisztitas

Gépi tisztitas (fertétlenités
hokezeléssel)

Gépi oblités (fertétlenités
hékezeléssel)

Deconex 22 LIQ/
24 LIQ

Deconex 26 plus

Borer Chemie AG
www.borer.ch

Gépi tisztitas (fertétlenités
hékezeléssel)

Gépi tisztitas
(semlegesités / el6oblités)

Ampholysine 400

Laboratoires Stéridine

Kézi tisztitas

1. tablazat: Ellenérzétt lugos tisztité- és fertétlenitészerek

* A Robert Koch Intézet lugos tisztitd- és fertétlenitészereket ajanl
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Kézi tisztitas / fertétlenités
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

-

.Minden egyes hasznalat utan, illetve egy masik paciensen torténd
alkalmazas el6tt tisztitsa meg vagy fertétlenitse az érzékel6t.

N

.Végezze el az érzékel6 el6zetes kezelését az ,El6késziletek” cimi
szakasznak megfelel6en.

w

. Tisztitas vagy fert6tlenités el6tt a csatlakoztatott érzékel6t valassza le a
monitorrol.

4. Afellleti szennyez6déseket alaposan oblitse le az érzékeldrol.

()]

. A feluleteket (bels6 és kiils6) tisztitsa meg tisztito- és fertétlenitéoldattal
egy kefe, illetve egy egyszer hasznalatos kend6 segitségével. Ajanlatos az
érzékeld szilikon burkolatat felhajtani a belll Iévé fellletek megtisztitasa
érdekében. Martsa tisztitoszerbe a SoftTip érzékeldket (lasd az .
1: tablazatot: Ellendrzott lugos tisztito- és fertbtlenitészerek).

(0]

.Végul oblitse az érzékel6t legalabb 1 percig kb. 200 ml teljesen
ionmentesitett vizzel. Ennek soran a viznek a csatlakozédugéba kell
kerilnie és a dugét/aljzatlyukakat ismételten at kell dblitenie.

~

. Gy6z6djon meg réla, hogy az érzékeld hianytalanul megtisztult.

(o]

. Sziikség esetén ismételje meg a kézi tisztitas teljes folyamatat.

©

. Szaritas (lasd a ,Szaritas” cimi szakaszt)

Gépi tisztitas / fertotlenités / sterilizalas
a prEN 15883 szabvany szerint
Csak a SoftTip® plus érzékelokhoz!

* Helyezze az érzékelSket a tisztitdberendezésbe ugy, hogy a viz a dugobdl ki
tudjon folyni, és minden terlletet érjen

« Allitsa be a megfelelé ciklust a tisztito- és fertétlenitéberendezésben (lasd
a tisztito- és fertétlenitéberendezés, illetve a tisztitd- és fert6tlenitészer
gyartéjanak utasitasait is)

* Az érzékel6k kivételekor ellendrizze, hogy a térésvédd hivelyen, a dugon és
az érzékel6k burkolatan lathaté-e szennyezddés. Gyéz6djon meg réla, hogy
az érzékeld hianytalanul megtisztult.

» Szlkseég esetén ismételje meg a ciklust, vagy végezzen kézi tisztitast

Standard ciklus gépi tisztitasnal és ...

hékezeléses fertétlenitésnél: vegyi-h6kezeléses fertétlenitésnél:

El6oblités:
Hideg viz, adott esetben
ionmentesitett viz

El6oblités:
Hideg viz, adott esetben
ionmentesitett viz

Tisztitas:
40-60°C, 5 perc, lehetdleg ltgos,
adott esetben ionmentesitett viz

Tisztitas:
40-60°C, 5 perc, lehetéleg ltgos,
adott esetben ionmentesitett viz

Oblitések:
Meleg vagy hideg viz, adott esetben
ionmentesitett viz

Fertétlenités:
lonmentesitett viz < 60°C, megfeleld
fertétlenitészerrel

Fertétlenités:

lonmentesitett viz, 80-95°C; A gépi
hékezeléses fertbtlenitést az AO-
értékre vonatkoz6 nemzeti kdvetelmény
figyelembevételével kell elvégezni (lasd
az ISO 15883 szabvanyt is).

Végso oblitések:
Max. 60°C-os ionmentesitett viz

ENVITEC

by Honeywell

Szaritas

Ha a szaritast a tisztitd- és fert6tlenitéciklus részeként végzi, akkor a
hémérséklet nem Iépheti tul a 95 °C-ot. Az érzékeldk kulsé fellletének szaritasa
a tisztito- / fertétlenitdberendezés szaritasi ciklusaval.

Sziikség esetén tovabbi kézi szaritas végezheté egy boholymentes kendd
segitségével. Az érzékel6k bemélyedéseit steril sUritett levegbvel kell
kiszaritani.

Ellenérzés és miikodésvizsgalat

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az érzékelék nem sériiltek-e meg.
Az elhasznalddott, deformalodott, kilyukadt vagy mas médon sérilt érzékeléket
tilos hasznalni.

Csomagolas
e Szabvanyos és a g6zsterilizalashoz alkalmas csomagoléanyagot kell
hasznalni az ISO 11607 és a DIN EN ISO 11607-1 szerint.

« A csomagoléanyagnak (pl. tasak) elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy
az érzékel6t egyben bele lehessen csomagolni ugy, hogy az érzékelé a
csomagolasban ne alljon nyomas alatt.

Sterilizalas

Hoékezeléses sterilizalas Vegyi-hokezeléses sterilizalas

Hoékezeléses sterilizacios eljaras | A SoftTip® plus érzékeldk
alkalmazasat ajanljuk a DIN EN | sterilizalasahoz az Advanced
ISO 17665-1 szerinti telitett g6zzel, | Sterilization Products cég altal
134°C mellett legalabb 3 percig, vagy | jovahagyott  Sterrad*  (alacsony
121°C mellett legalabb 15 percig. hémérsékletl plazmasterilizalas)

eljarast kell alkalmazni.
A folt- és a korrozidképzédés
elkertlése érdekében a g6z nem
tartalmazhat semmilyen adalékot.

Keérjik, kdvesse a gyarto utasitasait.

A viz és a gb6zkondenzatum
anyagainak ajanlott hatarértékeit a
DIN EN 285 szabvany hatarozza
meg.

Az el6készitések maximalis szama
A termék élettartamat a szokasos haszndlat és az el6készitések soran
bekovetkezd kopas és karosodas hatarozza meg.

A gyartd (EnviteC) a gépi el6készitésre vonatkozo hitelesitést a kovetkezé
készulékekkel végezte el:

» Gépi tisztitds: G 7783 MIELABOR automata laboratériumi mosogatogép,
fert6tlenité program (93° C 10 perc id6étartamra)

« Autoklav: Melag MELAtronic 15 EN tipus, univerzalis program 1 (134°C
2 bar és 5 perc id6étartam esetén)

A jelen el6készitési utmutatd betartasa és a fenti hdmérsékleti adatok és
tisztitasi id6k betartasa esetén érzékel6nként legfeljebb 100 el6készitési ciklus
lehetséges.

Ett6l eltéré feltételek jelentés mértékben korlatozzak a lehetséges elékészitések
maximalis szamat.

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company
Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Németorszag

Tel.: +49 (0) 3841 360-200
Fax: +49 (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com
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Ricondizionamento di sensori SpO, risterilizzabili

Pulizia e disinfezione di sensori SpO,
SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

Utilizzo conforme

Le presenti istruzioni devono essere lette con attenzione prima della pulizia/
disinfezione. EnviteC Wismar GmbH, in qualita di produttore e venditore
dei prodotti, non si assume alcuna responsabilita per danni immediati
o conseguenti derivanti da utilizzo e manipolazione non conformi o da
trattamento, sterilizzazione e manutenzione non conformi. | sensori possono
essere impiegati esclusivamente secondo la loro conformita d'uso, negli
ambienti medici specialistici e da parte di personale opportunamente istruito
e qualificato.

Pulizia / Disinfezione manuale | SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

Pulizia / Disinfezione /
Sterilizzazione a macchina

A

‘ Solo SoftTip® plus

Indicazioni di sicurezza / Norme da osservare

* | sensori SpO, non devono essere puliti in bagno a ultrasuoni.
Questa procedura causa danni irreparabili ai sensori.

| detergenti che reagiscono con il silicone non devono essere usati
per il trattamento.

» Attenersi alle indicazioni del produttore riportate nelle istruzioni
dell’apparecchio di pulizia e disinfezione, del detergente e del
disinfettante nonche dell’autoclave o dello sterilizzatore.

» DIN ENISO 17665-1 2006/11 — Sterilizzazione dei prodotti sanitari.

» DIN EN 556-1 2002/03 — Sterilizzazione dei dispositivi medici.

* Requisiti per il rispetto delle norme igieniche, con le relative
procedure e regole ritenute applicabili.

L'utente deve assicurarsi che il processo di ricondizionamento, oltre che le risorse,
il materiale e il personale, siano adeguati ai fini di ottenere i risultati richiesti.
Norme e leggi nazionali impongono il rispetto di processi di ricondizionamento
validati secondo I'attuale stato della tecnica.

Prodotti difettosi / Smaltimento

| prodotti difettosi devono essere puliti e disinfettati in base alle presenti
istruzioni prima di essere rispediti per la riparazione. Lo smaltimento deve
avvenire in modo corretto.

Magazzinaggio

Ai sensi dell’art. 4 della normativa MP BetreibV e della norma DIN 58946,
conservare i sensori sterilizzati in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere,
a temperature moderate comprese fra 5°C e 40°C.

Trasporto
| sensori devono essere trasportati in contenitori chiusi, al fine di evitare danni
ai sensori stessi e contaminazione dell’ambiente.

Preparazione

Si consiglia di effettuare il ricondizionamento di un sensore immediatamente
dopo il suo uso, in quanto residui secchi sono difficili da eliminare. E necessario
evitare il riempimento eccessivo dei vassoi per gli strumenti e dei cestelli.

Prodotti per la pulizia / la disinfezione*:

» Prodotti per la pulizia e la disinfezione ammessi, che non consentono
I'azione di fissaggio delle proteine (nella miscelazione seguire rigorosamente
i consigli del produttore).

« Aria compressa

* Panni monouso morbidi

» Spazzole per la pulizia a macchina

« Acqua completamente demineralizzata

Detergenti e disinfettanti a base di aldeidi, alcol, ammine, soluzioni caustiche
o ammoni quaternari reperibili in commercio e ammessi per questo utilizzo
sono adatti per la pulizia e disinfezione dei sensori SpO,, a condizione che
presentino una composizione e concentrazione di principi attivi analoga agli
esempi sotto riportati.

Nome del prodotto | Produttore Applicazione

Pulizia e Disinfezione
manuale

Gigasept Instru AF

(glicoderivato) Schiilke & Mayr GmbH

Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Pulizia e Disinfezione
(aldeide) manuale
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Disinfezione manuale
D ton Fort www.schumacher-

escoton Forte online.com Disinfezione manuale

(aldeide)

Neodisher LM2 Pulizia manuale

Chemische Fabrik

Neodisher Dr. Weigert GmbH Pulizia a macchina
MediClean forte & Co. KG (termodisinfezione)
Neodisher www.drweigert.de Lavaggio a macchina
MediKlar (termodisinfezione)
Deconex 22 LIQ / Pulizia a macchina
24 LIQ (termodisinfezione)

Borer Chemie AG
www.borer.ch

Pulizia a macchina
(neutralizzazione /
prelavaggio)
Pulizia manuale

Deconex 26 plus

Ampholysine 400 Laboratoires Stéridine

Tabella 1: Detergenti e disinfettanti alcalini testati

* |l Robert-Koch-Institut consiglia detergenti alcalini
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Pulizia / Disinfezione manuale
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

-

. Dopo ogni utilizzo, pulire accuratamente o disinfettare il sensore prima di
utilizzarlo per un altro paziente.

N

. Pretrattare il sensore secondo quanto indicato nella sezione “Preparazione”.

w

. Prima della pulizia o della disinfezione, staccare il sensore collegato dal
dispositivo di controllo.

4. Eliminare accuratamente lo sporco dalle superfici del sensore.

(&)

. Pulire le superfici (interne ed esterne) con uno spazzolino o un panno
monouso con soluzione detergente e disinfettante (seguire le indicazioni
del produttore). Si consiglia di rovesciare I'alloggiamento del sensore per
consentire la pulizia delle superfici interne. | sensori SoftTip possono essere
immersi nel detergente (vedere tab. 1: Elenco dei detergenti consentiti).

6. Infine, lavare il sensore in ca. 200 ml di acqua completamente demine-
ralizzata per almeno 1 minuto. Durante questa operazione, I'acqua deve
scorrere nel connettore e i fori del connettore e dell’attacco devono essere
riempiti e svuotati ripetutamente.

~

. Assicurarsi che il sensore sia stato pulito in modo da essere privo di residui.

(o]

. Se necessario, ripetere interamente la pulizia manuale.

©

. Asciugatura (vedere la sezione “Asciugatura”).

Pulizia / Disinfezione / Sterilizzazione a macchina
secondo la norma prEN 15883
Ammessa solo per sensori SoftTip® plus!

* Inserire i sensori nell’apparecchio di pulizia in modo che l'acqua possa
defluire dal connettore e che non rimangano zone opache di lavaggio

» Impostare il ciclo adatto nell’apparecchio di pulizia e disinfezione (consultare
anche le indicazioni del produttore dell’apparecchio di lavaggio e disinfezione
e le istruzioni relative al detergente e al disinfettante)

» Quando si estrae il sensore & necessario verificare I'eventuale presenza di
sporco visibile sul manicotto di protezione, sul connettore e sull’alloggiamento
del sensore. Assicurarsi che il sensore sia stato pulito in modo da essere
privo di residui.

» Se necessario, ripetere il ciclo o pulire manualmente.

Ciclo standard nella pulizia a macchina e ...

disinfezione termica: disinfezione chimico-termica:

ENVITEC
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Asciugatura

Se l'asciugatura avviene come parte del ciclo di pulizia/disinfezione, non
deve essere superata la temperatura di 95°C. Effettuare I'asciugatura del lato
esterno dei sensori mediante il ciclo di asciugatura dell’apparecchio di pulizia/
disinfezione.

Se necessario, puo essere effettuata anche un’asciugatura manuale servendosi
di un panno senza pelucchi. Le cavita dei sensori devono essere asciugate con
aria compressa sterile.

Controllo e prova di funzionamento

Controllare visivamente I'eventuale presenza di danni sul sensore. Sensori
logorati, deformati, porosi o danneggiati in altro modo non possono essere
utilizzati.

Confezione
« Deve essere impiegato materiale d’imballaggio a norma e adatto per la
sterilizzazione a vapore secondo ISO 11607 e DIN EN ISO 11607-1.

« |l materiale d’imballaggio, ad es. sacchetto, deve essere abbastanza grande

per consentire I'imballo singolo dell'intero sensore, in modo che il sensore
stesso non sia sottoposto a tensioni all'interno della confezione.

Sterilizzazione

Sterilizzazione termica

Sterilizzazione chimico-termica

L'impiego di una procedura di
sterilizzazione termica con vapore
saturo secondo DIN EN ISO 17665-
1 € consigliato a 134°C con tempo
di permanenza di almeno 3 min. o a
121°C con tempo di permanenza di

Per la sterilizzazione dei sensori
SoftTip® plus deve essere applicata
la procedura Sterrad* validata della
ditta Advanced Sterilization Products
(procedura di sterilizzazione con gas
plasma a bassa temperatura).

Prelavaggio:
acqua fredda, eventualmente acqua
completamente demineralizzata

Prelavaggio:
acqua fredda, eventualmente acqua
completamente demineralizzata

Pulizia:

40-60°C, 5 min., preferibilmente
alcalino, eventualmente acqua
completamente demineralizzata

Pulizia:

40-60°C, 5 min., preferibilmente
alcalino, eventualmente acqua
completamente demineralizzata

Disinfezione:

acqua completamente
demineralizzata < 60°C con
aggiunta di disinfettante adatto

Lavaggi:
acqua calda o fredda, eventualmente
acqua completamente demineralizzata

Disinfezione:

acqua completamente demineralizza-
ta, 80-95°C; la disinfezione termica a
macchina deve essere eseguita nel
rispetto dei requisiti nazionali relativi al
valore Ao (vedere anche ISO 15883).

Lavaggi finali:
acqua completamente
demineralizzata max. 60°C

almeno 15 min.
Osservare le indicazioni  del
Per evitare la formazione di macchie | produttore.
e la corrosione, il vapore deve essere

privo di additivi.

| valori limite consigliati delle
sostanze contaminanti per acqua e
condensa sono stabiliti nella norma
DIN EN 285.

Numero massimo di ricondizionamenti
La durata utile del prodotto & determinata dall‘'usura e dai danni durante I‘uso
normale e il ricondizionamento.

Il produttore (EnviteC) ha effettuato la convalida per il ricondizionamento
meccanico con i seguenti apparecchi:

e Pulizia a macchina: Lavavetreria MIELABOR G 7783, programma
disinfezione (93° C per 10 minuti)

» Auroclave: MELAtronic 15 EN di Melag, programma universale 1 (134°C a
2 bar, per un tempo di 5 minuti)

Se si osservano le indicazioni disponibili nelle presenti istruzioni di
ricondizionamento e si presta attenzione alle temperature e ai tempi di lavaggio
indicati, sono possibili fino a 100 cicli di ricondizionamento per il sensore.

In caso contrario, si limita notevolmente il numero massimo di ricondizionamenti
possibili.

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company
Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Germany

Tel.: 49 - (0) 3841 360-200
Fax: 49 - (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com
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Gjenbruk av resteriliserbare SpO,-sensorer
Rengjering og desinfisering av SpO,-sensorer

SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

Riktig bruk

Denne anvisningen ma leses gjennom ngye for rengjgring/desinfisering.
Produsenten og selgeren av produktet, EnviteC Wismar GmbH, patar seg
ikke ansvaret for umiddelbare skader eller falgeskader som oppstar som falge
av feilaktig bruk, behandling eller ved feilaktig behandling, sterilisering eller
vedlikehold. Sensorene ma kun benyttes til det formalet de er tenkt brukt til
innen de medisinske fagomradene og brukerene ma ha respektiv utdannelse
og kvalifikasjon.

Manuell rengjering / desinfisering | SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

Maskinell rengjering /

in®
desinfisering / sterilisering ‘ Kun SoftTip® plus

A Sikkerhetsinstrukser / normer man ma overholde
* SpO,-sensorer ma ikke rengjgres i ultralydbad. Denne prosessen
vil medfgre at sensorene blir gdelagt.

* Rengjgringsmiddel som reagerer med silikon, méa ikke benyttes til
behandlingen.

» Man ma fglge produsentens instrukser i veiledningen til rengjerings-
og desinfiseringsapparatet, rengjgrings- og desinfiseringsmiddelet
og autoklaven eller sterilisatoren.

» DIN EN ISO 17665-1 2006/11 — Sterilisering av produkter innen
helseforebygging.

» DIN EN 556-1 2002/03 — Sterilisering av medisinprodukter.

» Krav til overholdelse av hygieneforskriftene og de anerkjente
prosessene og reglene.

Brukeren ma forsikre seg om at gjenbruksprosessen inklusive ressurser,
material og personal er egnet for & oppna de gnskete resultatene. Nasjonale
normer og lovgivning krever overholdelse av validerte gjenbruksprosessen i
henhold til gjeldende teknikk.

Defekte produkter / avfallsbehandling
Defekte produkter ma rengjgres og desinfiseres iht. veiledningen for de sendes
tilbake for reparasjon. Avfallsbehandlingen ma skje pa faglig riktig mate.

Lagring

| henhold til §4 MP BetreibV (tysk lovgivning ang. vedlikehold av med.
produkter) og DIN 58946 Lagring av steriliserte sensorer i en tgrr, ren og stgvfri
omgivelse ved moderate temperaturer fra 5°C til 40°C.

Transport
Sensorene ma transporteres i lukkete beholdere, slik at skader pa sensorene
og forurensing av miljget unngas.

Forberedelse

Det anbefales at gjenbruksprosessen ang. sensoren gjennomfgres umiddelbart
etter at den er benyttet, da terkete rester er vanskelige a fierne. Man ma unnga
overfylling av instrumentsiler og vaskebeholdere.

Hjelpemidler for rengjoring / desinfisering*:

« Godkjente rengjgrings- og desinfiseringsmidler uten proteinfikserende
virkning (ved blanding ma man ta hensyn til produsentens anbefaling).

o Trykkluft

* Myke engangskluter

» Maskinell rengjgringsbarste

» Demineralisert vann

Vanlige rengjerings- og desinfiseringsmidler som er godkjent for dette
bruksomrade og som er basert pa aldehyder, alkoholer, aminer, lut eller
kvartenaere ammoniumforbindelser er egnet for rengjgring og desinfisering av
SpO,-sensorene, hvis de kan vise til en virkningsstoffsammensetningen- og
konsentrasjonen som likner eksemplene som er vist under.

Bruk
Manuell rengjgring og

Produktnavn Produsent

Gigasept Instru AF

(glycoderivat) Schiilke & Mayr GmbH desinfisering

Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Manuell rengjering og

(aldehyd) desinfisering

Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Manuell rengjaring
www.schumacher-

Descoton Forte online.com

(aldehyd) Manuell rengjering

Neodisher LM2 Manuell rengjaring

Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH
& Co. KG

Neodisher
MediClean forte

Maskinell rengjgring
(termodesinfeksjon)

Neodisher www.drweigert.de Maskinell spyling

MediKlar (termodesinfeksjon)
Deconex 22 LIQ / Maskinell rengjgring
24 L1Q (termodesinfeksjon)

Borer Chemie AG

Maskinell rengjaring
(naytralisering /
forhandsspyling)

www.borer.ch
Deconex 26 plus

Ampholysine 400 Laboratoires Stéridine Manuell rengjaring

Tabell 1: Kontrollerte alkaliske rengjorings- og desinfiseringsmidler

* Robert-Koch-instituttet anbefaler alkaliske rengjgringsmidler
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Manuell rengjoring / desinfisering
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

-

. Etter hver bruk mé& sensoren rengjgres eller desinfiseres fgr den benyttes
pa en annen pasient.

N

. Forbehandle sensoren iht. avsnittet >Forberedelse<.
3. Far rengjering eller desinfisering ma sensoren kobles fra monitoren.

4. Skyll grundig av sensorens overflatesmuss.

o

. Rengjeroverflatene (ute oginne) med rengjgrings- eller desinfeksjonsmiddel
og ved hjelp av en bgrste eller engangsklut (ta hensyn til produsentens
informasjoner). Det anbefales at sensorens silikonkabinett vendes
slik at de indre flatene kan rengjeres. SoftTip-sensorene kan dyppes i
rengjeringsmiddelet (se tab. 1: Kontrollerte alkaliske rengjgrings- og desinfi
seringsmidler).

(o)

. Spyl deretter sensoren i minst 1 minutt i ca. 200 ml destillert vann. Vannet
ma renne over stepsel-/stapsel-kontakt fordypningen ma gjentatte ganger
bli fylt og temt.

7. Man ma forsikre seg om at sensoren er fullstendig rengjort.

[o2)

. Hvis n@dvendig ma man gjenta den manuelle rengjeringen fullstendig.

©

. Tarking (se avsnittet >Tarking<)

Maskinell rengjering / desinfisering / sterilisering
i henhold til normen prEN 15883
Kun godkjent for SoftTip® plus sensorer!

+ Sett sensorene inn i rengjgringsapparatet pa en slik mate at vannet kan
renne ut av stepselet og at hele sensoren vaskes.

« Innstill egnet syklus for rengjerings- og desinfiseringsapparatet (se ogsa
informasjonene til produsenten av rengjerings- og desinfiseringsapparatet
og rengjerings- og desinfiseringsmiddelet).

« Nar man tar ut sensorene ma knekkebeskyttelsen, stgpselet og
sensorkabinettet kontrolleres for & finne synlig smuss. Man ma forsikre seg
om at sensoren er fullstendig rengjort.

» Hvis ngdvendig gjenta syklusen eller rengjer manuelt.

Standardsyklus ved maskinell rengjering og ...

termisk desinfisering: kjemo-termisk desinfisering:

Forhandsspyling:
Kalt vann hhv. demineralisert vann

Forhandsspyling:
Kalt vann hhv. demineralisert vann

Rengjoring:
40-60°C, 5 min., preferert alkalisk,
hhv. demineralisert vann

Rengjering:
40-60°C, 5 min., preferert alkalisk,
hhv. demineralisert vann

Spylinger:
Varmt eller kalt vann hhv.
demineralisert vann

Desinfisering:
Demineralisert vann < 60°C
med tilsetning av egnet
desinfeksjonsmiddel

Desinfisering:

Demineralisert vann, 80-95°C; Den
maskinelle termiske desinfiseringen
ma gjennomfgres i henhold til de
nasjonale kravene mht. til AO-
verdien (se ogsa ISO 15883).

Avslutningsspylinger:
Demineralisert vann maks. 60°C

ENVITEC
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Terking

Nar tgrkingen er oppnadd som del av rengjerings- og desinfiseringssyklusen,
ma 95 °C ikke overskrides. Tarking av sensorenes utside ved tgrkingssyklusen
til rengjerings- / desinfeksjonsapparatet.

Hvis nedvendig kan man i tillegg oppna en manuell terking ved hjelp av en
stovfri klut. Sensorens hulrom ma terkes med steril trykkluft.

Kontroll og funksjonstest
Kontroller sensorene visuelt for a finne evnt. skade. Sensorer som er slitt,
feilformete, porgse eller skadet pa annen mate ma ikke brukes.

Emballasje
» Manmabenytte normertemballasjematerial som eregnetfordampsterilisering
iht. ISO 11607 og DIN EN ISO 11607-1.

» Emballasjematerialet, f. eks. poser. ma veere store nok for enkeltemballering
av sensoren, slik at sensoren ikke star under spenning i emballasjen.

Sterilisering
Kjemo-termisk desinfisering

SoftTip®

Termisk sterilisering

Bruken av en termisk | For  sterilisering av
steriliseringsmetode med mettet | plus-sensorene ma man
damp iht. DIN EN ISO 17665-1 | benytte den validerte metoden
anbefales ved 134°C holdetid minst | Sterrad* (lavtemperatur-plasma-
3 min. eller ved 121°C holdetid minst | steriliseringsmetode) fra firmaet

15 min. Advanced Sterilization Products.
For & unnga flekkdannelse og | Ta hensyn til informasjonene fra
korrosjon ma dampen veaere fri for | produsenten.

innholdsstoffer.

De anbefalte grenseverdiene
for innholdsstoffene for vann og
dampkondensat er fastlagt i DIN EN
285.

Det maksimale antall gjenbruksprosesser
Produktets levetid avhenger av slitasje og skade under normal bruk og
gjenbruk.

Produsenten (EnviteC) har gjennomfegrt evalueringen av den maskinelle

gjenbruksprosessen med de fglgende enheter:

* Maskinell rengjaring: Labvaskemaskin G 7783 MIELABOR,
desinfeksjonsprogram (93 °C - 10 min rengjegringstid)

» Autoklav: Melag type MELAtronic 15 EN, universalprogram 1 (134 °C ved
2 bar og en rengjgringstid pa 5 min.)

| overensstemmelse med kravene i denne veiledningen om gjenbruksprosessen
og i samsvar med ovennevnte temperaturer og rengjgringstid, kan inntil 100
gjenbruksprosesser vaere mulig for sensoren.

Andre forhold il
gjenbruksprosesser.

begrense betraktelig det maksimale antall mulige

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company
Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Tyskland

Telf.: +49 (0) 3841 360-200
Faks: +49 (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com
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Reprocessing van hersteriliseerbare SpO,-sensoren
Reiniging en desinfectie van SpO,-sensoren

SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

Doelmatig gebruik

Deze handleiding moet voér de reiniging/desinfectie aandachtig doorgelezen
worden. EnviteC Wismar GmbH is als producent en verkoper van de producten
niet aansprakelijk voor directe schade of gevolgschade die door ondeskundig
gebruik of onderhoud, ondeskundige behandeling of onvakkundige sterilisatie
ontstaat. De sensoren mogen uitsluitend doelmatig in de medische vakgebieden
door adequaat opgeleid en gekwalificeerd personeel gebruikt worden.

Handmatige reiniging /
desinfectie

Machinale reiniging /
desinfectie / sterilisatie

| SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

‘ Alleen SoftTip® plus

Veiligheidsinstructies / na te leven normen

* SpO,-sensoren mogen niet in het ultrasoonbad gereinigd worden.
Deze methode leidt tot een onherstelbare beschadiging van de
sensoren.

» Reinigingsmiddelen die met silicone reageren, mogen niet voor de
behandeling gebruikt worden.

* Instructies van de fabrikant in de handleiding van het reinigings- en
desinfectieapparaat, in de gebruiksaanwijzing van het reinigings-
en desinfectiemiddel en in de handleiding van de autoclaaf of
sterilisator moeten opgevolgd worden.

* NEN-EN-ISO 17665-1 2006/11 — Sterilisatie van producten voor de
gezondheidszorg.

* NEN-EN 556-1 2002/03 — Sterilisatie van medische hulpmiddelen.

 Eis voor de naleving van de hygiéne en de erkende procedures en
regels die hierop van toepassing zijn.

De gebruiker moet garanderen dat het reprocessingproces inclusief
ressources, materiaal en personeel geschikt is om de vereiste resultaten
te behalen. In nationale normen en wetten is vastgelegd dat gevalideerde
reprocessingprocessen volgens de huidige stand van de techniek nageleefd
moeten worden.

Defecte producten / verwijdering

Voordat defecte producten ter reparatie teruggestuurd worden, moeten ze
conform de instructies in deze handleiding gereinigd en gedesinfecteerd
worden. De verwijdering moet op vakkundige wijze plaatsvinden.

Opslag

Opslag van de gesteriliseerde sensoren volgens §4 MP Betreib V en DIN
58946 in een droge, schone en stofvrije omgeving bij gematigde temperaturen
van 5°C tot 40°C.

Transport
De sensoren moeten in gesloten containers getransporteerd worden om
schade aan de sensoren en milieuverontreiniging te voorkomen.

Voorbereiding

Het wordt aanbevolen om de reprocessing van een sensor direct na gebruik
uit te voeren, omdat opgedroogde resten maar moeilijk verwijderd kunnen
worden. Overvulling van instrumentenzeven en wastrays moet worden
voorkomen.

Hulpmiddelen voor de reiniging / desinfectie*:

» Goedgekeurd reinigings- en desinfectiemiddel zonder proteinefixerende
werking (bij het mengen het advies van de fabrikant strikt opvolgen).

» Perslucht

» Zachte wegwerpdoekjes

* Machinale reinigingsborstel

« VO-water (VO = volledig ontzout)

Gebruikelijke en voor deze toepassing goedgekeurde reinigings- en
desinfectiemiddelen op basis van aldehyden, alcoholen, aminen, logen
of quaternaire ammoniumverbindingen zijn geschikt voor het reinigen en
desinfecteren van de SpO,-sensoren, als ze ongeveer dezelfde werkzame stoffen
en concentratie werkzame stoffen als de onderstaande voorbeelden hebben.

Productnaam

Fabrikant

Toepassing

Gigasept Instru AF

Handmatige reiniging en

(glycolderivaat) Schiilke & Mayr GmbH desinfectie
Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Handmatige reiniging en
(aldehyde) desinfectie
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Handmatige desinfectie

5 o Fort www.schumacher-
escoton Forte ; . . .
online.com

(aldehyde) Handmatige desinfectie

Neodisher LM2 Handmatige reiniging
Chemische Fabrik

Neodisher Dr. Weigert GmbH Machinale reiniging

MediClean forte & Co. KG (thermische desinfectie)

Neodisher www.drweigert.de Machinale spoeling

MediKlar (thermische desinfectie)

Deconex 22 LIQ /
24 L1Q

Deconex 26 plus

Borer Chemie AG
www.borer.ch

Machinale reiniging
(thermische desinfectie)

Machinale reiniging
(neutralisatie / voorspoeling)

Ampholysine 400

Laboratoires Stéridine

Handmatige reiniging

Tabel 1: goedgekeurde alkalische reinigings- en desinfectiemiddelen
* Het Robert-Koch-Institut beveelt alkalische reinigingsmiddelen aan
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Handmatige reiniging / desinfectie
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

-

.Na elk gebruik moet de sensor voor gebruik bij een andere patiént
zorgvuldig gereinigd of gedesinfecteerd worden.

N

. Sensor voorbehandelen conform de paragraaf >Voorbereiding<.

w

. De aangesloten sensor moet voor het reinigen of desinfecteren van de
monitor losgekoppeld worden.

4. Vuil op het oppervlak van de sensor grondig afspoelen.

(&)

. Oppervlakken (binnen en buiten) reinigen met een borstel of wegwerpdoekje
met reinigings- en desinfectiemiddeloplossing (neem de informatie van
de fabrikant in acht). Het wordt aanbevolen om de siliconen behuizing
van de sensor om te draaien om de inwendige oppervlakken te reinigen.
De SoftTip-sensoren kunnen in reinigingsmiddel gedompeld worden (zie
tab. 1: goedgekeurde alkalische reinigings- en desinfectiemiddelen).

(0]

. Hierna de sensor minimaal 1 minuut spoelen in ongeveer 200 ml volledig
ontzout water. Daarbij moet het water in de stekker stromen en moeten
stekker-/busgaten meerdere malen gevuld en leeggemaakt worden.

~

. Er moet gecontroleerd worden of bij het reinigen van de sensor geen resten
zijn achtergebleven.

[o2)

. Indien nodig moet de handmatige reiniging volledig herhaald worden.

9. Droging (zie paragraaf >Droging<)

Machinale reiniging / desinfectie / sterilisatie
volgens de norm prEN 15883
Alleen toegestaan voor SoftTip® plus-sensoren!

» Sensoren zodanig in het reinigingsapparaat plaatsen dat er water uit de
stekker kan wegstromen en er geen spoelvlekken ontstaan

» Geschikte cyclus in het reinigings- en desinfectieapparaat instellen (zie ook
informatie van de fabrikant van het reinigings- en desinfectieapparaat en
informatie over het reinigings- en desinfectiemiddel)

» Bij het uitnemen van de sensoren moeten de knikbeschermhuls, de stekker
en de sensorbehuizing op zichtbaar vuil gecontroleerd worden. Er moet
gecontroleerd worden of bij het reinigen van de sensor geen resten zijn
achtergebleven.

+ Indien nodig de cyclus herhalen of handmatig reinigen

Standaardcyclus bij de machinale reiniging en ...

thermische desinfectie: chemo-thermische desinfectie:

Voorspoelen:
koud water, evt. VO-water

Voorspoelen:
koud water, evt. VO-water

Reiniging:
40-60°C, 5 min., bij voorkeur
alkalisch, evt. VO-water

Reiniging:
40-60°C, 5 min., bij voorkeur
alkalisch, evt. VO-water

Desinfectie:
VO-water < 60°C met toevoeging
van geschikt desinfectiemiddel

Spoelingen:
warm of koud water, evt. VO-water

Desinfectie:

VO-water, 80-95°C; de machinale
thermische desinfectie moet met
inachtneming van de nationale eis
ten aanzien van de AO-waarde (zie
ook I1ISO 15883) uitgevoerd worden.

Eindspoelingen:
VO-water max. 60°C

ENVITEC
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Droging

Wanneer de droging als onderdeel van de reinigings-/desinfectiecyclus wordt
uitgevoerd, mag 95°C niet worden overschreden. Droging van de buitenkant
van de sensoren door middel van de drogingscyclus van het reinigings-/
desinfectieapparaat.

Indien nodig kan tevens een handmatige droging met behulp van een pluisvrije
doek uitgevoerd worden. Holle ruimtes van sensoren moeten met steriele
perslucht gedroogd worden.

Controle en functiecontrole

Sensoren visueel op beschadiging controleren. Versleten, vervormde en
poreuze sensoren of sensoren met een andere beschadiging mogen niet
gebruikt worden.

Verpakking

e Er moet gestandaardiseerd en voor de stoomsterilisatie geschikt
verpakkingsmateriaal volgens ISO 11607 en NEN-EN-ISO 11607-1 gebruikt
worden.

» Het verpakkingsmateriaal, bijvoorbeeld een zak, moet groot genoeg zijn voor

het verpakken van de sensor, zodat de sensor in de verpakking niet onder
spanning staat.

Sterilisatie

Thermische sterilisatie

Chemo-thermische sterilisatie

De toepassing van een thermisch
sterilisatieproces met verzadigde
stoom volgens NEN-EN-ISO
17665-1 wordt bij 134°C gedurende
minimaal 3 minuten en bij 121°C
gedurende minimaal 15 minuten
aanbevolen.

Om vlekvorming en corrosie te
voorkomen, moet de damp vrij van

Voor de sterilisatie van de SoftTip®
plus-sensoren moet de door het
bedrijf Advanced Sterilization
Products gevalideerde methode
Sterrad*  (lagetemperatuur-plasma-
sterilisatiemethode) toegepast
worden.

Neem de informatie van de fabrikant
in acht.

bestanddelen zijn.

De aanbevolen grenswaarden van
de bestanddelen voor water en
gecondenseerde stoom zijn in NEN-
EN 285 vastgelegd.

Maximaal aantal behandelingen
De levensduur van het product wordt bepaald door slijtage en beschadiging
tijdens het normale gebruik en de behandeling.

De producent (EnviteC) heeft de validatie voor de machinale behandeling met
de volgende apparaten uitgevoerd:

* Machinale reiniging: laboratoriumvaatwasser G 7783 MIELABOR,
programma Desinfectie (93°C bij een houdtijd van 10 min.)

» Autoclaaf: Melag type MELAtronic 15 EN, universeel programma 1 (134°C
bij 2 bar en een houdtijd van 5 min.)

Bij naleving van de richtlijnen in deze behandelingshandleiding en inachtneming
van de bovenstaande temperaturen en reinigingstijden zijn maximaal 100
behandelingscycli voor de sensor mogelijk.

aantal

Andere omstandigheden maximaal

behandelingen flink.

beperken het mogelijke

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company
Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Duitsland

Tel.: +49 (0) 3841 360-200
Fax: +49 (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com
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Preparacao de sensores de SpO, reesterilizaveis
Limpeza e desinfecgéo de sensores de SpO,

SoftTip® plus * SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

Utilizacdo convencional

Estas instrugbes devem ser lidas cuidadosamente antes da limpeza/
desinfecgdo. A EnviteC Wismar GmbH, como fabricante e vendedor dos
produtos, ndo assume qualquer responsabilidade por danos directos ou
indirectos, que tenham origem na utilizagéo inadequada, manuseamento ou
preparagdo, esterilizagdo e manutengao inadequadas. Os sensores apenas
podem ser utilizados para os fins determinados nas areas médicas por pessoal
com a respectiva formagao e habilitagdes.

Limpeza / desinfecgdo manual | SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

Limpeza / desinfecgao /

n®
esterilizacdo automatica ‘ Apenas SoftTip® plus

A Indicagbes de seguranga / normas a observar
* Os sensores de SpO, ndo devem ser limpos no banho de ultra-
sons. Este procedimento causa a destruicdo dos sensores.
* Produtos de limpeza que reajam a silicone ndo devem ser
utilizados na preparagéo.
» Asindicacdes do fabricante nas instrugdes do aparelho de limpeza
e desinfecgéo, do produto de limpeza e desinfec¢do, bem como da
autoclave ou esterilizador devem ser observadas.
» DIN EN ISO 17665-1 2006/11 — Esterilizagédo de produtos para
cuidados de saude.
» DIN EN 556-1 2002/03 — Esterilizagdo de produtos médicos.
Requisito para a manutencéo da higiene e dos procedimentos e
regras reconhecidas aplicaveis.

O utilizador tem de assegurar que o processo de preparagdo, incluindo
recursos, material e pessoal, sdo adequados para alcangar os resultados
necessarios. As normas e leis nacionais exigem o cumprimento de processos
de preparacéo validados segundo o estado da técnica actual.

Produtos com defeito / eliminagao

Os produtos com defeito devem ser limpos e desinfectados de acordo com
estas instrugdes antes de serem devolvidos para reparagéo. A eliminagdo deve
ser adequada.

Armazenamento

Armazenamento dos sensores esterilizados num ambiente seco, limpo e
sem po, a uma temperatura moderada de 5°C a 40°C, de acordo com §4 MP
BetreibV e DIN 58946.

Transporte
Os sensores devem ser transportados em recipientes fechados, para evitar
danos nos sensores e uma contaminagéo ambiental.

Preparacgao

Recomenda-se a preparagédo de um sensor imediatamente apds a utilizagao,
uma vez que residuos secos sdo dificeis de eliminar. Deve evitar-se o
enchimento excessivo de filtros de instrumentos e tabuleiros de lavagem.

Produtos auxiliares para limpeza / desinfecgao*:

« Produtos de limpeza e desinfecgédo permitidos sem acgao fixadora de
proteinas (na mistura, observar recomendagdes do fabricante).

e Ar comprimido

« Panos de utilizagdo Unica macios

« Escova de limpeza automatica

« Agua desmineralizada

Produtos de limpeza e desinfeccdo comuns e permitidos para este caso de
aplicagdo com base em aldeidos, alcool, aminas, lixivia ou aménio quaternario
s&@o adequados para a limpeza e desinfecgdo de sensores de SpO,, desde
que apresentem uma composigao e concentragdo de agentes quimicos como
descritas abaixo.

Nome de produto | Fabricante Utilizacao

Gigasept Instru AF

Limpeza e desinfecgao

(Glycoderivat) Schiilke & Mayr GmbH | manual

Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | | impeza e desinfecgéo
(Aldehyd) manual

Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Desinfecgéo manual

Descoton Forte
(Aldehyd)

www.schumacher-
online.com

Desinfecgdo manual

Neodisher LM2

Neodisher
MediClean forte

Neodisher
MediKlar

Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH
& Co. KG

www.drweigert.de

Limpeza manual

Limpeza automatica
(desinfecgéo térmica)

Lavagem automatica
(desinfecgao térmica)

Deconex 22 LIQ/
24 LIQ

Deconex 26 plus

Borer Chemie AG
www.borer.ch

Limpeza automatica
(desinfecgao térmica)

Limpeza automatica
(neutralizagéo / pré-
lavagem)

Ampholysine 400

Laboratoires Stéridine

Limpeza manual

Tabela 1: Produtos de limpeza e desinfecg¢ao alcalinos certificados

* O Instituto Robert-Koch-Institut recomenda produtos de limpeza alcalinos

006-07-00000014-d
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Limpeza / desinfecgdo manual
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

-

.Apdés cada utilizagdo o sensor deve ser limpo e desinfectado
cuidadosamente antes da utilizagao noutro paciente.

N

Manusear sensor de acordo com secgéo >Preparagao<.
3. Antes de limpar ou desinfectar o sensor deve ser desligado do monitor.

4. Lavar cuidadosamente a sujidade da superficie do sensor.

o

. Limpar superficies (interior e exterior) com uma escova ou pano de
utilizagéo Unica com solugdo de produtos de limpeza e desinfecgao (ter
em atencéo as indicagdes do fabricante). Recomenda-se virar a estrutura
em silicone do sensor do avesso, para a limpeza das superficies internas.
Os sensores SoftTip podem ser mergulhados em produto de limpeza
(consultar tabela 1: Produtos de limpeza e desinfecgdo alcalinos certifi
cados).

(0]

. Lavar o sensor durante pelo menos 1 minuto em aproximadamente 200 ml
de agua desmineralizada. Neste caso, a agua tem de correr para a ficha
e os orificios de ficha/tomada fémea tém de ser enchidos e esvaziados
repetidamente.

~

. E necessario assegurar que o sensor foi limpo livre de qualquer objecto.

[o2)

. Caso seja necessario, repetir completamente a limpeza manual

(o]

. Secagem (consultar secgdo >Secagem<)

Limpeza / desinfecgao / esterilizagdo automatica
de acordo com a Norma prEN 15883
Apenas permitido para sensores SoftTip® plus!

+ Utilizar os sensores no aparelho de limpeza de forma que a agua possa
escorrer da ficha e nao se formem pontos onde a lavagem nao seja efectuada

» Programar ciclo adequado no aparelho de limpeza e desinfecgéo (consultar
indicacdes do fabricante do aparelho de limpeza e desinfec¢do, bem como
dos produtos de limpeza e desinfecgéo)

» Ao retirar os sensores, o bico de protecgéo, a ficha, e a estrutura do sensor
devem ser inspeccionados quanto a sujidade visivel. E necessario assegurar
que o sensor foi limpo livre de qualquer objecto.

» Caso seja necessario, repetir ciclo ou limpar manualmente

Ciclo padrao na limpeza automatica e ...

desinfecg¢ao térmica: desinfec¢do quimico-térmica:

Pré-lavagem:
Agua fria, ou agua desmineralizada

Pré-lavagem:
Agua fria, ou agua desmineralizada

Limpeza:

40-60°C, 5 min., de preferéncia
alcalina, ou com agua
desmineralizada

Limpeza:

40-60°C, 5 min., de preferéncia
alcalina, ou com agua
desmineralizada

Desinfecgao:

Agua desmineralizada < 60°C com
adigao de produtos de desinfecgao
adequados

Lavagens:
Agua morna ou fria, ou agua
desmineralizada

Desinfecgao:

Agua desmineralizada, 80-95°C; A
desinfecgao térmica automatica deve
ser efectuada sob observagédo dos
requisitos nacionais relativamente ao
valor de AO (consultar ISO 15883).

Lavagens finais:
Agua desmineralizada max. 60°C

ENVITEC

by Honeywell

Secagem

Quando ¢é alcangada a secagem como parte do ciclo de limpeza/desinfecgao,
a temperatura de 95 °C nao deveria ser excedida. Secagem do exterior dos
sensores com ciclo de secagem do aparelho de limpeza / desinfecgéao.

Caso seja necessario, pode ser efectuada adicionalmente uma secagem
manual com ajuda de um pano sem pelos. Os espagos vazios de sensores
devem-se secar com ar comprimido esterilizado.

Controlo e verificagdo das fun¢oes
Verificar danos nos sensores através de inspeccéo visual. Sensores gastos,
deformados, porosos ou danificados de outra forma ndo podem ser utilizados.

Embalagem

* Deve ser utilizado um material de embalagem que esteja de acordo com
as normas ISO 11607 e DIN EN ISO 11607-1 e que seja adequado para a
esterilizagéo a vapor.

« O material de embalagem, por exemplo, saco, tem de ser suficientemente

grande para uma embalagem individual do sensor, para que este ndo se
encontre em tens&o dentro da embalagem.

Esterilizagao

Esterilizagado térmica

Esterilizagdao quimico-térmica

A utilizagdo de um procedimento
de esterilizagdo térmico com vapor
saturado, segundo a norma DIN
EN ISO 17665-1, recomenda-se a
134°C num tempo de paragem de,
pelo menos, 3 minutos, ou a 121°C
num tempo de paragem de, pelo
menos, 15 min.

Para evitar a formagéo de nédoas e
corroséo, o vapor tem de estar livre
de componentes.

Os valores limite recomendados dos
componentes para condensado de
agua e vapor estéo estabelecidos na
Norma DIN EN 285.

Numero maximo de preparagoes

Para a esterilizagdo dos sensores
SoftTip® plus deve ser utilizado
o procedimento Sterrad* validado
pela empresa Advanced Sterilization
Products.

Tenha em atengao as indicagdes do
fabricante.

Avida util do produto é determinada pelo desgaste e danos durante a utilizagéo

normal e preparagao.

O fabricante (EnviteC) efectuou tem a validacéo para a preparagao automatica

com os seguintes aparelhos:

* Limpeza automatica: Maquina de lavar de laboratério G 7783 MIELABOR,
programa de desinfecgéo (93° C em 10 min. de duragdo)
« Autoclave: Melag Tipo MELAtronic 15 EN, programa universal 1 (134°C em

2 bar e uma duragéo de 5 min.)

Ao cumprir as especificagdes deste manual de preparagéo e sob observagéo
das temperaturas acima indicadas e tempos de limpeza sao possiveis até 100

ciclos de preparagéo para o sensor.

QOutras condigdes
preparagdes possiveis.

limitam consideravelmente o numero maximo das

EnviteC-Wismar GmbH, uma empresa da Honeywell Company
Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Alemanha

Tel.: +49 (0) 3841 360-200
Fax: +49 (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com
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Przygotowanie nadajacych sie do resterylizacji czujnikow SpO,

do ponownego uzytku

Czyszczenie i dezynfekcja czujnikow SpO,

SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Przed czyszczeniem/dezynfekcjg nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z niniejszg
instrukcjg. EnviteC Wismar GmbH jako producent i sprzedawca czujnikéw nie
przejmuje odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie lub posrednie, powstate
na skutek niewtasciwego zastosowania, uzytkowania lub niewtasciwego
czyszczenia, sterylizacji i konserwacji. Czujniki mogg by¢ uzytkowane
wylacznie zgodnie z ich wiasciwym przeznaczeniem do specjalistycznych
zastosowan medycznych przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany
personel.

Reczne czyszczenie /
dezynfekcja

Maszynowe czyszczenie /
dezynfekcja / sterylizacja

A

‘ SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

‘ Tylko SoftTip® plus

Wskazoéwki bezpieczenstwa / normy, ktéorych nalezy

przestrzegac¢

* Czujnikéw SpO, nie wolno czysci¢ w kapieli ultradzwigkowe;.
Ta metoda prowadzi do zniszczenia czujnikow.

* Do czyszczenia nie wolno stosowaé¢ s$rodkoéw czyszczacych
reagujacych z silikonem.

* Nalezy przestrzega¢é wskazoéwek producenta urzgdzenia
czyszczacego i dezynfekujgcego, s$rodka czyszczgcego
i dezynfekujgcego, a takze producenta autoklawu lub sterylizatora.

« DIN EN ISO 17665-1 2006/11 — Sterylizacja produktow
stosowanych w opiece zdrowotne;j.

» DIN EN 556-1 2002/03 — Sterylizacja produktéw medycznych.

* Wymdg zachowania higieny i stosowane w tym celu uznane
procedury i zasady.

Uzytkownik musi zapewnié¢, by proces przygotowania do ponownego uzytku,
ktéry obejmuje zasoby, materiat i personel, byt odpowiedni dla osiggniecia
zgdanych wynikéw. Krajowe normy i ustawy wymagajg przestrzegania
sprawdzonych procedur ponownego przygotowania do uzytku, zgodnie
z aktualnym stanem techniki.

Produkty wadliwe / utylizacja

Wadliwe produkty przed odestaniem do naprawy nalezy wyczysci¢
i zdezynfekowaé zgodnie z niniejszg instrukcjg. Utylizacja odpadéw musi
odbywac sie w sposéb profesjonalny.

Sktadowanie

Zgodnie z §4 MP BetreibV (Regulacja Dotyczgca Uzytkowania Wyrobow
Medycznych) oraz wytycznymi normy DIN 58946 wysterylizowane czujniki
nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i bezpylowym otoczeniu
w temperaturze od 5°C do 40°C.

Transport
Czujniki nalezy transportowa¢ w zamknietych pojemnikach, aby unikna¢ ich
uszkodzenia oraz zanieczyszczenia $rodowiska.

Przygotowanie

Zaleca sie przygotowanie czujnika do ponownego uzytku bezposrednio po jego
uzyciu, poniewaz zaschniete resztki sg trudne do usuniecia. Nalezy unikaé
przepetnienia sit oraz tacek z instrumentami w urzadzeniach myjacych.

Srodki pomocnicze do czyszczenia/dezynfekcji*:

» dopuszczone srodki czyszczace i dezynfekujace niewigzace protein
(podczas sporzadzania mieszaniny koniecznie przestrzegac¢ zalecen
producenta),

* sprezone powietrze,

* migkkie Sciereczki jednorazowego uzytku,

* maszynowa szczotka do czyszczenia,

» woda zdemineralizowana.

Dostepne w sprzedazy i dopuszczone do tych zastosowan $rodki czyszczace
i dezynfekujgce na bazie aldehydoéw, alkoholi, amin, tugéw lub czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych nadajg sig do czyszczenia i dezynfekcji czujnikow SpO,,
o ile majg podobny sktad i koncentracje substancji czynnych jak w podanych
ponizej przyktadach.

Nazwa produktu Producent Zastosowanie

Gigasept Instru AF
(derywat glikolu)

Schiilke & Mayr GmbH

Reczne czyszczenie
i dezynfekcja

Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Reczne czyszczenie
(aldehyd) i dezynfekcja
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH Dezynfekcja rgczna

5 o Fort www.schumacher-
escoton Forte ; .
online.com

(aldehyd) Dezynfekcja reczna
Neodisher LM2 Czyszczenie reczne

Chemische Fabrik
Neodisher Dr. Weigert GmbH Czyszczenie maszynowe
MediClean forte & Co. KG (dezynfekcja termiczna)
Neodisher www.drweigert.de Pltukanie maszynowe
MediKlar (dezynfekcja termiczna)

Deconex 22 LIQ /
24 L1Q

Deconex 26 plus

Borer Chemie AG
www.borer.ch

Czyszczenie maszynowe
(dezynfekcja termiczna)

Czyszczenie maszynowe
(neutralizacja / ptukanie
wstepne)

Ampholysine 400

Laboratoires Stéridine

Czyszczenie reczne

Tabela 1: Dopuszczone alkaliczne Srodki czyszczgce i dezynfekujgce
* Instytut Roberta Kocha zaleca stosowanie alkalicznych $rodkéw czyszczacych.
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Zastrzegamy sobie prawo do dokonywania zmian technicznych.
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Reczne czyszczenie / dezynfekcja
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

-

. Po kazdym uzyciu czujnik nalezy doktadnie wyczysci¢ lub zdezynfekowac
przed uzyciem go przy nastgpnym pacjencie.

N

. Czujnik przygotowac zgodnie z opisem w akapicie >Przygotowanie<.

w

. Przed czyszczeniem lub dezynfekcjg podtgczony czujnik nalezy odtgczy¢
od monitora.

4. Dokfadnie sptuka¢ zabrudzenia powierzchniowe z czujnika.

(&)

. Powierzchnie (wewnatrz i zewnatrz) wyczyscic¢ szczotkg lub jednorazowg
Sciereczkg z roztworem $rodka czyszczacego i dezynfekujgcego
(przestrzega¢ danych producenta). Zaleca sie wywiniecie silikonowego
korpusu czujnika w celu wyczyszczenia powierzchni wewnetrznych.
Czujniki SoftTip mozna zanurza¢ w $rodkach czyszczgcych (por. tabela 1:
Dopuszczone alkaliczne $rodki czyszczace i dezynfekujace).

(0]

. Nastepnie ptuka¢ czujnik przynajmniej przez 1 minute w ok. 200 ml
zdemineralizowanej wody. Woda musi przy tym wptyna¢ do wtyczki,
a otwory wtyczki/puszki musza zostac¢ kilkakrotnie napetnione i opréznione.

~

. Nalezy sie upewnié, ze czujnik zostat doktadnie wyczyszczony.

(o]

. W razie potrzeby nalezy powtorzy¢ caty proces czyszczenia recznego.

©

. Suszenie (por. akapit >Suszenie<).

Maszynowe czyszczenie / dezynfekcja / sterylizacja
zgodnie z norma prEN 15883
Dopuszczone wylacznie w przypadku czujnikow SoftTip® plus!

* Umiesci¢ czujniki w taki sposéb w urzgdzeniu czyszczacym, aby woda
mogta sptywac z wtyczki i by nie byto miejsc niedostepnych dla wody.

» Nastawi¢ na urzadzeniu czyszczgco-dezynfekujgcym odpowiedni cykl (por.
dane producenta urzadzenia czyszczgco-dezynfekujgcego oraz $rodka
czyszczacego i dezynfekujgcego).

» Podczas wyjmowania czujnikéw sprawdzi¢ ostone, wtyczke i obudowe
czujnika pod kgtem widocznych zabrudzen. Nalezy sie upewnic¢, ze czujnik
zostat doktadnie wyczyszczony.

» Jesdli to konieczne, powtérzy¢ cykl czyszczenia lub oczysci¢ czujnik recznie.

Cykl standardowy przy czyszczeniu maszynowymii ...

dezynfekcji termicznej: dezynfekcji chemiczno-termicznej:

Ptukanie wstepne:
zimna woda, ewent. woda
zdemineralizowana

Ptukanie wstepne:
zimna woda, ewent. woda
zdemineralizowana

Czyszczenie:
40-60°C, 5 min, zalecane alkaliczne,
ewent. woda zdemineralizowana

Czyszczenie:
40-60°C, 5 min, zalecane alkaliczne,
ewent. woda zdemineralizowana

Ptukania:
ciepta lub zimna woda, ewent. woda
zdemineralizowana

Dezynfekcja:

woda zdemineralizowana < 60°C

z dodatkiem odpowiedniego srodka
dezynfekujgcego

Ptukania koncowe:
woda zdemineralizowana maks. 60°C

Dezynfekcja:

woda zdemineralizowana, 80-95°C.
Termiczng dezynfekcje maszynowa
nalezy przeprowadzaé¢ z uwzglednieniem
krajowych wymogow w odniesieniu do
wartosci Ao (por. takze 1ISO 15883).

ENVITEC
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Suszenie

Jezeli suszenie jest czescig cyklu czyszczenia/dezynfekcji temperatura nie
powinna przekracza¢ 95°C. Suszenie czujnikdw z zewngtrz podczas cyklu
suszenia urzadzenia czyszczgco-dezynfekujacego.

W razie potrzeby mozna zastosowac¢ dodatkowo suszenie reczne przy pomocy
niepozostawiajgcej witokien Sciereczki. Puste przestrzenie czujnikéw nalezy
suszy¢ sterylnym sprezonym powietrzem.

Kontrola i sprawdzenie funkcjonowania
Obejrze¢ czujniki pod katem uszkodzen. Nie uzywaé czujnikdw zuzytych,
zdeformowanych, porowatych lub uszkodzonych w inny sposéb.

Opakowanie

* Nalezy stosowa¢ opakowanie normowane i dopuszczone do sterylizacji
parowej wg norm ISO 11607 i DIN EN ISO 11607-1.

* Opakowanie, np. worek, musi by¢ odpowiednio duze, aby znajdujacy sie

w nim pojedynczy czujnik nie byt naprezony.

Sterylizacja

Sterylizacja termiczna

Sterylizacja chemiczno-termiczna

Zastosowanie termicznego procesu
sterylizacji parg nasycong wg normy
DIN EN ISO 17665-1 jest zalecane
w temp. 134°C przy czasie sterylizaciji
wynoszgcym przynajmniej 3 min lub
w temp. 121°C przy czasie sterylizacji

Do sterylizacji czujnikéw SoftTip®
plus nalezy stosowac sprawdzong
przez firme Advanced Sterilization
Products procedure Sterrad*
(procedura niskotemperaturowej
sterylizacji plazmowej).

wynoszgcym przynajmniej 15 min.
Nalezy
producenta.

przestrzegac danych
Aby unikng¢ powstawania plam
i korozji, para musi by¢é pozbawiona

niepozadanych sktadnikow.

Zalecane wartosci graniczne
sktadnikdw wody i kondensatu pary
ustala norma DIN EN 285.

Maksymalna liczba cykli dezynfekcji
Zywotnos$é produktu jest okreslana na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen
powstatych podczas normalnego uzytkowania oraz dezynfekcji.

Producent (EnviteC) przeprowadzit kontrole maszynowej dezynfekcji przy
uzyciu nastepujgcych urzgdzen:

* Oczyszczanie maszynowe: Laboratoryjny automat ptuczacy G 7783
MIELABOR, program dezynfekc;ji (93° C, czas trwania 10 minut)

* Autoklaw: Melag typ MELAtronic 15 EN, program uniwersalny 1 (134°C dla
2 baréw, czas trwania 5 minut)

Jesli sg przestrzegane zalecenia podane w instrukcji dezynfekcji, a takze
temperatury i czas czyszczenia, dla czujnika mozna wykona¢ maksymalnie do
100 cyklédw dezynfekciji.

Nieprzestrzeganie podanych zalecen znacznie zmniejsza
dezynfekgiji.

liczbe cykli

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company
Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, Niemcy

Tel.: +49 (0) 3841 360-200
Faks: +49 (0) 3841 360-222

Internet: www.envitec.com
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MoaroToBka cTepunusyembix gaTunkos SpO,

K NTOBTOPHOMY NPpUMEeHEeHUo

OuuncTka 1 aesnHpekums aaryimkos SpO,
SoftTip® plus ¢ SoftTip® ¢ MultiSoft® « Wrap

Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo
3Ty VHCTPYKUMIO HeoBXoauMO BHMMATENbHO MpouuTaTtb nepen OYUMCTKOW/

nesvHdpekuven.  Komnanms  EnviteC~ Wismar GmbH, sasnsiowascs
npovusBoaMTeNemM W AUMCTPUOBLIOTOPOM AAHHOW NpPOAyKUWMMW, He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 32 MPSIMOWM  WNN  KOCBEHHbIA  yLiepO, Bbl3BaHHbIN

HenpaBuWIIbHBIMU AECTBUSIMM NPU 3KCMyaTaumumn, MaHUMyNaLumn, NOAroTOBKe,
cTepunusaumm 1 TexobcnyxmBaHun. [Jatymkv JOMycKatoTCs K UCMOMNb30BaHUIO
npoLuesLnm WHCTPYKTaX 1" KBanMuLUMpoBaHHbIM nepcoHanom
UCKIMIOUUTENBHO MO Ha3HaYeHUI0 B MEAULIMHCKUX LiensiX.

OuuncTtkal/gesnHdekumns
BPYYHYIO

MawwuHHas ouncTka/
nesnHdekuus/cTepunusauust

‘ SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

‘ Tonbko SoftTip® plus

& TexHuka 6e3onacHOCTU/AENCTBYIOWME HOPMbI
* [Harumkn SpO, 3anpeulaerca oumLiaTh B ynsTpasBykoBON Kamepe.
OTO BbI3bIBAET UX NMOBPEXAEHME.

» [1ns noaroToBKM 3anpeLlaercs NCnonb3oBaTh YACTSALLME CPEeACTBa,
BCTyNatLLye B peakumio C CUNIMKOHOM.

* Heobxogumo cobniojatb  ykasaHusi — npou3BoauTenen B
MHCTPYKLIMSIX K YCTPOMCTBAM OYMCTKM 1 AE3NHDEKLMMN, YNCTALLUM 1
Oe3VHULMPYIOLLM CpeaCcTBaM, aBTOKNaBaM 1 CTepunmaaTopam.

* DIN EN ISO 17665-1 2006/11 — cTepunu3auusi npogyKuuu,
NPUMEHSIEMO B 3 paBOOXPaHEHNM.

» DIN EN 556-12002/03 — cTepunu3aums MeguUMHCKON NpogyKLumn.

» TpeboBaHusi rurveHsl, obLienpu3HaHHble NpoLeaypbl U npasuna.

Monb3oBaTenb 06513aH yAOCTOBEPUTBCH, YTO Mpouedypa MOATOTOBKM K
MOBTOPHOMY MPUMEHEHUIO, BKMIOYasi pecypcbl, matepuanbl W nepcoHan,
obecneunt HeOGXO,EU/IMbIe pes3ynbraThl. HaLl,I/IOHaJ'IbeIe HOPMaTUBHbIE aKTbl
1 3aKOHOAATENbCTBO TPEOYIOT OT NONb30BATENS BbINOMHEHUS YTBEPXAEHHbIX
npoueayp MNOArOTOBKM K MOBTOPHOMY MPUMEHEHWUIO C  MCMONb30BaHWEM
COBpPEMEHHOro 060pyaoBaHUS.

HeucnpaBHas npoaykuus/ynaneHue

B cnyyae Bo3BpaTa HencrnpaBHOW NPOAYKUMW ANA peMOHTa ee Heobxoavumo
npeaBapvTenbHO OYUCTUTbL U NPOAE3MHAMLMPOBATL. YaaneHue otpaboTaHHo
NPOoAYKLMN NPOMU3BOASAT B COOTBETCTBUW C AEWCTBYIOLLMMW HOPMaTUBHBIMU
aKkTamu.

XpaHeHune

B cootBetctBUM c § 4 [locTtaHoBneHuss o6 akcnnyataumm MeauuMHCKON
npoaykumn (Fepmanust) un craHgaptom DIN 58946 patunku  XxpaHsT
CTEPUNIM30BAHHBIMU B CYXOM, YMCTOM U 3aLUWLLEHHOM OT MbifM NMOMELLEHNM
npu ymepeHHou Temnepatype ot 5 °C go 40 °C.

TpaHcnopTupoBKa
[atumkn TpaHCmopTUPYIOT B 3aKPbITbIX KOHTEMHepax BO u3bexaHune ux
MOBPEXAEHUS 1 3aPaXKEHNS OKPYXKaIOLLEN Cpeabl.

MogroroBka
PeKomeH,qyeTcn OCYyLLEeCTBNATb noAroToBKy AaTtyuka K NOBTOPHOMY
NpUMEHEHUI0  HenocpeacTBEeHHO nocne npeabligyuero  MUCnonb3oBaHUA,
MOCKOIbKY 3acoxwue 3arpA3HeHnsa ABMAKTCA TPYAHOBLIBOAUMbBIMU.

I'IepenonHeHue JIOTKOB ANA UHCTPYMEHTOB U JNIOTKOB AJIA OYUCTKU He
AonyCKaeTcs.

O6opynoBaHue U MaTepuansi Ans ouucTku/ae3nHdekummn*

» Pa3speLleHHble K MPUMEHEHMI0 YUCTSILLME U Ae3nHdULmMpyoLne
cpeAcTBa, KoTopble He 0bnaaalT cBa3bIBalOWLMM 6enok AencTarem (nMpu
CMeLUMBaHnM Heobxoaumo cobraaTb pekoMeHAaUnm N3roToBUTENST)

» CxarTbl BO3ayXx

* Msrkne ogHopasoBble candeTku

« LleTka 4nNa MaLMHHON OYNCTKM

» [MonHocTblo AemunHepanu3oBaHHas Boaa (MOB)

Ona ounctku u  pgesuHdekumm aatuvkoB  SpO, MOTYT MPUMEHATLCA
CTaHAapTHble W paspelleHHble AN AaHHOW 0bnacT NPUMEHeHUs YucTsALme
1 AesnHduumMpytoliMe cpeactea Ha OCHOBE anbAernfos, CMUPTOB, aMMUHOB,
LLlenoYer U YeTBEPTUYHBIX COEAUHEHNIN aMMOHUS, €CITM OHWU MMEIOT COCTaB
N KOHLEHTPALWIO, @aHanornyHble HuxeykasaHHbIM cpeacTBaM.

HassaHue cpeactBa | MpousBoautens HasHauyeHue

Gigasept Instru AF Ounctka n

(Glycoderivat) Schiilke & Mayr GmbH Oe3vHdEeKUNa BPYYHYHO
Gigasept FF www.schuelke-mayr.com | Ouuctka un
(anbperna) [e3HMEKUNS BPYYHYHO
Perfektan TB Dr. Schumacher GmbH [esnHdeKkumsa BpyYHyto
5 ton Fort www.schumacher-
escoton Forte ;
online.com
(anbperun) [e3vHdekumsa Bpy4Hyto
Neodisher LM2 OuuncTka Bpy4yHYto
Chemische Fabrik
Neodisher MalumHHas ouncTka

Dr. Weigert GmbH

MediClean forte & Co. KG

(Tepmoae3nHdeKLmns)

Neodisher www.drweigert.de MaluMHHast NpoMbIBKa

MediKlar (TepmoaesnHdeKLmns)

Deconex 22 LIQ/ MalumHHas oumcTtka

24 LIQ Borer Chemie AG (TepmoaesnHdeKLmns)
www.borer.ch MalumHHas oumcTtka

Deconex 26 plus (HeviTpanuaaums/

npenBapuUTensHast MPOMbIBKa)
Ampholysine 400 Laboratoires Stéridine OuyucTka Bpy4YHYHO
Tabnuya 1. LlenoyHbie yucmsawue u Oe3uHgbuyupyruue cpedcmea,

npowedwue ucrbimaHusi

* VIHCTVITyT M. PobepTta Koxa peKkoMeHayeT UCNoSib30BaHWe LWeNno4YHbIX YACTALLNX CPeacTB

006-07-00000014-d
08.2012

MpouaBoauTenb coxpaHsieT 3a coboi NPaBoO BHOCUTL TEXHUHECKUE UBMEHEHMS.
© EnviteC-Wismar GmbH, 2012



OuucTka/gesnHeeKkunsa BpyUHyH
SoftTip® plus, SoftTip®, MultiSoft®, Wrap

-

.Mocne kaxporo ucrnonb3oBaHWA W nepen  pasMeLleHuem  Ha
OpYroMm nauveHTe pJdaTtyvk HeobXOoAuMMO TLiaTenbHO O4YUCTUTb  UMKn
npoae3nHMULMPOBaTh.

2. MNpepBapuTenbHO NOArOTOBLTE AAaTUYMK COrMacHo pasgeny «llogrotoBkay.
3. Nepen o4ncTKOM Nnu gesnHpeKLmen oTcoeanHTe aTtymK OT MOHUTOPA.
4. TwaTtenbHO CMOWNTE NMOBEPXHOCTHbIE 3arpsi3HEHNS C AaTymKa.
5

. LLleTkon nnm ogHopa3oBon candeTKoN O4YUCTUTE MOBEPXHOCTY (BHYTPEHHME
1 Hapy>XHble) C NPUMEHEHNEM YUCTALLEro 1 Ae3NHMULIMPYIOLLLEro pacTBopa
(cobrnitopanTe ykasaHua npousBoguTens). [ns ouncTky pekomeHayercs
BbIBEPHYTb HAW3HaHKy CUINMKOHOBBIN Koprnyc aartyvka. Oatuvkm SoftTip
paspeLuaeTcs norpyxaTb B YMCTSALLEEe CPeAcTBO (CM. Tabn. 1: WwenoyHble
YUCTALME M Ae3VHULIMPYIOLME CPeacTBa, NPOLUEALLINE UCTIbITAHUS).

(0]

. B 3aBeplueHne npomoinTe JaTyMK B MOSHOCTbIO AEMWHepanu3oBaHHOM
Bofde ob6bemom npubn. 200 mn B Te4eHne He MeHee 1 MuHyThI. py aTom
BOAA [OMKHA 3aTekaTb B LUTEKEP, @ OTBEPCTUS LITekepa/rHesaa OOMmMKHbI
6bITb HEOAHOKPATHO NMPOMbITHI BOAOM.

~

. YbeguTech, YTO AaTYMK MONTHOCTBIO OYULLEH OT 3arpsA3HEHWNA.

(o]

.Mpun HeobxoamMmocTn NOBTOPUTE OYUCTKY B MOJIHOM obbeme BPY4HYHO.

©

. Beicywmte gatyuk (cm. pasgen «CyLukay).

MawuHHas ouncTka/ges3nHdekumsa/cTepunmsaumsa
B COOTBETCTBUM co ctaHpapTom prEN 15883
Tonbko ans aatymkoB SoftTip® plus!

» BcraBbre gatumkn B yCTPOWCTBO OYUCTKM Tak, YTOObI BOAA MOrNa BbiTeKkaTb
13 WTeKkepa u He ocTaBanock HeobpaboTaHHbIX MECT.

* YcTaHOBWTE Ha YCTPOMCTBE MOAXOAALMA LMKM OYUCTKM U AesnHdekumn
(cM. ykasaHust NponsBoAMTENeNn B MHCTPYKUMAX K YCTPOWCTBAM OYUCTKU U
Ae3nHMEKLMN, YACTALLMM U Ae3MHPULMPYIOLLMM CPeacTBam).

* Mpn usBnevyeHnn parTynka OCMOTPUTE HAKOHEYHVK, 3allMLLaloWmnin ot
neperunoda, LUTEKEP 1 KOPNYC Ha NPeAMET BUAVMbIX 3arpsisHeHniA. Ybeautecs,
YTO AaTYUK MOMHOCTBIO OYMLLEH OT 3arpsi3HEHWI.

* [Npn Heo6X0AMMOCTM NOBTOPUTE LMK OUYNCTKM UMM O4YUCTUTE BPYYHYIO.

CTaHAApPTHbIN LUKI MPYU MALWWMHHOM OYUCTKE M...

KOMGUHUPOBAHHOW XMMUYECKOWN
1 Tepmope3nHdeKumnn:

Tepmoae3vHeKuun:

MpenBapuTensHas NpoMbiBKa:
xoriogHasi Boda, npu
HeobxogmmocTm MNOB

MNpeaBapuTenbHasi NpoMbIBKa:
XonofHasi Boaa, npu
HeobxogumocTu MAB

Ouuncrka:

40-60 °C, 5 MyH, NpeanoyTUTENBLHO
C UCMOSb30BaHNEM LLENoYH, Npu
HeobxoammocTum MNOB

OuuncTka:

40-60 °C, 5 MyH, NpeanoYTUTENBHO
C UCMNOSb30BaHMEM LLENoYu, npu
HeobxogumocTu MOB

MpombiBKa:
Tennas unu xoriogHas Boga, npu
HeobxogmmocTu MNOB

[e3unHdekumns:

MOB < 60 °C ¢ no6asneHnem
NOAXOAALLETNO Ae3MHPULIMPYIOLLETO
cpeacTea

Oe3nHdekuus:

MAB, 80-95 °C; malumHHas TepMmuyeckast
Ae3nHeKUms OCYyLLEeCTBMSIETCSA
Cc cobniogeHvem  HauuoHanbHoOro
HOPMaTMBHOIO aKTa, yCTaHaABMMBAOLLErO
3HayeHne AO (Bpemsi gesnHdeKumn
B CeKyHdax npu onpeaeneHHowm
Temnepartype; CM. OnpeneneHve B
craHgapte I1ISO 15883).

OkoHu4aTenbHasi NPoMbIBKa:
NAB makc. 60 °C

ENVITEC

by Honeywell

Cyuika

Mpy BbINONHEHWM CYLLUKKN B pamMKax LiMKa OMUCTKU/Ae3nHd ek Temnepatypa
He pomkHa npesbiwartb 95 °C. Cywka Hapy>XHOW MOBEPXHOCTU AaTyMKOB
OCYLLECTBASETCS B LMKIE CYLLKM YCTPOWUCTBA OYUCTKWU/Ae3nHpeKUmn.

Mpyn HeobXxoaMMOCTM AaTyMKM [OMOMHUTENBHO BbITUPAKOT HACYXO BPYYHYHO
candeTtkon 6e3 Bopca. llonocTu B AaTyMkax BbICYLUMBAKOT C MOMOLLbIO
CTEepPUIIbHOIO CXaToro Bo3ayxa.

KoHTponb u hyHKUMOHanbHasi npoBepka

OCMOTpMTe AaTynkn Ha npegmet I'IOBpe)K,EleHVIVI. V|3HOLIJeHHbIe, NnopucTble,
D,eq)opMI/lpOBaHHble U UHbIM o6pasoM noBpeXaeHHble JaT4nKu He nognexat
MCNOSb30BAHUIO.

YnakoBka
* Mcnonb3ynte cTaHOapTHYKO, MOAXOASILYI0 Afs MapoBOW CTepunm3auumu
ynakoBky, oTBevatoLlyto TpeboaHmsam ISO 11607 n DIN EN ISO 11607-1.

* YnakoBka (4exon v T. A.) OOMKHA WMETb pasMep, OOCTaTOMHbIM Anis
pasMelLeHns ogHoro aatymka 6es3 nepervba.

Ctepunusauus

Tepmuueckas ctepunusauus KombGuHupoBaHHasi xumuyeckasi u

TepMuyeckasl crepunusaumsa

Onsa cTepunmaauum AaTyrKoB
SoftTip®plus ucnonb3yeTcs npoueaypa
Sterrad*® (Hu3KOTEMNEpaTYypHbI
nna3MeHHsbIn cTepunusarop),
yTBEPXOEHHas KoMnaHuewn
Advanced Sterilization Products.

PekomeHnayetcs
TepMUYECKOW cTepunusauum
HacbILeHHbIM  MapoM  COrfnacHo
DIN EN ISO 17665-1 c BblgepxKomn
B TeYeHMe He MeHee 3 MWH npu
Temnepatype 134 °C wnm 15 MuH
npu 121 °C.

ncnonb3oBaHune

Heobxogumo cobntogatb ykasaHus
Bo nsbexaHue o6pasoBaHus | Npon3BoanTens.
NSTEH U KOPPO3MKU Map He OOIMKeH

cogepxaTtb npumecen.

PekomeHOoBaHHbIe npegenbHble
KOHLIEHTpaLuy npumecei ansi BoAbl
M KOHOeHcaTa mnapa ykasaHbl B
ctaHgapte DIN EN 285.

MakcMmanbHOe KONMMYecTBO NMOBTOPHbLIX MPUMEHEHUN
Cpok cry>k6bl IPOAYKLMM 3aBUCHT OT U3HOCA U NMOBPEXAEHNS NPY HOPMaribHOM
UCMONb30BaHNMN 1 NMOATOTOBKE K MOBTOPHOMY MPUMEHEHMUIO.

Mpounssogutens (EnviteC) ocywectsun Banupaumio NS aBTOMaTny4eCcTKowm
OYMCTKM MPU NOMOLLM CreayoLLmUX NpMbopoB.:

« ABTOMaTtuyecTkas oumctka: JlabopaTopHbIn NnpomMbiBHOM annapat G 7783
MIELABOR, nporpamma gesuHdekumn (93° C npu Boigepxke 10 MyH.)

« AsToknaea: Melag tun MELAtronic 15 EN, yHuBepcanbHasi nporpamma 1
(134°C npu 2 6ap 1 BbligepxKe 5 MUH.)

Mpu cobniogeHnn npegnucaHnii AaHHOW MHCTPYKUMM MO OYUCTKE, a Takke
TpeboBaHWUI B OTHOLLEHWM TeMMepaTypbl U BPEMEHU OYUCTKM AATYUK MOXKET
mcnone3osatbes Ao 100 pas.

Mpu Opyrvx ycroBusiXx MakCMManbHOe KONMMYECTBO MOBTOPHbLIX MPUMEHEHWI
[aTyMKa U 04UCTOK 3HAYUTENBHO CHIKaeTCs.

EnviteC-Wismar GmbH a Honeywell Company

Alter Holzhafen 18
23966 Wismar, lepmaHus

Ten.: +49 (0) 3841 360-200

MHTepHeT: www.envitec.com

dakc: +49 (0) 3841 360-222





