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Roviditések

CDD Tisztito és ferttlenité eszkoz

CJD Creutzfeldt-Jakob-kér

EC-Rep Hivatalos képviseld

KRINKO Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
Ruck GmbH Ruck Ophthalmologische Systeme GmbH

Bytec LM Bytec Legal Manufacturer GmbH

vCJD Creutzfeldt-Jakob-koér varians

1. Bevezetés

A Bytec LM orvosi termékeit, amelyeket a Ruck forgalmaz, és Ujrahasznositasra
szantak, nem steril allapotban kerlilnek piacra, és minden hasznalat el6tt mindig me-
gfelel6en kell feldolgozni. A steril hasznalatra szant Gjrahasznalhaté orvosi eszkdzok
Gjrafeldolgozasa altalaban az alabbi egyedi lépéseket foglalja magaban, amelyeket
szintén elengedhetetlennek tartunk a betegek, felhasznaldk és harmadik felek eset-
leges egészségligyi kockazatoktdl vald védelmében:

El6készités

Tisztitas, fert6tlenités és szaritas
Karbantartas és vizsgalat
Cimkézés

Csomagolas

Sterilizalas

YV VYV V VY

Azonban a hatékony Ujrafeldolgozasért felel6s az orvosi eszk6zék megfelel6 Ujra-
feldolgozoja, figyelembe véve a gyartd altal szolgaltatott informaciokat. E feleldsség
részeként meg kell jegyezni, hogy minden Ujrafeldolgozasi eljarast ellendrizni kell.
Ez azt jelenti, hogy:

> Alapvetden csak eszkdz- és termékspecifikus, validalt eljarasokat alkalmaznak
tisztitasra, fert6tlenitésre és sterilizalasra,

> a hasznalt eszkozoket rendszeresen karbantartjak és ellenérzik, és

> Minden Ujrafeldolgozasi ciklusban betartjdk a validalt Ujrafeldolgozasi para-
métereket.

Fontos megjegyezni, hogy az orvosi eszkdzok Ujrafeldolgozasaért felelds személy(ek)
jartas ahhoz, hogy megfelel6 és mindségi Ujrafeldolgozast hajtsanak végre. Ha az
emlitett termékek egyikével kapcsolatos sulyos incidens torténik, kérjik, azonnal je-
lentse a tagallam hivatalos gyartéjanak és az illetékes hatdésagnak.

Az EN ISO 17664-1 szerinti altaldnos U(jrafeldolgozéasi utasitds biztositasaval a
feldolgozo ellenérizett eljarasokkal rendelkezik, amelyek lehetdvé teszik a Ruck Ujra-
hasznalhato termékei megfelel6 Ujrafeldolgozasat. Biztositja, hogy a biztonsag és a
teljesitmény garantalt legyen az els6 és minden tovabbi hasznalat el6tt.
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2. Alkalmazandé szabvanyok
EN ISO 17664-1, ISO 17664-2.
3. Ervényesség

Tab. 1 Ujrafeldolgozésra szant termékek in A fiiggelék leirja az dsszes terméket, a-
melyre ez az altalanos Ujrafeldolgozasi utasitas vonatkozik.

4. Az ujrafeldolgozas korlatozasa

Tab. 1 Ujrafeldolgozésra szant termékek in A melléklet leirja az egyes termékek ma-
ximalis megengedett Ujrafeldolgozasi ciklusait.

5. Figyelmeztetések és figyelmeztetések

A figyelmeztetések és figyelmeztetések a kovetkez6képpen jelennek meg:

/N FIGYELEM

Az 6vintézkedések kildnos figyelmet igényelnek, és segitenek megakadalyozni az eszkéz
karosodasat. E figyelmeztetés nem betartasa ingatlan vagy kérnyezet karahoz vezethet.

/N FIGYELMEZTETES

A figyelmeztetések a legfontosabb. Figyelmeztetéseket tartalmaznak a lehetséges fizikai sé-
rulésekre. Kivétel nélkil figyelj meg.

2

Az alabbi figyelmeztetések és figyelmeztetések vonatkoznak ezekre az Ujrafeldol-
gozasi utasitasokra:

/N FIGYELEM

A helytelen kezelés karosithatja az érzékeny termékeket, példaul az | / A fogantyukat vagy a
phaco tlket.

RO1

/N FIGYELEM

Egy hirtelen hitési fazis vagy hlivos 6ntézéfolyadék stresszrepedéseket okozhat a magas
hémérséklet-kildnbség miatt.

R02
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/N FIGYELMEZTETES

Az egyszeri hasznalatra szant orvosi eszkdzok ujrafeldolgozasa nem engedélyezett. Az
(ismételt) vjrafeldolgozas és késdbbi hasznalat kockazatot jelenthet a betegek, felhasznaldk
és harmadik felek szamara.

RO3

/N FIGYELMEZTETES

A tisztitdszerek maradvanyai, amelyek a terméken maradnak a helytelen dblités miatt, komoly
karokat okozhatnak a betegnek.

R04

/N FIGYELMEZTETES

A hatékony sterilizacié csak szaraz, tisztitott és fert6tlenitett termékek esetén lehetséges.

R05

/N\  FIGYELMEZTETES

A maximalis megengedett Ujrafeldolgozasi ciklusok tullépése ronthatja az orvosi eszkoz tel-
jesitményét és biztonsagat, és kockazatot jelenthet a betegek, felhasznalok és harmadik felek
szamara.

R06

/N\  FIGYELMEZTETES

A leirt ujrafeldolgozasi modszerektdl valod eltérések egyszerre ronthatjadk a sterilizacios
hatékonyséagot, és karokat okozhatnak a termékekben.

RO7
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6. Kezdeti kezelés a hasznalat helyén

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Y

YV V V V

A hasznalt termékeket azonnal a munka-egészségiigyi és fert6zésvédelem
igényeinek megfelelden tisztitsa meg. Kilénos figyelmet forditsunk a kovet-
kezdkre:

Kezdeti kezeléshez altalaban olyan vizet hasznaljunk, amely legalabb
ivovizmindséget kinal.

Kulon csatlakoztatott orvosi eszkozok. Figyelj a hasznalati utasitasokra, a
Qube Pro kiegészité kézikbnyvének megfeleld fejezetében taldlhatd in-
formacidkra, valamint a Tab. 1 Ujrafeldolgozésra szant termékek a vakbélben
(pl.: fako nyél és fakot(l).

Ha szlikséges, szedd szét a termékeket a Qube pro kiegészitd kézikbnyvének
megfeleld fejezetében szerepld utasitdsok szerint (pl. olajinfuzids egység).
Tavolitsd el a durva foldet a folyo viz alatt.

Hasznalhatsz puha, sz6smentes kend6t vagy puha kefét segitségként.

Ne hasznalj mosdszereket.

Ne hasznalj fémkefét vagy acélgyapot.

A hasznalt termékeket megfeleléen helyezzék megfelel6 zart rendszerekbe,
példaul m(iszertartékba vagy steril aruk tarolékba:

Vigyazz, hogy ne sérliljén az érzékeny termékeket (lasd RO1 figyelmez-
tetés).

Hasznaljon szdraz hulladékot a korrdézid megel6zésére és a termékek ér-
tékének megG6rzésére.

Idedlis esetben a szallitorendszer alkalmas a gépi Ujrafeldolgozas késoObbi
folyamatanak végigmenésére.

A termékeket egy éran belll az orvosi eszkdzok Ujrafeldolgozd egységére
helyezze fel.

A 03QA20 termék hatoldalan egy jeloléterilet ta-
l[alhato, amely jelzi a gyartasi évet és az azo-
nosité szdmot. Ezt a jeldlést az oldalelemek azo-
nositasara hasznaljak az Ujrafeldolgozas soran.

Az also jeldléssorban a 0-tdl 9-ig terjedd szamok
talalhaték. Az azonositd szamot a megfeleld
helyeken farva hatarozzak meg.

Példa: A "0", "0" és "1" pozicidban fart pontok 001-es azonosité szamot ered-
ményeznek. Az évek a jelblési tertlet jobb oldaldn vannak felsorolva. A
megfeleld gyartasi évet a megfelel6 jelolGpont furasaval jeldlik. A bemutatott
példaban a jelolés "26" volt - a terméket 2026-ban gyartottak.

Altaldnos Gjrafeldolgozdsi utasitdsok, Rev. 10.1



Y RUCK

7. Kezelés tisztitas elott

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Végezze el az els6 kezelést a hasznalt termékeken, ahogy az alabbiakban leirt
Kezdeti kezelés a hasznalat helyén ha még nem toértént meg.
Végezzen ultrahangos tisztitast az alabbi folyamatparaméterekkel:

Mosdszer: Dr. Weigert, neodisher MediClean erésség

Koncentracio: 2%

Idétartam: 5 perc.
Hoémeérséklet: Szobahémérséklet
Gyakorisag: 35 kHz

A betoltéskor gy6z6dj meg rola, hogy minden felllet korlatozas nélkll érint-
kezhessen a tisztitd oldattal.

Ultrahangos tisztitds utan legalabb egyszer 6blitse ki az Greges mf(iszerek
bels6 lumenjét egy 20 ml-es deionizalt vizzel toltott fecskendbvel (lasd R04
figyelmeztetés).

8. Tisztitas és fertotlenités

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Azt javasoljuk, hogy hasznaljunk tisztitd- és fertétlenitdé eszkozt (CDD), amely
megfelel az EN ISO 15883 sorozatnak a géptisztitashoz.

A CDD betoltésekor vedd figyelembe, hogy minden felllet korlatozas nélkul
érintkezhet a tisztitd oldattal.

Kosse 0ssze minden belsé lumenrel rendelkez6 terméket a Luer-csatlakozok-
kal az 6blité portokhoz, és ligyeljen ra, hogy a folyamat soran ne legyen me-
gszakitas:

Fennall a veszélye, hogy tisztitdszer marad-
vanyok atkertlhetnek, ha a bels6 lumeneket
nem oblitik ki hatékonyan (lasd R04 figyel-
meztetés).

Kuléndsen vigyazz a 03QA20 - Mellékelemre
a kazettas testhez. Mindharom Luer-csatlako-
zOt a Oblité portokhoz kell csatlakoztatni.
Gy6z6djon meg rola, hogy a csGrendszer nyitott vége ne legyen csatlakoz-
tatva, hogy megfelel6 aramlast biztositson.

A Luer-csatlakozoé nélkili kiegészitGket (pl. szilikon hiivelykeket) adapterekkel
vagy mas intézkedésekkel kell rogziteni az 6blitdé portbdl vald levalasztas el-
len.

Rogzitsd a kis alkatrészeket, amelyeket mas mdédon nem lehet régziteni, spe-
cialis kis alkatrészkosarakba.

Az aladbbi eljarast validaltdk a géptisztitds és fertGtlenités bizonyitasara
Ujrahasznalhaté termékek esetében:

Altaldnos Gjrafeldolgozdsi utasitdsok, Rev. 10.1 9



8.6.

8.7.

9.1.
9.2.

9.3.

9.4.

10
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CDD Miele PG 8535
Folyamatlépés Paraméter
Id6tartam 1 perc.
El6oblités Mososzer Csapviz
Hémérséklet Hidegviz bemenet
Id6tartam 10 perc.
. Dr. Weigert, Neodisher MediClean erds-
Mosdészer .
Takaritas seg
Koncentracio 0,5% csapvizben
Hémérséklet 55°C-1,5°C
Id6tartam 1 perc.
Mosészer Dr. Weigert, Neodisher Z
Semlegesités
Koncentracio 0,1%, deionizalt vizben

Hémérséklet

Hidegviz bemenet

Koztes oOblités

Idétartam
Mososzer

Hémérséklet

1 perc.
Deionizalt viz

Hidegviz bemenet

Végso6 oblités és termi-
kus fertétlenités

Idétartam
Mosbszer

Hémérséklet

5 perc.
Deionizalt viz
90°C+1,5°C

A semlegesités és a koztes Oblités /Iépései nagyon fontosak a tisztitészer ma-
radvanyainak lugos atvitelének megakadalyozasara (lasd R0O4 figyelmezte-
tés).

A hofert6tlenités meghatarozott paraméterei megfelelnek az EN ISO 15883-
1 szerint 3000 AO értéknek. Ezért a magasabb AO értékeket is lefedi ez az
ellendrzés.

Szaritas

Szikséges a termékeket automatikus tisztitas és fertotlenités utan szaritani.
A kovetkez6 CDD-program bizonyitotta magat a gyakorlatban:

Folyamatlépés Paraméter

Id6tartam: 15 perc.

109°C+1,5°C

Szaritas

Hémérséklet:
Gépi szaritas utan jegyezze fel a tovabbi informacidkat a kdvetkezOk Tab. 1
Ujrafeldolgozésra szant termékek a mellékelékbe, és vigye ki 6ket.
A szaritasi folyamat ellendrzése a kezeld felel6ssége. Gy6zodj meg rola, hogy
csak szaraz termékeket adjanak at a kovetkez6 folyamatlépésekhez (lasd RO5
figyelmeztetést).

Altaldnos Gjrafeldolgozdsi utasitdsok, Rev. 10.1
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10. Karbantartas és vizsgalat

10.1.

10.2.
10.3.

YV V VYV

10.4.

10.5.

Végezzen vizualis ellenGrzést a termékek tisztasagardl és funkcionalitasaral.
Kilénos figyelmet fordits a bedugott belsé lumenekre.

Hasznalj nagyitot vagy mikroszkopot segédeszkdzként.

A termékek szlirésének kritériumai a kovetkezok:

Korrodalt felliletek.

Sérult feltletek, kabelek, szilicium csévek vagy csatlakozok.
Deformalt fako hegyek vagy I/A fogantyuk.

Anyagi lebomlas

Ha egy vizualis ellenGrzés szerint egy termék nem tiszta, végezzen ujra tiszt-
itast, fertGtlenitést és szaritast .

Ha szlikséges, akkor a Qube Pro kiegészit6é kézikbnyvének megfeleld fejeze-
tében taldlhatd utasitdsok szerint szereld dssze a szétszerelt termékeket.

11.Csomagolas

11.1.

11.2.

11.3.

A sterilizalas el6tt a termékeket egy steril gatrendszer be kell csomagolni,
amely alkalmas a kovetkezd sterilizacios folyamatra, tarolasra és szallitasra,
és amely a termék tulajdonsagaihoz igazodik. Ha szlikséges, véd6csoma-
golassal.

Az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfeleléen az aldbbi kdvetelményeknek
megfelel6 csomagolas alkalmas:

Engedélyezze a sterilizalast.
A sterilitas biztositasa helyes tarolas esetén.

A leirt Ujrafeldolgozasi eljarast steril zsakokban validaltak, amelyek papir és

-7

pecséttel.
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12. Sterilizalas

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy csak szaraz, tisztitott és fertétlenitett
termékek sterilizalhatdk (lasd RO5 figyelmeztetés).

Kifejezetten javasoljuk az EN ISO 17665 - Egészségligyi termékek ste-
rilizaldsa - Nedves h6 szabvany szerinti sterilizacios eljaras alkalmazasat.

Az alabbi eljarast validaltak, hogy bizonyitsa a Ruck-tdl szarmazoé Ujrahasznal-
haté termékek sikeres sterilizdlasat:

Go6z autoklav Lautenschlager ZentraCert

Eljaras: Gd&zsterilizacio (frakcionalis elévakuumos eljaras)
Elé-vakuum ci- Legalabb 3

klusok:

Hoémérséklet: 134°C+1,5°C

Idétartam: 3 perc.

Szaradasi ido: -

A szaritasi id6 a hasznalt eszk6ztdl és a terheléstdl fligg. Az operator felelGs a
szaritasi id6 ellendrzéséért.

Hagyd, hogy a termékek szobahdmérsékleten teljesen lehlljenek (lasd R0O2
figyelmeztetés).

A sterilizacids idGtartam > 3 perc tullépést ez a validacié fedezi, és ezek a
termékek is elterjednek, amelyek él6 mikroorganizmusoktdl mentesek.

13.Tarolas

13.1.

13.2.

Mindig tarold a feldolgozott termékeket csomagolva, szarazon, pormentesen,
tisztan és kartevoktdl mentesen.

A végsé tarolasi idot a kezel6nek kell ellendriznie, a hasznalt csomagolastdl
fugglen.

14.Kozlekedés

14.1.

12

Hasznalj megfelel6 eszkdzoket a belso klinikai szallitdshoz, hogy ne veszélyez-
tessék a steril akadaly és a termék mechanikai integritasat.

Altaldnos Gjrafeldolgozdsi utasitdsok, Rev. 10.1
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15.Tovabbi informaciok

>

>

Minden leirt eljaras és ajanlas fuggetlen, akkreditalt tesztlaboratériumok altal
végzett validacion alapul.

A leirt eljarastél vagy a hasznalt tisztitoszerektdl vald eltérések alapvetéen
lehetségesek, de ezek a kezels feleldssége, és kulon kell ellenrizni.

A megadott megengedett Ujrafeldolgozasi ciklusok csak a leirt eljarasra
érvényesek. Az eltérések jelentdsen lerovidithetik az orvosi eszk6zok élettar-
tamat

Mivel a szemészeti beavatkozasok kockazatot jelentenek a CID vagy vCID
atvitelével kapcsolatban, a KRINKO dtmutaté Orvosi Eszkézok Ujra-
feldolgozasahoz sziikséges higiéniai kévetelmények legalabb 5 perces steri-
lizacios tartasi idot javasol 134 °C-on, valamint IUgos tisztitassal egyutt
(lasd az Gtmutatd 7. mellékletét). Minden olyan termék esetében, amelyet
ezek az Ujrafeldolgozasi utasitasok lefednek, bizonyitottak, hogy az 5 perces
sterilizaciés tartasi id6 nem okoz olyan anyagi valtozasokat, amelyek
korlatozndak az orvosi eszkoz teljesitményét vagy biztonsagat.

16.Kapcsolat legalis gyartokkal

bytec

Ertékesités és miiszaki szolgaltatas

‘ RUCK Ruck Ophthalmologische Systeme GmbH

Ernst-Abbe-Str. 30b
52249 Eschweiler, Németorszag

Tel: +49 (0) 02403 94550
Fax: +49 (0) 02403 9455 50
E-mail: info@ruck-gmbh.de
Internet: www.ruck-gmbh.de

Legalis gyarto

Bytec Legal Manufacturer GmbH
Ernst-Abbe-Str. 30b
52249 Eschweiler, Németorszag

Tel: +49 (0) 02403 92095 0
E-mail: info@bytec-Im.com

Internet: www.bytec-Im.com

Altaldnos Gjrafeldolgozdsi utasitdsok, Rev. 10.1 13
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Melléklet

Tab. 1 Ujrafeldolgozasra szant termékek

Megenge-
Jogi | HIVATKO- 2y
A A Leiras Reproces- Szétszerelés Tovabbi informacidk a szaritashoz
Gyartoé ZAS . .
sing ciklu-
sok
Kabel bipolaris diatermiahoz mianyag . A u )
Med | 0oBl46 |csepszekhez és endotermikus ceruzak- 50 Lasd a kiegészité kéziknyvet | S2arazdugé szdrt siritett levegGvel. Ne ha
Contact hoz ladja meg a 2,5 bar
Bytec LM| 021A21-1 I/A_ fogantyd 21 G, hegy 45°-os dbléssel 50 Szedd szét az ujat! Szaraz bglso lumina szlrt siritett leveg&vel.
(hOvelyel) Ne haladja meg a 2,5 bar
. e . - Szaraz belsé lumina sz(rt siritett levegbvel.
- ° !
Bytec LM | 02IA33-1 |I/A fogantyu 19 G, hegy 45° d&l (hivelyel) 50 Szedd szét az ujjat! Ne haladja meg a 2,5 bar
Bytec LM | 021A34-1 I/A_ fogantyud 19 G, hegy 30°-os ddl 50 Szedd szét az ujat! Szaraz bglso lumina szlrt siritett leveg&vel.
(hOvelyel) Ne haladja meg a 2,5 bar
Bimanual szivéfogantyd 21 G (homokfuavéd ) Szaraz belsé lumina sz(rt siritett leveg6vel.
Bytec LM | 02IA36 véggel, ¥ 0,35 mm) 50 Ne haladja meg a 2,5 bar
Bimanual szivofogantyd 21 G (homokfuavéd ) Szaraz belsé lumina sz(rt siritett leveg6vel.
Bytec LM|  021A37 véggel, 9 0,25 mm) 50 Ne haladja meg a 2,5 bar
Bimanual 6nt6zékard 21 G (homokfivé Szaraz belsé lumina szirt sUritett levegbvel.
Bytec LM | 021A38 véggel, két nyilas @ 0,5 mm) 50 ) Ne haladja meg a 2,5 bar
Bytec LM | 02PH58 |Phako Kulcskulcs SR (rozsdamentes acél) 50 - -
Bytec LM | 020EL10 |Olajbefecskendezb egység 50 Lasd a kiegészitd kézikdnyvet |-
Bytec LM | 020EL32 KapngIocso szilikon olaj befecsken- 50 ) Szaraz bglso lumina szlrt sdritett levegbvel.
dezésehez Ne haladja meg a 2,5 bar
Vedd le az ujjat, csavard le a t(t
Bytec LM| 03PH55 Phako Tip 'Turbo', 30°, @ 1,2 mm /30,7 50 a nyélrél. Szaraz belsé lumina szirt sUritett levegdvel.
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mm (alacsony buborék)

Elsé szallitaskor: Kulon a phaco
hegyet és a phaco kulcsot.
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Vedd le az ujjat, csavard le a t(it
Phako hegy fragmentacio, 30°, 20 g, 9 a nyelrdl. Szaraz belsd lumina szirt siritett levegbvel.
Bytec LM | 03PH60 |4 a5 im /@ 0,65 mm 50 Elsé szallitaskor: Kiilén a phaco |Ne haladja meg a 2,5 bar
hegyet és a phaco kulcsot.
Vedd le az ujjat, csavard le a t(t
Phako Tip 'Turbo’, 30°, 0,89 mm (alac- a nyélrél. Szaraz belsé lumina szirt sUritett levegbvel.
Bytec LM 03PH62 sony buborék) 50 Elsé szallitaskor: Kulén a phaco |Ne haladja meg a 2,5 bar
hegyet és a phaco kulcsot.
Vedd le az ujjat, csavard le a t(t
Phaco Tip 'Mini Turbo', 30°, (1,8 mm a nyélrél. Szaraz belsé lumina szirt sUritett levegbvel.
Bytec LM/ 03PH63 metszési mérethez) 50 Elsé szallitaskor: Kulén a phaco |Ne haladja meg a 2,5 bar
hegyet és a phaco kulcsot.
Vedd le az ujjat, csavard le a t(it
Phaco hegy téredéke 30°, 23 G, & 0,60 a nyelrdl. Szaraz belsd lumina szirt siritett levegbvel.
Bytec LM/ 03PH66 mm /& 0,50 mm 50 Elsé szallitaskor: Kulén a phaco |Ne haladja meg a 2,5 bar
hegyet és a phaco kulcsot.
Bytec LM | 03PH90 |Tesztkamra 25 Szétszerelés a nyélrél -
Bytec LM | 03PH95 |Szilikon hlvely vilagoskék, 19 G 25 Szétszerelés a nyélrdl -
Bytec LM| 03PH96 |Szilikon hively fehér, 20G 25 Szétszerelés a nyélrdl -
Bytec LM | 03PH97 |Szilikon hively atlatszo, 21 G 25 Szétszerelés a nyélrdl -
Bytec LM| 03PH98 |Szilikon hively narancssarga, 23 G 25 Szétszerelés a nyélrdl -
Bytec LM| 03QA20 |Meliékelem a kazettas testhez 50 Szedd szét a nappali kazetta Szaraz belsé lumina szirt sUritett levegbvel.

rendszerrdl.
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