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1. Verwendungszweck

Dieser Druckluftschlauch wurde ausschlie3lich zum Anschluf3 von chirurgischen
Motorensystemen an ein fest installiertes Rohrleitungssystem entwickelt.

2. Qualifikation des Anwenders

Diese Gebrauchshinweise stellen keine Beschreibung oder Anleitung zur medizinischen
Anwendung dar.

Die Anwendung der Druckluftschlauche darf nur durch ausreichend qualifiziertes und
erfahrenes Personal erfolgen.

3. Lieferzustand, Wiederaufbereitung und Aufbewahrung

Dieser Druckluftschlauch wurde von uns unsteril ausgeliefert.

Bitte Uiberpriifen Sie den Druckluftschlauch beim Offnen der Originalverpackung auf
Unversehrtheit.

Vor der ersten Anwendung und sofort nach jeder Anwendung muss der Druckluftschlauch
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe Kapitel 8).

4. Uberpriifen des Instrumentes

Die Verwendung eines nicht mehr intakten Schlauches stellt ein erhdhtes
Verletzungs-/Infektionsrisiko dar.

Halten Sie stets mindestens einen Ersatzschlauch bereit.

Uberprifen Sie vor jeder Anwendung den Druckluftschlauch mit angeschlossener Maschine
auf Unversehrtheit, Dichtigkeit und ausreichenden LuftdurchfluR. Benutzen Sie im
Zweifelsfall einen Ersatzschlauch.

5. Wartung

Die fur diesen Schlauch verwendeten Kunststoffe unterliegen der Alterung. Die Alterung wird
durch Licht- und Warmeeinflu3, insbesondere durch unsachgemafle Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation beschleunigt.

Die Verwendung eines undichten oder porésen Schlauches stellt ein erhéhtes
Verletzungs-/Infektionsrisiko dar.

6. Schutzkleidung
Tragen Sie bei der Anwendung und bei der Aufbereitung stets angemessene
Schutzkleidung, wie Schutzbrille, Mundschutz, chemikalienfeste Handschuhe und

wasserfeste Kleidung.
Blut, Gewebe und infektioses Material stellen ein Infektionsrisiko dar.

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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7. Anwendung

Verwenden Sie den Druckluftschlauch nur in Kombination mit den angegebenen Wand- und
MaschinenanschluR3systemen.

Uberprifen Sie die Identitat des Schlauches anhand der Bezeichnung auf dem
Eingangs-Verbindungsstick.

Verwenden sie zum Verlangern des Schlauches nur Verlangerungsschlauche fir das
angegebene WandanschluR3system.

Verwenden Sie nur Schlauchkombinationen mit max. 2 Schlauchen und einer maximalen
Schlauchlange von 800cm.

Die Kombination falscher Anschluf3stiicke und eine zu grof3e Schlauchlange stellen ein
Verletzungs oder Infektionsrisiko flir den Patienten dar.

Vermeiden Sie bei der Anwendung Knicken, Quetschen und Abdrehen des Schlauches.
Dies fuhrt zu einem verminderten Luftdurchfluld3 und stellt damit ein erhdhtes
Verletzungs-/ Infektionsrisiko dar.

Lésen Sie nach der Verwendung das Schnellverbindungssttick vorsichtig von der
Entnahmestelle.

Plotzliches Druckablassen beim Entfernen des Schnellverbindungsstiicks stellt ein
Verletzungsrisiko fur den Anwender dar.

8. Aufbereitung

Bereiten Sie den Druckluftschlauch vor der ersten Anwendung und sofort nach jeder
Anwendung gemaf den in diesem Kapitel beschriebenen Verfahren auf.

Je nach Kombination von Eingangs- und Ausgangsverbindungsstiick muss der Schlauch
zur Reinigung/Desinfektion entweder durch Zusammenstecken von Eingangs- und
Ausgangsverbindungsstuck oder durch Verschliel3en beider Anschlisse mit dem
mitgelieferten Systemverschlufld gegen das Eindringen von Flissigkeit gesichert werden.

8.1 Allgemeine Grundlagen

Alle Druckluftschlauche miissen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden;

dies gilt insbesondere auch fur die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle
Druckluftschlauche unsteril ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen
der Transportschutzverpackung;

Sterilisation nach Verpackung). Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine
unabdingbare Voraussetzung fir eine effektive Sterilisation.

Bitte beachten Sie im Rahmen lhrer Verantwortung fir die Sterilitéat der Druckluftschlauche
bei der Anwendung grundsatzlich, daf nur ausreichend gerate- und produktspezifisch
validierte Verfahren fir die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden, dal3
die eingesetzten Gerate (Desinfektor, Sterilisator) regelmalig gewartet und tberprift werden
und dal} die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusatzlich die in Inrem Land glltigen Rechtsvorschriften sowie die

Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fir die
unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.
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8.2. Reinigung und Desinfektion

8.2.1 Grundlagen

Fur die Reinigung und Desinfektion der Druckluftschlauche sollte nach Mdglichkeit ein
maschinelles Verfahren (Desinfektor) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch
unter Verwendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich geringeren
Wirksamkeit nur bei Nichtverfligbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt werden.

Der Einsatz eines manuellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens muf3 durch eine
zusatzliche produkt- und verfahrensspezifische Validierung in Verantwortung des Anwenders
abgesichert werden.

Die Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufiihren.

8.2.2 Vorbehandlung (direkt nach der Anwendung)

VerschlielBen hierzu zuerst die Anschlisse mit dem SystemverschlufR oder, wenn maéglich,
verbinden Sie das Eingangs- mit dem Ausgangsverbindungsstick.

Rollen Sie die Druckschlauche locker auf einen Radius von mind. 25 cm auf.

Das Aufrollen entféllt bei gewendelten Druckluftschlauchen (Spiralschlauchen).

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) mussen — sofern vorhanden - grobe
Verunreinigungen von den Druckluftschlauchen entfernt werden.

Verwenden Sie hierzu flieBendes Wasser oder eine Desinfektionsmittellésung; das
Desinfektionsmittel sollte Aldehydfrei sein (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen),
eine geprufte Wirksamkeit besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung), fur die Desinfektion von Instrumenten

aus Kunststoffen und Metallen geeignet sein und mit den Druckluftschlauchen kompatibel
sein (siehe 8. Materialbestandigkeit).

Verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen nur eine weiche Blrste
oder ein sauberes weiches Tuch, die sie nur fir diesen Zweck verwenden, nie aber
Metallbirsten oder Stahlwolle.

Bitte beachten Sie, daR das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem
Personenschutz dient und den spéateren — nach erfolgter Reinigung — durchzufiihrenden
Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

8.2.3 Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,

- dass der Desinfektor grundséatzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder
FDAZulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN 1SO 15883),

- dass nach Moglichkeit ein gepruftes Programm zur thermischen Desinfektion (mind. 10 min
bei 93 °C oder AO-Wert > 3000) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von
Desinfektionsmittelriickstdnden auf den Druckluftschlduchen),

- dass das eingesetzte Programm fir die Druckluftschlauche geeignet ist und ausreichende
Spulzyklen enthalt,

- dass zum Nachspulen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie
endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. Aqua purificata)
eingesetzt wird,

- dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird und

- dass der Desinfektor regelmaRig gewartet und tberprift wird.

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

- dass dieses grundsétzlich fir die Reinigung von Instrumenten aus Kunststoffen und
Metallen geeignet ist,

- dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusatzlich ein geeignetes
Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung) eingesetzt wird und daf3 dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel
kompatibel ist und daf? die eingesetzten Chemikalien mit den Druckluftschl&uchen
kompatibel sind (siehe 8. Materialbestandigkeit).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen

Konzentrationen missen unbedingt eingehalten werden.

Ablauf:

1. Prifen Sie nochmals, ob alle Anschliisse dicht verschlossen sind.

2. Legen Sie die Druckluftschlauche in den Desinfektor ein. Achten Sie dabei darauf, daf}
sich die Druckluftschlauche mdglichst wenig berthren.

3. Starten Sie das Programm.

4. Entnehmen Sie die Druckluftschlauche nach Programmende dem Desinfektor.

5. Kontrollieren und verpacken Sie die Druckluftschlauche mdéglichst umgehend nach der
Entnahme (siehe 3., 4. und 5.), ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen
Ort oder maschineller Trocknung (max. 137 °C).

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Druckluftschlauche fir eine wirksame
maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unabhéangiges akkreditiertes
Priflabor unter Verwendung des Desinfektors G 7736 (thermische Desinfektion, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gitersloh) und des Reinigungsmittels Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren
bertcksichtigt.

8.3 Kontrolle

Prifen Sie alle Druckluftschlauche nach der Reinigung bzw. Desinfektion auf Korrosion,
beschadigte Oberflachen, Absplitterungen und Verschmutzungen. Noch verschmutzte
Druckluftschlauche miissen erneut gereinigt und desinfiziert werden.

Uberprifen Sie die Druckluftschlauche vor der Sterilisation mit angeschlossener Maschine
auf Unversehrtheit, Dichtigkeit und ausreichenden Luftdurchflufd sowie sichtbare
Beschadigungen/Korrosion und sondern Sie beschadigte Druckluftschlauche aus.

8.4.Wartung

Ole sollten nach Mdglichkeit nicht eingesetzt werden. Ist ein Einsatz dennoch gewiinscht,
sollte darauf geachtet werden, dass nur Instrumentendle (WeiR6l) eingesetzt werden, die —
unter Bertcksichtigung der maximal angewandten Sterilisationstemperatur - fur die
Dampfsterilisation zugelassen sind und eine geprifte Biokompatibilitdt besitzen. Ein Kontakt
der Ole mit den Kunststoffschlauchen sollte unbedingt vermieden werden.

Beachten Sie, dass die Verwendung von ungeeigneten Gleitmitteln in Zusammenhang mit
Druckluft ein Brand- oder Explosionsrisiko darstellt.

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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8.5 Verpackung

Vor der Sterilisation entfernen Sie den Systemverschlufd von den Anschliissen bzw. trennen
Sie das Eingangs- vom Ausgangsverbindungsstiick.

Wir empfehlen, die Sterilisation in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder

Doppelverpackung) durchzufiihren, die folgenden Anforderungen entsprechen:

- entsprechend DIN EN I1SO 11607 / ANSI AAMI ISO 11607

- fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 141 °C,
ausreichende Dampfdurchlassigkeit)

8.6 Sterilisation

Fur die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsverfahren
einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind nicht zulassig.

Dampfsterilisation

- fraktioniertes Vakuumverfahren (mit ausreichender Produkttrocknung)
Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens muf3 durch eine zusatzliche
produkt-, sterilisator- und verfahrensspezifische Validierung in Verantwortung des
Anwenders abgesichert werden (ggf. langere Sterilisationszeiten erforderlich).

- Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285

- entsprechend DIN EN ISO 17665 (bisher: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134) validiert
(giltige 1Q/0OQ (Kommissionierung und produktspezifische Leistungsbeurteilung))

- maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend
DIN EN ISO 17665 (bisher: DIN EN 554/ANSI AAMI 1ISO 11134))

- Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) mind. 20 min bei 121 °C
(250 °F) bzw. 5 min bei 132 °C (270 °F)/134 °C

Eine Sterilisation mit aufgesetztem Systemverschlul3 oder von zusammengesetzten
Druckluftschlauchen ist nicht zul&ssig.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Druckluftschlduche fir eine wirksame
Dampfsterilisation wurde durch ein unabhéngiges akkreditiertes Priflabor unter Verwendung
des Dampfsterilisators EuroSelectomat (MMM Minchener Medizin Mechanik GmbH,
Planegg) und unter Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens erbracht. Hierbei wurde
das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zulassig.

Verwenden Sie aufRerdem keine Heil3luftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine
Formaldehydoder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine Plasmasterilisation.

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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8.7 Lagerung

Bewahren Sie den Druckluftschlauch zwischen den Anwendungen trocken sowie geschuitzt
vor Licht
und Warme auf, um eine vorzeitige Alterung zu vermeiden.

8.8 Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, daf}
folgende

Bestandteile nicht enthalten sind:

- Alkohole, Ketone, Ester

- halogenierte Kohlenwasserstoffe

- konz. S&auren und Laugen

- Oxidationsmittel

Reinigen Sie alle Druckluftschlauche nie mit Metallbirsten oder Stahlwolle.

Alle Druckluftschlauche dirfen nur Temperaturen nicht héher als 137 °C (279 °F) ausgesetzt
werden!

8.9 Wiederverwendbarkeit

Die Druckluftschlauche kénnen wiederverwendet werden solange sie unbeschéadigt und dicht
sind.

Sie dirfen nicht wiederverwendet werden bei Verfarbungen, bleibenden
Verformungen/Knicken oder rissiger Oberflache.

Jede daruber hinausgehende Weitererwendung bzw. die Verwendung von beschadigten und
verschmutzten Druckluftschlauchen liegt in der Verantwortung des Anwenders.

9. Spezifikationen

Nennarbeitsdruck: 6 bar
max. Arbeitsdruck: 8 bar

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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Instruction Manual for Air Hose
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1. Intended Use

This air hose has been designed exclusively to connect air driven surgical tools to a medical
gas pipeline system.

2. User Qualifications

These instructions do not explain or discuss clinical procedures.
The use of the air hose must occur by sufficiently qualified and skilled personnel.

3. Delivery Condition, Processing and Storage

This air hose was not sterilised before shipment.

Please open the original package and make sure that the air hose is intact.

Before the first use and immediately after each use the air hose must be cleaned, disinfected
and sterilised. (see chapter 8.)

4. Inspection of the Instrument

Using a not full-functional air hose poses an increased Injury and infection control risk.
Always have a spare hose available.

Before each use check the air hoses intactness, tightness and sufficient air flow with
connected air driver. In case of doubt use a spare hose.

5. Maintenance

The synthetic materials used for this air hose are subject to ageing. The ageing will be
accelerated by effect of light and heat, especially by improper cleaning, disinfection and
sterilisation.

Using an untight or porous air hose poses an increased injury and infection control risk.

6. Personal Protective Equipment
When using or processing the air hose always wear appropriate personal protective

equipment, e.g. eye wear, face mask, chemical-resistant gloves and moisture-resistant
clothing. blood, tissue and infectous materials pose an infection control risk.

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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7. Use

Use the air hose only in combination with the intended wall and driver connecting systems.
Make sure the identity of the air hose according to the imprint on the inlet connector.

To prolong the air hose only use extension hoses for the specified wall connecting systems.
Only use combinations of air hoses with maximum 2 hoses and a maximum total length of
800cm.

The combination of incompatible connecting systems and a too large total length poses an
injury and infection control risk.

When using the air hose avoid kinking, squeezing and distorting it.
This causes decreased air flow and will pose an increased injury and infection control risk.

After use detach the quick connector cautiously from the terminal unit.
sudden pressure drop while detaching the quick connector poses an injury risk for the user.

8. Processing

Before the first use and immediately after each use the air hose must be cleaned, disinfected
and sterilised, following the procedures described in this chapter.

For cleaning/disinfection the air hose must - depending on the combination of inlet and

outlet connector - be protected against intrusion of liquids either by connecting the inlet

and outlet connector or closing both connectors with the included system plug.

8.1 General Basics

Before each use the air hose must be cleaned, disinfected and sterilised; as well this applies
particularly for the first time use after delivery, because air hoses are delivered non-sterile
(cleaning and disinfection after removal of transport protective packaging; sterilisation in
steriliseable package).

Effective cleaning and disinfection is an indispensable condition for effective sterilisation.

Within the scope on your responsibility for the sterility of the air hose in use, please make
sure that solely sufficient device-specific and product-specific validated procedures will be
implemented, used devices (disinfector, steriliser) will be periodically maintained and tested
and the validated parameters will be followed within each cycle.

In addition please note the statutory provisions of your country and the hygiene regulations of
the medical practice or hospital.
This applies particularly for the different guidelines for an effective deactivation of prions.

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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8.2 Cleaning and Disinfection
8.2.1 Basics

As far as possible for cleaning and disinfection of the air hoses a machine Procedure
(disinfector) should be preferred. A manual procedure — even using an ultrasonic bath —
should be applied only if a machine procedure is unavailable, due to notedly lower
effectiveness.

The application of a manual cleaning and disinfection procedure must be confirmed by an
additional product-specific and procedure-specific Validation under responsibility of the user.
Pre-treatment must be effected in both cases.

8.2.2 Pre-treatment (immediately after use)

First connect the inlet and outlet connector or close both connectors with a system plug
depending on what is applicable.

Coil the air hose slackly with a diameter not less than 25cm.

Coiling is not applicable to spiral shaped air hoses.

Immediately after use (within maximal 2 hours) visible contamination — if present - must be
removed from the air hoses.

For that purpose use tap water or a disinfectant solution. The disinfectant must be free of
aldehyde (otherwise fixation of blood contamination), must possess a proved effectiveness
(e.g. DGHM-a pproval, FDA approval or CE-marking), must be qualified for the disinfection of
instruments made of synthetic materials and metals and must be compatible with the air
hoses (see 8.8 resistance of materials).

For manual removal of contamination only use a soft brush or a soft clean cloth solely
dedicated for that purpose, but never metal brushes or steel wool.

Please note, that the disinfectant used within the pre-treatment only serves as operator
protection and cannot substitute the subsequently — after passed cleaning — effected
disinfection step.

8.2.3 Machine Cleaning/Disinfection

Please make sure within the choice of the disinfector,

- that the disinfector strictly possesses a proved effectiveness (e.g. DGHM-approval, FDA
approval or CE-Marking according to DIN EN ISO 15883),

- that as far as possible a proved program for thermal disinfection (not less than 10 minutes
at 93 °C or AO-Value > 3000) is available (In case of chemical disinfection risk of
disinfectant residues on the air hose),

- that the used program is qualified for the air hoses and includes a sufficient number of rinse
cycles,

- that for closing rinsing only sterile or low-germ (max. 10 germs/ml) and low-endotoxin (max.
0,25 endotoxin units/ml) water (e. g. aqua purificata) will be used,

- that the air used for drying will be filtered and

- that the disinfector will be periodically maintained and tested.

Please make sure within the choice of the detergent system,
- that it is strictly qualified for the cleaning of instruments made of synthetic materials and
metals, - that — in case no thermal disinfection is effected — additional a qualified
disinfectant with proved effectiveness (e.g. DGHM-approval, FDA approval or CE-marking)
has to be used and that the disinfectant must be compatible with the used detergent and that
all used chemicals must be compatible with the air hoses (see 8.8 Resistance of Materials).
The concentrations specified by the manufacturer of the detergent and, if necessary,
disinfectant must be strictly observed.
GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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Workflow:

1. recheck, whether all connectors are tightened properly.

2. place the air hoses into the disinfector. Make sure that the air hoses touch each other
as few as possible.

3. start the program.

4. remove the air hoses from the disinfector after the program terminated.

5. prove the Air Hoses und package them immediately after removing from the disinfector
(see 8.3, 8.4 and 8.5), if necessary after additional drying at a clean place or machine
drying (max. 137 °C).

The evidence of qualification of the air hoses for effective machine cleaning and disinfection
was provided by an independent accredited test laboratory using the disinfector G 7736
(thermal isinfection, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) and the detergent Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). At this the procedure described above
was followed.

8.3 Inspection

Inspect all air hoses after cleaning respectively cleaning/disinfection on corrosion, damaged
surfaces, spalling and visible contamination. Still contaminated air hoses must be cleaned
and disinfected again.

Inspect the air hoses before sterilisation with connected air driver on intactness, tightness
and sufficient air flow as well as visible damaging/corrosion. Separate damaged air hoses.

8.4 Maintenance

As far as possible, lubricants should not be used. If required, only use medical instrument
lubricants (white oil) that are qualified for steam sterilisation at the maximum sterilisation
temperature and possess a proved biocompatibility. Avoid direct contact of the lubricants
with the synthetic parts of the air hose.

Please note that the use of unqualified lubricants in conjunction with compressed air poses a
fire or explosion risk.

8.5 Packaging

Before sterilisation, remove the system plug from the connectors or disconnect the inlet from
the outlet connector.

We recommend sterilisation in disposable sterilisation packaging (single or double
packaging) according to the following requirements:

- DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ISO 11607

- qualified for steam sterilisation (temperature resistance at least 141 °C, sufficient steam
permeability)

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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8.6 Sterilisation

For sterilisation only the following sterilisation procedures are applicable; other sterilisation
procedures are not valid.

Steam sterilisation

- fractionated vacuum method (with sufficient drying procedure)
the use of the less effective gravitation method must be validated under the responsibility of
the user by an additional product-specific, steriliser-specific- and procedure-specific
validation (possibly longer sterilisation time required).

- steam steriliser according to DIN EN 13060 / DIN EN 285

- validated according to DIN EN ISO 17665 (former: DIN EN 554 / ANSI AAMI ISO 11134)
(valid 1Q/OQ (commissioning and product-specific performance assessment))

- maximum sterilisation temperature 134 °C (273 °F, plus tolerance according to
DIN EN ISO 17665 (former: DIN EN 554 / ANSI AAMI ISO 11134))

- sterilisation time at least 20 min at 121 °C (250 °F) or 5 min at 132 °C (270 °F)/134 °C
(exposure time while sterilisation temperature)
Sterilisation with connected system plug or connected inlet and outlet connector is not
allowed.

The evidence of qualification of the air hoses for effective steam sterilisation was provided by
an independent accredited test laboratory using the steam steriliser EuroSelectomat (MMM
Munchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg) using the fractionated vacuum method. At
this the procedure described above was followed.

The flash sterilisation procedure is strictly not allowed.
Furthermore do not use hot air sterilisation, irridation sterilisation, formaldehyde sterilisation,
ethylene oxide sterilisation or plasma sterilisation.

8.7 Storing

Store the air hose between uses in the sterile package.
To avoid accelerated ageing store the air hose between uses protected against light and
heat.

8.8 Resistance of Materials

Please make sure within the choice of the detergents and disinfectants, that the following
chemicals are not included:

- alcohols, ketones, esters

- halogenated hydrocarbons

- concentrated acids and bases

- oxidants

Never use metal brushes and steel wool for cleaning.

Never expose the air hoses to temperatures above 137 °C (279 °F)!

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
15



DANIELS

8.9 Reusability

The air hoses can be reused as long as they are undamaged and not leaking.
They must not be reused in cases of discoloration, irreversible deformations,
bends or cracks.

Each furthermore reuse or use of damaged or contaminated air hoses runs under the
responsibility of the user.

9. Specifications

Nominal working pressure: 6 bar
Max. working pressure: 8 bar

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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1. Usage prévu
1. Ce tuyau d’air comprimé a été congu exclusivement pour le raccordement de systémes de
moteurs chirurgicaux a un systeme de tuyauterie fixe.

2. Qualification de I'utilisateur

Cette notice d'utilisation ne constitue pas une description ni un guide d’utilisation médicale.
L’utilisation des tuyaux d’air comprimé ne doit étre effectuée que par un personnel
suffisamment qualifié et expérimenté.

3. Etat de livraison, retraitement et conservation

Ce tuyau d’air comprimé a été livré par nos soins a I'état non stérile.

Priére de vérifier que le tuyau d’air comprimé est intact a 'ouverture de I'emballage d’origine.
Avant la premiére utilisation et immédiatement aprés chaque utilisation, le tuyau d’air
comprimé doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé (voir chapitre 8).

4, Vérification de I'instrument

L'utilisation d’'un tuyau qui n’est plus intact présente un risque accru de blessure/d’infection.
Toujours avoir au moins un tuyau de rechange a portée de main.

Avant chaque utilisation, vérifier que le tuyau d’air comprimé raccordé a la machine est intact
et étanche et que 'écoulement d’air est suffisant. En cas de doute, remplacer le tuyau.

5. Maintenance

Les matiéres plastiques utilisées pour ce tuyau sont sujettes au vieillissement. Le
vieillissement est accéléré sous l'influence de la lumiére et de la chaleur, en particulier par
un nettoyage, une désinfection et une stérilisation inappropriés.

L’utilisation d’'un tuyau qui fuit ou qui est poreux présente un risque accru de
blessure/d’infection.

6. Vétements de protection

Toujours porter des vétements de protection appropriés, comme des lunettes de protection,
un masque, des gants résistant aux produits chimiques et des vétements imperméables, lors
de l'utilisation et de la préparation.

Le sang, les tissus et le matériel infectieux présentent un risque d’infection.

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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7. Utilisation

Utiliser le tuyau d’air comprimé uniquement en combinaison avec les systémes de
raccordement au mur et a la machine indiqués.
Vérifier l'identité du tuyau a I'aide de la désignation sur le raccord d’entrée.

Pour rallonger le tuyau, uniquement utiliser des tuyaux de rallonge pour le systéme de
raccordement mural indiqué.

Utiliser uniguement des combinaisons de tuyaux avec un maximum de 2 tuyaux et une
longueur maximale de tuyau

de 800 cm.

La combinaison de mauvais raccords et d’'une longueur de tubulure trop importante
représente un risque de blessure ou d’infection pour le patient.

Eviter de plier, d’écraser ou de tordre le tuyau lors de l'utilisation.
Cela entraine une diminution de I'écoulement d’air et constitue donc un risque accru de
blessure/d’infection.

Aprés utilisation, détacher avec précaution le connecteur rapide du point de prélevement.
Une libération soudaine de la pression lors du retrait du connecteur rapide crée un risque de
blessure pour l'utilisateur.

8. Préparation

Préparer le tuyau d’air comprimé avant la premiere utilisation et immédiatement aprés
chaque utilisation en suivant les procédures décrites dans ce chapitre.

Selon la combinaison du raccord d’entrée et du raccord de sortie, le tuyau doit étre protégé
contre l'infiltration de liquide pour le nettoyage/la désinfection, soit en assemblant le raccord
d’entrée et le raccord de sortie, soit en fermant les deux raccords avec le bouchon de
systeme fourni.

8.1 Principes généraux

Tous les tuyaux d’air comprimé doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque
utilisation ;

cela vaut en particulier aussi pour la premiére utilisation apres la livraison, car tous les
tuyaux d’air comprimé sont livrés non stériles (nettoyage et désinfection aprées retrait de
'emballage de protection pour le transport ; stérilisation aprés emballage). Un nettoyage et
une désinfection efficaces sont des conditions indispensables pour une stérilisation efficace.

Dans le cadre de la responsabilité pour la stérilité des tuyaux d’air comprimé lors de leur
utilisation, il faut par principe veiller & ce que seuls des procédés de nettoyage/désinfection
et de stérilisation suffisamment validés en fonction de I'appareil et du produit soient utilisés,
gue les appareils utilisés (désinfecteur, stérilisateur) soient régulierement entretenus et
contrélés et que les paramétres validés soient respectés a chaque cycle.

Il faut en outre respecter la législation en vigueur dans le pays ainsi que les regles d’hygiéne
du cabinet médical ou de I'hdpital. Cela vaut en particulier pour les différentes prescriptions
concernant une inactivation efficace des prions.

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
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8.2. Nettoyage et désinfection

8.2.1 Principes généraux

Pour le nettoyage et la désinfection des tuyaux d’air comprimé, utiliser dans la mesure
possible un procédé mécanique (désinfecteur). Un procédé manuel — méme en utilisant un
bain a ultrasons — ne devrait étre utilisé qu’en cas d’indisponibilité d’'un procédé mécanique,
en raison de son efficacité nettement moindre.

L’utilisation d’un procédé de nettoyage et de désinfection manuel doit étre assurée par une
validation supplémentaire spécifique au produit et au procédé sous la responsabilité de
l'utilisateur.

Le prétraitement doit étre effectué dans les deux cas.

8.2.2 Prétraitement (directement apres I'utilisation)

Pour ce faire, fermer d’abord les raccords avec le bouchon du systéme ou, si possible, relier
le raccord d’entrée au raccord de sortie.

Enrouler les tuyaux de pression sans les serrer selon un rayon d’au moins 25 cm.
L’enroulement n’est pas nécessaire lorsque les tuyaux d’air comprimé spiralés.
Immédiatement aprés I'application (dans un délai maximum de 2 h), les grosses

impuretés — si elles existent — doivent étre éliminées des tuyaux d’air comprimé.

Utiliser a cet effet de 'eau courante ou une solution désinfectante ; le désinfectant doit étre
exempt d’aldéhydes (au risque de fixer les souillures de sang), avoir une efficacité contrélée
(par ex. homologation DGHM ou FDA ou marquage CE), étre adapté a la désinfection des
instruments en plastique et en métal et étre compatible avec les tuyaux d’air comprimé (voir
8. Résistance des matériaux).

Pour éliminer manuellement les impuretés, utiliser uniquement une brosse ou un chiffon
doux et propre, réservé a cet usage, et jamais de brosses métalliques ou de laine d’acier.

Il convient de noter que le désinfectant utilisé lors du prétraitement ne sert qu’a protéger les
personnes et ne peut pas remplacer I'étape de désinfection qui sera effectuée
ultérieurement — une fois le nettoyage terminé.

8.2.3 Nettoyage/désinfection mécanique

Il convient de veiller aux points suivants lors du choix du désinfecteur :

- le désinfectant doit posséder en principe une efficacité controlée (par ex. homologation
DGHM ou FDA ou marquage CE conformément & la norme DIN EN ISO 15883),

- un programme testé de désinfection thermique (au moins 10 min a 93 °C ou valeur A0 >
3000) soit utilisé dans la mesure du possible (risque de résidus de désinfectant sur les
tuyaux d’air comprimé avec la désinfection chimique),

- le programme utilisé est adapté aux tuyaux d’air comprimé et contient des cycles de
rincage suffisants,

- seule de I'eau stérile ou pauvre en germes (max. 10 germes/ml) ainsi qu’en endotoxines
(max. 0,25 unité d’endotoxine/ml) (p. ex. eau purifiée) est utilisée pour le ringage final,

- I'air utilisé pour le séchage est filtré,

- le désinfecteur soit régulierement entretenu et controlé.

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
20



DANIELS

Il convient de veiller aux points suivants lors du choix du systeme de nettoyage utilisé :

- le systéme est en principe adapté au nettoyage des instruments en plastique et en métal,
- si aucune désinfection thermique n’est utilisée, un désinfectant approprié a I'efficacité
contrélée (p. ex. homologation DGHM ou FDA ou marquage CE) est utilisé et celui-ci est
compatible avec le produit de nettoyage utilisé et que les produits chimiques utilisés sont
compatibles avec les tuyaux d’air comprimé (voir 8. Résistance des matériaux).

Les concentrations indiquées par le fabricant du produit de nettoyage et, le cas échéant, du
désinfectant doivent impérativement étre respectées.

Déroulement :

1. Veérifier a nouveau que tous les raccords sont fermés hermétiguement.

2. Insérer les tuyaux d’air comprimé dans le désinfecteur. Veiller a ce que les tuyaux d’air
comprimé se touchent le moins possible.

3. Démarrer le programme.

4. Retirer les tuyaux d’air comprimé du désinfecteur a la fin du programme.

5. Contréler et emballer les tuyaux d’air comprimé le plus rapidement possible aprés le
prélevement (voir 3., 4. et 5.), le cas échéant aprés un séchage supplémentaire dans un
endroit propre ou un séchage mécanique (max. 137 °C).

La preuve de l'aptitude de base des tuyaux d’air comprimé a un nettoyage et une
désinfection mécaniques efficaces a été établie par un laboratoire d’essai accrédité
indépendant a I'aide du désinfecteur G 7736 (désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH &
Co., Gutersloh) et du produit de nettoyage Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hambourg). La procédure décrite ci-dessus a été appliquée a cet égard.

8.3 Controles

Apres le nettoyage ou la désinfection, vérifier qu’aucun tuyau d’air comprimé ne présente de
corrosion, de surfaces endommagées, d’éclats ou de salissures. Les tuyaux d’air comprimé
encore sales doivent étre nettoyés et désinfectés a nouveau.

Avant la stérilisation, vérifier l'intégrité, I'étanchéité et I'écoulement d’air suffisant des tuyaux
d’air comprimé avec la machine raccordée, ainsi que les dommages/la corrosion visibles, et
remplacer les tuyaux d’air comprimé endommageés.

8.4. Maintenance

Ne pas utiliser d’huile dans la mesure du possible. Si une utilisation est néanmoins
souhaitée, veiller a n'utiliser que des huiles pour instruments (huile blanche) qui — compte
tenu de la température de stérilisation maximale appliquée — sont autorisées pour la
stérilisation a la vapeur et possedent une biocompatibilité testée. Il faut absolument éviter
tout contact entre les huiles et les tuyaux en plastique.

Il convient de noter que I'utilisation de lubrifiants inappropriés en combinaison avec de I'air
comprimé présente un risque d’incendie ou d’explosion.
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8.5 Emballage

Avant la stérilisation, retirer le bouchon du systéme des raccords ou déconnecter le raccord
d’entrée du raccord de sortie.

Nous recommandons d’effectuer la stérilisation dans des emballages de stérilisation a usage
unique (emballage simple ou double) qui répondent aux exigences suivantes :

- conformes a la norme DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ISO 11607

- conviennent a la stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu’a au moins

141 °C, perméabilité suffisante a la vapeur)

8.6 Stérilisation

Pour la stérilisation, seuls les procédés de stérilisation énumérés ci-dessous doivent étre
utilisés ; aucun autre procédé de stérilisation n’est autorisé.

Stérilisation a la vapeur

- procédé sous vide fractionné (avec séchage suffisant du produit)

L utilisation du procédé par gravitation, moins efficace, doit étre assurée par une validation
supplémentaire spécifique au produit, au stérilisateur et au procédé, sous la responsabilité
de l'utilisateur (le cas échéant, des temps de stérilisation plus longs peuvent étre
nécessaires).

- stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 13060 ou DIN EN 285

- conforme a la norme DIN EN ISO 17665 (jusqu’a présent : DIN EN 554/ANSI AAMI

ISO 11134) (IQ/0OQ valable [mise en service et évaluation de la performance spécifique au
produit])

- température maximale de stérilisation 134 °C (273 °F ; plus tolérance selon DIN EN

ISO 17665 [jusqu’a présent : DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134])

- temps de stérilisation (temps d’exposition a la température de stérilisation) min. 20 min a
121 °C (250 °F) ou 5 min a 132 °C (270 °F)/134 °C

La stérilisation avec la fermeture du systéme en place ou des tuyaux d’air comprimeé
assemblés n’est pas autorisée.

L’aptitude de principe des tuyaux d’air comprimé a une stérilisation efficace a la vapeur a été
prouvée par un laboratoire d’essai accrédité indépendant au moyen du stérilisateur a vapeur
EuroSelectomat (MMM Minchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg) et selon le procédé
de vide fractionné. La procédure décrite ci-dessus a été appliquée a cet égard.

Le procédé de stérilisation éclair n’est en principe pas autorisé.

Ne pas utiliser non plus la stérilisation a I'air chaud, la stérilisation par rayonnement, la
stérilisation au formaldéhyde ou a I'oxyde d’éthyléne, ni la stérilisation au plasma.
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8.7 Stockage

Conserver le tuyau d’air comprimé au sec entre les utilisations et a I'abri de la lumiére et de
la chaleur afin d’éviter un vieillissement prématuré.

8.8 Résistance des matériaux

Veiller a ce que les produits de nettoyage et de désinfection choisis ne contiennent pas les
éléments suivants :

- Alcools, cétones, esters

- hydrocarbures halogénés

- acides et bases concentrés
- oxydants

Ne jamais nettoyer tous les tuyaux d’air comprimé avec des brosses métalliques ou de la
laine d’acier.

Les tuyaux d’air comprimé ne doivent jamais étre exposés a des températures dépassant
137 °C (279 °F) !

8.9 Redutilisabilité

Les tuyaux d’air comprimé peuvent étre réutilisés tant qu’ils ne sont pas endommagés et
gu’ils sont étanches.

lIs ne doivent pas étre réutilisés en cas de décoloration, de déformation/coude permanent ou
de surface fissurée.

Toute autre utilisation ou I'utilisation de tuyaux d’air comprimé endommagés ou sales reléve
de la responsabilité de I'utilisateur.

9. Spécifications

Pression de service nominale : 6 bar
Pression de service max. : 8 bar
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1. Uso previsto
1. Esta manguera de aire comprimido se ha desarrollado exclusivamente para la conexion
de sistemas de motores quirargicos a un sistema de tuberias de instalacion fija.

2. Cualificacion del usuario

Estas instrucciones de uso no son una descripcién ni una guia para el uso médico.
Las mangueras de aire comprimido solo las pueden usar personas suficientemente
cualificadas y con experiencia.

3. Estado de suministro, reprocesamiento y almacenamiento

Entregamos esta manguera de aire comprimido no estéril.

Compruebe que la manguera de aire comprimido esté en perfecto estado cuando abra el
embalaje original.

La manguera de aire comprimido se debe limpiar, desinfectar y esterilizar antes del primer
uso e inmediatamente después de cada uso (ver capitulo 8).

4. Comprobacién del instrumento

El uso de una manguera que no esté intacta representa un mayor riesgo de
lesiones/infecciones.

Tenga siempre disponible una segunda manguera de repuesto.

Antes de cada uso compruebe que la manguera de aire comprimido con la maquina
conectada esta en perfecto estado, es estanca y el caudal de aire es suficiente. En caso de
duda utilice una manguera de repuesto.

5. Mantenimiento

Los plasticos empleados para esta manguera estan sujetos a envejecimiento. Este proceso
se acelera por el efecto de la luz, el calor y, particularmente, por una limpieza, desinfeccion y
esterilizacion incorrectas.

El uso de una manguera con fugas o porosa supone un mayor riesgo de
lesiones/infecciones.

6. Ropa de proteccién

Durante el uso y el procesamiento utilice siempre ropa de proteccién adecuada, como gafas
protectoras, mascarilla, guantes resistentes a los productos quimicos y ropa impermeable.
La sangre, el tejido y el material infeccioso son un riesgo de infeccion.

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
25



DANIELS

7. Uso

Utilice la manguera de aire comprimido solo en combinacién con los sistemas de conexion a
la pared y a la maquina indicados.

Compruebe la identidad de la manguera a través de la denominacion en el conector de
entrada.

Para prolongar la manguera utilice solo mangueras de prolongacion para el sistema de
conexioén a la pared indicado.

Utilice solo combinaciones de mangueras con 2 mangueras como maximo y una longitud de
manguera de

max. 800 cm.

La combinacion de conectores equivocados y una longitud de manguera excesiva
representan un riesgo de lesion o infeccién para los pacientes.

Durante el uso evite que la manguera se doble, aplaste o retuerza.
Esto reduciria el caudal de aire y supondria un mayor riesgo de lesiones/infecciones.

Después del uso suelte con cuidado el conector rapido del lugar de extraccion.
Una reduccion subita de la presion al retirar el conector rapido supone un riesgo de lesion
para el usuario.

8. Acondicionamiento

Acondicione la manguera de aire comprimido antes del primer uso e inmediatamente
después de cada uso siguiendo el proceso que se describe en este capitulo.

Para la limpieza y la desinfeccidn, la manguera se debe asegurar contra la penetracion de
liquido conectando el conector de entrada con el de salida o cerrando ambas conexiones
con el sistema de cierre incluido en el suministro, segun la combinacién de conector de
entrada y salida.

8.1 Principios generales

Todas las mangueras de aire comprimido se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de
cada utilizacion.

Esto es especialmente valido en el caso del primer uso después de la entrega, ya que todas
las mangueras de aire comprimido se entregan no estériles (limpieza y esterilizacion
después de retirar el embalaje protector para el transporte; esterilizacion después del
envasado). Una limpieza y desinfeccion eficaces son indispensables para una esterilizacion
efectiva.

Dentro de su responsabilidad para la esterilidad de las mangueras de aire comprimido
durante el uso debe asegurarse de que para la limpieza/desinfeccion y la esterilizacion solo
se emplean procedimientos suficientemente validados y especificos para el aparato y el
producto, que los aparatos utilizados (desinfectadora, autoclave) se someten a un
mantenimiento y una comprobacién periodicos y que se respetan los parametros validados
en cada ciclo.

Tenga en cuenta las disposiciones legales de su pais y las normas sanitarias de la clinica o
del hospital. Esto es especialmente valido para las diferentes disposiciones relativas a la
inactivacion eficaz de priones.
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8.2. Limpiezay desinfeccion

8.2.1 Fundamentos

Para la limpieza y la desinfeccion de las mangueras de aire comprimido se debe emplear
siempre que sea posible un método mecénico (desinfectadora). El procedimiento manual es
mucho menos eficaz, aunque se utilice un bafio ultrasénico, por eso solo se debera emplear
si no se dispone de un método mecdénico.

El uso de un método manual de limpieza y desinfeccion se debe asegurar mediante una
validacion adicional especifica para el producto y el método bajo la responsabilidad del
usuario.

En ambos casos se debe hacer un tratamiento previo.

8.2.2 Tratamiento previo (directamente después del uso)

Para ello cierre primero las conexiones con el sistema de cierre o, cuando sea posible,
conecte el conector de entrada con el de salida.

Enrolle las mangueras de presién pero sin apretarlas hasta un radio de como minimo 25 cm.
Este paso no es necesario en el caso de las mangueras de aire comprimido enrolladas
(mangueras en espiral).

Elimine la suciedad gruesa de las mangueras de aire comprimido (si la hubiera)
inmediatamente después del uso (como maximo en un plazo de 2 h).

Para ello utilice agua corriente o una solucién desinfectante; el desinfectante no debe
contener aldehidos (de lo contrario fijacion de la sangre), debe tener eficacia probada (p. €.
autorizacion de la FDA, listado DGHM o marcado CE), debe ser adecuado para la
desinfeccion de instrumentos de plastico y metales y debe ser compatible con las
mangueras de aire comprimido (ver 8. Resistencia de los materiales).

Para la eliminacion manual de la suciedad utilice solo un cepillo blando o un pafio suave
limpio previsto Gnicamente para este fin. No utilice nunca cepillos metélicos ni lana de acero.

Tenga en cuenta que el desinfectante empleado para el tratamiento previo solo sirve para la
proteccion de las personas, y que no sustituye la desinfeccion posterior a la limpieza.

8.2.3 Limpiezal/desinfeccion mecanicas

Cuando seleccione la desinfectadora compruebe que

- la desinfectadora posee una eficacia probada (p. €j. autorizacion de la FDA, listado DGHM
o0 marcado CE conforme a DIN EN ISO 15883),

- a ser posible, se emplea un programa autorizado para la desinfeccion térmica (min. 10 min
a 93 °C o valor A0 >3.000) (en caso de desinfeccion quimica: peligro de restos del
desinfectante en las mangueras de aire comprimido),

- el programa empleado es adecuado para las mangueras de aire comprimido e incluye
suficientes ciclos de lavado,

- para el aclarado posterior solo se emplea agua estéril o sin gérmenes (max.

10 gérmenes/ml) y sin endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ej. Aqua
purificata),

- el aire empleado para el secado es aire filtrado y

- la desinfectadora se mantiene y comprueba de manera regular.
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Cuando seleccione el sistema de detergente compruebe que

- esta indicado para la limpieza de instrumentos de plastico y metal,

- si no se va emplear una desinfeccién térmica se utiliza un desinfectante adecuado con
eficacia probada (p. €j. autorizacion de la FDA, listado DGHM o marcado CE) y que es
compatible con el agente de limpieza utilizado, y que los productos quimicos empleados son
compatibles con las mangueras de aire comprimido (ver 8. Resistencia de los materiales).
Las concentraciones indicadas por el fabricante del producto de limpieza y, dado el caso, de
desinfeccion se deben respetar siempre.

Secuencia:

1. Compruebe de nuevo que todas las conexiones estdn herméticamente cerradas.

2. Coloque las mangueras de aire comprimido en la desinfectadora. Asegurese de que las
mangueras se toquen lo menos posible.

3. Inicie el programa.

4. Saque las mangueras de aire comprimido de la desinfectadora cuando haya terminado el
programa.

5. Compruebe y envase las mangueras de aire comprimido lo antes posible después de
sacarlas de la desinfectadora (ver 3., 4. y 5.), si fuera necesario después de un secado
posterior mecénico (méx. 137 °C) o en un lugar limpio.

La comprobacion de la aptitud basica de las mangueras de aire comprimido para una
limpieza y desinfeccion mecénicas eficaces ha sido aportada por un laboratorio de pruebas
independiente y acreditado usando la desinfectadora G 7736 (desinfeccion térmica, Miele &
Cie. GmbH & Co., Gitersloh) y el detergente Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburgo). Para ello se tuvo en cuenta el método anteriormente descrito.

8.3 Control

Compruebe todas las mangueras de aire comprimido después de la limpieza o la
desinfeccion para detectar si presentan corrosion, superficies dafiadas, astilladuras y
suciedad. Las mangueras de aire comprimido que sigan estando sucias se deberan limpiar y
desinfectar de nuevo.

Antes de la esterilizacion con la maquina conectada compruebe que las mangueras de aire
comprimido estan en perfecto estado, son estancas y el caudal de aire es suficiente, y que
no presentan dafios o corrosion visible. Deseche las mangueras de aire comprimido
danadas.

8.4.Mantenimiento

Siempre que sea posible no se deberan usar aceites. Si se quieren utilizar es preciso
emplear solo aceites para instrumentos (aceite blanco) autorizados para la esterilizacion por
vapor (teniendo en cuenta la temperatura de esterilizacion maxima empleada), y que posean
una biocompatibilidad comprobada. Se debe evitar el contacto de los aceites con las
mangueras de plastico.

Tenga en cuenta que el uso de lubricantes inapropiados en combinacion con el aire
comprimido representa un riesgo de incendio o de explosion.
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8.5 Envasado

Antes de la esterilizacidon quite el sistema de cierre de las conexiones o separe los
conectores de entrada y de salida.

Recomendamos hacer la esterilizacion en envases desechables para la esterilizacion
(envase sencillo o doble) que cumplan con los siguientes requisitos:

- conformes a DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ISO 11607

- adecuados para la esterilizacion por vapor (resistencia térmica hasta como min. 141 °C,
suficiente permeabilidad al vapor)

8.6 Esterilizacion

Para la esterilizacion solo estan permitidos los procedimientos descritos a continuacion;
guedan prohibidos otros procedimientos de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor

- método de vacio fraccionado (con suficiente secado del producto)

El uso del método de gravitacion, menos eficaz, se debe asegurar mediante una validacion
adicional especifica para el producto, el autoclave y el método bajo la responsabilidad del
usuario (dado el caso pueden ser necesarios tiempos de esterilizacion mayores).

- autoclave conforme a DIN EN 13060 o DIN EN 285

- validado conforme a DIN EN ISO 17665 (antes: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)
(IQ/0OQ valido [comisionado y evaluacion del rendimiento especifica del producto])

- temperatura maxima de esterilizacion 134 °C (273 °F; mas la tolerancia segin DIN EN ISO
17665 [antes: DIN EN 554/ANSI AAMI I1ISO 11134])

- tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a la temperatura de esterilizacion) min.

20 min a 121 °C (250 °F) 0 5 min a 132 °C (270 °F)/134 °C

No esté permitida la esterilizacion con el sistema de cierre colocado ni de las mangueras de
aire comprimido unidas.

La comprobacién de la aptitud basica de las mangueras de aire comprimido para una
esterilizacién por vapor eficaz ha sido aportada por un laboratorio de pruebas independiente
y acreditado usando el autoclave EuroSelectomat (MMM Minchener Medizin Mechanik
GmbH, Planegg) y empleando el método del vacio fraccionado. Para ello se tuvo en cuenta
el método anteriormente descrito.

No esta permitido el método de la esterilizacion rapida.

Tampoco debera utilizar la esterilizacion con aire caliente, la esterilizacion por radiacion, la
esterilizacion con formaldehido o con 6xido de etileno ni la esterilizacion por plasma.
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8.7 Almacenamiento

Entre los usos guarde la manguera de aire comprimido seca y protegida de la luz y del calor
para evitar un envejecimiento prematuro.

8.8 Resistencia del material

Cuando elija el producto de limpieza y desinfeccion compruebe que no contiene los
ingredientes siguientes:

- alcoholes, cetonas, ésteres
- hidrocarburos halogenados
- &cidos y lejias concentr.

- agentes oxidantes

Nunca limpie las mangueras de aire comprimido con cepillos metalicos o lana de acero.

iLas mangueras de aire comprimido no se deben exponer a temperaturas superiores a
137 °C (279 °F)!

8.9 Reutilizacion

Las mangueras de aire comprimido se pueden reutilizar siempre que no estén dafiadas y
sean estancas.

No se deben redutilizar en caso de decoloraciones, deformaciones/dobleces permanentes o
superficie agrietada.

Cualquier reutilizacién adicional o uso de mangueras de aire comprimido dafiadas o sucias
es responsabilidad del usuario.

9. Especificacién

Presion de trabajo nominal: 6 bar
Presion de trabajo max.: 8 bar

Distributed by:

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Alemania
www.heraeus-medical.com
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1. Destinazione d’uso
1. Questo tubo ad aria compressa é stato sviluppato esclusivamente per collegare sistemi
motorizzati chirurgici ad un sistema di tubazioni installato fisso.

2. Qualifica dell’operatore

Le presenti istruzioni per 'uso non rappresentano una descrizione o una guida per
I'applicazione medica.

L’uso dei tubi ad aria compressa € riservato unicamente a personale esperto ed
opportunamente qualificato.

3. Stato alla fornitura, ricondizionamento e conservazione

Questo tubo ad aria compressa & consegnato non sterile da parte nostra.

Verificare l'integrita del tubo ad aria compressa all’apertura della confezione originale.
Prima del primo utilizzo e subito dopo ogni successivo utilizzo é necessario pulire,
disinfettare e sterilizzare il tubo ad aria compressa (vedere capitolo 8).

4. Controllo dello strumento

L’impiego di un tubo non piu integro comporta un aumentato rischio di lesione/infezione.
Tenere sempre almeno un tubo di ricambio a portata di mano.

Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita, la tenuta e I'adeguata portata d’aria del
tubo ad aria compressa quando é collegato alla macchina. In caso di dubbio, utilizzare un
tubo di ricambio.

5. Manutenzione

I materiali plastici utilizzati per questo tubo sono soggetti a invecchiamento.
L’'invecchiamento & accelerato dall'influenza della luce e del calore, soprattutto da procedure
inappropriate di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

L’'impiego di un tubo non a tenuta o poroso comporta un aumentato rischio di
lesione/infezione.

6. Abbigliamento di protezione

Durante I'utilizzo e il ricondizionamento indossare sempre dispositivi di protezione
individuale, come occhiali protettivi, mascherina per la bocca, guanti resistenti agli agenti
chimici e abbigliamento impermeabile.

Sangue, residui di tessuti e materiale infettivo comportano un rischio di infezione.
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7. Uso

Utilizzare il tubo ad aria compressa solo in combinazione con i sistemi di allacciamento alla
macchina e alla parete indicati.
Verificare I'identita del tubo sulla base della denominazione riportata sul raccordo d’ingresso.

Per allungare il tubo utilizzare unicamente tubi di prolunga per il sistema di allacciamento a
parete indicato.

Utilizzare unicamente combinazioni di tubi con max. 2 tubi e una lunghezza massima dei tubi
di 800 cm.

La combinazione di connettori errati e un’eccessiva lunghezza del tubo comportano un
rischio di lesione o infezione a carico del paziente.

Durante l'uso evitare di piegare, schiacciare e torcere il tubo.
In caso contrario, si riduce la portata d’aria e si verifica un aumentato rischio di
lesione/infezione.

Dopo l'uso staccare con cautela il raccordo rapido dal punto di prelievo.
Un improvviso rilascio della pressione alla rimozione del raccordo rapido comporta un rischio
di lesione a carico dell’operatore.

8. Ricondizionamento

Ricondizionare il tubo ad aria compressa prima del primo utilizzo e subito dopo ogni
successivo utilizzo secondo la procedura descritta in questo capitolo.

In base alla combinazione del raccordo d’ingresso e di uscita, per effettuare la
pulizia/disinfezione & necessario proteggere il tubo dalla penetrazione di liquidi collegando
insieme il raccordo d’ingresso e di uscita oppure chiudendo entrambi i connettori con il
dispositivo di chiusura del sistema fornito in dotazione.

8.1 Principi generali

Tutti i tubi ad aria compressa devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima dell’'uso;
cio vale soprattutto per il primo utilizzo dopo la fornitura, poiché tutti i tubi ad aria compressa
sono forniti non sterili (pulizia e disinfezione dopo aver rimosso il prodotto dall’imballaggio
protettivo di trasporto; sterilizzazione dopo il confezionamento). Una pulizia e disinfezioni
efficaci sono premesse indispensabili per una sterilizzazione efficace.

Nell’ambito della propria responsabilita per la sterilita dei tubi ad aria compressa durante
I'applicazione, I'operatore deve accertarsi che vengano impiegati unicamente procedimenti
per la pulizia/disinfezione e la sterilizzazione adeguatamente convalidati secondo gl
apparecchi e il prodotto, che gli apparecchi impiegati (lava-disinfettatrice, sterilizzatrice)
siano sottoposti a regolare manutenzione e revisione e che i parametri convalidati siano
rispettati ad ogni ciclo.

Rispettare inoltre le disposizioni legali vigenti nel proprio paese e le norme di igiene
dell’ambulatorio medico e/o dell’ospedale. Tale requisito vale soprattutto per le diverse
specifiche riguardanti un’efficace inattivazione dei prioni.
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8.2. Pulizia e disinfezione

8.2.1 Principi

Per la pulizia e la disinfezione dei tubi ad aria compressa utilizzare possibilmente un
procedimento meccanico (lava-disinfettatrice). Utilizzare un procedimento manuale (anche
se si ricorre ad un bagno ad ultrasuoni) solo in mancanza di un procedimento meccanico,
poiché assicura un’efficacia notevolmente inferiore.

L’impiego di un procedimento di pulizia e disinfezione manuale deve essere garantito da
un’ulteriore convalida specifica del prodotto e del procedimento sotto la responsabilita
dell'operatore.

In entrambi i casi deve essere effettuato un trattamento preliminare.

8.2.2 Trattamento preliminare (subito dopo I'uso)

A tale scopo chiudere innanzitutto i connettori con il dispositivo di chiusura del sistema o, se
possibile, collegare il raccordo d’ingresso con il raccordo d’uscita.

Avvolgere i tubi ad aria compressa lenti con un raggio di almeno 25 cm.

Non avvolgere i tubi ad aria compressa spiraliformi.

Subito dopo I'uso (al massimo entro 2 ore), rimuovere eventuali impurita grossolane dai tubi
ad aria compressa, se presenti.

A tale scopo utilizzare acqua corrente o una soluzione disinfettante; 'agente disinfettante
impiegato deve essere privo di aldeidi (in caso contrario si verifica la fissazione di sangue e/o
sporco), deve possedere un’efficacia comprovata (ad es. certificazione DGHM o FDA e/o
marcatura CE), essere idoneo per la disinfezione di strumenti in materiali plastici e metalli ed
essere compatibile con i tubi ad aria compressa (vedere punto 8. Resistenza dei materiali).
Per rimuovere manualmente le impurita utilizzare unicamente uno spazzolino morbido o un
panno morbido pulito impiegato solo a tale scopo, mai spazzole metalliche o lana di acciaio.

Accertarsi che 'agente disinfettante utilizzato per il trattamento preliminare serva unicamente
per proteggere il personale e non sostituisca la successiva fase di disinfezione, da eseguirsi
ad avvenuta pulizia.

8.2.3 Pulizia/disinfezione meccanica

Nella scelta della lava-disinfettatrice occorre accertarsi

- che la lava-disinfettatrice presenti in linea di principio un’efficacia comprovata (ad es.
certificazione DGHM o FDA e/o marcatura CE ai sensi della norma DIN EN ISO 15883),

- che venga impiegato possibilmente un programma comprovato per la disinfezione termica
(almeno 10 minuti a 93 °C o valore A0 > 3000) (in caso di disinfezione chimica esiste il
pericolo che rimangano residui di disinfettante sui tubi ad aria compressa),

- che il programma utilizzato sia idoneo per i tubi ad aria compressa e preveda un sufficiente
numero di cicli di lavaggio,

- che per il risciacquo venga utilizzata unicamente acqua sterile 0 a bassa carica di microbi
(max. 10 microbi/ml) e di endotossine (max. 0,25 unita di endotossine/ml) (ad es. acqua
purificata),

- che l'aria utilizzata per I'asciugatura venga filtrata e

- che la disinfettatrice venga sottoposta a regolare manutenzione e revisione.
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Nella scelta del sistema detergente utilizzato occorre accertarsi

- che questo sia idoneo in linea di principio per la pulizia di strumenti in materiali plastici e
metalli,

- che, nel caso in cui non sia impiegata la disinfezione termica, venga utilizzato un
disinfettante idoneo con efficacia comprovata (ad es. certificazione DGHM o FDA e/o
marcatura CE) e che questo sia compatibile con il detergente utilizzato e, inoltre, che gli
agenti chimici utilizzati siano compatibili con i tubi ad aria compressa (vedere punto 8.
Resistenza dei materiali).

Rispettare assolutamente le concentrazioni indicate dal produttore del detergente ed
eventualmente del disinfettante.

Procedura;

1. Verificare di nuovo se tutti i connettori sono chiusi a tenuta.

2. Inserire i tubi ad aria compressa nella disinfettatrice. Verificare che i tubi ad aria
compressa si tocchino il meno possibile.

3. Awviare il programma.

4. Al termine del programma prelevare i tubi ad aria compressa dalla disinfettatrice.

5. Controllare e confezionare i tubi ad aria compressa con la massima sollecitudine possibile
dopo il prelievo (vedere punto 3., 4. e 5.), eventualmente dopo un’ulteriore post-asciugatura
in un luogo pulito o un’asciugatura meccanica (max. 137 °C).

La dimostrazione dellidoneita fondamentale dei tubi ad aria compressa per un’efficace
pulizia e disinfezione meccanica é stata ottenuta da un laboratorio di prova accreditato
indipendente utilizzando la lava-disinfettatrice G 7736 (disinfezione termica, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gutersloh) e il detergente Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Amburgo). E stato applicato il procedimento sopra descritto.

8.3 Controllo

Dopo la pulizia e/o la disinfezione controllare tutti i tubi ad aria compressa per escludere
segni di corrosione, superfici danneggiate, sfaldamenti e presenza di impurita. | tubi ad aria
compressa eventualmente ancora sporchi devono essere nuovamente puliti e disinfettati.
Prima di effettuare la sterilizzazione controllare tutti i tubi ad aria compressa dopo averli
collegati alla macchina per accertarne l'integrita, la tenuta e 'adeguata portata d’aria e per
verificare I'eventuale presenza di danni/segni di corrosione visibili; scartare i tubi ad aria
compressa danneggiati.

8.4. Manutenzione

Se possibile, si raccomanda di non utilizzare oli. Se, cid nonostante, si desidera utilizzare oli,
si raccomanda di verificare che siano oli per strumenti (olio bianco), che siano omologati per
la sterilizzazione a vapore (tenendo conto della temperatura massima di sterilizzazione
applicata) e che possiedano una biocompatibilita comprovata. Si raccomanda di evitare
assolutamente il contatto tra gli oli e i tubi in materiali plastici.

Si noti che I'uso di lubrificanti non idonei in associazione all'aria compressa pud comportare
un rischio di incendio o esplosione.
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8.5 Confezionamento

Prima della sterilizzazione rimuovere il dispositivo di chiusura del sistema dai connettori e/o
separare il raccordo d’ingresso dal raccordo di uscita.

Si consiglia di effettuare la sterilizzazione in confezioni per sterilizzazione monouso
(confezioni semplici o doppie) che rispondano ai seguenti requisiti:

- conformita alle norma DIN EN I1SO 11607 / ANSI AAMI ISO 11607

- idoneita per la sterilizzazione a vapore (resistenza alla temperatura fino ad almeno 141 °C,
sufficiente permeabilita al vapore)

8.6 Sterilizzazione

Per la sterilizzazione devono essere impiegati unicamente i procedimenti indicati di seguito;
non sono consentiti altri procedimenti di sterilizzazione.

Sterilizzazione a vapore

- Procedimento a vuoto frazionato (con adeguata asciugatura del prodotto)

L’impiego del procedimento a gravita meno efficace deve essere garantito da un'ulteriore
convalida specifica del prodotto, della sterilizzatrice e del procedimento sotto la
responsabilita dell’'operatore (possono essere necessari tempi di sterilizzazione piu lunghi).
- Sterilizzatrice a vapore convalidata secondo la norma DIN EN 13060 e/o DIN EN 285

- convalidata secondo la norma DIN EN ISO 17665 (precedentemente DIN EN 554/ANSI
AAMI ISO 11134) (1Q/0Q (qualifica dellinstallazione e qualifica operativa specifica del
prodotto))

- temperatura di sterilizzazione massima 134 °C (273 °F; piu tolleranza ai sensi della norma
DIN EN ISO 17665 (precedentemente DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134))

- tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione) almeno
20 min a 121 °C (250 °F) e/o 5 min a 132 °C (270 °F)/134 °C

Non é consentita una sterilizzazione con dispositivo di chiusura del sistema applicato o una
sterilizzazione dei tubi ad aria compressa composti.

La dimostrazione dellidoneita fondamentale dei tubi ad aria compressa per un’efficace
sterilizzazione a vapore é stata ottenuta da un laboratorio di prova accreditato indipendente
utilizzando la sterilizzatrice a vapore EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik
GmbH, Planegg) e il procedimento a vuoto frazionato. E stato applicato il procedimento
sopra descritto.

In linea di principio non & consentita la sterilizzazione flash.

Inoltre, non utilizzare la sterilizzazione ad aria calda, mediante radiazioni, formaldeide o
ossido di etilene e neppure la sterilizzazione al plasma.
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8.7 Conservazione

Tra un uso e l'altro, conservare il tubo ad aria compressa in un luogo asciutto e al riparo
dalla luce e dal calore per evitare un invecchiamento precoce del materiale.

8.8 Resistenza del materiale

Nella scelta del detergente e del disinfettante accertarsi che non siano presenti i seguenti
componenti:

- alcoli, chetoni, esteri

- idrocarburi alogenati

- acidi e basi concentrati
- agenti ossidanti

Non pulire mai i tubi ad aria compressa con spazzole metalliche o lana d’acciaio.

| tubi ad aria compressa non devono essere esposti a temperature superiori a 137 °C
(279 °F)!

8.9 Riutilizzabilita

| tubi ad aria compressa possono essere riutilizzati a condizione che non siano danneggiati e
che siano a tenuta.

Non devono essere riutilizzati se presentano alterazioni cromatiche, deformazioni/piegature
permanenti o incrinature superficiali.

Qualsiasi ulteriore utilizzo che esula da quanto indicato e/o I'utilizzo di tubi ad aria
compressa danneggiati e contaminati ricade sotto la responsabilita dell’operatore.

9. Specifiche

Pressione d’esercizio nominale: 6 bar
Pressione d’esercizio max.: 8 bar
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1. Gebruiksdoel
1. Deze persluchtslang is uitsluitend ontwikkeld voor het aansluiten van chirurgische
motorsystemen aan een vast geinstalleerd leidingsysteem.

2. Kwalificatie van de gebruiker

Deze gebruiksinstructies vormen geen beschrijving of instructies voor de medische
toepassing ervan.

De persluchtslang mag alleen worden gebruikt door voldoende gekwalificeerd, ervaren
personeel.

3. Leveringstoestand, herverwerking en bewaren

Deze persluchtslang wordt door ons niet-steriel geleverd.

Controleer alstublieft bij het openen van de oorspronkelijke verpakking of de persluchtslang
niet beschadigd is.

De persluchtslang moet voor hij voor het eerst wordt gebruikt en iedere keer direct na
gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd (zie hoofdstuk 8).

4. Controleren van het instrument

Het gebruik van een slang die niet meer intact is, leidt tot een verhoogd letsel-/infectierisico.
Houd altijd minimaal één reserveslang bij de hand.

Controleer iedere keer voor gebruik of de persluchtslang geen beschadigingen heeft, niet
lekt en voldoende lucht doorlaat. Gebruik in twijfelgevallen een reserveslang.

5. Onderhoud

De kunststoffen die voor deze slang worden gebruikt zijn onderhevig aan veroudering. Die
veroudering wordt bevorderd door de invioed van licht en warmte en in het bijzonder door
een ondeskundige reiniging, desinfectie en sterilisatie.

Het gebruik van een lekkende of poreuze slang leidt tot een verhoogd letsel-/infectierisico.

6. Beschermende kleding

Draag bij het gebruik en de herverwerking altijd de juiste beschermingsuitrusting, zoals een
veiligheidsbril, een mondmasker, chemicaliénbestendige handschoenen en waterdichte
kleding.

Bloed, weefsel en infectieus materiaal vormen een infectierisico.
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7. Gebruik

Gebruik de persluchtslang alleen in combinatie met de aangegeven systemen voor
wandaansluiting en aansluiting aan de machine.

Controleer de identiteit van de slang aan de hand van de aanduiding op het
ingangskoppelstuk.

Gebruik om de slang te verlengen alleen verlengslangen voor het opgegeven
wandaansluitingssysteem.

Maak alleen gebruik van slangcombinaties met max. 2 slangen of een maximale slanglengte
van 800 cm.

De combinatie van een verkeerde aansluiting en een te lange slang vormt voor de patiént
een letsel- of infectierisico.

Voorkom dat de slang tijdens het gebruik omknikt, wordt samengedrukt of wordt losgedraaid.
Dit leidt tot een beperktere luchtdoorvoer en daarmee tot een verhoogd letsel-/infectierisico.

Maak na gebruik voorzichtig het snelkoppelstuk los van het afnamepunt.
Plotseling laten ontsnappen van de druk bij het verwijderen van het snelkoppelstuk vormt
een letselrisico voor de gebruiker.

8. Herverwerking

Zorg dat de persluchtslang voor hij voor het eerst wordt gebruikt en vervolgens iedere keer
direct na gebruik wordt herverwerkt volgens de in dit hoofdstuk omschreven procedures.

Al naar gelang voor welke combinatie van een ingangs- en uitgangskoppelstuk gekozen is,
moet worden voorkomen dat er tijdens de reiniging/desinfectie vloeistof in de slang kan
doordringen, bijvoorbeeld door het ingangskoppelstuk en uitgangskoppelstuk op elkaar aan
te sluiten of door beide aansluitingen af te sluiten met de systeemafsluitingen.

8.1 Algemene principes

Alle persluchtslangen moeten iedere keer voor gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd,;

dit geldt in het bijzondere als de slang na levering voor het eerst wordt gebruikt, aangezien
alle persluchtslangen niet-steriel worden geleverd (reiniging en desinfectie na verwijdering
van de transportverpakking; sterilisatie na verpakken in de juiste verpakking). Effectieve
reiniging en desinfectie is een absolute voorwaarde voor effectieve sterilisatie.

Houd er in het kader van uw verantwoordelijkheid voor de steriliteit van de persluchtslangen
alstublieft rekening mee dat alleen voldoende apparaat- en productspecifiek gevalideerde
processen worden toegepast voor de reiniging/desinfectie en sterilisatie, dat de gebruikte
apparaten (desinfectieapparaat, sterilisatieapparaat) regelmatig onderhouden worden en dat
bij iedere cyclus de gevalideerde parameters worden toegepast.

Let bovendien op de regelgeving die geldt in uw land en op de desbetreffende voorschriften
voor hygiéne van de artsenpraktijk of het ziekenhuis. Dit geldt in het bijzonder voor de
verschillende vereisten voor het effectief inactiveren van prionen.
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8.2. Reiniging en desinfectie

8.2.1 Algemene principes

Pas voor de reiniging en desinfectie van de persluchtslangen bij voorkeur een machinale
procedure (desinfector) toe. Kies alleen voor een handmatige procedure — ook als daarbij
een ultrasoon bad wordt toegepast — als er geen machinale procedure beschikbaar is,
vanwege de aanzienlijk mindere effectiveit van de handmatige methode.

Het gebruik van een handmatig reinigings- en desinfectieprocedé moet product- en
procestechnisch worden gevalideerd door middel van een extra valideringsprocedure, onder
verantwoordelijk van de gebruiker.

In beide gevallen moet de voorbehandeling worden doorgevoerd.

8.2.2 Voorbehandeling (direct na gebruik)

Sluit hiertoe eerst de aansluitingen af met de systeemafsluitingen of verbindt, indien
mogelijk, het ingangs- met het uitgangskoppelstuk.

Rol de persluchtslangen losjes op, met een radius van min. 25 cm.

Bij gedraaide persluchtslangen (spiraalslangen) vervalt het oprollen.

Verwijder direct na gebruik (binnen maximaal 2 uur) grove verontreinigingen van de
persluchtslangen — als dergelijke verontreinigingen aanwezig zijn.

Gebruik daarvoor stromend water of een oplossing met desinfectiemiddel; zorg dat het
desinfectiemiddel geen aldehyde bevat (om fixering van bloedige vervuiling te voorkomen),
de werkzaamheid van het middel officieel is goedgekeurd (bijv. vergunning van de DGHM of
FDA resp. CE-markering), geschikt is voor de desinfectie van instrumenten bestaande uit
kunststoffen en metalen en compatibel is met persluchtslangen (zie 8.
Materiaalbestendigheid).

Gebruik voor het handmatig verwijderen van verontreinigingen alleen een zachte borstel of
een schone, zachte doek, die alleen voor dit doel wordt gebruikt. Gebruik nooit metalen
borstels of staalwol.

Houd er rekening mee dat het desinfectiemiddel dat bij de voorbehandeling wordt gebruikt
alleen bedoeld is om hanterend personeel te beschermen en niet is bedoeld ter vervanging
van de latere desinfectiestap die volgt op de reiniging.

8.2.3 Machinale reiniging/desinfectie

Let er bij het kiezen van de desinfector op

- dat de werkzaamheid van de desinfector altijd is getoetst (bijv. goedgekeurd door DGHM of
FDA resp. CE-markering conform DIN EN ISO 15883)

- dat er naar mogelijkheid gebruik wordt gemaakt van een goedgekeurd programma voor
thermische desinfectie (min. 10 min. op 93°C of een AO-waarde > 3000) (bij chemische
desinfectie bestaat het gevaar van restanten van het desinfectiemiddel op de
persluchtslangen)

- dat het gebruikte programma geschikt is voor de persluchtslangen en beschikt over
voldoende spoelcycli

- dat er voor het naspoelen alleen gebruik wordt gemaakt van steriel of kiemarm (max. 10
kiemen/ml) en endotoxine-arm (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml) water (bijv. aqua
purificata)

- dat de lucht om te drogen gefilterd wordt

- dat de desinfector regelmatig wordt onderhouden en nagekeken
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Let er bij het kiezen van het gebruikte reinigingsmiddelsysteem op

- dat het in principe geschikt is voor het reinigen van instrumenten van kunststoffen en
metalen

- dat er — voorzover er geen thermische desinfectie wordt toegepast — daarnaast een
geschikt desinfectiemiddel wordt gebruikt waarvan de werkzaamheid is getoetst (bijv.
goedkeuring door DGHM of FDA resp. CE-kenmerk) en dat dit compatibel is met het
gebruikte reinigingsmiddel en dat de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de
persluchtslangen (zie 8. Materiaalbestendigheid).

Zorg ervoor dat niet wordt afgeweken van de door de fabrikant van het reinigings- en
eventuele desinfectiemiddel opgegeven concentraties.

Procedure:

1. Controleer nogmaals of alle aansluitingen goed zijn afgesloten.

2. Doe de persluchtslangen in de desinfector. Let er daarbij op dat de persluchtslangen
elkaar daarbij zo min mogelijk raken.

3. Start het programma.

4. Haal de persluchtslangen na afloop van het programma uit de desinfector.

5. Controleer de persluchtslangen en verpak ze liefst direct nadat u ze uit de desinfector
heeft gehaald (zie 3., 4. en 5.), of evt. na een extra nadroogperiode op een schone plaats of
na machinaal drogen (max. 137°C).

Het bewijs dat de persluchtslangen principieel geschikt zijn voor effectieve machinale
reiniging en desinfectie, is geleverd door een onafhankelijk, geaccrediteerd testlaboratorium,
met gebruik van de desinfector G 7736 (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh. Duitsland) en het reinigingsmiddel Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburg). Daarbij is te werk gegaan volgens de bovenstaande procedure.

8.3 Controle

Controleer na de reiniging resp. desinfectie alle persluchtslangen op corrosie, beschadigde
oppervlakken, afschilferingen en vervuiling. Persluchtslangen die nog vuil zijn, moeten
opnieuw worden gereinigd en gedesinfecteerd.

Controleer de persluchtslangen voor het steriliseren met aangesloten machine op
beschadigingen, lekkages, een voldoende luchtdoorstroom en eventuele zichtbare
beschadigingen/corrosie. Voer beschadigde persluchtslangen af.

8.4. Onderhoud

Gebruik bij voorkeur geen olieén. Als het toch nodig is om daar gebruik van te maken, let er
dan op dat alleen instrumentenolién (minerale olién/witte olién) worden gebruikt, die —
rekening houdende met de maximaal toegepaste sterilisatietemperatuur - zijn goedgekeurd
voor stoomsterilisatie en waarvan de biocompatibiliteit getoetst is. Voorkom contact tussen
de olién en de kunststofslangen.

Houd er rekening mee dat het gebruik van ongeschikte glijmiddelen in combinatie met
perslucht tot een brand- of explosierisico leidt.
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8.5 Verpakking

Verwijder voor de sterilisatie de systeemafsluiting van de aansluitingen of maak het
ingangskoppelstuk los van het uitgangskoppelstuk.

Wij raden aan om de sterilisatie uit te voeren in wegwerpsterilisatieverpakkingen (enkele of
dubbele verpakking) die voldoen aan de volgende vereisten:

- conform DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ISO 11607

- geschikt voor stoomsterilisatie (bestand tegen temperaturen tot minimaal 141°C, voldoende
dampdoorlatendheid)

8.6 Sterilisatie

Pas voor de sterilisatie het hieronder vermelde sterilisatieprocedé toe; andere
sterilisatieprocedés zijn niet toegestaan.

Stoomsterilisatie

- procedé met gefractioneerd vacuim (met voldoende droging van het product)

Het gebruik van het minder effectieve gravitationele procedé moet product-, sterilisator- en
procestechnisch worden gevalideerd door middel van een extra valideringsprocedure, onder
verantwoordelijk van de gebruiker (evt. is een langere sterilisatieduur nodig).

- stoomsterilisator conform DIN EN 13060 resp. DIN EN 285

- conform DIN EN ISO 17665 (tot nu toe: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134) gevalideerd
(geldige 1Q/OQ (commissionering en productspecifieke beoordeling van prestaties))

- maximale sterilisatietemperatuur 134°C; incl. tolerantie conform DIN EN ISO 17665 (tot nu
toe: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134))

- sterilisatieduur (blootstellingsduur op sterilisatietemperatuur) minimaal 20 min. op 121°C
resp. 5 min. op 132°C/134°C

Het is niet toegestaan om te steriliseren met aangebrachte systeemafsluitingen of aan elkaar
gekoppelde persluchtslangen.

Het bewijs dat de persluchtslangen principieel geschikt zijn voor een effectieve
stoomsterilisatie is geleverd door een onafhankelijk, geaccrediteerd testlaboratorium, met
gebruik van een stoomsterilisator, de EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik
GmbH, Planegg, Duitsland), onder toepassing van een gefractioneerd vaculimprocedé.
Daarbij is te werk gegaan volgens de bovenstaande procedure.

De flitssterilisatiemethode is uit principe niet toegestaan.

Maak bovendien geen gebruik van sterilisatie met hete lucht, door bestraling of met behulp
van formaldehyde of ethyleenoxide en pas geen plasmasterilisatie toe.
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8.7 Bewaren

Bewaar de persluchtslangen tussen de toepassingen steeds droog en beschermd tegen licht
en warmte, om vroegtijdige veroudering tegen te gaan.

8.8 Materiaalbestendigheid

Let er bij het kiezen van de reinigings- en desinfectiemiddelen op dat deze niet de volgende
bestanddelen bevatten:

- alcoholen, ketonen, esters

- gehalogeneerde koolwaterstoffen
- geconcentreerde zuren en logen
- oxiderende middelen

Reinig de persluchtslangen nooit met metalen borstels of staalwol.

Stel de persluchtslangen niet bloot aan temperaturen hoger dan 137°C!

8.9 Herbruikbaarheid

De persluchtslangen kunnen worden hergebruikt zolang ze niet beschadigd zijn en niet
lekken.

Ze mogen niet opnieuw worden gebruikt bij verkleuringen, blijvende vervormingen/knikken of
barstjes in het oppervlak.

ledere vorm van gebruik die deze voorschriften te buiten gaat, bijv. het gebruik van
beschadigde en vuile persluchtslangen, is ter verantwoording van de gebruiker.

9. Specificaties

Nominale werkdruk: 6 bar
max. werkdruk: 8 bar
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1. Przeznaczenie
1. Ten przewdd do sprezonego powietrza zostat opracowany wylgcznie do podtgczania
chirurgicznych systemow silnikowych do zainstalowanego na state systemu rurociggow.

2. Kwalifikacje uzytkownika

Niniejsze wskazowki dotyczgce uzytkowania nie stanowig opisu ani instrukcji zastosowania
medycznego.

Przewody do sprezonego powietrza moga by¢ uzywane tylko przez odpowiednio
wykwalifikowany i doswiadczony personel.

3. Stan w momencie dostawy, procedura przygotowania do ponownego uzycia
i przechowywanie

Ten przewdd do sprezonego powietrza byt dostarczony przez nas w stanie niesterylnym.
Podczas otwierania oryginalnego opakowania nalezy sprawdzi¢ przewod do sprezonego
powietrza pod katem nienaruszonego stanu.

Przed pierwszym zastosowaniem i natychmiast po kazdym zastosowaniu nalezy oczyscic,
zdezynfekowac i wysterylizowa¢ przewod do sprezonego powietrza (patrz rozdziat 8).

4. Sprawdzenie instrumentu

Stosowanie przewodu, ktéry nie jest juz w stanie nienaruszonym, stwarza zwigkszone ryzyko
obrazen/zakazenia.

Zawsze nalezy mie¢ dostepny przynajmniej jeden zapasowy przewod.

Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ przewod do sprezonego powietrza

Z podtgczong maszyng pod katem integralnosci, szczelnosci i wystarczajacego przeptywu
powietrza. W razie watpliwosci nalezy zastosowaé zapasowy przewdd.

5. Konserwacja

Tworzywa sztuczne, z ktorych wykonany jest ten przewod, ulegajg starzeniu. Proces
starzenia jest przyspieszony przez dziatanie $wiatta i ciepta, a w szczegdlnosci przez
niewtasciwe czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje.

Uzywanie nieszczelnego lub porowatego przewodu stwarza zwigekszone ryzyko
obrazen/zakazenia.

6. Odziez ochronna

Podczas zastosowania i procedury przygotowania do uzycia nalezy zawsze nosi¢
odpowiednig odziez ochronng, takg jak okulary ochronne, ochrone ust, rekawiczki odporne
na dziatanie substancji chemicznych i odziez wodoodporna.

Krew, tkanki i materiat zakazny stwarzajg ryzyko zakazenia.
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7. Zastosowanie

Przewdd do sprezonego powietrza nalezy stosowac tylko w potgczeniu z okreslonymi
systemami przytgczy sciennych i maszynowych.
Nalezy sprawdzi¢ identyfikacje przewodu na podstawie oznaczenia na ztgczce wejsciowej.

Do przedtuzania przewodu nalezy uzywac wytgcznie przewodow przedtuzajgcych do
okreslonego systemu przytgczy sciennych.

Stosowac tylko kombinacje przewodow z maksymalnie 2 przewodami i 0 maksymalnej
dtugosci przewodu wynoszace;j

800 cm.

Kombinacja nieprawidtowych ztgczek i zbyt duza dlugosé przewodu stwarzajg ryzyko
obrazen lub zakazenia pacjenta.

Podczas zastosowania nalezy unika¢ zaginania, $ciskania i skrecania przewodu.
Prowadzi to do zmniejszenia przeptywu powietrza i tym samym stwarza zwigkszone ryzyko
obrazen/zakazenia.

Po uzyciu nalezy ostroznie odtgczy¢ szybkoztgczke od miejsca poboru.
Nagte uwolnienie cisnienia przy odtgczaniu szybkoztgczki stwarza ryzyko obrazen
uzytkownika.

8. Procedura przygotowania do uzycia

Przed pierwszym zastosowaniem i bezposrednio po kazdym zastosowaniu nalezy
przygotowac przewod do sprezonego powietrza zgodnie z procedurami opisanymi w tym
rozdziale.

W zaleznosci od kombinaciji ztgczki wejsciowej i wyjsciowej przewod musi by¢
zabezpieczony do czyszczenia/dezynfekcji przed przedostaniem sie ptynu albo przez
pofgczenie ze sobg ztgczki wejsciowej i wyjsciowej, albo przez zamkniecie obu ztgczy
dostarczonym zamknieciem systemowym.

8.1 Ogdlne podstawy

Wszystkie przewody do sprezonego powietrza nalezy przed kazdym zastosowaniem
wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowag;

dotyczy to w szczegolnosci rowniez pierwszego uzycia po dostawie, poniewaz wszystkie
przewody do sprezonego powietrza sg dostarczane w stanie niesterylnym (czyszczenie

i dezynfekcja po usunigciu ochronnego opakowania transportowego; sterylizacja po
pakowaniu). Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja to niezbedny warunek skutecznej
sterylizacji.

W ramach wiasnej odpowiedzialnosci za sterylnos¢ przewodow do sprezonego powietrza
podczas zastosowania nalezy z zasady zwracac¢ uwage, aby stosowane byty tylko
zatwierdzone w wystarczajgcym stopniu dla danego urzgdzenia i produktu procedury
czyszczenia/dezynfekcji i sterylizacji, aby stosowane urzgdzenia (dezynfektor, sterylizator)
byty regularnie konserwowane i sprawdzane i aby zatwierdzone parametry byly zachowane
przy kazdym cyklu.

Dodatkowo nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w danym kraju przepiséw prawnych oraz
przepisdw dotyczacych higieny danego gabinetu lekarskiego lub szpitala. Dotyczy to
zwlaszcza roznych wytycznych dotyczacych skutecznej inaktywacji prionow.
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8.2. Czyszczenie i dezynfekcja

8.2.1 Podstawy

Do czyszczenia i dezynfekcji przewodoéw do sprezonego powietrza nalezy w miare
mozliwosci zastosowac¢ metode maszynowg (dezynfektor). Metode reczna, rowniez przy
uzyciu kapieli ultradzwiekowej, nalezy stosowac ze wzgledu na znacznie nizszg skutecznosc
tylko w przypadku braku dostepnosci metody maszynowe.

Zastosowanie recznej metody czyszczenia i dezynfekcji nalezy zabezpieczy¢ dodatkowg
walidacjg wtasciwg dla danego produktu i metody na odpowiedzialno$c uzytkownika.
Przeprowadzenie procedury przygotowawczej jest konieczne w obu przypadkach.

8.2.2 Procedura przygotowawcza (bezposrednio po zastosowaniu)

W tym celu nalezy najpierw zamkng¢ ztgcza za pomocg zamkniecia systemowego lub

w miare mozliwosci potgczy¢ ze sobg ztgczke wejsciowg ze ztgczkg wyjsciowa.

Zwingc¢ luzno przewody do sprezonego powietrza do promienia co najmniej 25 cm.

Zwijanie nie jest konieczne w przypadku zwijanych przewoddw do sprezonego powietrza
(przewody spiralne).

Bezposrednio po zastosowaniu (w ciggu maksymalnie 2 godzin) nalezy usung¢ z przewoddéw
do sprezonego powietrza duze zanieczyszczenia, jesli wystepuja.

W tym celu nalezy uzy¢ wody biezacej lub roztworu srodku dezynfekcyjnego; srodek
dezynfekcyjny nie powinien zawiera¢ aldehydow (w przeciwnym razie utrwalenie zabrudzen
krwig), powinien posiadac¢ sprawdzong skutecznosé (np. zezwolenie DGHM lub FDA lub
oznakowanie CE), powinien nadawac¢ sie do dezynfekcji instrumentéw wykonanych

z tworzyw sztucznych i metali oraz by¢ kompatybilny z przewodami do sprezonego powietrza
(patrz rozdziat 8 Wytrzymato$¢ materiatowa).

Do recznego usuwania zanieczyszczen stosowac tylko miekkg szczotke lub czystg, miekkg
Sciereczke, stosowang tylko do tego celu, nigdy nie uzywac szczotek metalowych ani wetny
stalowej.

Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze srodek dezynfekcyjny stosowany do procedury przygotowawczej
stuzy tylko do ochrony 0sdéb i nie moze zastgpi¢ pdzniejszego etapu dezynfekcji, ktéry nalezy
przeprowadzi¢ po zakonczeniu czyszczenia.

8.2.3 Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Podczas wyboru dezynfektora nalezy zwraca¢ uwage,

- aby dezynfektor zasadniczo posiadat sprawdzong skutecznos¢ (np. zezwolenie DGHM lub
FDA lub oznakowanie CE zgodnie z normg DIN EN ISO 15883),

- aby w miare mozliwosci zastosowac sprawdzony program do dezynfekcji termicznej
(przynajmniej 10 min w temp. 93°C lub warto$¢ A0 >3000) (w przypadku dezynfekcji
chemicznej istnieje niebezpieczenstwo pozostania pozostatosci srodka dezynfekcyjnego na
przewodach do sprezonego powietrza),

- aby zastosowany program byt odpowiedni dla przewoddéw do sprezonego powietrza i
posiadat wystarczajacg ilos¢ cykli ptukania,

- aby do sptukania uzywana byta tylko sterylna lub zawierajgca niewiele zarazkéw (max.

10 zarazkéw/ml) oraz endotoksyn (max. 0,25 jedn. endotoksyn/ml) woda (np. woda
0czyszczona),

- aby powietrze uzywane do suszenia byto przefiltrowane oraz

- aby dezynfektor byt regularnie konserwowany i sprawdzany.
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Podczas wyboru stosowanego srodka czyszczgcego nalezy zwraca¢ uwage,

- aby zasadniczo nadawat sie do czyszczenia instrumentow wykonanych z tworzywa
sztucznego i metali,

- aby — o ile nie jest stosowana dezynfekcja termiczna — zastosowany byt dodatkowo $rodek
dezynfekcyjny o sprawdzonej skutecznosci (np. zezwolenie DGHM lub FDA lub oznakowanie
CE) i aby byt on kompatybilny z zastosowanym srodkiem czyszczgcym oraz stosowane
substancje chemiczne byty kompatybilne z przewodami do sprezonego powietrza (patrz
rozdziat 8 Wytrzymatos¢ materiatowa).

Nalezy koniecznie przestrzegac¢ stezen podanych przez producenta srodka czyszczgcego i
ewentualnie srodka dezynfekcyjnego.

Procedura;

1. Sprawdzi¢ ponownie, czy wszystkie ztgcza sg szczelnie zamkniete.

2. Wiozy¢ przewody do sprezonego powietrza do dezynfektora. Nalezy zwracaé przy tym
uwage, aby przewody do sprezonego powietrza jak najmniej sie ze sobg stykaty.

3. Uruchomié program.

4. Po zakonczeniu programu wyjgé¢ przewody do sprezonego powietrza z dezynfektora.

5. Skontrolowaé i zapakowac¢ przewody do sprezonego powietrza mozliwie bezzwtocznie po
wyjeciu (patrz punkty 3., 4. i 5.), ewentualnie po dodatkowym suszeniu w czystym miejscu
lub suszeniu maszynowym (max. 137°C).

Dowdd zasadniczej przydatnos$ci przewodow do sprezonego powietrza do skutecznego
maszynowego czyszczenia i dezynfekcji dostarczytfo niezalezne akredytowane laboratorium
badawcze z zastosowaniem dezynfektora G 7736 (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gutersloh) i $rodka czyszczgcego Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburg). Uwzgledniono przy tym powyzej opisang metode.

8.3 Kontrola

Wszystkie przewody do sprezonego powietrza nalezy sprawdzi¢ po czyszczeniu lub
dezynfekcji pod kgtem korozji, uszkodzonych powierzchni, odpryskéw i zabrudzen. Jeszcze
zabrudzone przewody do sprezonego powietrza muszg byé ponownie oczyszczone i
zdezynfekowane.

Przed sterylizacjg z podtgczong maszyng nalezy sprawdzi¢ przewody do sprezonego
powietrza pod katem integralnosci, szczelno$ci i wystarczajgcego przeptywu powietrza oraz
widocznych uszkodzen/korozji i wydzieli¢ uszkodzone przewody do sprezonego powietrza.

8.4. Konserwacja

W miare mozliwosci nie nalezy stosowac olejow. Jesli ich zastosowanie jest jednak
pozgdane, nalezy zwracac uwage, aby stosowac tylko takie oleje do instrumentéw (olej
biaty), ktére z uwzglednieniem maksymalnej zastosowanej temperatury sterylizacji sg
dopuszczone dla sterylizacji parowej i zostaty przetestowane pod kgtem biokompatybilnosci.
Nalezy bezwzglednie unika¢ kontaktu olejow z przewodami z tworzywa sztucznego.

Nalezy zwracac¢ uwage, ze stosowanie nieodpowiednich srodkow smarnych w potgczeniu ze
sprezonym powietrzem stwarza ryzyko pozaru lub wybuchu.
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8.5 Opakowanie

Przed sterylizacjg nalezy usung¢ zamkniecie systemowe ze zigczy lub odigczy¢ ztgczke
wejsciowg od ztgczki wyjsciowej.

Zalecamy, aby sterylizacja odbywata sie w jednorazowych opakowaniach sterylizacyjnych
(pojedyncze lub podwojne opakowanie), ktore spetniajg nastepujgce wymagania:

- zgodnos¢ z normg DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ISO 11607

- nadajgce sie do sterylizacji parowej (odpornos¢ termiczna do min. 141°C, wystarczajgca
przepuszczalno$¢ pary)

8.6 Sterylizacja

Do sterylizacji nalezy stosowac wytgcznie wymienione ponizej metody sterylizacji; inne
metody sterylizacji sg niedozwolone.

Sterylizacja parowa

- metoda prézni frakcjonowanej (z wystarczajgcym suszeniem produktu)

Zastosowanie mniej skutecznej metody grawitacyjnej nalezy zabezpieczy¢ dodatkowag
walidacjg wtasciwg dla danego produktu, sterylizatora i metody na odpowiedzialnos¢
uzytkownika (ewentualnie konieczny dtuzszy czas sterylizacji).

- sterylizator parowy zgodnie z normg DIN EN 13060 lub DIN EN 285

- zatwierdzony zgodnie z normg DIN EN ISO 17665 (dotychczas: DIN EN 554/ANSI AAMI
ISO 11134) (wazne 1Q/OQ (koncowy odbidr i swoista dla produktu ocena wydajnosci))

- maksymalna temperatura sterylizacji 134°C (273°F; plus tolerancja zgodnie z normg DIN
EN ISO 17665 (dotychczas: normy DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134))

- czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji) przynajmniej 20 minut

w temperaturze 121°C (250°F) lub 5 minut w temperaturze 132°C (270°F)/134°C

Sterylizacja z zatozonym zamknieciem systemowym lub ze ztozonymi przewodami do
sprezonego powietrza jest niedozwolona.

Dowdd zasadniczej przydatnosci przewodow do sprezonego powietrza do skutecznej
sterylizacji parowej dostarczyto niezalezne akredytowane laboratorium badawcze

Z zastosowaniem sterylizatora parowego EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin
Mechanik GmbH, Planegg) i przy uzyciu metody prézni frakcjonowanej. Uwzgledniono przy
tym powyzej opisang metode.

Metoda sterylizacji btyskawicznej jest zasadniczo niedozwolona.

Poza tym nie stosowac¢ sterylizacji gorgcym powietrzem, sterylizacji promieniowaniem,
sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem etylenu ani sterylizacji plazmowej.
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8.7 Przechowywanie

Przewdd do sprezonego powietrza nalezy przechowywaé miedzy zastosowaniami w suchym
miejscu, chroni¢ przed swiattem i cieptem, aby unikng¢ przedwczesnego starzenia sie.

8.8 Wytrzymatos¢ materiatowa

Podczas wyboru $rodka czyszczgcego i dezynfekcyjnego nalezy zwraca¢ uwage, aby nie
zawieraty nastepujgcych sktadnikow:

- alkohole, ketony, estry

- halogenowane weglowodory
- stezone kwasy i tugi

- Srodki utleniajgce

Zadnych przewodéw do sprezonego powietrza nie wolno nigdy czysci¢ szczotkami
metalowymi ani wetng stalowa.

Wszystkie przewody do sprezonego powietrza wolno wystawia¢ tylko na dziatanie
temperatur nie wiekszych niz 137°C (279°F)!

8.9 Mozliwos¢ ponownego stosowania

Weze do sprezonego powietrza mozna stosowac ponownie, o ile sg nieuszkodzone i
szczelne.

Nie wolno ich ponownie uzywaé w przypadku odbarwienia, trwatego
odksztatcenia/wypaczenia lub spekanej powierzchni.

Za dalsze uzytkowanie lub uzywanie uszkodzonych i brudnych przewodéw do sprezonego
powietrza odpowiedzialnos¢ ponosi uzytkownik.

9. Dane techniczne

Znamionowe cisnienie robocze: 6 bar
Max. ciSnienie robocze: 8 bar
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1. Finalidade prevista
1. Este tubo de ar comprimido foi exclusivamente desenvolvido para ligar sistemas cirlrgicos
motorizados a um sistema de tubagens de instalacgao fixa.

2. Qualificacéo do utilizador

Estas instrucdes de utilizagdo ndo descrevem nem explicam a aplicacao clinica.

A aplicagéo dos tubos de ar comprimido s6 pode ser feita por pessoal com qualificagcbes e
experiéncia suficientes.

3. Material fornecido, reprocessamento e armazenamento

Este tubo de ar comprimido foi fornecido por nés em estado nao-estéril.

Verificar a integridade do tubo de ar comprimido ao abrir a embalagem original.

Antes da primeira aplicagcéo e, depois disso, imediatamente a seguir a qualquer aplicacdo, o
tubo de ar comprimido tem de ser limpo, desinfetado e esterilizado (ver capitulo 8).

4. Verificagdo do instrumento

A utilizacdo de um tubo que ja ndo esteja intacto representa um risco elevado de
ferimentos/infecdes.

Tem de haver sempre & mao, pelo menos, um tubo de reposicao.

Antes de cada aplicacdo, e com a maquina conectada, verificar o tubo de ar comprimido
guanto integridade, estanqueidade e fluxo de ar suficiente. Em caso de duvida, usar um tubo
de reposicao.

5. Manutencéo

Os plasticos usados neste tubo estdo sujeitos a envelhecimento. O envelhecimento é
acelerado por influéncia da luz e do calor, especialmente devido a limpeza, desinfecéo e
esterilizacdo inadequadas.

A utilizacdo de um tubo n&o-intacto ou poroso representa um risco elevado de
ferimentos/infecdes.

6. Vestuario de protecao

Para a aplicacdo e o processamento, usar sempre vestuario de protecdo adequado, como
Oculos de protecdo, mascara, luvas resistentes a substancias quimicas e roupa
impermeavel.

O sangue, os tecidos e 0 material infeccioso representam um risco de infe¢éo.
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7. Aplicacéo

Usar sempre o tubo de ar comprimido em combinag¢do com os sistemas de ligagédo a parede
e a maquina indicados.
Verificar a identidade do tubo de acordo com a designacdo no conector de entrada.

Para o prolongamento do tubo, usar apenas tubos de prolongamento para o sistema de
ligacdo a parede especificado.

Usar apenas combina¢des de tubos com um méximo de 2 tubos e um comprimento maximo
de tubo

de 800 cm.

A combinacdo de um conector errado e de um comprimento de tubo demasiado grande
representa um risco de ferimentos ou de infe¢do para o paciente.

Durante a aplicacao, evitar vincar, esmagar ou torcer o tubo.
Isso faz reduzir o fluxo de ar, representando assim um risco elevado de ferimentos/infecdes.

Depois da aplicacao, soltar cuidadosamente o conector rapido do local de retirada.
Uma libertacao de pressédo subita ao retirar o conector rapido representa um risco de
ferimentos para o utilizador.

8. Processamento

Processar o tubo de ar comprimido antes da primeira aplicacéo e, depois disso,
imediatamente a seguir a qualquer aplicagédo, de acordo com o procedimento descrito neste
capitulo.

Dependendo da combinacao conector de entrada/conector de saida, para a
limpeza/desinfecdo, o tubo tem de ser protegido contra a entrada de liquido inserindo um no
outro os conectores de entrada e de saida ou fechando as duas ligagdes com o fecho do
sistema fornecido.

8.1 Principios gerais

Antes de cada aplicacédo, todos os tubos de ar comprimido tém de ser limpos, desinfetados e
esterilizados;

isto também se aplica, em especial, a primeira utilizacdo depois da entrega, dado que todos
os tubos de ar comprimido sao fornecidos em estado nao-estéril (limpeza e desinfecao
depois de removida a embalagem de protecéo para transporte; esterilizacdo de acordo com
a embalagem). Uma limpeza e uma desinfecao eficazes sdo imprescindiveis para uma
esterilizacao efetiva.

Como parte da sua responsabilidade pela esterilidade dos tubos de ar comprimido durante a
aplicacéo, assegure-se sempre de que apenas sao utilizados procedimentos validados
suficientemente especificos do dispositivo e do produto para a limpeza/desinfecao e
esterilizacao, que os dispositivos utilizados (maquina de desinfecdo, esterilizador) séo
sujeitos a manutencao e verificagdo regular, e que os parametros validados séo observados
em cada ciclo.

Observar ainda os regulamentos legais do respetivo pais, bem como os relativos a higiene
do consultério médico ou do hospital. Isto aplica-se em patrticular as diferentes
especificacfes relativas a inativagéo eficaz de prides.
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8.2. Limpeza e desinfecao

8.2.1 Principios

Para a limpeza e a desinfe¢do dos tubos de ar comprimido, deve recorrer-se, tanto quanto
possivel, a um processo mecanico (maquina de desinfecdo). Devido a eficacia muito inferior,
s6 deve ser usado um processo manual, mesmo com um banho de ultrassons, se ndo
estiver disponivel um processo mecanico.

A aplicagéo de um processo manual de limpeza e desinfecdo tem de ser assegurada
mediante uma validacéo adicional da sua especificidade para o produto e o processo,
validacdo essa da responsabilidade do utilizador.

O pré-tratamento tem de ser feito em ambos os casos.

8.2.2 Pré-tratamento (logo a seguir a aplicagao)

Primeiro, as ligacdes tém de ser fechadas com o fecho do sistema ou, se possivel, unindo
os conectores de entrada e de saida.

Enrolar os tubos de ar comprimido sem dar muitas voltas, de maneira a ficar um raio minimo
de 25 cm.

Os tubos de ar comprimido em espiral ndo precisam de ser enrolados.

Logo a seguir a aplicagédo (num prazo maximo de 2 h), a eventual sujidade maior tem de ser
eliminada dos tubos de ar comprimido.

Isso é feito com agua corrente ou uma solucéo desinfetante. O desinfetante deve ser isento
de aldeidos (para néo fixar contaminantes sanguineos), ter eficacia comprovada (p. ex., com
aprovacao pela DGHM ou pela FDA ou entdo marcacao CE), adequado para a desinfecéo
de instrumentos de plastico e metal e compativel com os tubos de ar comprimido (ver 8.
Resisténcia do material).

Para a eliminagdo manual da sujidade, usar apenas uma escova macia ou um pano macio
limpo, destinado exclusivamente para o efeito, e nunca escovas de metal nem palha de aco.

O desinfetante usado no pré-tratamento destina-se apenas a protecao do pessoal e nao
pode substituir o passo de desinfe¢éo depois da limpeza.

8.2.3 Limpeza/desinfecdo mecéanica

Ao escolher a maquina de desinfecéo, verificar se:

- a maquina de desinfecdo tem, em principio, uma eficacia comprovada (p. ex., aprovacao
da DGHM ou da FDA ou entdo marcacdo CE em conformidade com a DIN EN ISO 15883),
- é utilizado, se possivel, um programa testado para desinfe¢éo térmica (pelo menos, 10 min
a 93 °C ou valor A0 > 3000) (com desinfecéo quimica, existe o risco de residuos de
desinfetante nos tubos de ar comprimido),

- 0 programa usado é adequado para os tubos de ar comprimido e se contempla ciclos de
enxaguamento suficientes,

- no pés-enxaguamento é usada apenas agua estéril ou com baixo teor de germes (max.
10 germes/ml), bem como com baixo teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades de
endotoxinas/ml) (p. ex. aqua purificata),

- 0 ar usado para a secagem ¢ filtrado e

- a maquina de desinfecao é sujeita a manutencdes e verificacdes regulares.
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Ao escolher o sistema de detergente utilizado, verificar se:

- este, em principio, é adequado para a limpeza de instrumentos de plastico e metal,

- desde que nao seja usada uma desinfecdo térmica, é também utilizado um desinfetante
adequado com eficacia comprovada (p. ex., aprova¢do da DGHM ou da FDA ou entdo
marcacao CE) e que este é compativel com o detergente utilizado e que as substancias
guimicas usadas sdo compativeis com os tubos de ar comprimido (ver 8. Resisténcia do
material).

As concentracdes especificadas pelo fabricante do detergente e, eventualmente, do
desinfetante, tém de ser estritamente observadas.

Processo:

1. Confirmar se todas as ligacfes estdo hermeticamente fechadas.

2. Colocar os tubos de ar comprimido numa maquina de desinfe¢do. Reduzir ao minimo o
contacto entre os tubos de ar comprimido.

3. Iniciar o programa.

4. Depois de terminado o programa, retirar os tubos de ar comprimido da maquina de
desinfecéo.

5. Verificar e embalar os tubos de ar comprimido, tanto quanto possivel, logo depois de
retiradas (ver 3., 4. e 5.), eventualmente a seguir a secagem final adicional em local limpo ou
a seguir a secagem mecanica (max. 137 °C).

A comprovacédo da adequabilidade basica dos tubos de ar comprimido para uma limpeza e
uma desinfe¢cdo mecanicas eficazes foi emitida por um laboratorio de testes independente
acreditado, mediante utilizacdo da maquina de desinfecdo G 7736 (desinfecéo térmica,
Miele & Cie. GmbH & Co., Gultersloh) e do detergente Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Foi aqui tido em conta o processo acima descrito.

8.3 Verificagao

Depois da limpeza ou da desinfe¢éo, verificar todos os tubos de ar comprimido quanto a
corroséo, superficies danificadas, partes lascadas e sujidade. Os tubos de ar comprimido
gue ainda estiverem sujos tém de voltar a ser limpos e desinfetados.

Antes da esterilizacdo, e com a maquina conectada, verificar os tubos de ar comprimido
guanto a integridade, estanqueidade e fluxo de ar suficiente, bem como quanto a danos
visiveis/corroséo, separando os que nao estiverem em condi¢des.

8.4. Manutencéo

Evitar ao maximo a utilizacdo de 6leos. Se, no entanto, a aplicacdo for desejada, deve ter-se
o cuidado de assegurar que apenas sao utilizados 6leos para instrumentos (6leo branco)
gue — tendo em conta a temperatura maxima de esterilizacéo aplicada — sejam aprovados
para esterilizacdo a vapor e possuam biocompatibilidade comprovada. Evitar ao maximo o
contacto de 6leos com os tubos de plastico.

A utilizacéo de lubrificantes inadequados juntamente com ar comprimido representa um
risco de incéndio ou exploséo.
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8.5 Embalamento

Antes da esterilizacao, retirar o fecho do sistema das ligacées ou separar os conectores de
entrada e saida.

Recomendamos que a esterilizacao seja feita em embalagens de esterilizacdo descartaveis
(simples ou duplas) que cumpram 0s seguintes requisitos:

- em conformidade com a norma DIN EN ISO 11607/ANSI AAMI ISO 11607

- aptas para a esterilizacdo a vapor (resisténcia até uma temperatura de, pelo menos,

141 °C, permeabilidade suficiente ao vapor)

8.6 Esterilizacéo

Para a esterilizacéo, s6 podem ser usados 0s processos a seguir indicados, ndo sendo
permitidos outros.

Esterilizagdo a vapor

- processo de vacuo fracionado (com secagem suficiente do produto)

A utilizacdo do método gravitacional, menos eficaz, tem de ser assegurada mediante uma
validacdo adicional da sua especificidade para o produto, o esterilizador e 0 método,
validacdo essa da responsabilidade do utilizador (podem ser necessarios tempos de
esterilizacdo mais longos).

- esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 13060 ou DIN EN 285

- validado em conformidade com a norma DIN EN ISO 17665 (até aqui:

DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134) (1Q/OQ valido (colocagéo ao servigo e avaliagdo do
desempenho especifica do produto))

- temperatura maxima de esterilizacdo 134 °C (273 °F e ainda tolerancia em conformidade
com a norma DIN EN ISO 17665 (até aqui: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134))

- tempo de esterilizagé@o (tempo de exposi¢do a temperatura de esterilizacdo) min. 20 min a
121 °C (250 °F) ou 5 min a 132 °C (270 °F)/134 °C

N&o é permitida a esterilizacdo com o fecho do sistema colocado ou de tubos de ar
comprimido montados.

A comprovacédo da adequabilidade basica dos tubos de ar comprimido para uma
esterilizacao a vapor eficaz foi emitida por um laboratorio de testes independente acreditado,
mediante utilizacdo do esterilizador a vapor EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin
Mechanik GmbH, Planegg) e empregando o processo de vacuo fracionado. Foi aqui tido em
conta o processo acima descrito.

Por principio, o processo de esterilizacao flash ndo é permitido.

Também néo pode ser usada esterilizacdo por ar quente, radiacédo, formaldeidos ou 6xido
de etileno, nem por plasma.
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8.7 Armazenamento

Entre cada aplicacéo, guardar o tubo de ar comprimido seco e ao abrigo da luz e do calor
para evitar um envelhecimento precoce.

8.8 Resisténcia do material

Ao escolher detergentes e desinfetantes, certifigue-se de que ndo contém os seguintes
ingredientes:

- alcoois, cetonas, ésteres

- hidrocarbonetos halogenados
- acidos e alcalis concentrados
- agentes oxidantes

Nunca limpar os tubos de ar comprimido com escovas de metal nem palha de aco.

Os tubos de ar comprimido nunca podem ser expostos a temperaturas superiores a 137 °C
(279 °F)!

8.9 Adequabilidade para reutilizagdo

Os tubos de ar comprimido podem ser reutilizados se ndo apresentarem danos e estiverem
herméticos.

N&o devem ser reutilizados em caso de descoloragéo, deformagéo permanente/vincos ou
superficie fissurada.

Qualquer outra reutilizacdo ou a utilizacao de tubos de ar comprimido danificados e sujos é
da responsabilidade do utilizador.

9. Especificagdes

Press@o nominal de servigo: 6 bar
Pressdo maxima de servigo: 8 bar
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1. Uéel pouziti
1. Tato hadice na stlaceny vzduch byla vyvinuta vyhradné pro pfipojeni chirurgickych
motorovych systému k trvale instalovanému potrubnimu systému.

2. Kvalifikace uzivatele
Tento navod k pouziti nepfedstavuje popis ani navod k Iékafskému zakroku.
Hadice na stlaceny vzduch smi pouzivat pouze dostatecné kvalifikovany a zkuSeny personal.

3. Dodavany stav, obnova a uchovavani

Tato hadice na stlaéeny vzduch byla dodana nesterilni.

PFi otevirani originalniho baleni zkontrolujte, zda je hadice na stlaéeny vzduch neporusena.
Pfed prvnim pouzitim a ihned po kazdém pouziti je tfeba hadici na stlaCeny vzduch vycistit,
dezinfikovat a sterilizovat (viz kapitola 8).

4. Kontrola nastroje

Pouzivani hadice, ktera uz neni neporusena, predstavuje zvysené riziko poranéni nebo
infekce.

Vzdy méjte pfipravenou alespon jednu nahradni hadici.

Pfed kazdym pouzitim hadice na stlaeny vzduch s pfipojenym pfistrojem zkontrolujte
neporusenost, tésnost a dostateény pritok vzduchu hadici. V pfipadé pochybnosti pouzijte
nahradni hadici.

5. Udrzba

Plasty pouzité na tuto hadici podléhaji starnuti. Starnuti se urychluje pusobenim svétla

a tepla, zejména nespravnym cisténim, dezinfekci a sterilizaci.

Pouzivani hadice, ktera netésni nebo je porézni, prfedstavuje zvySené riziko poranéni nebo
infekce.

6. Ochranny odév
PFi pouzivani a obnové vzdy noste vhodny ochranny odév, napf. ochranné bryle, rousku,

chemicky odolné rukavice a nepromokavy odév.
Krev, tkan a infek&ni material prfedstavuji riziko infekce.
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7. Pouziti

Hadici na stlaceny vzduch pouzivejte pouze v kombinaci s ur€enymi systémy pfipojeni
k rozvodim ve zdi nebo k pfistrojim.
Podle oznaceni na pfivodnim spojovacim kusu zkontrolujte, zda se jedna o spravnou hadici.

K prodlouzeni hadice pouzivejte pouze prodluzovaci hadice pro dany systém pfipojeni
k rozvodim ve zdi.

Pouzivejte pouze kombinace tvofené maximalné 2 hadicemi s max. délkou hadice

800 cm.

Kombinace nespravnych pfipojek a pfili§ dlouhé hadice predstavuje pro pacienta riziko
poranéni nebo infekce.

Béhem pouzivani hadici neohybejte, nestlacujte a nekrutte s ni.
Vede to ke snizeni prutoku vzduchu a tim i ke zvySenému riziku poranéni nebo infekce.

Po pouziti opatrné odpojte rychlospojku z mista odbéru.
Nahlé uvolnéni tlaku pfi demontazi rychlospojky pfedstavuje pro uZivatele riziko poranéni.

8. Priprava

Pfed prvnim pouzitim a ihned po kazdém pouziti pfipravte hadici na stlaceny vzduch podle
postupu popsanych v této kapitole.

Podle zvolené kombinace spojovacich kusU na pfivodu a na vyvodu musi byt hadice
zajisténa proti vniknuti tekutiny pfi ¢iSténi a dezinfekci bud propojenim spojovaciho kusu na
pfivodu se spojovacim kusem na vyvodu, nebo uzavienim obou pfipojek dodavanym
systémovym uzavérem.

8.1 Obecné pokyny

VSechny hadice na stlaCeny vzduch je nutné pfed kazdym pouzitim vydistit, dezinfikovat

a sterilizovat.

To plati zejména i pro prvni pouziti po dodani, protoze vSechny hadice na stlaceny vzduch
se dodavaji nesterilni (Cisténi a dezinfekce po odstranéni ochranného piepravniho obalu;
sterilizace po zabaleni). Spravné vycisténi a dezinfekce jsou nezbytnou podminkou pro
ucinnou sterilizaci.

V ramci vasi odpovédnosti za sterilitu hadic na stlaceny vzduch pfi pouzivani dbejte vzdy na
to, aby byly pouzivany pouze metody cCisténi/dezinfekce a sterilizace s dostate€nou validaci
pro dany pfistroj nebo vyrobek, aby byla provadéna pravidelna udrzba a kontrola
pouzivanych pfistroju (dezinfekénich a sterilizacnich zafizeni) a aby byly pfi kazdém cyklu
dodrzovany validované parametry.

Navic dodrzujte také pravni predpisy a hygienické pfedpisy, které plati pro ordinace, resp.
nemocnice ve vasi zemi. To se tyka zejména rdznych parametrd pro ucinnou inaktivaci
patogennich prionu.
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8.2 Cisténi a dezinfekce

8.2.1 Zaklady

K Cisténi a dezinfekci hadic na stlageny vzduch by méla byt pokud mozno pouzivana strojova
metoda (dezinfekéni zafizeni). Manualni metoda, a to i pfi pouZiti ultrazvukové lazné, by
méla byt kvuli vyrazné nizsi u€innosti pouzivana pouze tam, kde strojova metoda neni

k dispozici.

Pouziti manualniho procesu cisténi a dezinfekce musi byt podporfeno validaci pro dany
vyrobek a proces, za kterou odpovida uZivatel.

V obou pfipadech je nutné provést pfedbézné Cisténi.

8.2.2 Pfedbézné cisténi (ihned po pouziti)

Nejprve uzavrete pfipoje systémovym uzavérem nebo, pokud je to mozné, propojte
spojovaci dil na pfivodu se spojovacim dilem na vyvodu.

Hadice na stlaceny vzduch volné stoCte do poloméru nejméné 25 cm.

Kroucené (spiralové) hadice neni nutné stocit.

Ihned po pouziti (maximalné do 2 hodin) je tfeba odstranit z hadic na stlaceny vzduch
pfipadné hrubé nedistoty.

Pouzijte k tomu tekouci vodu nebo roztok dezinfekéniho prostfedku. Dezinfekéni prostfedek
by nemél obsahovat aldehydy (jinak hrozi fixace krevnich necistot), mél by mit ovéfenou
dobu pusobeni (napf. povoleni, schvaleni nebo registraci DGHM nebo FDA nebo znacku
CE), mél by byt vhodny k dezinfekci nastroju z plastd a kovl a kompatibilni s hadicemi na
stlateny vzduch (viz 8. Odolnost materiald).

K manualnimu odstranéni necistot pouZivejte pouze mékky kartacek nebo Cistou mékkou
rousku, které pouzivate pouze k tomuto ucelu. NepouZzivejte kovové kartaky ani ocelovou
vinu.

Upozoriujeme, ze dezinfekéni prostfedek pouzity pfi pfipravé na Cisténi slouzi pouze
ochrané osob a v zadném pfipadé nenahrazuje naslednou dezinfekci, ktera musi byt
provedena po vycisténi.

8.2.3 Strojové ¢isténi a dezinfekce

Pfi vybéru dezinfek&niho pfistroje dbejte na to, aby:

— dezinfekéni zafizeni mélo ovéfenou uc€innost (napf. povoleni DGHM nebo FDA nebo
znadku CE podle normy CSN EN ISO 15883),

— byl pokud mozno pouzivan validovany program tepelné dezinfekce (min. 10 minut pfi

93 °C, hodnota A0 > 3000), nebot pfi chemické dezinfekci hrozi, Zze na hadicich na stlaeny
vzduch zlstanou zbytky dezinfekéniho prostfedku,

— pouzivany program byl vhodny pro dané hadice na stlageny vzduch a zahrnoval
dostate€ny pocet cykll oplachovani,

— k zavére¢nému oplachovani byla pouzivana pouze sterilni voda nebo voda s nizkym
obsahem choroboplodnych zarodkd (max. 10 choroboplodnych zarodkd na ml) a s nizkym
obsahem endotoxind (max. 0,25 jednotek endotoxint na ml), napf. Aqua purificata (Cisténa
voda),

— k suseni byl pouzivan filtrovany vzduch a

— dezinfek&ni zafizeni prochazelo pravidelnou udrzbou a kontrolami.
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PFi vybéru Cisticiho prostfedku dbejte na to, aby:

— byl vhodny k €iSténi nastroju z plastu a kova,

— pokud nebudete provadét tepelnou dezinfekci, byl pouzit jesté navic vhodny dezinfekéni
prostfedek s ovéfenou ucinnosti (napf. povoleni DGHM nebo FDA nebo znacka CE), ktery
musi byt kompatibilni s pouzivanym Cisticim prostfedkem a pouzivané chemikalie byly
kompatibilni s nastroji (viz 8. Odolnost material().

Bezpodmineéné dodrzujte koncentrace stanovené vyrobcem gisticiho a pfipadné
dezinfekéniho pfipravku.

Postup:

1. Znovu zkontrolujte, zda jsou vSechny pfipoje dobfe utésnéné.

2. Vlozte hadice na stlaceny vzduch do dezinfekéniho zafizeni. Davejte pozor, aby se hadice
na stlateny vzduch dotykaly pokud mozno co nejméné.

3. Spustte program.

4. Po skon€eni programu vyjméte hadice na stlaceny vzduch z dezinfekéniho zafizeni.

5. Pokud mozno ihned po vyjmuti hadice na stlaCeny vzduch zkontrolujte a zabalte je (viz
bod 3, 4 a 5), pfipadné po dosuSeni na Cistém misté nebo po strojovém suseni

(max. 137 °C).

Vhodnost hadic na stlaceny vzduch pro ucinné strojové Cisténi a dezinfekci byla prokazana
nezavislou a uznavanou akreditovanou zkuSebnou pfi pouZiti dezinfekéniho zafizeni G 7736
(tepelna dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, Némecko) a Cisticiho prostfedku
Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburk, Némecko). Byla pfi tom pouZita
vy$§e popsana metoda.

8.3 Kontrola

Po vycisténi nebo dezinfekci zkontrolujte vSechny hadice na stlaCeny vzduch, zda nejsou
zkorodované, poskozené, odstipnuté nebo znecisténé. Pokud jsou hadice na stlaeny
vzduch jesté stale znecisténé, je tfeba znovu vycistit a dezinfikovat.

Pfed sterilizaci s pfipojenym pfistrojem zkontrolujte neporusenost, tésnost a dostatecny
prutok vzduchu hadicemi na stlaceny vzduch a viditelné poSkozeni/korozi a poskozené
hadice na stlaceny vzduch vymérite.

8.4 Udrzba

Nepouzivejte oleje na nastroje, je-li to mozné. Budete-li je chtit pfesto pouzit, méjte na
paméti, Ze sméji byt pouzivany pouze oleje na nastroje (Iékafsky bily olej), které jsou
schvaleny pro sterilizaci parou pfi dodrZzeni maximalni pouzivané teploty sterilizace a u nichz
byla ovéfena biologicka kompatibilita. Za kazdou cenu je tfeba zabranit kontaktu olejl

s plastovymi hadicemi.

Upozornujeme, zZe pouziti nevhodnych maziv ve spojeni se stlaCenym vzduchem predstavuje
riziko pozaru nebo vybuchu.
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8.5 Zabaleni

Pred sterilizaci odstrante z pfipojek systémovou zatku nebo rozpojte spojovaci dily na
pfivodu a vyvodu.

Doporucujeme provadét sterilizaci v jednorazovych sterilizaénich obalech (jednoduchych
nebo dvojitych), které splnuji tyto pozadavky:

— soulad s nornou CSN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607

— vhodnost pro sterilizaci parou (odolnost do teploty min. 141 °C, dostatecna propustnost pro

pary)

8.6 Sterilizace

Pro sterilizaci |Ize pouZivat pouze nize uvedené metody sterilizace. Zadné jiné metody
sterilizace nejsou pFipustné.

Sterilizace parou

— preruSovana vakuova metoda (s dostate€nym osusenim vyrobku mezi cykly)

PouZiti méné ucinné gravitacni metody musi byt validovano pro konkrétni nastroje,
sterilizator a postup (mize pripadné vyZadovat delSi dobu sterilizace). Za validaci odpovida
uZivatel.

— parni sterilizator podle normy CSN EN 13060, resp. DIN EN 285

— podle normy CSN EN 17665 (dfive: CSN EN 554 / ANSI AAMI ISO 11134); platna 1Q/0Q
(schvéleni pro provoz a stanoveni vykonu konkrétniho vyrobku)

— maximalni teplota sterilizace 134 °C (s toleranci podle CSN EN 1SO 17665 (dfive: CSN EN
554 / ANSI AAMI ISO 11134))

— doba sterilizace (doba pusobeni pfi sterilizaéni teploté€) min. 20 min. pfi 121 °C,

resp. 5 min. pfi 132/134 °C

Sterilizace s nasazenou systémovou zatkou ani sterilizace sestavenych hadic na stlateny
vzduch neni pfipustna.

Vhodnost hadic na stlaceny vzduch pro ucinnou parni sterilizaci prokazala nezavisla
akreditovana zkuSebni laborator, ktera pouZila parni sterilizator EuroSelectomat (MMM
Munchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg) a metodu frakcionovaného vakua. Byla pri
tom pouZita vySe popsana metoda.

Bleskova sterilizani metoda neni pfipustna.

Nepouzivejte ani sterilizaci horkym vzduchem, zafenim, formaldehydem nebo ethylenoxidem
ani sterilizaci plazmou.

GA-20-01-06, rev. 6, 2022-07-01
64



DANIELS

8.7 Skladovani

Mezi jednotlivymi pouzitimi uchovavejte hadici na stlaceny vzduch v suchu a chrarnite ji pfed
svétlem a teplem, abyste zabranili pred¢asnému starnuti.

8.8 Odolnost materialt

PFi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku dbejte na to, aby neobsahovaly tyto slozky:
— alkoholy, ketony, estery

— halogenované uhlovodiky

— koncentrované kyseliny a zasady

— oxidaéni &inidla

Hadice na stlaéeny vzduch necistéte kovovym kartackem nebo ocelovou vinou.

Hadice na stlateny vzduch nesméji byt vystaveny teplotam vyssSim nez 137 °C!

8.9 Opakované pouziti

Hadice na stla¢eny vzduch |ze pouZzit opakované, pokud jsou neposkozené a tésni.
Nesméji byt pouzivany opakované v pfipadé zmény barvy, trvalé deformace/zlomeni nebo
popraskaného povrchu.

Za dalSi pouzivani hadic na stlaCeny vzduch v rozporu se stanovenymi podminkami a za
pouzivani poSkozenych a znecisténych hadic na stlaceny vzduch odpovida uzivatel.

9. Specifikace

Jmenovity pracovni tlak: 6 bar
Max. pracovni tlak: 8 bar
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1. Mpoopi1éuevn XprRon
1. AUTOG 0 CWAAVOG TTETTIECPEVOU AEPA £XEI OXEDIAOTE ATTOKAEIOTIKA yIa Tr oUvdEeon
XEIPOUPYIKWY CUCTNHATWY KIVATAPWY ME JOVIUA EYKATECTAPEVO OCUOTNHA CWANVWOEWV.

2. Ege16ikeuon Tou XpoTn

O1 ouykekpIpéveg odnyieg Xxpriong dev atroTeAOUV TTEPIYPOAQT] 1] 0dNYIES yIa TNV 1IATPIKA XPHon.
H xprion Twv cwAAVWY TTETTIECUEVOU aépa TTPETTEI VA TTPAYHOATOTTOIEITAI HOVO OTTO ETTAPKWG
€CEIBIKEUNEVO KAl EUTTEIPO TTPOCWTTIKO.

3. KardaoTaon mapdadoong, eraveme§epyaoia kar @UAagn

AuTOG 0 OCWANVOG TTETTIECPEVOU agpa TTapadddnke atrd €UAG Un ATTOCTEIPWUEVOG.
EAéyETe TNV akepaIOTATA TOU CWANVA TTETTIECUEVOU AEPA KATA TO AVOIYHA TNG apXIKAS
OUOKEUOOiag.

Mpiv atré TNV TPWTN XPrnon Kai auéows YETA atro KABe xprion, 0 CWAAVAG TTETTIEGUEVOU
agpa TTPETTEl va KaBapileTal, va atToAupaiveTal Kal va atmooTelpwveTal (BA. ke@aAaio 8).

4. ‘EAeyxog TOU gpyaleiou

H xprion evog cwArva 1Tou dev gival TTAEoV ABIKTOG evEXEI aUENUEVO KivOUVO
TPOUPATIOPOU/AOINWENG.

Na éxete TTaAvTa £TOIMO TOUAGXIOTOV Evav eQedPIKO CWARVQ.

Mpiv atrd K&Be xprion, eAEYETE TOV CWARVA TTETTIECUEVOU QPa UE TO OUVOEDEUEVO UNXAVNHO
YO AKEPAIOTNTA, OTEYAVOTNTA KAI ETTAPKI PO aépa. Z& TTEPITTITWON ap@IBoAiag,
XPNOIMOTTOINOTE évav ePeDPIKO CWARVA.

5. Zuvthapnon

Ta TTAQCTIKA TTOU XPNOIMOTTOIoUVTaI VIO auTOV TOV CWARva ugicTavTal yrjpavon. H yfpavon
EMTAXUVETAI QTTO TNV ETMIOPACT TOU WTOG KAl TNG BepudTNTAG, 18iWG atrd akaTtdAAnAo
KaBapiopd, arroAUhavon Kai aTTooTEIpWOon.

H xprion evog un oteyavou i TTopwdouUG CWANVA EVEXEI AUENUEVO Kivouvo
TPAUUATIOHOU/AOINWENG.

6. MpooTareuTikA evlupaoia

Katd Tn xprion Kai TNV ETTAVETTECEPYATIa QOPATE TTAVTOTE KATAAANAN TTPOCTATEUTIKI)
evoupaaoia, OTTWG TTPOCTATEUTIKA YUAAId, JAOKA, PN dIOTTEPATA ATTO XNUIKEG OUCIES YAVTIO KAl
adiaBpoxa evdupaTa.

To aipa, 0 10TOG Kal Ta JOAUOHATIKG UAIKG EVEXOUV KivOUVO AOipwéENG.
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7. XpAon

XPNOIUOTIOIEITE TOV CWAAVA TTETTIECPEVOU AEPA OVO O€ OUVOUAOHO WE Ta KaBopliouéva
ougTHPATA ETTITOIXIOG OUVOEDONG Kal GUVOECTNG MNXAVAMATOG.
EAEyETE TNV TAUTOTNTA TOU CWANVA O€ OXECN HE TOV XAPAKTNPIOKO OTOV OUVOECHO €1060U.

MNa TNV €TTEKTOON TOU CWARVA, XPNOIMOTIOIEITE HOVO CWANVEG ETTEKTACNG YIO TO KOBOPIoUEVO
oUoTNUa ETMTOIXIAG oUVOEDNG.

XpNOIYOTTOIEITE HOVO OUVOUAOHOUG CWARVWY PE TO TTOAU 2 CWANVES KAl PEYIOTO PIKOG
OwAnRva

800 cm.

O ouvduaopudg AavBaopévwy cuvBETUWY Kal TTOAU PeyAAoU urRKoug owARva evéxel Kivduvo
TPAUPATIOPOU 1 AOiNwENG yia Tov aoBevr).

ATtTopelyeTe TO TOAKIOUO, TN CUMTTIECN KAI TN CUCTPOPI TOU CWARVA KATA TN Xpron.
AuTO 0dnyei o€ peIwpévn poR aépa Kal, wg €K TOUTOU, EVEXEI AUENUEVO KiVOUVO
TPAUMPATIOHOU/AOINWENG.

MeTd Tn XprAON, ATTOCUVOEDTE TTPOCEKTIKA TOV TAXUCUVOETHO aTTd TO onuEio AqYng.
H ¢avikr amreAeuBépwon TNG TTiEONG KOTA TNV aQaipecn TOU TAOXUOUVOECUOU EVEXEI KiVOUVO
TPAUUGTICMOU TOU XpNaoTn.

8. Emavemregepyaoia

Eme€epydleoTe TOV OWANVO TTETTIECPEVOU AEPA TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPNON KAl OUECWG META
ato KABe xpron cUu@wva We TIG 10dIKATIEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO TTAPOV KEQAAAIO.
AvdaAoya e To cuvduacd Tou CUVOECOU €I00D0U Kal €000V, 0 CWARVAG TTPETTEI va
ao@aAileTal atrd TNV €i0000 UypoU KaTd Tov KaBapiopo/atToAupavaon €ite ouvdiovTag padi
TOUG OUVOECUOUG €10000U Kal £€0O0U €iTe KAEIVOVTAG Kal TIG SU0 OUVOEDEIG UE TO TTAPEXOUEVO
TTWHUA CUCTAMATOG.

8.1 levikég apxég

OMol o1 cwAnveg TTeTIETPEVOU aépa TTPETTEI va KaBapifovTal, va aTToAUpaivovTal Kal Vo
QTTOCTEIPWVOVTAI TTPIV aTrd KABE Xpron

auTO 1I0XUEN IBIOITEPA YIO TNV TTPWTN XProN META TNV TTapddoon, KaBwG OAoI 0 CWANVEG
TTETMECUEVOU aEpa TTapadidovTal un atrooTEIpWHEVOI (KaBapIopdg Kal atroAUuaveon JeTd TNV
aQaipeon TNG TTPOCTATEUTIKNG CUCKEUATTOG HETAPOPAS atTooTEipwaon PETG atrd
ouokeuaaia). O ammoTeAeOUATIKOG KaBapIoudg Kail n atroAUpavaon arroteAoUV atmapaitnTn
TTPOUTTIO0EaN YIa PIa ATTOTEAECUATIKY ATTOOTEIpWON.

210 TAQiola TG euBUvVNG 0Ag yia TV ATTOOTEIPWON TWV CWARVWY TTETTIECPEVOU AEPA KATA TN
XPNon, TTPOCEXETE TTAVTA OTI yia TOV KaBapIouo/Tnv atroAUpavon Kai TNV armooTEipwaon
XPNOIUOTTOIOUVTAI HOVO ETTAPKWG ETTIKUPWHEVES BIOBIKACIES YIa KABE GUOKEUN Kal TTPOIdvV, OTI
Ol XPNOIMOTTOIOUPEVEG OUOKEUEG (ATTOAUPAVTAG, ATTOOTEIPWTIG) CUVTNEOUVTAI KOl EAEYXOVTaI
TAKTIKA KAl OTI TNPOUVTAI O1 ETTIKUPWHEVES TTAPAPETPOI YIa KABE KUKAO.

Tnpeite €TTioNng TIG VOUIKEG BIATAEEIS TTOU I0XUOUV 0T XWPA 0OG, KABWG Kal TOUG
KAVOVIOUOUG UYIEIVIIG TOU 10TPEIOU i TOU VOOOKOWEIOU. AUuTO IoXUE 1IB1IITEPA YIA TIG
OIaQOPETIKEG BIATAEEIC OGOV aPOPA TNV ATTOTEAECHATIKA adpavoTroinon TTpiov.
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8.2. KaBapiopo6g kai atroAUpavon

8.2.1 N'evika

Na Tov KaBapiopud Kai TNV aTToAUPavon Twv CWANVWYV TTETTIECUEVOU aépa Ba TTPETTEl v gival
duvaTov va epapuoZeTal JNXavikr) u€Bodog (aTToAUNAVTAG). XelpokivnTn HEBODOG — £TTiIONG HE
TN XPrion Aoutpou UTTEPAXWY — Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTOIEITAl HOVO OE TTEPITITWON

MN 31aBeCINOTNTAG MIAG INXAVIKAG HEBODOU, Adyw TNG ONUAVTIKA XOUNAOGTEPNG
OTTOTEAEOUATIKOTNTOG.

H xprion xeipokivntng pebddou kabBapiouou kai armoAuuavons mpETrel va diaopalifsral uéow
Hiag mpoabetnc, €IGIKAS yia TO TTPOIOV Kai TN €600, EMKUPWONS UTTo TNV £uBUvn ToU
XpPnaorn.

H tTpoettegepyaoia TPETTEI va TTPAYHATOTTOIEITAI KAl OTIG SUO TTEPITITWOEIG.

8.2.2 MNposmregepyaoia (apécwg PETA TN XPAON)

Na Tov oKOTTO AUTO, KAEIOTE TTPWTA TIG CUVOECEIG JE TO TTWHA CUCTANATOG A, av givai
ouvartov, ouvoEaTE TOV OUVOECO £I00D0U e ToV OUVOECHO £EOB0U.

TuAi€te xahapd Toug cwANRVEG TTiEoNG O€ akTiva TouAdyioTov 25 cm.

To TUNIyUa dev gival aTTapaitnTo YIO TOUG OTTEIPOELIDEIG CWANVEG TTETTIECUEVOU AEPA (CWANVES
OTTIPAA).

Apéowg petd T Xprion (evidg 2 wpwv 10 TTOAU), 01 £vTovol pUTTOI — AV UTTAPXOUV — TTPETTEI
VO ATTOPOKPUVOVTAI ATTO TOUG CWANVEG TTETTIECHEVOU €PQl.

XPNOIYOTTOINOTE TPEXOUHUEVO VEPO 1 ATTOAUMAVTIKO SIGAUNA" TO ATTOAUMAVTIKG PHECO TTPETTE
va PNV TTEPIEXEl AADEUBEG (0€ avTiBETN TTEPITITWON, KOBAAWGON TwV PUTTWYV QIPATOG), Va £XEI
a1rodedeIyuEVN aTTOTEAEOPATIKOTNTA (TT.X. £YKpIon TNG Mepuavikng ETaipeiag Yyievig kai
MikpoBioAoyiag [DGHM] A Tou Auepikavikou Opyaviopou Tpogipwv kai Papudkwyv [FDA] A
ofuavon CE), va gival KatdAANAo yia TV atroAUpavon epyaAgiwv atTd TTAACTIKA Kal JETOAAQ
Kal va gival oupBaTtd Pe Toug CWANVEG TTETTIETHEVOU aEpa (BA. 8. AVOEKTIKOTNTA UAIKWYV).

Na N xeipokivntn agaipeon Twv pUTTWY, XPNOIUOTTOIEITE HOVO JIa JaAaKr BoupToa i) Eva
KaBapd PaAaKO TTavi, Ta OTTOI0 XPNOIKMOTTOIOUVTAl HOVO VIO TOV CUYKEKPIMEVO OKOTTO, OAAG
TTOTE METAANIKEG BOUPTOEG 1) AaTOAAOMOAAO.

2NMEIOTE OTI TO ATTOAUMAVTIKO TTOU XPNOIUOTTOIEITAI KATA TN SIAPKEIQ TNG TTPOETTECEPYATIOG
XPNOIKEUEI JOVO YIa TNV TTPOCTACIO TOU TTPOCWTTIKOU Kal OEV UTTOPEI VA AVTIKATACTACEI TO
€TTAKOAOUBO — PETA TOV KABAPIOPS — BAUA ATTOAUPOVONG TTPOG EKTEAEDN.

8.2.3 Mnxavikég kabapiopog/amroAuuavon

Katd Tnv €mmAoyn Tou atroAupavTr, Ba TTpETTel va diIac@aAifeTal:

- OTI 0 aTTOAUMAVTAG gival KAT' apxnVv amodedelyuEVNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG (TT.X. €yKpion
DGHM n FDA i orypavon CE ocupgewva pe 10 TrpéTutro DIN EN I1ISO 15883),

- 0TI €dv gival duvaTtov, XpPNOIUOTTOIEITAI £€va OOKIJOOUEVO TTPOYPOUUA BEPUIKAG aTTOAUaVONG
(TouhaxioTtov 10 Aetrté otoug 93 °C ) Tiwn A0 > 3000) (Je TN XNMIKA atToAUpavon uttdpxel
KivOUVOG UTTOAEINPATWY ATTOAUUAVTIKOU HECOU OTOUG CWARVEG TTETTIECUEVOU AEPQ),

- OTI TO TTPOYPAUUA TTOU XPNOIUOTTOIEITAI €ival KOTAAANAO YIa TOUG CWAAVEG TTETTIECUEVOU
aépa Kal TTeEpINapBAvEl ETTAPKEIG KUKAOUG EKTTAUONG,

- OTI XPNOIUOTTOIEITAI YIO TNV TEAIKA £KTTAUCT) JOVO ATTOCTEIPWHEVO VEPS 1) VEPO XaPNAOU
MiIKpoBiakoU @opTiou (HEy. 10 pikpdRia/ml) Kal xapnARG TTEPIEKTIKOTNTAG O€ evOOTOEIVN (UEY.
0,25 povadeg evdoTotivng/ml) (17.x. kekaBapuévo vepod - aqua purificata),

- OTI 0 A€PAG TTOU XPENOIUOTTOIEITAI VIO TO OTEYVWHA €ival QIATPAPICHEVOGS KAl

- OTI 0 ATTOAUMAVTAG CUVTNPEITAI KAl EAEYXETAI TOKTIKA.
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Katé tnv €mmAoyr] Tou CUCTANOTOS KABAPIOTIKOU PECOU TToU Ba xpnoiuoTroinBei, Ba pétrel va
dlao@aAiCeTal:

- OTI auTO €ival KaT apxniv KatdAAnAo yia Tov KaBapioud epyaAegiwy atrd TTAACTIKA Kal
METOAAQ,

- OTI — EKTOG €AV XPNOIYOTTOIEITAI BEPUIKA ATTOAUPAVON — XPNOIKOTTOIEITAI ETTITTAEOV £Va
KATAAANAO aTTOAUPAVTIKO PECO PE aTTodedEIyévn atToTEAECHATIKOTATA (TT.X. éyKpion DGHM
1 FDA 4 ofuavon CE) kai 611 auté gival cuufaTto Pe TO XPNOIUOTTOIOUUEVO KaBapPIoTIKG HECO
Kal 0TI TO XNMIK& TTOU XPNOIUOTToIoUVTal €ival CUMBATA JE TOUG CWANVEG TTETTIECUEVOU aEpa
(BA. 8. AvBekTiKOTHTA UAIKWYV).

MpétTel va TnpouvTal auoTnPd O CUYKEVTPWOEIG TTOU KaBopifovTal atTd TOV KATOOKEUOOTH
TOU KaBapPIOTIKOU Kal, KATA TTEPITITWAT, TOU ATTOAUMAVTIKOU JECOU.

Aladikaoia:

1. EAéyETe ek vEOU OTI OAEG 01 GUVOEDEIC gival EPUNTIKA KAEIOUEVEG.

2. ToTTOBeTAOTE TOUG CWANVEG TTETTIECPEVOU AEPA OTOV OTTOAUPAVTH. AIao@aAioTe OTI Ol
OWANRVEG TTETTIEOPEVOU AEPA OKOUUTTOUV 0 évag Tov AAAOV 600 TO duvaTtov AlyOTEPO.

3. =€KIVI OTE TO TTPOYPAMUA.

4. AQaIp€OTE TOUG CWANVEG TTETTIECHEVOU AEPA ATTO TOV ATTOAUMAVTH PETA TO TEAOG TOU
TTPOYPANUATOG.

5. EAéyETE KAl CUOKEUAOTE TOUG OCWANVEG TTETTIECUEVOU AEPA TO GUVTOMOTEPO OUVATO PETA TNV
agaipeon (BA. 3., 4. kai 5.), evdexouEVWGE PETA aTTO TTPOCOETO TEANIKO OTEYVWHA O€ KaBapd
XWPO f INXAVIKO oTéyvwpa (éy. 137 °C).

H Baoikn kataAAnAdTnTa Twv CwWAAVWY TTETIECUEVOU AéNQA YIA QTTOTEAEGUATIKO UNXAVIKO
kaBapioud kai ammroAuuavon amodeixonke amrd aveédptnto SIQTTIOTEULIEVO EpYATTHPIO OOKILWYV
e 1 xpnon tou ammoAuuavin G 7736 (Bepuikny arroAuuavon, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh) kai Tou kaBapiotikou uéoou Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg). EmirAéov eAripbn umdwn n p€6oOOC TTOU TTEQIYPAQPETAI TTAPATTAVW.

8.3 'EAgyxog

EAéyETe GAOUG TOUG CWANVEG TTETTIECPEVOU aEPA PETA TOV KABAPIOKO Kal TNV atToAUPavon yia
O14Bpwaon, KATECTPAUMEVEG ETTIQAVEIES, HIKPOBpaUaEeI§ Kal pUTTOUG. OI CWANVEG TTETTIECUEVOU
aépa TTou 6aKOAOUBOUV va @EPOUV PUTTOUG TTPETTEI va KaBapilovTal Kal va atroAupaivovTal
€K VEOU.

Mpiv atrd TNV aTTo0TEIPWON KE TO NXAVNUA CUVOEDEUEVO, EAEYETE TOUG OWANVEG
TTETTIEOPEVOU OEPQ YIA AKEPAIOTNTA, OTEYAVOTNTA KaI ETTAPKI POR AEPa, KABWGS Kal yIo OPATEG
{NMIEG/BIGBPWON KAl AVTIKATOOTHOTE TOUG KATECTPAUUEVOUG CWANVEG TTETTIECUEVOU aEpal.

8.4 Zuvthpnon

Edv civalr duvaTtodv, dev Tpétrel va xpnoipotroiouvTal Addia. Edv mapdAa autd givar emBuunth
n xprion, 6a mpétrel va dilac@aAifeTal 0TI XpNOIKMOTTOIoUVTAl JOVO AGdIa epyaleiwy (Aeukd
AGd1) Ta omoia — AapBdavovTag utréwn Tn PEYIOTN €QapuolouEvn BEpUOKpaTia aTTooTEIPWONG
— gival EyKEKPIPEVA YIa aTTOOTEIPWON PE aTUO Kal €XOUV eAeyXBei wg TTpog TN BlooupBaToTnTd
ToUG. H ema@n Twv Aadiwv e Toug TTAAOTIKOUG OCWAAVES TTPETTEI VA aTTOPEUYETAI PE KABE
TpOTTO.

Emonpuaiveral 611 n Xprion akatdAANAwv AITTAVTIKWY 0€ CUVOUOCO JE TTETTIECPEVO aépa
evEXEI KivOuvo TTupKayidg i €Kkpnéng.
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8.5 Zuokevaoia

Mpiv atré TNV aTTO0TEIPWON, GPAIPECTE TO TTWHA CUCTAUATOG ATTO TIC CUVOEDEIG A
OTTOCUVOEDTE TOV GUVOETHO €10600U aTTO TOV OUVOECHO £EO0B0U.

2UVIOTOUE N ATTOOTEIPWON VA TTPAYUATOTTOIEITAI 0€ CUCKEUAOIEG ATTOOTEIPWONG Hidag
xpnong (Movi i dITTAA ouckeuaaoia) TTou TTANPOUV TIG AKOAOUBEG ATTAITHOEIG:

- oUp@wveg pe Ta TpoéTtutta DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ISO 11607

- KATAAANAEG yIO aTTOOTEIPWOT YE ATHO (avToxr o€ Bepuokpacia £wg TouldyioTov 141 °C,
ETTAPKAG OIOTTEPATOTNTA ATHOU)

8.6 AtrooTeipwon

Movo o1 péBodol atrooTEIpWONG TTOU TTAPATIOEVTAI TTAOPAKATW PTTOPOUV VA XPNOIUoTToInBouv
yla atrooTeipwon” dAAeg uEBodol atTooTeipwang dev EMITPETTOVTAL.

AtrooTeipwon ue atuod

- KAaguaToTroinuévn HEBOBOG KevOU (ME ETTOPKES OTEYVWHA TOU TTPOIOVTOG)

H xpnon tn¢ Aiyoérepo amoreAsouarikng uebodou Baputnrac mpémer va diaocpalilsrar ue
TPOCOETN EMIKUPWON YIa KABE Tp0oIoV, armoaTelpwTh Kai dladikacia ue ubuvn Tou XpHRoTn
(evdéxeral va amrairodvral UeyaAUTepoI XpOVOI aTTooTEIDWONC).

- ATTOOTEIPWTAG aTOU oUMPWVOG e Ta TTpoTuTTa DIN EN 13060 kai DIN EN 285

- EMKUPpWHEVOS cUPwva pe To TTpdTuTTo DIN EN ISO 17665 (Trpwnv: DIN EN 554/ANSI
AAMI I1ISO 11134) (é¢ykupn moTotToinon eykatdotaong [IQ]/moTotroinon Asitoupyiag [OQ] -
B¢on oe Asitoupyia kar afloAdynon Twv emMOO0ewWV EIBIKA yIA TO TTPOIOV)

- MéyioTn Bepuokpacia amooTeipwong 134 °C (273 °F- ouv avoxr) cUPN@WVA PE TO TTPOTUTTO
DIN EN ISO 17665 (mrpwnv: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134))

- XPOVOG aTTO0TEIPWONG (XPOVOS €KBEONG O€ BEPUOKPATia ATTOOTEIPWONG) TOUAAXIOTOV

20 Aetrtd otoug 121 °C (250 °F) A 5 Aetrtdé oToug 132 °C (270 °F)/134 °C

Agev EMTPETTETAI N ATTOOTEIPWOTN UE TOTTOBETNPEVO TO TTWHA CUCTAUATOG 1 HE OUVOEDEPEVOUG
TOUG OWARVEG TTETTIECUEVOU aépa PJETAEU TOUG.

H Baaikn karaAAnAortnra Twv CwARvVwY TTETTIECUEVOU QA VIO QTTOTEAECUATIKI) QTTOOTEIDWON
UE aruod arodeixOnke amd aveéGpTnTo dIATTIOTEUNEVO EQYAOTHPIO OOKIUWY UE TN XPHOTN TOU
arrooTeipwth aruou EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg)
Kail ue 1N xpnon tns diadikaoiag kKAaouarorroinuévou Kevou. EmimAéov Ang6n urown n
HEBOOOC TTOU TTEPIYPAPETAI TTAPATTAVW.

H diadikacia Taxeiag amooTeipwaong (flash) dev gival yevika emiTpeTTh.

Emiong, unv xpnoiyoTtroigite atrooTeipwaon pe Bepud aépa, ammooTeipwan Ye akTIvOBoAia,
aTTooTEipWOn Pe @opuaAdelion r o&gidlo Tou alBuleviou A atmooTeipwaon e TTAAO Q.
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8.7 ®UAain

QuldooeTe TOV CWARAVA TTETTIECPEVOU AEPA OTEYVO KAl TIPOOTATEUPEVO ATTO TO QWG KAl TN
BepudTNTA PETALU TWV XPOEWV YIA VA ATTOQUYETE TNV TTPOWEN yrpavon.

8.8 AVOeKTIKOTNTA UAIKWV

Katd tnv €mmiAoyr] Twv KaBapIoTIKWYV KAl GTTOAUPAVTIKWY PHECWYV, dIao@aAioTe OTI dev
TTEPIEXOVTAI TA AKOAOUBO GUOTATIKA:

- OAKOOAEG, KETOVEG, EOTEPEG

- aAoyovwpévol udpoyovAavopaKeg
- CUMTTUKVWHEVA o&€a Kal aAkEAIa
- OEEIBWTIKA pEoa

MoTé puNv KaBapPiCeTe CWAAVEG TTETTIECUEVOU QP PE HETAANIKEG BOUPTOEG ] ATGAAGUAAAO.

‘OAol 01 CWARVEG TTETTIECUEVOU agpa TTPETTEI va eKTIBEVTAI UOVO GE BEPUOKPATIES TTOU dEV
utrepPaivouv Toug 137 °C (279 °F)!

8.9 AuvatoTnTa £TTAVOXPNCINOTTOINONG

O1 cwAAvEG TTETTIECUEVOU aépa UTTOPOUV VA £TTAVAXPNCIKMOTTOINBOUV @O0V gival ABIKTOI Kal
OTEYQAVOI.

Agv TTPETTEI VA ETTAVAXPNOIKMOTTOIOUVTAl G€ TTEPITITWON ATTOXPWHATIONOU, HOVIUNG
TTOPANOPPWONG/TOAKIOHATOG | PAYICHEVNG ETTIPAVEINAG.

Kdbe mrepaitépw ETTAVAXPNOCILOTTOINGCN 1 N XPAON KATECTPAUMPEVWY KOl PUTTOCUEVWV
OWANVWY TTETTIECUEVOU GEPa ATTOTEAEI €UBUVN TOU XPAOTN.

9. Mpodiaypapég

OvopaaoTikn Triean Aeitoupyiag: 6 bar
Méy. ieon Asitoupyiag: 8 bar
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