EN - INSTRUCTIONS FOR USE
Reusable Irrigation/Aspiration Systems

SCOPE AND CONTENT

These instructions for use apply to the product family /A System reusable by Biirki inno med AG.

Each package contains a non-sterile instrument (handpiece or tip). The handpieces are either the monomanual / coaxial (SL, safe-lock) system or the bimanual system (see
section Monomanual (SL) System / Bimanual System).

INTENDED USE

The reusable irrigation / aspiration systems are intended to be used to deliver solutions to the eye and to extract solutions and residuals of tissue from the eye during cataract
operations in the anterior chamber. The instruments are connected to the irrigation/aspiration device system by standard Luer-cones.

INTENDED USERS

The reusable irrigation/aspiration systems must only be used by suitable qualified surgeons. The surgeon is responsible for the application.

INTENDED PATIENT POPULATION

The reusable irrigation / aspiration systems are used in eye operations on the human eye in the presence of a cataract.

CONTRAINDICATIONS

No specific contraindications are known for the reusable irrigation / aspiration systems.

IMPORTANT USER INFORMATION

Insufficient flow behaviour can cause a fluid imbalance. We strongly recommended that you observe pressure ratios closely and adjust as necessary. This is essential to prevent a
collapse of the anterior chamber. Biirki inno med AG refuses any liability whatsoever for the improper or incorrect handling of reusable irrigation/aspiration instruments.
MONOMANUAL (SL) SYSTEM / BIMANUAL SYSTEM

The monomanual system both irrigates solutions into the eye and extracts solutions and tissue residues from the eye in a single instrument. It can be operated with one hand.
The instrument uses a standard irrigation Luer (female) and a standard aspiration Luer (male). It is connected to irrigation/aspiration tubing system via two standard Luer cones.
The bimanual system irrigates the eye with solutions and extracts solutions and tissue residues from the eye via two independent handpieces. These are operated
simultaneously with two hands. Each handpiece is colour-coded:

Irrigation handpiece (female Luer) BLUE

Aspiration handpiece (male Luer) PURPLE

They are connected to the irrigation/aspiration tubing system via standard Luer cones.

WARNINGS/ PRECAUTIONS (Observe packaging symbols with care.)

- Instruments must only be used by qualified, specialist personnel.

- Instruments are not sterile when delivered. Before use, they must be cleaned, disinfected and sterilized.

- The cleaning and disinfection method must follow the CLEANING AND DISINFECTION instructions exactly.

- The use of reusable instruments that have not been cleaned and sterilized is strictly prohibited. This can cause dangerous postoperative eye infections.

- Never use instruments if their packaging is damaged.

- Inspect tips before use. Never use a product if the tip or any other part is damaged.

- As required by good clinical practices, test for adequate irrigation and aspiration flow prior to entering the eye.

- The manufacturer bears no liability for any injury or damage suffered by a patient due to use of the product.

- BIO 120/T, BIO 122/T, BIO 127/T, BIO 128/T: Instruments with oval/elliptical cannulas have a higher tightness at the cannula edge. This leads to substantial less efflux. In
consequence, especially the irrigation has the potential of a substantial increase of the inner eye pressure (in particular in case of irrigation with “TWIN PORT” design: BIO 128/T).
To prevent any damage, e.g. any form of collapse of the eye, a reduced height of the irrigation liquid bottle is strongly recommended. Keep the pressure conditions in permanent
observation and, if necessary, adjust (decrease).

APPLICATION

- To assemble the monomanual (coaxial) I/A system (SL), the tip (B) has to be safely attached to the handle (A1) using the ‘safe-lock’ ring (A2): Insert the base of the tip (B) into
the handle (A1). Make sure that the knob is inserted all the way into the notch of the handle’s ‘safe-lock’ ring (A2). To lock it in place, turn the ring (A2) 180°. Then screw the
irrigation silicone sleeve (C) (if tip variant is without metal sleeve) carefully onto the tip (B) and its cannula. Make sure that the aspiration cannula’s port is perpendicular to the two
dual-side ports of the irrigation sleeve. The end of the irrigation sleeve shall be placed 1-2 mm below the aspiration port.

(A1) (B) ©)

- The reusable irrigation/aspiration systems are delivered non-sterile and must be treated according to the reprocessing instructions.
- The instruments are connected to the irrigation/aspiration tubing system via standard Luer connectors.

- Fill the irrigation and aspiration system with a 0.9% NaCl solution to ensure functionality.

- Also, read and follow the instructions for use of the irrigation/aspiration device system.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Settings Specifications
Connectors Standard Luer cone
Sterilization Steam sterilization

Not sterile
51 processing cycles

Delivery condition

Product lifetime
NOTIFICATION TO MANUFACTURER AND AUTHORITIES
Serious incidents related to the product must be reported to the manufacturer and the competent authority of the country in which the user and/or patient is established.
DISPOSAL
Devices must be disposed of according to local regulations. For further information, please contact your local environmental/public authority, or a qualified waste disposal
company. Waste must therefore be recycled or disposed of:
- Without harming human health
- Without using any processes or methods that are harmful to the environment, specifically water, air, soil, flora or fauna
- Without generating noise or smells
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Reprocessing instructions, according to EN ISO 17664-1
Cleaning, disinfecting and sterilizing I/A System reusable by Biirki inno med AG

PRODUCTS

These processing instructions only apply to the product family I/A System reusable (monomanual/coaxial as well as bimanual) by Biirki inno med AG. To ensure that products can
be cleaned in an autoclave, please read the Instructions for use.

INTRODUCTION:

All products must be cleaned, disinfected and sterilised before every use. This also applies the first time non-sterile products are used after delivery. Proper cleaning and
disinfection is an essential prerequisite to sterilizing products effectively.

WARNING BEFORE REPROCESSING:

The user is responsible for product sterility and must ensure that:

+ Only devices with the proper, validated methods are used for cleaning, disinfection and sterilization

+ All equipment used (washer-disinfector, sterilizer) is maintained and checked regularly

+ Validated settings are used for each cycle

+ Local legal provisions and the hygiene instructions for the hospital or institution are followed

The original device packaging cannot be cleaned, disinfected or sterilized. Never use it to process the device.

CLEANING AND DISINFECTION

If possible, use an automated cleaning and disinfection method to clean and disinfect the products. Using a manual method is not recommended by the manufacturer and has not
been validated. Only use a manual method if no automated method is available. In this case, please take into account the significantly lower performance and reproducibility of a
manual method. If a manual cleaning and disinfection method is used, product- and process-specific validation is required, and is the responsibility of the user.

|. Pretreatment

Remove any visible contamination from the products directly after use on a patient using potable water and a soft brush (within 15 minutes of the surgical procedure ending at
most).

WARNING
- Never use ultrasound treatment as a pretreatment
- Never use fixing agents or potable water warmer than 40°C during pretreatment
- Check that the disinfectant/cleaning agent generally has been approved as effective. We recommend using e.g. Bomix Plus (an aldehyde-free disinfectant with cleaning
properties) as a pretreatment.
The disinfectant/cleaning agent must be suitable for instruments made of metal or plastic, and be compatible with the products (see “Material resistance”). Please note that any
disinfectant/cleaning agent used during pretreatment is only for the safety of personnel. In no way can it replace the disinfection carried out after cleaning.
Method
1. Disconnect the product from the irrigation/aspiration tubing system.
2. Rinse the lumen from the irrigation/aspiration system at least three times with a syringe (minimum volume 50 ml) in the direction of flow. During this process, check the patency
(flow) of the instrument.
3. Remove the silicone irrigation sleeve (if present), then brush off any residue on the instrument with a soft brush.
4. Place the instrument and its silicone sleeve (if any) in the soaking bath according to the manufacturer’s instructions (for the validation, Bomix Plus was used: the manufacturer
recommends a solution of 2% for 5 minutes at maximum room temperature). Ensure the instrument and silicone sleeve are fully immersed in the disinfectant/cleaning agent and
that there is no contact between instruments.
5. Remove the instrument from the pre-cleaning solution, flush the product under running potable water (at a temperature of <40°C) for at least 1 minute, then brush off any
residue on the instrument with a soft brush.
WARNING
Any cleaning agent used must be:
+ Suitable for cleaning metal or plastic instruments
+ Compatible with the products (see “Material resistance”)
Please refer to the instructions for any disinfecting/cleaning agents for information on concentration, temperature, soaking time and rinsing.
A e
The washer-disinfector must:
+ Be certified for meeting performance requirements (e.g. CE marking according to EN ISO 15883 or DGHM approval)
+ Feature approved programs for thermal disinfection (A0 value = 3000 or, for older devices, at least 5 min. at 90°C).
+ Have a suitable program for the products and include a sufficient number of flushing/rinsing steps
+ Only rinse with deionized water
+ Only use filtered air for drying (oil-free, minimal contamination with micro-organisms and particles)
+ Be regularly maintained, inspected and calibrated
+ The washer-disinfector must be fitted with flush connectors for instruments with lumen (e.g. cannulae, handpieces). Adequate, reproducible flushing pressure must be confirmed
through specific validation.
WARNING
When choosing a cleaning agent, please ensure it is:
+ Suitable for cleaning metal or plastic instruments
+ Compatible with the product (see the section “Materials resistance”)
You must follow the manufacturer’s instructions for the cleaning agent on concentration, temperature, soaking time and rinsing. Chemical disinfection should only be used when
thermal disinfection is not available. Chemical disinfection may leave dangerous residues on the product. When using chemical disinfection, product- and process-specific
validation is required, under the responsibility of the user.
Method
1a. Connect the instruments to the appropriate connectors on the washer-disinfector cart. (SL model: with tips installed). Make sure that the instruments do not come into contact
with each other and, if possible, close any unused flush connectors.
1b. Connect the lumen instruments (e.g. handpieces) to the appropriate connectors on the washer-disinfector cart and, if possible, close any unused flush connectors. Use the
adapter provided to properly connect the instruments to the washer-disinfector.
1c. Place the silicone sleeves (if present) in suitable cleaning and disinfection baskets.
2. Start the program. The program sequence must include the following program steps:
. Rinse for 1 minute with cold water at <40°C
. Flush for 2 minutes with cold water
. Wash for 10 minutes with 0.5% neodisher® MediZym at 45°C +/- 5°C
. Flush for 1 minute with deionised water at <40°C
. Flush for 1 minute with deionised water at <40°C
. Thermal disinfection for 5 minutes at 92°C +/- 2°C
. Dry for 30 minutes at 100°C (program settings)
3. After the program ends, disconnect and remove the instrument from the washer-disinfector. Instruments with lumen (e.g. cannulae, handpieces) may have to be dried further
using filtered compressed air.
4. After cleaning/disinfection, all products must be checked for corrosion, damage, changes in colour and impurities for subsequent sterilization. The basic suitability of the
products for effective automated cleaning and disinfection has been proven by an independent, state-accredited, recognized testing laboratory, using a Miele PG 8535
washer/disinfector, and using neodisher® MediZym detergent and cleaning agent (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg), in accordance with the stated method. If a silicone
irrigation sleeve or any of the Monomanual (SL) System’s ‘o-rings’ of the tip or the handle are damaged, replace them with new ones that have been correctly washed and
disinfected.
5. Please package the cleaned, disinfected instruments in suitable sterilization packaging that meets the following requirements (material/process):
+ENISO 11607
+ Can be steam sterilized (resistant to temperatures of at least 138°C (280°F), sufficient steam permeability)
« Offer sufficient protection to the products and the sterilization packaging from mechanical damage
WARNING
Never reuse damaged products (for the maximum number of reuse cycles, see “Reusability”). Visibly contaminated products must be cleaned and disinfected again.
No maintenance is required. Instrument oils must not be used.
Il Sterilization
Only the following sterilization methods have been validated. Other sterilization methods must not be used.
Steam sterilization
+ Method using 20 minutes of product drying and at least 3 pre-vacuum cycles.
+ Steam sterilizer according to EN 13060/EN 285
+ Validated according to EN ISO 17665-1
+ Maximum sterilization temperature of 134°C (273°F; plus tolerance according to EN ISO 17665-1)
+ Sterilization time (exposure time at sterilization temperature):
Area Fractionated vacuum/dynamic air removal

Gravity displacement’

Germany At least? 5 minutes at 134°C (273°F) Not recommended
Switzerland At least? 18 minutes at 134°C (273°F) Not recommended
Other countries At least? 3 minutes at 132°C (270°F) / 134°C (273°F) Not recommended

The fundamental suitability of the products for effective steam sterilization using the fractional vacuum/dynamic air removal method has been proven by an independent/state-
accredited testing laboratory using Sterilizer EHS 3870 Tuttnauer. This took into account standard conditions in clinics and doctors’ surgeries, and the specified method.

1 The use of methods involving gravity displacement is not recommended: These require significantly longer sterilization times, and specific validation of the device, method,
program, settings and products used. Any such validation is the responsibility of the user.

2 Drying time required depends directly on a range of factors determined by the user (load configuration and density, sterilization conditions). Effective drying times must be
determined by the user. Drying times of less than 20 minutes should not be used.

IV. Storage

After sterilization, store the products in the sterilization packaging, at room temperature and in a dry and dust-free location.

V. Materials resistance

You must ensure that the detergent/cleaning agent is an enzymatic cleaner and that the detergent/cleaning agent or disinfectant does not contain any of the substances listed
below:

- Organic, mineral and oxidizing acids with pH value below 5.5

- Alkalis with pH value above 8.5 (a neutral/enzymatic cleaner is recommended)

- Organic solvents (e.g. acetone, ether, benzine)

- Oxidants (e.g. peroxide)

- Halogens (chlorine, iodine, bromine)

- Halogenated aromatic hydrocarbons

WARNING

The product does not require corrosion inhibitors, which may leave potentially dangerous residues on the product.

Never use acid neutralizing agents or rinse aids, as these can leave potentially dangerous residues on the product. Never clean products with metal brushes, sharp instruments or
steel wool. Never expose products to temperatures higher than 138°C.

VI. Reusability

The products can be reused up to 51 times, if appropriate care is taken during processing and if they are undamaged and clean. The user is responsible for ensuring that the
products are clean and working properly after processing. The manufacturer accepts no liability for the cleanliness or functionality of the product after processing.
Monomanual system: Replace the silicone sleeves and o-rings on all reusable systems that can be dismantled after 10 cleaning/sterilization cycles.
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DE - BEDIENUNGSANLEITUNG
Wiederverwendbare Irrigations-/Aspirations-Systeme

ANWENDUNGSBEREICH UND INHALT

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die Produktfamilie I/A System reusable der Biirki inno med AG.

Jede Packung enthélt ein nicht-steriles Instrument (Handstiick bzw. Spitze). Bei den Handstiicken handelt es sich entweder um das Monomanual / Coaxial (SL, safe-lock) System

oder das Bimanual System (siehe Abschnitt Monomanual (SL) / Bimanual System).

VERWENDUNGSZWECK

Die wiederverwendbaren Irrigations- / Aspirations-Systeme werden verwendet, um Lésungen in das Auge abzugeben und um wahrend Kataraktoperationen in der Vorderkammer

Lésungen und Gewebereste aus dem Auge zu extrahieren / anzusaugen. Die Instrumente sind {iber Standard-Luer-Kegel mit dem Irrigations-/Aspirations-Schlauchsystem

verbunden.

VORGESEHENE ANWENDER

Die wiederverwendbaren Irrigations- / Aspirations-Systeme diirfen nur von entsprechend spezialisierten Chirurgen verwendet werden. Der Chirurg ist fiir die Anwendung

verantwortlich.

VORGESEHENE PATIENTEN

Die wiederverwendbaren lrrigations- / Aspirations-Systeme werden bei Augenoperationen am menschlichen Auge bei Vorliegen eines Katarakts angewendet.

KONTRAINDIKATIONEN

Fir die wiederverwendbaren Irrigations- / Aspirations-Systeme sind keine spezifischen Kontraindikationen bekannt.

WICHTIGE BENUTZERINFORMATIONEN

Unzureichende Strémungsverhaltnisse konnen zu einem Ungleichgewicht der Fluidik fiihren. Es wird dringend empfohlen, die Druckverhaltnisse zu beachten und gegebenenfalls

anzupassen. Es ist sehr wichtig, einen Kollaps der Vorderkammer zu verhindem. Die Biirki inno med AG lehnt jede Haftung fiir unsachgemaRen und fehlerhaften Umgang mit den

wiederverwendbaren Irrigations- / Aspirations-Instrumenten ab.

MONOMANUAL (SL) / BIMANUAL SYSTEM

Das Monomanual System kombiniert die Irrigation von Ldsungen in das Auge und die Extraktion von Losungen und Geweberesten aus dem Auge in einem Instrument, das mit

einer Hand bedient wird. Das Instrument verfiigt iiber einen Standard-Irrigations-Luer (weiblich) und einen Standard-Aspirations-Luer (mannlich). Es ist iiber zwei Standard-Luer-

Kegel mit dem Irrigations-/Aspirations-Schlauchsystem verbunden.

Das Bimanual System trennt die Irrigation von Losungen in das Auge und die Extraktion von Lésungen und Geweberesten aus dem Auge in zwei unabhangige Handsticke, die

gleichzeitig mit zwei Handen bedient werden. Die verschiedenen Handstlicke sind farblich gekennzeichnet:

- Irrigations-Handstiick (weiblicher Luer) BLAU

- Aspirations-Handstlick (mannlicher Luer) VIOLETT

Sie sind diber zwei Standard-Luer-Kegel mit dem Irrigations-/Aspirations-Schlauchsystem verbunden.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN  (Beachten Sie auch die Verpackungssymbole)

- Die Instrumente diirfen nur von qualifiziertem Fachpersonal benutzt werden

- Die Instrumente werden unsteril geliefert. Sie miissen vor jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden

- Das Reinigungs- und Desinfektionsverfahren muss gemaR den Anweisungen fir REINIGUNG UND DESINFEKTION  durchgefiihrt werden

- Die Verwendung von nicht gereinigten und nicht sterilen Mehrweginstrumenten ist strengstens untersagt. Dies kann zu gefahrlichen postoperativen Infektionen des Auges
fiihren.

- Verwenden Sie die Instrumente nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

- Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Spitzen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Spitzen oder andere Teile beschadigt sind.

- Unter Einhaltung der allgemein gangigen klinischen Praxis muss vor dem Eingriff ins Auge auf ausreichenden Irrigations- und Aspirationsfluss geprift werden.

- Der Hersteller haftet nicht fiir Verletzungen oder Schaden, die einem Patienten durch die Verwendung des Produkts entstehen.

- BIO 120/T, BIO 122/T, BIO 127/T, BIO 128/T: Instrumente mit ovalen/elliptischen Kaniilen weisen eine hohere Dichtigkeit am Kantilenrand auf. Dies fiihrt zu einem deutlich
geringeren Ausfluss. Infolged: 1 besteht insbesondere bei der Spiilung die Maglichkeit eines erheblichen Anstiegs des Augeninnendrucks (insbesondere bei Spiilung mit
«TWIN PORT» Design: BIO 128/T). Um Schéden zu vermeiden, wird dringend empfohlen, die Spilfliissigkeitsflasche niedriger zu halten. Die Druckverhéltnisse sind sténdig zu
(iberwachen und gegebenenfalls anzupassen (zu reduzieren).

ANWENDUNG

- Um das monomanuale (koaxiale) I/A System (SL) zusammenzusetzen, muss die Spitze (B) sicher am Handgriff (A1) befestigt werden mit Hilfe des ‘safe-lock’-Rings (A2).

Stecken Sie das untere Ende der Spitze (B) in den Handgriff (A1). Stellen Sie sicher, dass die Noppe vollsténdig nach unten eingefiihrt ist in die Kerbe des ,safe-lock-Rings (A2).

Drehen Sie den Ring (A2) um 180°, um die Spitze sicher zu fixieren. Schrauben Sie dann den Irrigations-Silicone-Sleeve (C) (falls Spitzen-Variante keinen Metall-Sleeve aufweist)

vorsichtig auf die Spitze (B) und ihre Kaniile. Stellen Sie sicher, dass die Offnung der Aspirationskaniile senkrecht zu den beidseitigen Offnungen des Irigations-Sleeves liegt.

Das Ende des Irrigations-Sleeves soll dabei 1-2 mm unterhalb der Aspirationsoffnung positioniert werden.

(A1) (B) ©

- Die wiederverwendbaren Irrigations- / Aspirations-Systeme werden nicht-steril geliefert und miissen gemaR der Wiederaufbereitungsanleitung behandelt werden.
- Die Instrumente werden iiber Standard-Luer-Kegel mit dem Irrigations-/Aspirations-Schlauchsystem verbunden.

- Befiillen Sie das Irrigations- und Aspirationssystem mit NaCl 0.9% Ldsung, um die Funktionalitat zu gewahrleisten.

- Lesen und beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung des Irrigations-/Aspirations-Gerétesystems.

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Parameter Spezifikationen
Verbindungen Standard Luer-Kegel
Sterilisation Dampfsterilisation
Lieferstatus Nicht steril
Produktlebensdauer 51 Aufbereitungszyklen

MELDUNG AN HERSTELLER UND BEHORDEN

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt miissen dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Landes, in dem der Anwender und / oder der
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

ENTSORGUNG

Die Gerate miissen gemaB den ortlichen Bestimmungen entsorgt werden. Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem értlichen Umwelt- oder éffentlichen Amt und von den
entsprechenden Entsorgungsunternehmen. In diesem Zusammenhang sind Abfalle zu recyceln oder zu entsorgen:

- ohne Gefahr fiir die menschliche Gesundheit

- ohne umweltschédliche Verfahren oder Methoden anzuwenden, insbesondere fiir Wasser, Luft, Boden, Flora und Fauna

- ohne Larm oder Geruch zu verursachen

KENNZEICHNUNG UND SYMBOLE

Katalognummer Losnummer C€ o207 Bonannion Sell
Produkt ist nicht Gebrauchsanweisung Medizinprodukt
steril beachten P
Unique device
identifier
d Hersteller (01) GTIN EU-Bevollméachtigter

(11) Herstelldatum
(10) Losnummer

%@ | B

&I Herstelldatum Seriennummer EU-Importeur
Nicht verwenden,
wenn die . Vor Feuchtigkeit Vor Sonnenlicht
Verpackung schiitzen schitzen
beschadigt ist
Aspirationshandgriff
<|:|:j DED Irrigationshandgriff @ IHE mit der Markierung
“R" (,right’, rechts)
Aspirationshandgriff
er} D:LEQ_—I Aspirationshandgriff <|:|::|:‘} mit der Markierung
— L7 (Jeft’, links)
N . () Gebogene ovale ; i
el oo Al e e o N e
(@) mattes Finish
Gauge-GroRe i . . Aspirationskantile mit
SuBerer B — ngg\;zlg"mé”nsj’:z:‘] &2 Winkel, mit Angabe
Durchmesser (in G @ der Abmessungen
. ' mm) A
und in mm) der Offnung

Gebogene Kaniile (bimanual), ‘high-flow’ Flussrichtung
Irrigationskanile (Spitze poliert) mit
beidseitigen Offnungen, mit Angabe des
Durchmessers

Aspirationskaniile (Spitze poliert) mit Offnung,
mit Angabe des Durchmessers
Irrigationskandile (Spitze poliert) mit offenem
Ende, mit Angabe des Winkels der

Irrigationskantile (Spitze aufgeraut) mit beidseitigen
Offnungen, mit Angabe des Durchmessers

% Aspirationskanile (Spitze aufgeraut) mit Offnung, mit
Angabe des Durchmessers

Irrigationskaniile mit doppelter Offnung (,Twin Ports"), mit

Angabe des Durchmessers

RN

Abschragung
Spitze . Handgriff
- (monomanual, safe- T sgf‘;z_ﬁ)(cf;l)o?grfnsﬁl?cli:r:é (monomanual)
~ lock), mit Metall- ! 20— | = Irrigation
Sleeve e
Sleeve A = Aspiration
AufRendurchmesser

(monomanual) in 5x ioix\ 5x ’u 1
mm, duere und @l @
innere Kanile

Gerade Kaniile

(monomanual)

0-Ring Set fiir

Silicone Sleeve
monomanuales System

Offnungen der geraden Kaniile (monomanual), mit Angabe der Durchmesser

Gebogene Kanlle Offnungen der gebogenen Kaniile (monomanual), mit Angabe der Durchmesser

(monomanual)
Offnungen der
] . gewinkelten Kaniile Gewinkelte Kanile
F;:ggrf::ulzsnme (monomanual), mit ) (monomanual), mit
Angabe der Angabe des Winkels
Durchmesser
Gerade Kaniile

Offnung der geraden Aspirations-Kantile (monomanual), mit Angabe des Offnungs-

monomanual), fiir
( ) Durchmessers

Silicone Sleeve
Gebogene Kanile
(monomanual), fir
Silicone Sleeve

fonung der gebogenen Aspirations-Kaniile (monomanual), mit Angabe des
Offnungs-Durchmessers

/SR, O‘”&Wﬁq

Offnung der Gewinkelte
n Gewinkelte Kanile gewinkelten Aspirations-Kaniile
(1] (monomanual), fir Aspirations-Kandile mit = i Angabe des
Silicone Sleeve Angabe des Offnungs- tAng
Winkels
Durchmessers

ANGABEN ZUM HERSTELLER UND ZUM EU-BEVOLLMACHTIGTEN

Birki inno med GmbH
Im Schaffner 47/1
DE-69123 Heidelberg, Deutschland

Birki inno med AG
Industriestrasse 67
CH-9443 Widnau, Schweiz
Tel. +41(0) 71 744 88 66
https://www.buerki.eu

Version: P02P04-IFU-MDR (IA System reusable) 1112 DE 01/ 2026-04-17
Seite 1 von 2

Wiederaufbereitungsanleitung nach EN ISO 17664-1
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des I/A System reusable der Biirki inno med AG

PRODUKTE

Diese Verarbeitungsanleitung gilt nur fiir die Produktfamilie I/A System reusable (monomanual/coaxial sowie bimanual) der Biirki inno med AG. Um sicherzustellen, dass die
Produkte autoklavierbar sind, lesen Sie die Gebrauchsanweisung.

EINFUHRUNG:

Alle Produkte miissen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Dies ist auch fiir den erstmaligen Gebrauch nach Anlieferung der unsterilen Produkte
erforderlich. Eine korrekte Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine effektive Sterilisation der Produkte.

WARNUNG VOR DER WIEDERAUFBEREITUNG:

Der Benutzer ist fiir die Sterilitat der Produkte verantwortlich und muss sicherstellen, dass:

« fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation nur Gerate mit entsprechend validierten Verfahren verwendet werden

« die verwendeten Geréte (Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG), Sterilisator) regelméRig gewartet und tberpriift werden

+ die validierten Parameter fiir jeden Zyklus angewendet werden

+ die ortlichen gesetzlichen Bestimmungen und die Hygieneanweisungen des Krankenhauses oder der Einrichtung beachtet werden

Die Originalverpackung des Geréts ist nicht fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation geeignet. Verwenden Sie diese nicht zur Bearbeitung des Gerats.

REINIGUNG UND DESINFEKTION (RD)

Nach Mdglichkeit sollte ein automatisiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (RDV) zur Reinigung und Desinfektion der Produkte angewendet werden. Ein manuelles
Verfahren wird vom Hersteller nicht empfohlen und wurde auch nicht validiert. Ein manuelles Verfahren sollte nur angewendet werden, wenn kein automatisiertes Verfahren
verfligbar ist. In diesem Fall miissen die deutlich geringere Effizienz und Reproduzierbarkeit eines manuellen Verfahrens berlicksichtigt werden. Bei Anwendung eines manuellen
Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens ist eine produkt- und verfahrensspezifische Validierung unter Verantwortung des Anwenders erforderlich.

I. Vorbehandlung

Sichtbare Verunreinigungen sind mit Trinkwasser (TW) unmittelbar nach der Anwendung am Patienten mit Hilfe einer weichen Biirste (spatestens 15 Minuten nach Betriebsende)
von den Produkten zu entfernen.

WARNUNG

- Zur Vorbehandlung darf keine Ultraschallbehandlung durchgefiihrt werden!

- Verwenden Sie wahrend der Vorbehandlung kein Fixiermittel oder Trinkwasser mit einer hoheren Temperatur als 40 °C.

- Beachten Sie, dass das Desinfektions-/ Reinigungsmittel eine grundsétzlich zugelassene Wirksamkeit aufweist . Als Vorbehandlung wird z. B. das Bomix Plus (aldehydfreies
Desinfektionsmittel mit Reinigungseigenschaften) empfohlen.

Das Desinfektions-/ Reinigungsmittel muss fiir Instrumente aus Metall oder Kunststoff geeignet und mit den Produkten vertraglich sein (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit’).
Beachten Sie, dass ein im Vorbehandlungsschritt verwendetes Desinfektions-/ Reinigungsmittel nur der Sicherheit des Personals dient, jedoch keinesfalls den nach der Reinigung
durchgefiihrten Desinfektionsschritt ersetzen kann.

Verfahren

1. Trennen Sie das Produkt vom Schlauchsystem.

2. Spiilen Sie das Lumen des I/A-Systems mindestens dreimal mit einer Spritze (Mindestvolumen 50 ml) in Flussrichtung. Uberpriifen Sie bei diesem Vorgang die Durchgangigkeit
(Durchfluss) des Instruments.

3. Entfernen Sie den Irrigations-Silicone-Sleeve (falls vorhanden) und biirsten Sie dann etwaige Riickstande auf dem Instrument mit einer weichen Birste ab.

4. Legen Sie das Instrument und seinen Silicone Sleeve (falls vorhanden) im Tauchbadverfahren im Desinfektions-/Reinigungsmittel nach Herstellerangaben ein (fiir Validierung
eingesetztes Desinfektionsmittel Bomix Plus: Empfehlung des Herstellers Anwendungsldsung 2% fiir 5min, max. Raumtemperatur). Achten Sie darauf, dass Instrument und
Silicone Sleeve ausreichend mit Desinfektions-/Reinigungsmittel bedeckt sind und dass zwischen den Instrumenten kein Kontakt besteht.

5. Entfernen Sie das Instrument aus der Vorreinigungsldsung, spiilen Sie das Produkt mindestens 1 Minute unter flieRendem TW (Temperatur <40 °C) und biirsten Sie etwaige
Riickstande mit einer weichen Biirste am Instrument ab.

WARNUNG

Wahlen Sie das Reinigungsmittel in Abhangigkeit von folgenden Punkten:

+ Grundlegende Eignung zur Reinigung von Instrumenten aus Metall oder Kunststoff

« Vertraglichkeit des Reinigungsmittels mit den Produkten (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit)

Informationen zu Konzentration, Temperatur, Einweichzeit und Nachspilung finden Sie in den Anweisungen des Desinfektions-/ Reinigungsmittels.

A isierte Reini | Desinfekti

Anforderungen an das RDG:

+ gepriifte Effizienz (z. B. CE-Kennzeichnung nach EN ISO 15883 oder DGHM-Zulassung)

+ Zugelassene Programme zur thermischen Desinfektion (AO-Wert = 3000 oder - bei alteren Geraten - mindestens 5 min bei 90 °C).

« Eignung des Programms fiir Produkte sowie ausreichende Spiilschritte im Programm

+ Nachspiilen nur mit deionisiertem Wasser

+ Verwenden Sie zum Trocknen nur gefilterte Luft (6lfrei, geringe Verunreinigung mit Mikroorganismen und Partikeln)

+ RegelméRige Wartung, Uberpriifung und Kalibrierung

+ Das RDG muss mit Spiilanschlusssteckemn fiir lumenbehaftete Instrumente (z. B. Kaniilen, Handstticke) ausgestattet sein. Ein ausreichender und reproduzierbarer Spiildruck
muss durch eine spezifische Validierung bestatigt werden.

WARNUNG

Beachten Sie bei der Auswahl des Reinigungsmittels folgende Punkte:

+ Eignung zur Reinigung von Instrumenten aus Metall oder Kunststoff

« Vertraglichkeit des verwendeten Reinigungsmittels mit dem Produkt (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit‘)

Die Anweisungen der Reinigungsmittelhersteller bezliglich Konzentration, Temperatur, Einweichzeit und Nachspiilung sind zu beachten. Eine chemische Desinfektion sollte nur
durchgefiihrt werden, wenn keine thermische Desinfektion verfiigbar ist. In diesem Fall konnen gefahrliche Riickstande auf dem Produkt verbleiben. Bei Anwendung eines
chemischen Desinfektionsverfahrens ist eine produkt- und verfahrensspezifische Validierung unter Verantwortung des Anwenders erforderlich.

Verfahren

1a. SchlieBen Sie die Instrumente an den vorhergesehenen Anschluss des Wagens des RDGs an (SL-Modelle: mit montierten Spitzen). Achten Sie darauf, dass die Instrumente
keinen Kontakt zueinander haben und fixiert sind. SchlieBen Sie nach Maglichkeit die nicht verwendeten Spiilanschliisse.

1b. SchlieRen Sie die Lumeninstrumente (z. B. Handstiicke) an den vorhergesehenen Anschluss des Wagens des RDGs an und schlieBen Sie nach Méglichkeit die nicht
verwendeten Spilanschliisse. Verwenden Sie den mitgelieferten Adapter, um die Instrumente am RDG ordnungsgemaR anzuschlieen.

1c. Legen Sie die Silicone Sleeves (falls vorhanden) in geeignete Reinigungs- und Desinfektionskdrbe.

2. Starten Sie das Programm. Folgende Programmschritte miissen im Programmablauf vorhanden sein:

. 1 Minute mit kaltem Wasser <40 °C abspiilen

. 2 Minuten mit kaltem Wasser spiilen

. 10 min mit 0,5% neodisher® MediZym bei 45 +/- 5°C waschen
. 1 min mit deionisiertem Wasser <40 °C spiilen

. 1 min mit deionisiertem Wasser <40 °C spiilen

. Thermische Desinfektion bei 5 min /92 +/- 2°C

. Trocknen bei 30 min /100 °C (Programmparameter)

3. Nach Programmende trennen und entfernen Sie das Instrument vom RDG. Instrumente mit Lumen (wie Kaniilen, Handstiicke) miissen méglicherweise zusatzlich mit gefilterter
Druckluft getrocknet werden.

4. Nach der Reinigung / Desinfektion sind alle Produkte auf Korrosion, Beschédigungen, Farbveranderungen und Verunreinigungen fiir die nachfolgende Sterilisation zu priifen.
Die grundsétzliche Eignung der Produkte fiir eine effektive automatisierte Reinigung und Desinfektion wurde von einem unabhéngigen, staatlich akkreditierten und anerkannten
Priiflabor unter Anwendung eines Miele Reinigungs- / Desinfektionsautomat PG 8535 in Verwendung mit dem Wasch- und Reinigungsmittel neodisher® MediZym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) unter Beachtung des angegebenen Verfahrens nachgewiesen. Falls ein Irrigations-Silicone-Sleeve oder einer der O-Ringe der Spitze oder des
Handgriffs des Monomanual (SL) Systems beschédigt ist, ersetzen Sie diesen mit einem neuen, der passend gereinigt und desinfiziert wurde.

5. Bitte verpacken Sie die gereinigten und desinfizierten Instrumente in geeigneten Sterilisationsverpackungen, die folgende Anforderungen erfiillen (Material / Prozess):
+EN1SO 11607

+ Dampfsterilisierbar (Temperaturbestandigkeit bis mindestens 138°C (280°F), ausreichende Dampfdurchléssigkeit)

+ ausreichender Schutz der Produkte und der Sterilisationsverpackung vor mechanischer Beschédigung

WARNUNG

Beschédigte Produkte nicht wiederverwenden (Begrenzung der Anzahl der Wiederverwendungszyklen siehe Kapitel ,Wiederverwendbarkeit”). Sichtbar kontaminierte Produkte
sind erneut zu reinigen und zu desinfizieren.

Es ist keine Wartung erforderlich. Instrumentendle diirfen nicht angewendet werden.

Il. Sterilisation

Nur die folgenden Sterilisationsverfahren wurden validiert. Andere Sterilisationsverfahren diirfen nicht angewendet werden.

Dampfsterilisation

+ Verfahren mit 20 Minuten Produkttrocknung und mindestens 3 Vorvakuumzyklen.

+ Dampfsterilisator nach EN 13060 / EN 285

+ validiert nach EN ISO 17665-1

+ maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; zuziiglich Toleranz nach EN ISO 17665-1)

+ Sterilisationszeit (Einwirkzeit bei Sterilisationstemperatur):

Gebiet fraktioniertes Vakuum / dynamische Luftentfernung Schwerkraftverdrangung’
Deutschland Mindestens? 5 min bei 134 °C (273 °F) Nicht empfohlen
Schweiz Mindestens? 18 min bei 134 °C (273 °F) Nicht empfohlen
Andere Lander Mindestens? 3 min bei 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) Nicht empfohlen

Die grundsétzliche Eignung der Produkte fiir eine effektive Dampfsterilisation wurde durch ein unabhéngiges / staatlich akkreditiertes Priiflabor fiir das fraktionierte Vakuum /
dynamische Luftentfernungsverfahren nachgewiesen unter Verwendung des Sterilisators EHS 3870 Tuttnauer. Hierbei wurden typische Bedingungen in Klinik und Arztpraxis
sowie das festgelegte Vorgehen berlicksichtigt.

' Die Verwendung eines Schwerkraftverdrangungsverfahrens wird nicht empfohlen: Diese erfordern erheblich langere Sterilisationszeiten sowie eine spezifische Validierung des
verwendeten Geréts, Verfahrens, Programms, Parameters und der verwendeten Produkte. Diese Validierung liegt in der Verantwortung des Benutzers.

2 Die erforderliche Trocknungszeit héngt direkt von einer Reihe von Faktoren ab, die vom Benutzer gesteuert werden (Beladungskonfiguration und -dichte,
Sterilisierbedingungen). Effektive Trocknungszeiten sind vom Anwender festzulegen. Trocknungszeiten von weniger als 20 Minuten sollten nicht verwendet werden.

IV. Lagerung

Lagern Sie die Produkte nach der Sterilisation in der Sterilisationsverpackung an einem trockenen und staubfreien Ort bei Raumtemperatur.

V. Materialbestandigkeit

Stellen Sie sicher, dass das Wasch-/ Reinigungsmittel ein enzymatischer Reiniger ist und dass die unten aufgefiihrten Substanzen keine Bestandteile des Wasch-/
Reinigungsmittels oder des Desinfektionsmittels sind:

- organische, mineralische und oxidierende Séuren mit pH-Wert unter 5,5

- Laugen mit pH-Wert (iber 8,5 (neutraler / enzymatischer Reiniger empfohlen)

- organische Losungsmittel (z.B.: Aceton, Ether, Benzin)

- Oxidationsmittel (z. B.: Peroxid)

- Halogene (Clor, Jod, Brom)

- aromatische halogenierte Kohlenwasserstoffe

WARNUNG

Korrosionsinhibitoren sind fiir das Produkt nicht erforderlich und kdnnen méglicherweise gefahrliche Riickstande auf dem Produkt hinterlassen.

Verwenden Sie keine saureneutralisierenden Mittel oder Klarspiiler, da diese méglicherweise geféhrlichen Riickstande auf dem Produkt hinterlassen kénnen. Reinigen Sie keine
Produkte mit Metallbrsten, spitzen Instrumenten oder Stahlwolle. Setzen Sie keine Produkte Temperaturen tber 138 ° C aus.

VI. Wiederverwendbarkeit

Die Produkte kdnnen bis zu 51-mal wiederverwendet werden, wenn bei der Bearbeitung angemessene Sorgfalt angewendet wird und wenn sie unbeschadigt und sauber sind.
Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, dass die Produkte nach der Verarbeitung sauber sind und ordnungsgemaf funktionieren. Der Hersteller tibernimmt keine Haftung fiir die
Sauberkeit und Funktionalitét des Produkts nach der Bearbeitung.

Monomanuales System: Wechseln Sie die Silicone Sleeves und O-Ringe bei allen zerlegbaren Reusable-Systemen nach 10 Reinigungs- / Sterilisationszyklen.
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FR - INSTRUCTION D'UTILISATION
Systemes d’irrigation/aspiration réutilisables

CHAMP D’APPLICATION ET CONTENU

Ce mode d'emploi s'applique a la famille de produits I/A Systéme réutilisable (/A System Reusable) de Biirki inno med AG.

Chague emballage contient un instrument non stérile (piéce a main ou embout). Les piéces a main sont soit le systtme monomanuel / coaxial (SL, safe-lock), soit le systeme
bimanuel (voir la section Monomanuel (SL) / Systéme bimanuel).

APPLICATION

Les systemes d'irrigation / d’aspiration réutilisables sont utilisés pour délivrer des solutions dans I'ceil et pour extraire / aspirer des solutions et des résidus de tissu de I'ceil
pendant les opérations de la cataracte dans la chambre antérieure. Les instruments sont connectés au systéme d'irrigation / aspiration par des cones Luer standard.
UTILISATEURS PREVUS

Les systemes d'irrigation/aspiration réutilisables doivent étre utilisés uniquement par des chirurgiens spécialisés. Le chirurgien est responsable de I'utilisation.

PATIENTS PREVUS

Les systémes d'irrigation/aspiration réutilisables sont utilisés lors de chirurgies oculaires sur I'ceil humain en cas de cataracte.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication spécifique n'est connue pour les systémes d'irrigation/aspiration réutilisables.

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR

Des conditions d’écoulement insuffisantes peuvent entrainer un déséquilibre de la fluidique. Il est fortement recommandé de respecter les rapports de pression et de les ajuster si
nécessaire. |l est trés important d'empécher un collapsus de la chambre antérieure. Biirki inno med AG décline toute responsabilité en cas d'utilisation inappropriée et incorrecte
des instruments d'irrigation / d'aspiration réutilisables.

SYSTEME MONOMANUEL (SL) / BIMANUEL

Le systeme monomanuel combine le ringage des solutions oculaires et 'extraction des solutions et des résidus de tissus de I'ceil en un seul instrument qui est actionné d'une
seule main. L'instrument dispose d'un Luer de ringage standard (femelle) et d'un Luer d'aspiration standard (méle). Il est connecté au systéme de tubulure d'irrigation / aspiration via
deux cones Luer standard.

Le systeme bimanuel sépare le ringage des solutions oculaires et I'extraction des solutions et des résidus de tissus de I'ceil en deux piéces a main indépendantes, qui sont
utilisées simultanément a deux mains. Les différentes piéces a main sont colorées :

- Piéce & main de ringage (Luer femelle) BLEUE

- Piéce & main d’aspiration (Luer male) VIOLETTE

Elles sont reliées au systéme de tubulure d'irrigation / aspiration par deux cones Luer standard.

MISES EN GARDE / MESURES DE PRECAUTION (Regardez également les symboles sur 'emballage)

- Les instruments ne doivent étre utilisés que par du personnel qualifié.

- Les instruments sont livrés non stériles. lls doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation.

- Le procédé de nettoyage et de désinfection doit étre effectué conformément aux instructions de NETTOYAGE ET DE DESINFECTION.

- L'utilisation d'instruments réutilisables non nettoyés et non stériles est strictement interdite. Cela peut entrainer des dangereuses infections postopératoires de I'ceil.

- N'utilisez pas les instruments si I'emballage est endommagé.

- Vérifiez les pointes avant utilisation. N'utilisez pas le produit si les pointes ou d'autres piéces sont endommageées.

- Conformément aux bonnes pratiques cliniques, vérifier I'adéquation d’écoulement (flux) d'irrigation et d'aspiration avant toute intervention dans I'ceil.

- Le fabricant n’est pas responsable des blessures ou des dommages causés a un patient par ['utilisation du produit.

- BIO 128/T, BIO 122/T, BIO 127/T, BIO 128/T: Les instruments munis de canules ovales/elliptiques présentent une étanchéité accrue au bord de la canule. Cela réduit
considérablement I'écoulement vers I'extérieur. Par conséquent, lrrigation, en particulier, peut entrainer une augmentation considérable de la pression intraoculaire (notamment
avec le dispositif « TWIN PORT » : BIO 128/T). Afin d’éviter tout dommage, p. ex. toute forme de collapsus oculaire, il est fortement recommandé de réduire la hauteur du flacon
de solution d'irrigation. Surveillez en permanence la pression intraoculaire et, si nécessaire, ajustez-la (diminuez-la).

APPLICATION

- Pour assembler le systéme d'irrigation/aspiration monomanuel (coaxial) (SL), la pointe (B) doit étre fixée solidement a la piéce a main (A1) & 'aide de la bague de verrouillage
(A2) : insérez la base de la pointe (B) dans la piece a main (A1). Assurez-vous que le bouton est bien enfoncé dans I'encoche de la bague de verrouillage (A2) de la piéce a main.
Pour le verrouiller, tournez la bague (A2) de 180°. Vissez ensuite soigneusement le ‘silicone sleeve’ (manchon diirrigation en silicone) (C) (si la pointe ne posséde pas de ‘metal
sleeve’ / manchon métallique) sur la pointe (B) et sa canule. Assurez-vous que I'ouverture de la canule d'aspiration est perpendiculaire aux ouvertures de part et d'autre du
manchon d'irrigation. L'extrémité du manchon d'irrigation doit étre positionnée 1 @ 2 mm en dessous de I'ouverture d'aspiration.

(A1) ©

- Les systémes d'irrigation/aspiration réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre traités conformément aux instructions de reconditionnement.
- Les instruments sont connectés au systéme de tubulure d'irrigation/aspiration via des cones Luer standard.

- Remplissez le systéme d'irrigation et d'aspiration avec une solution de NaCl a 0,9 % pour garantir la fonctionnalité.

- Veuillez également lire et suivre les instructions d'utilisation du systéme de dispositif médical d'irrigation/aspiration.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Paramétres Spécifications
Connexions Cone Luer standard
Stérilisation Stérilisation a la vapeur
Etat a la livraison Non stérile

Durée de vie du produit
NOTIFICATION AU FABRICANT ET AUX AUTORITES
Les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité compétente du pays ou l'utilisateur et/ou le patient est établi.
ELIMINATION
Les dispositifs médicaux doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale. Pour de plus amples informations, veuillez contacter votre autorité locale ou publique
pour 'environnement et les entreprises de traitement des déchets concernées. Dans ce contexte, les déchets doivent étre recyclés ou éliminés :
- sans danger pour la santé humaine
- sans recourir & des procédés ou méthodes préjudiciables pour I'environnement, notamment pour I'eau, I'air, le sol, la flore et la faune
- sans causer de bruit ou d'odeur

51 cycles de retraitement
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Instruction de retraitement selon EN ISO 17664-1
Nettoyage, désinfection et stérilisation du systéme I/A réutilisable de Biirki inno med AG

PRODUITS

Ce mode d’emploi s’applique uniquement & la famille des produits I/A Systéme réutilisables (monomanuel/coaxial et bimanuel) de Birki inno med AG. Lisez la notice d'utilisation
pour vous assurer que les produits sont autoclavables.

PREALABLE :

Tous les produits doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation. Ceci est également nécessaire pour la premiére utilisation aprés la livraison des produits
non stériles. Un nettoyage et une désinfection corrects sont indispensables pour une stérilisation efficace des produits.

AVERTISSEMENT RELATIF AU RETRAITEMENT :

L'utilisateur est responsable de la stérilité des produits et doit sassurer que :

+ seuls des appareils soumis a des procédures diiment validées sont utilisés pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation

+les équipements utilisés (appareil laveur-désinfecteur, stérilisateur) sont réguliérement entretenus et contrélés

+ les paramétres validés sont appliqués pour chaque cycle

+ les dispositions Iégales locales et les consignes d’hygiéne de 'hépital ou de I'établissement sont respectées

L'emballage d'origine du dispositif médical ne convient pas pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation. Ne I'utilisez pas pour le traitement du disposiitf médical.

NETTOYAGE ET DESINFECTION (ND)

Si possible, un procédé automatisée de nettoyage et de désinfection (PND) doit étre utilisé pour nettoyer et désinfecter les produits. Un procédé manuel n'est pas recommandé par
le fabricant et n'a pas été validée. Un procédé manuel ne devrait étre utilisé que si aucun procédé automatisé n'est disponible. Dans ce cas, I'efficacité et la reproductibilité
nettement inférieures d'un procédé manuel doivent étre prises en compte. L'utilisation d'un procédé de nettoyage et de désinfection manuel nécessite une validation spécifique du
produit et du procédé sous la responsabilité de I'utilisateur.

I. Prétraitement

Les impuretés visibles doivent étre éliminées des produits avec de I'eau potable (EP) immédiatement aprés I'application sur les patients a I'aide d’une brosse douce (au plus tard 15
minutes apres la fin de ['utilisation).

AVERTISSEMENT

- Aucun traitement par ultrasons ne doit étre effectué pour le prétraitement !

- N'utilisez jamais de fixatif ni d'eau potable & une température supérieure a 40 °C pendant le prétraitement.

- Vérifiez que le désinfectant / détergent a une efficacité généralement autorisée. Le Bomix Plus (désinfectant sans aldéhyde avec propriétés nettoyantes) est recommandé comme
prétraitement.

Le désinfectant / détergent doit étre adapté aux instruments en métal ou en plastique et compatible avec les produits (voir chapitre « Résistance des matériaux »). Veuillez noter
qu'un désinfectant / détergent utilisé dans I'étape de prétraitement sert uniquement a la sécurité du personnel, mais ne peut en aucun cas remplacer 'étape de désinfection
effectuée apres le nettoyage.

Procédé

1. Séparez le produit du systéme tubulure d'irrigation/aspiration.

2. Rincez la lumiére du systéme d'irrigation /aspiration au moins trois fois avec une seringue (volume minimum 50 ml) dans le sens de 'écoulement. Lors de ce processus, vérifiez
la perméabilité (flux) de I'instrument.

3. Retirez le ‘silicone sleeve’ (manchon d'irrigation en silicone) (le cas échéant), puis brossez les résidus présents sur I'instrument a I'aide d'une brosse douce.

4. Insérez l'instrument et son ‘silicone sleeve’ (le cas échéant) dans le bain de trempage selon les instructions du fabricant (désinfectant utilisé pour la validation Bomix Plus :
recommandation du fabricant solution d’application 2 % pendant 5 min, température maximale ambiante). Assurez-vous que I'instrument et ‘silicone sleeve’ sont suffisamment
recouverts de désinfectant/détergent et qu'il n'y a pas de contact entre les instruments.

5. Retirez l'instrument de la solution de pré-nettoyage, rincez le produit pendant au moins 1 minute sous un courant d’EP (température < 40 °C) et brossez les résidus présents avec|
une brosse douce.

AVERTISSEMENT

Choisissez le produit de nettoyage en fonction des points suivants :

+ Aptitude fondamentale au nettoyage des instruments en métal ou en plastique

+ Compatibilité du détergent avec les produits (voir chapitre « Résistance des matériaux »)

Vous trouverez des informations sur la concentration, la température, le temps de trempage et le ringage dans les instructions du désinfectant / détergent.

Exigences relatives a 'appareil laveur-désinfecteur:

+ Efficacité vérifiée (par exemple, marquage CE selon EN ISO 15883 ou approbation DGHM)

+ Programmes autorisés pour la désinfection thermique (valeur A0 = 3000 ou - pour les appareils plus anciens - au moins 5 min & 90 °C).

+ Adaptation du programme aux produits et étapes de ringage suffisantes dans le programme

+ Ringage uniquement avec de 'eau déminéralisée / totalement désalinisée (eau DE)

« Pour le séchage, utilisez uniquement de I'air filtré (sans huile, faible contamination par les micro-organismes et les particules)

+ Maintenance, vérification et étalonnage réguliers

+ L'appareil laveur-désinfecteur doit étre équipé de connecteurs de ringage pour les instruments a lumiéeres (par exemple canules, piéces a main). Une pression de ringage
suffisante et reproductible doit étre confirmée par une validation spécifique.

AVERTISSEMENT

Lors du choix du produit de nettoyage, tenez compte des points suivants :

+ Aptitude au nettoyage des instruments en métal ou en plastique

+ Compatibilité du détergent utilisé avec le produit (voir chapitre « Résistance des matériaux »)

Les instructions du fabricant concernant la concentration, la température, le temps de trempage et le ringage doivent étre respectées. Une désinfection chimique ne doit étre
effectuée que si aucune désinfection thermique n’est disponible. Dans ce cas, des résidus dangereux peuvent rester sur le produit. L'utilisation d’'un procédé de désinfection
chimique nécessite une validation spécifique pour le produit et le procédé sous la responsabilité de I'utilisateur.

Procédé

1a. Connectez les instruments au terminal prévu du chariot de I'appareil laveur-désinfecteur. (Modele SL : avec pointes montées). Assurez-vous que les instruments ne sont pas
en contact les uns avec les autres et, si possible, fermez les raccords de ringage non utilisés.

1b. Connectez les instruments & lumiére (par exemple, les piéces & main) au port prévu du chariot de 'appareil laveur-désinfecteur et, si possible, fermez les raccords de ringage
non utilisés. Utilisez I'adaptateur fourni pour connecter correctement les instruments & I'appareil laveur-désinfecteur.

1c. Placez les ‘silicone sleeves’ (le cas échéant) dans des paniers de nettoyage et de désinfection appropriés.

2. Lancez le programme. Les étapes suivantes doivent figurer dans le déroulement du programme :

. Rincer a I'eau froide < 40 °C pendant 1 minute

. Rincer a I'eau froide pendant 2 minutes

. Laver avec 0,5 % de neodisher® MediZym a 45 +/- 5 °C

. Rincer a I'eau déionisée < 40 °C pendant 1 minute

. Rincer a I'eau déionisée < 40 °C pendant 1 minute

. Désinfection thermique pendant 5 min / 92 +/- 2°C

. Séchage pendant 30 min / 100 °C (paramétre du programme)

3. Une fois le programme terminé, déconnectez et retirez Iinstrument de 'appareil laveur-désinfecteur. Les instruments comportant des lumieres (comme les canules, les piéces a
main) peuvent également avoir besoin d'étre séchés avec de I'air comprimé filtré.

4. Aprés le nettoyage / la désinfection, tous les produits doivent étre testés pour la corrosion, les dommages, les changements de couleur et les impuretés pour la stérilisation
ultérieure. L'aptitude fondamentale des produits pour un nettoyage et une désinfection automatisés efficaces a été déterminée par un laboratoire d’essais indépendant, accrédité
par I'Etat et reconnu, en utilisant un automate de nettoyage/désinfection Miele PG 8535 avec utilisation du produit de lavage et de nettoyage neodisher® MediZym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) dans le respect du procédé indiqué. Si un ‘silicone sleeve’ (manchon d'irrigation en silicone) ou I'un des ‘o-rings’ (bagues d'étanchéité) du systéme
Monomanual (SL) de la pointe ou de la piéce & main est endommagé, remplacez-les par des neufs qui ont été correctement nettoyé et désinfecté.

5. Veuillez emballer les instruments nettoyés et désinfectés dans des emballages de stérilisation jetables (emballages individuels) qui répondent aux exigences suivantes
(Matériel / Procédg) :

+ENISO 11607

+ Stérilisable & la vapeur (résistance aux températures d'au moins 138 °C (280 °F), perméabilité suffisante a la vapeur)

+ Protection suffisante des produits et de 'emballage de stérilisation contre les dommages mécaniques

AVERTISSEMENT

Ne pas réutiliser les produits endommagés (voir le chapitre « Réutilisabilité » pour limiter le nombre de cycles de réutilisation). Les produits visiblement contaminés doivent étre
nettoyés et désinfectés a nouveau.

Aucun entretien n'est requis. Ne pas utiliser d'huiles pour instruments.

ll. Stérilisation

Seuls les procédés de stérilisation suivants ont été validés. Aucun autre procédé de stérilisation ne doit étre utilisé.
Stérilisation a la vapeur

+ Procédé avec 20 minutes de séchage du produit et au moins 3 cycles de pré-vide.

« Stérilisateur a la vapeur conforme & EN 13060 / EN 285

+ Validé selon EN 1SO 17665-1

+ Température maximale de stérilisation 134 ° C (273 °F ; plus la tolérance selon EN ISO 17665-1)

+ Durée de la stérilisation (temps d’exposition a la température de stérilisation) :

Pays vide fractionné / élimination dy de l'air Déplacement de la gravité'
Allemagne Au moins? 5 mina 134 °C (273 °F) Non recommandé
Suisse Au moins2 18 min & 134 °C (273 °F) Non recommandé
Autres pays Au moins2 3 min & 132 °C (270°F) / 134 °C (273 °F) Non recommandé

L'aptitude fondamentale des produits & une stérilisation efficace par la vapeur a été¢ démontrée par un laboratoire de contrdle indépendant / accrédité par I'Etat pour le procédé
fractionné de vide / élimination dynamique de I'air en utilisant le Stérilisateur EHS 3870 Tuttnauer. Les conditions typiques de la clinique et du cabinet médical ainsi que le procédé
défini ont été pris en compte.

1 Lutilisation d'un procédé de déplacement par gravité n’est pas recommandée : celui-ci nécessite des temps de stérilisation considérablement plus longs et une validation
spécifique de 'appareil, du procédé, du programme, des paramétres et des produits utilisés. Cette validation est de la responsabilité de I'utilisateur.

2 e temps de séchage requis dépend directement d'un certain nombre de facteurs contrélés par I'utilisateur (configuration et densité de charge, conditions de stérilisation). Les
temps de séchage effectifs doivent étre définis par I'utilisateur. Des temps de séchage inférieurs a 20 minutes sont a éviter.

IV. Stockage

Aprés la stérilisation, conservez les produits dans 'emballage de stérilisation dans un endroit sec et sans poussiere & température ambiante.

V. Résistance des matériaux

Assurez-vous que le produit de lavage/nettoyage est un produit de nettoyage enzymatique et que les substances énumérées ci-dessous ne sont pas des composants du produit
de lavage/nettoyage ou du désinfectant :

- acides organiques, minéraux et oxydants (pH minimum compatible 5,5)

- lessives (pH maximal autorisé 8,5, détergent neutre / enzymatique recommandé)

- solvants organiques (p. ex. : acétone, éther, benzéne)

- agents oxydants (p. ex. : peroxyde)

- halogénes (chlore, iode, brome)

- hydrocarbures aromatiques halogénés

AVERTISSEMENT

Les inhibiteurs de corrosion ne sont pas nécessaires pour le produit et peuvent éventuellement laisser des résidus dangereux sur le produit.

N'utilisez pas d’agents de neutralisation des acides ou de produits de ringage, car ils peuvent éventuellement laisser des résidus dangereux sur le produit. Ne nettoyez pas les
produits avec des brosses métalliques, des instruments pointus ou de la paille de fer. N'exposez pas les produits a des températures supérieures & 138 °C.

VI. Réutilisabilité

Les produits peuvent étre réutilisés jusqu'a 51 fois s'ils sont traités avec soin et s'ils sont propres et non endommagés. Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que
les produits sont propres et fonctionnent correctement apreés le traitement. Le fabricant décline toute responsabilité pour la propreté et la fonctionnalité du produit aprés sa
transformation.

Systéme monomanuel : remplacez les ‘silicone sleeves’ et les ‘o-rings’ (bagues d'étanchéité) sur tous les systémes démontables réutilisables aprés 10 cycles de nettoyage /
stérilisation.
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IT - ISTRUZIONI PER L'USO
Sistemi di irrigazione / aspirazione riutilizzabili

CAMPO DI APPLICAZIONE E CONTENUTO

Questo manuale d'uso si applica alla famiglia di prodotti I/A System riutilizzabile (I/A System reusable) di Biirki inno med AG.

Ogni confezione contiene uno strumento non sterile (manipolo o punta). | manipoli possono essere del tipo monomanuale / coassiale (SL, ‘safe-lock’) o del tipo bimanuale (vedi
sezione Sistema monomanuale (SL) / Sistema bimanuale).

SCOPO DI UTILIZZO

| sistemi di irrigazione / aspirazione riutilizzabili vengono utilizzati per somministrare le soluzioni nell'occhio e per estrarre/aspirare soluzioni e residui tissutali nella camera
anteriore dell'occhio durante gli interventi alla cataratta. Gli strumenti sono collegati al sistema del dispositivo di irrigazione/aspirazione mediante il cono luer standard.
UTILIZZATORI PREVISTI

| sistemi di irrigazione/aspirazione riutilizzabili devono essere utilizzati esclusivamente da chirurghi adeguatamente specializzati. Il chirurgo é responsabile dell'utilizzo.

PAZIENTI PREVISTI

| sistemi di irrigazione/aspirazione riutilizzabili sono utilizzati negli interventi chirurgici oculari sull'occhio umano in presenza di cataratta.

CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni specifiche per i sistemi di irrigazione/aspirazione riutilizzabili.

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'UTENTE

Tipologie di flusso insufficiente possono causare uno squilibrio dei fluidi. Si consiglia vivamente di prestare attenzione alle tipologie di flusso ed eventualmente di regolarle. E
molto importante evitare un collasso della camera anteriore dell'occhio. La Biirki inno med AG declina ogni responsabilita per il trattamento inadeguato ed errato degli strumenti di
irrigazione e aspirazione riutilizzabili.

SISTEMA MONOMANUALE (SL) / SISTEMA BIMANUALE

Il sistema monomanuale (/coassiale) combina il lavaggio delle soluzioni per l'occhio e I'estrazione dall'occhio delle soluzioni e dei residui tissutali in un unico strumento
manovrabile con una sola mano. Lo strumento dispone di un luer di lavaggio standard (femmina) e di un luer di aspirazione standard (maschio). E collegato al sistema di tubi di
irrigazione/aspirazione mediante due coni luer standard.

Il sistema bimanuale irriga I'occhio con soluzioni ed estrae/aspira le soluzioni € i residui di tessuto dall'occhio tramite due manipoli indipendenti. | diversi manipoli si distinguono per
il loro colore:

- Strumento manuale di irrigazione (luer femm.) BLU

- Strumento manuale di aspirazione (luer masc.) VIOLETTO

Sono collegati al sistema di tubi di irrigazione/aspirazione mediante due coni luer standard.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI D'USO  (prestare attenzione anche ai simboli sulla confezione)

- Gli strumenti possono essere utilizzati solo da personale tecnico qualificato.

- Gli strumenti forniti non sono sterilizzati Prima di ogni utilizzo devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati.

- La procedura di lavaggio e disinfezione deve essere eseguita in base alle istruzioni per il LAVAGGIO E DISINFEZIONE

- L'utilizzo di strumenti riutilizzabili non lavati e sterilizzati & severamente vietato. Il mancato rispetto di questa norma pud causare pericolose infezioni post-operatorie dell'occhio.
- Non utilizzare gli strumenti se la confezione é danneggiata.

- Prima dell'utilizzo verificare le punte. Non utilizzare il prodotto se le punte o altre componenti sono danneggiate.

- Come richiesto dalle buone pratiche cliniche, verificare che il flusso di irrigazione e aspirazione sia adeguato prima di entrare nell'occhio.

- Il fabbricante non é responsabile di lesioni o danni causati a un paziente per l'utilizzo del prodotto.

- BIO 120/T, BIO 122/T, BIO 127/T, BIO 128/T: Gli strumenti con cannule ovali/ellittiche presentano una maggiore tenuta sul bordo della cannula. Cio comporta una riduzione
sostanziale dell'efflusso. Di conseguenza, in particolare lirrigazione pud comportare un aumento sostanziale della pressione oculare interna (in particolare nel caso di irrigazione
con design "TWIN PORT": BIO 128/T). Per prevenire danni, ad esempio qualsiasi forma di collasso dell'occhio, si raccomanda vivamente di ridurre I'altezza del flacone del liquido
diirrigazione. Mantenere le condizioni di pressione sotto costante osservazione e, se necessario, regolarle (ridurre).

APPLICAZIONE

- Per assemblare il sistema I/A monomanuale (coassiale) (SL), la punta (B) deve essere fissata saldamente al manipolo (A1) utilizzando I'anello di sicurezza (A2): inserire la base
della punta (B) nel manipolo (A1). Assicurarsi che la manopola sia inserita completamente nella tacca dell'anello di sicurezza (A2) del manipolo. Per bloccarla in posizione, ruotare
I'anello (A2) di 180°. Quindi avvitare con cura il ‘silicone sleeve’ (manicotto di irrigazione in silicone) (C) (se la variante della punta & priva di manicotto metallico) sulla punta (B) e
sulla sua cannula. Assicurarsi che la porta della cannula di aspirazione sia perpendicolare alle due porte laterali del manicotto di irrigazione. L'estremita del manicotto di
irrigazione deve essere posizionata 1-2 mm sotto la porta di aspirazione.

(A1) (B) ©)

- | sistemi di irrigazione/aspirazione riutilizzabili sono forniti non sterili € devono essere trattati secondo le istruzioni di riutilizzo.
- Gli strumenti sono collegati al sistema di tubi di irrigazione/aspirazione tramite connettori Luer standard.

- Riempire il sistema di irrigazione e aspirazione con una soluzione di NaCl al 0,9% per garantire la funzionalita.

- Leggere e seguire anche le istruzioni per I'uso del sistema del dispositivo di irrigazione/aspirazione.

SPECIFICHE TECNICHE
Parametro Specifiche
Collegamenti Cono luer standard

Sterilizzazione

Stato alla consegna

Durata di vita del prodotto
SEGNALAZIONE AL PRODUTTORE E ALLE AUTORITA
Eventi avversi gravi legati al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente del paese in cui l'utente e/o il paziente risiede.
SMALTIMENTO
| dispositivi devono essere smaltiti nel rispetto dei regolamenti locali. Altre informazioni sono disponibili presso l'ufficio pubblico per I'ambiente locale e presso I'impresa di
smaltimento competente. A questo riguardo, i rifiuti vanno riciclati o smaltiti:
- senza pericoli per la salute dell'uomo

Sterilizzazione a vapore
Non sterile
51 cicli di ricondizionamento

- senza utilizzare processi o metodi dannosi per I'ambiente, in particolare per I'acqua, I'aria, il terreno, la flora o la fauna
- senza provocare rumore o cattivi odori
ETICHETTA E SIMBOLI
Numero
Numero di catalogo Numero di lotto C € 0207 dell'organismo
notificato
: Consultare le istruzioni S I
Prodotto non sterile [ﬂ] per luso Dispositivo medico
Identificatore unico del
dispositivo
d Fabbricante (01) GTIN Mandatario europeo
(11) Data di fabbricazione
(10) Numero di lotto
Data di -
&I fabbricazione @ Numero di serie @ Importatore UE
Non utilizzare se L s
@ limballaggio & T- Proteggere dallumidita AN Eggfg gere dalla huce
danneggiato -
Manipolo per
Manipolo per aspirazione con
@ J[]ED irrigazione IEE’ marcatura "R"
("right", destra)
Manipolo per
Manipolo per Il aspirazione con
Q:Dj} D:LEEI aspirazione =] marcatura "L" ("left",
sinistra)
¥< Cannula curva '“‘\\”_( Cannula curva ed ovale \:< Cannula curva con
(bimanuale) =) (bimanuale), ‘matt finish’ angolo (bimanuale)
Cannula di
Dimensioni del aspirazione con
calibro, diametro ; 7 Dimensioni della cannula w angolo, con
esterno (inGein | @ ovale (in mm) indicazione delle
mm) dimensioni
dell'apertura

=

Cannula curva (bimanuale), ‘high-flow’ Direzione del flusso
Cannula di irrigazione (lucidata) con aperture
laterali, con indicazione del diametro
Cannula di aspirazione (lucidata) con
apertura, con indicazione del diametro
Cannula di irrigazione con estremita aperta,
con indicazione dell'angolo di smusso

Cannula di irrigazione (ruvida) con aperture laterali, con
indicazione del diametro

Cannula di aspirazione (ruvida) con apertura, con
indicazione del diametro

Cannula di irrigazione con doppia apertura (‘Twin Ports’),
con indicazione del diametro

N
@

Punta Manipolo
(monomanuale. Punta (monomanuale, (monomanuale)

o . N [T ‘safe-lock'), per ‘silicone 811 = e
safe-lock’), con 8 — | = irrigazione
. ) sleeve e
‘metal sleeve’ A = aspirazione
Diametro esterno - ‘ ORI g

: ,silicone sleeve 5x sx e sx ewn | Setdi‘O-Ring' (anelli di
(monomanuale) in = (manicotto di irrigazione zl @‘ @) tenuta) per sistema
mm, cannula S 9 &, t ¥ p
in silicone) monomanuale

esterna ed interna
Cannula dritta

Aperture della cannula dritta (monomanuale), con indicazione dei diametri
(monomanuale)

Cannula curva

Aperture della cannula curva (monomanuale), con indicazione dei diametri
(monomanuale)

Aperture della cannula Cannula angolata di

o aspirazione
Cannula angolata, angolata di aspirazione @ (m’c)momanuale) con
(monomanuale) (monomanuale), con indicazione !
indicazione dei diametri dellangolo

Cannula dritta,
(monomanuale), per
‘silicone sleeve’
Cannula curva,
(monomanuale), per
‘silicone sleeve’

Apertura della cannula dritta di aspirazione (monomanuale), con indicazione del diametro

Apertura della cannula curva di aspirazione (monomanuale), con indicazione del
diametro

Apertura della cannula
angolata di aspirazione
con indicazione del
diametro

Cannula angolata di
aspirazione con
indicazione
dell'angolo

Cannula angolata,
(monomanuale), per
‘silicone sleeve’

=

INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE E SUL MANDATARIO UE
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Istruzioni di ricondizionamento secondo la norma EN ISO 17664-1
Lavaggio, disinfezione e sterilizzazione del sistema I/A riutilizzabile di Biirki inno med AG

PRODOTTI

Le presenti istruzioni per 'uso si applicano esclusivamente alla famiglia di prodotti I/A System riutilizzabile (monomanuale/coassiale e bimanuale) di Biirki inno med AG. Per avere
la certezza che i prodotti siano inseribili nell'autoclave, leggere le istruzioni per 'uso.

INTRODUZIONE:

Prima di ogni utilizzo tutti i prodotti devono essere lavati, disinfettati e sterilizzati. Questo & necessario anche per il primo utilizzo dopo la fornitura dei prodotti non sterili. Il lavaggio
e la disinfezione corrette sono requisiti imprescindibili per una sterilizzazione efficace dei prodotti.

AVVERTENZA PRIMA DEL RICONDIZIONAMENTO:

L'utente € responsabile della sterilita del prodotto e deve accertarsi che:

+ per il lavaggio, la disinfezione e la sterilizzazione siano utilizzati solo dispositivi con procedure convalidate adeguatamente

« i dispositivi utilizzati (dispositivo di lavaggio e disinfezione, sterilizzatore) siano sottoposti a manutenzione e verifica a scadenze regolari

+ i parametri convalidati vengano applicati a ogni ciclo

+ siano rispettate le disposizioni legali locali e le istruzioni in materia di igiene dell'ospedale o del centro

La confezione originale del dispositivo non & adatta a processi di lavaggio, disinfezione e sterilizzazione. Non utilizzarla per il trattamento del dispositivo.

LAVAGGIO E DISINFEZIONE

A seconda delle possibilita, € opportuno seguire una procedura di lavaggio e disinfezione automatizzata per la pulizia e la disinfezione dei prodotti. Una procedura manuale non &
consigliata dal fabbricante e non € stata convalidata. Una procedura manuale dovrebbe essere svolta solo se non € disponibile alcuna procedura automatica. In questo caso &
necessario tenere in considerazione l'efficienza e la riproducibilita sensibilmente ridotte di una procedura manuale. Quando si utilizza una procedura di lavaggio e disinfezione
manuale é responsabilita dell'utente svolgere una convalida specifica del prodotto e della procedura.

I Preparazione

Le impurita visibili devono essere immediatamente rimosse con dell'acqua potabile dopo I'utilizzo dei prodotti sul paziente utilizzando una spazzola morbida (al pit tardi 15 minuti
dopo la fine dell'utilizzo).

AVVERTENZA

- Per la preparazione non € possibile eseguire alcun trattamento con ultrasuoni!

- Durante la preparazione non utilizzare alcun fissativo o acqua potabile calda (temperatura <40 °C)

- Verificare che il disinfettante / detergente presenti un'efficacia consentita. Per la preparazione si consiglia ad es. Bomix Plus (disinfettante privo di aldeidi con proprieta pulenti).
Il disinfettante / detergente deve essere adatto a strumenti in metallo o plastica ed essere compatibile con i prodotti (si veda il capitolo "Resistenza dei materiali"). Si noti che un
disinfettante /detergente utilizzato nella fase di preparazione serve solo alla sicurezza del personale, non pud pertanto sostituire in nessun caso la fase di disinfezione successiva al
lavaggio.

Procedura

1. Staccare il prodotto dal sistema di tubi di irrigazione/aspirazione.

2. Pulire il lume del sistema di irrigazione e aspirazione almeno tre volte con una siringa (volume minimo 50 ml) in direzione del flusso. Durante questa procedura verificare la
pervieta (passaggio) dello strumento.

3. Rimuovere il ‘silicone sleeve’ (manicotto di irrigazione in silicone) (se presente), quindi spazzolare via eventuali residui dallo strumento con una spazzola morbida.

4. Inserire lo strumento e il ‘silicone sleeve’ (se presente) nel bagno a immersione secondo le istruzioni del fabbricante (Disinfettante utilizzato per la validazione: Bomix Plus:
suggerimento del fabbricante soluzione applicativa al 2% per 5 minuti, temperatura ambiente massima). Verificare che lo strumento e il ‘silicone sleeve’ (se presente) siano
sufficientemente immersi nel disinfettante / detergente e che tra gli strumenti non ci sia alcun contatto.

5. Rimuovere lo strumento dalla soluzione per la pulizia preliminare, lavare il prodotto aimeno 1 minuto sotto acqua corrente potabile (temperatura < 40 °C) e rimuovere dallo
strumento i residui con una spazzola morbida.

AVVERTENZA

Scegliere il detergente attenendosi ai seguenti punti:

+ |doneita di base al lavaggio di strumenti in metallo o plastica

+ Compatibilita del detergente con i prodotti (si veda il capitolo "Resistenza del materiale")

Le informazioni relative alla concentrazione, alla temperatura, al tempo di immersione e risciacquo sono consultabili nelle istruzioni del disinfettante / detergente.

Il Lavaggio /disinfezione automatizzati

Requisiti della macchina automatica per il lavaggio e la disinfezione

« Efficienza dimostrata (ad. es. marcatura CE in base alla norma EN ISO 15883 o all'autorizzazione DGHM)

+ Programmi autorizzati per la disinfezione termica (valore AO = 3000 o, per dispositivi datati, almeno 5 min. a 90 °C).

+ Idoneita del programma ai prodotti nonché passaggi di lavaggio sufficienti nel programma

+ Risciacquo solo con acqua demineralizzata

« Per I'asciugatura utilizzare solo aria filtrata (priva di olio, impuritd minime con microorganismi e particelle)

+ Manutenzione regolare, verifica e taratura

« Il dispositivo di lavaggio e disinfezione deve essere dotato di un adattatore di lavaggio per strumenti associati a lume (ad es. cannule, manipoli). E necessario confermare una
pressione di lavaggio sufficiente e riproducibile tramite una convalida specifica.

AVVERTENZA

Per la scelta del detergente attenersi ai seguenti punti:

+ |doneita al lavaggio di strumenti in metallo o plastica

+ Compatibilita del detergente utilizzato con il prodotto (si veda il capitolo "Resistenza del materiale")

E necessario rispettare le istruzioni del produttore del detergente per cio che riguarda concentrazione, temperatura, tempo di immersione e risciacquo. Una disinfezione chimica
dovrebbe essere eseguita solo se non € disponibile alcuna disinfezione termica. In questo caso possono rimanere residui pericolosi sul prodotto. Quando si utilizza una procedura
di disinfezione chimica ¢ responsabilita dell'utente svolgere una convalida specifica del prodotto e della procedura.

Procedura

1a. Collegare gli strumenti all'attacco previsto della macchina automatica per il lavaggio e la disinfezione. (Modelli SL, con punte montate) Accertarsi che gli strumenti non entrino
in contatto tra loro e, ove possibile, chiudere gli attacchi per il lavaggio non utilizzati.

1b. Collegare gli strumenti a lume (ad es. manipoli) all'attacco predisposto della macchina del dispositivo di lavaggio e disinfezione e, ove possibile, chiudere gli attacchi per il
lavaggio non utilizzati. Utilizzare I'adattatore forito, per collegare correttamente gli strumenti al dispositivo di lavaggio e disinfezione.

1c. Posizionare i ‘silicone sleeves’ (manicotti in silicone) (se presenti) negli appositi cestelli per la pulizia e la disinfezione.

2. Awviare il programma. Nel processo del programma devono essere presente i seguenti passaggi:

. Lavare per 1 minuto con acqua fredda <40°C

. Risciacquare per 2 minuti con acqua fredda

. Detergere per 10 minuti con detergente 0,5% neodisher® MediZym a 45 +/- 5°C
. Risciacquare per 1 minuto con acqua deionizzata <40°C

. Risciacquare per 1 minuto con acqua demineralizzata <40°C

. Disinfezione termica per 5 minuti / 92 +/- 2°C

. Asciugatura per 30 minuti / 100°C (parametro di programma)

3. Al termine del programma staccare e rimuover lo strumento dal dispositivo di lavaggio e disinfezione. Gli strumenti a lume (come cannule 0 manipoli), se possibile, devono
essere asciugati anche con aria compressa filtrata.

4. Dopo il lavaggio / la disinfezione su tutti i prodotti deve essere verificata la presenza di corrosione, danni, variazioni di colore e impurita per la successiva sterilizzazione.
L'idoneita di base dei prodotti a un'effettiva procedura di lavaggio e disinfezione automatizzata € stata dimostrata da un laboratorio di verifica indipendente, accreditato e
riconosciuto a livello statale utilizzando la macchina speciale per il lavaggio e la disinfezione PG 8535 di Miele e il detergente neodisher® MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) attenendosi alla procedura indicata. Se un ‘silicone sleeve’ (manicotto in silicone per lirrigazione) o uno degli O-ring della punta o della manipolo del sistema
Monomanual (SL) risulta danneggiato, sostituirlo con uno nuovo, adeguatamente pulito e disinfettato.

5. Inserire gli strumenti lavati e disinfettati in un imballaggio di sterilizzazione idoneo, che soddisfino i seguenti requisiti (materiale / procedura):

+ENISO 11607

+ Materiale sterilizzabile a vapore (resistenza a temperature fino almeno 138 °C (280 °F), permeabilita sufficiente al vapore)

+ Protezione sufficiente dei prodotti e della confezione di sterilizzazione da danni meccanici

AVVERTENZA

Non riutilizzare i prodotti danneggiati (per il limite massimo del numero dei cicli di riutilizzo si veda il capitolo "Riutilizzabilita"). | prodotti visibilmente contaminati devono essere
puliti e disinfettati nuovamente.

Non € necessaria alcuna manutenzione. Non & necessario utilizzare alcun lubrificante per strumenti.

ll. Sterilizzazione

Sono state convalidate solo le seguenti procedure di sterilizzazione. Le altre procedure di sterilizzazione non possono essere applicate.

Sterilizzazione a vapore

+ Processo con 20 minuti di asciugatura del prodotto e almeno 3 cicli di prevuoto.

+ Sterilizzatore a vapore secondo la norma EN 13060 / EN 285

+ Convalidato secondo la norma EN ISO 17665-1

+ Temperatura di sterilizzazione massima 134 ° C (273 ° F; con tolleranza secondo la norma EN ISO 17665-1)

+ Durata sterilizzazione (tempo di azione per temperatura di sterilizzazione):

Zona Vuoto frazionato /rimozione dinamica dell'aria Rimozione forza di gravita'
Germania Almeno? 5 minutia 134°C (273°F) Non consigliata
Svizzera Almeno? 18 minuti a 134°C (273°F) Non consigliata
Altri Paesi Almeno? 3 minuti a 132°C (270°F) / 134°C (273°F) Non consigliata

L'idoneita di base dei prodotti per un'efficace sterilizzazione a vapore é stata dimostrata da un laboratorio di verifica indipendente e riconosciuto a livello statale per il vuoto
frazionato / il processo di rimozione dinamica dell'aria utilizzando lo Sterilizzatore EHS 3870 Tuttnauer. Durante questo processo sono state tenute in considerazione le tipiche
condizioni di una clinica e uno studio medico nonché la procedura definita.

1 L'utilizzo di un processo di riduzione della forza di gravita non & consigliato: questo richiederebbe tempi di sterilizzazione decisamente pili lunghi nonché una convalida specifica
del dispositivo utilizzato, della procedura, del programma, dei parametri e dei prodotti impiegati. Questa convalida ¢ di responsabilita dell'utente.

2|l tempo di asciugatura richiesto dipende direttamente da una serie di fattori, che vengono gestiti dagli utenti (configurazione e spessore del carico, condizioni di sterilizzazione). |
tempi di asciugatura efficaci devono essere stabiliti dall'utilizzatore. Non dovrebbero essere utilizzati tempi di asciugatura minori di 20 minuti.

IV. Stoccaggio

Dopo la sterilizzazione conservare i prodotti nella confezione di sterilizzazione in un luogo asciutto e privo di polvere a temperatura ambiente.

V. Resistenza del materiale

Accertarsi che il detergente sia un detergente enzimatico e che le sostanze sotto citate non siano componenti del detergente o del disinfettante:

- acidi organici, minerali e ossidanti (valore pH minimo ammissibile 5.5)

- soluzioni alcaline (valore pH massimo ammissibile 8.5, si consigliano detergenti neutri / enzimatici)

- solvente organico (ad es.: acetone, etere, benzina)

- ossidante (ad es.: perossido)

- sostanze alogene (cloro, iodio, bromo)

- idrocarburo alogenato aromatico

AVVERTENZA

Gli inibitori di corrosione non sono richiesti per il prodotto e potrebbero lasciare pericolosi residui sul prodotto stesso.

Non utilizzare sostanze che neutralizzano gli acidi oppure brillantanti perché questi potrebbero lasciare residui pericolosi sul prodotto. Non pulire i prodotti con spazzole
metalliche, strumenti appuntiti o lana d'acciaio. Non impostare le temperature dei prodotti al di sopra di 138 °C.

VI. Riutilizzabilita

I prodotti possono essere riutilizzati fino a 51 volte se nell'utilizzo viene applicata una cura adeguata e se non sono danneggiati e sono puliti. E responsabilita dell'utente verificare
che i prodotti siano puliti e funzionanti dopo I'utilizzo. Il fabbricante non si assume alcuna responsabilita circa la pulizia e la funzionalita del prodotto dopo 'uso.

Sistema monomanuale: Sostituire gli ‘silicone sleeves’ e gli ‘o-rings’ (anelli di silicone) in tutti i sistemi riutilizzabili e smontabili dopo 10 cicli di lavaggio / sterilizzazione.
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ES - INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas de irrigacion/aspiracion reutilizables

ALCANCE Y CONTENIDO

Estas instrucciones de uso se aplican a la familia de productos Sistema de I/A reutilizable (/A System Reusable) por Biirki inno med AG.

Cada paquete contiene un instrumento no estéril (pieza de mano o punta). Las piezas de mano son el sistema monomanual / coaxial (SL, seguro seguro) o el sistema bimanual
(véase la seccion Sistema monomanual (SL) / Sistema bimanual).

USO PREVISTO

Los sistemas reutilizables de irrigacién/aspiracion estan destinados a suministrar soluciones al ojo y extraer soluciones y residuos de tejido durante las operaciones de cataratas
en la camara anterior. Los instrumentos estan conectados al sistema de dispositivos de irrigacion/aspiracion mediante conos Luer estandar.

USUARIOS PREVISTOS

Los sistemas reutilizables de irrigacién/aspiracion solo deben ser utilizados por cirujanos cualificados adecuados. El cirujano es responsable de la aplicacion.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

Los sistemas reutilizables de irrigacion/aspiracion se utilizan en operaciones oculares en el ojo humano en presencia de cataratas.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones especificas para los sistemas de riego o aspiracion reutilizables.

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO

Un comportamiento de flujo insuficiente puede causar un desequilibrio de fluidos. Recomendamos encarecidamente que observes atentamente las relaciones de presion y
ajustes seglin sea necesario. Esto es esencial para evitar el colapso de la cdmara anterior. Biirki inno med AG se niega a cualquier responsabilidad por el manejo incorrecto o
incorrecto de instrumentos de irrigacion/aspiracion reutilizables.

SISTEMA MONOMANUAL (SL) / SISTEMA BIMANUAL

El sistema monomanual irriga las soluciones en el ojo y extrae soluciones y residuos de tejido del ojo en un solo instrumento. Se puede manejar con una sola mano. El
instrumento utiliza un Luer estandar de riego (hembra) y un Luer estandar de aspiracion (macho). Esta conectado al sistema de tubos de irrigacion/aspiracion mediante dos conos
estandar de Luer.

El sistema bimanual riega el ojo con soluciones y extrae las soluciones y residuos de tejido del ojo mediante dos piezas de mano independientes. Estos se operan
simultaneamente con ambas manos. Cada pieza de mano esta codificada por colores:

Pieza de riego (Luer hembra) AZUL

Pieza de aspiracion (Luer masculino) PURPURA

Estan conectados al sistema de tubos de irrigacion/aspiracion mediante conos estandar de Luer.

ADVERTENCIAS/ PRECAUCIONES (Observa cuidadosamente los simbolos del embalaje.)

- Los instrumentos solo deben ser utilizados por personal cualificado y especializado.

- Los instrumentos no son estériles al entregarse. Antes de su uso, deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse.

- El método de limpieza y desinfeccion debe seguir exactamente las instrucciones de LIMPIEZA Y DESINFECCION.

- Esta estrictamente prohibido el uso de instrumentos reutilizables que no hayan sido limpiados y esterilizados. Esto puede causar infecciones oculares postoperatorias
peligrosas.

- Nunca usar instrumentos si su embalaje esta dafiado.

- Inspecciona las puntas antes de usarlas. Nunca uses un producto si la punta u otra pieza esta danada.

- Segun lo exigido por las buenas practicas clinicas, comprobar que el flujo adecuado de irrigacion y aspiracion es suficiente antes de entrar en el ojo.

- El fabricante no asume responsabilidad por ninguna lesion o dafio sufrido por un paciente debido al uso del producto.

- BIO 120/T, BIO 122/T, BIO 127/T, BIO 128/T: Los instrumentos con canulas ovaladas/elipticas tienen mayor estanqueidad en el borde de la canula. Esto conduce a un flujo
mucho menor. En consecuencia, especialmente el riego tiene el potencial de un aumento sustancial de la presion interna del ojo (en particular en el caso de riego con disefio
"TWIN PORT*: BIO 128/T). Para evitar cualquier dafio, por ejemplo, cualquier tipo de colapso ocular, se recomienda encarecidamente reducir la altura de la botella de liquido de
riego. Mantener las condiciones de presion en observacion permanente y, si es necesario, ajustarlo (disminuir).

APLICACION

- Para ensamblar el sistema I/A monomanual (coaxial) (SL), la punta (B) debe estar firmemente sujeta al mango (A1) usando el anillo de seguridad (A2): Inserte la base de la
punta (B) en el mango (A1). Asegurese de que la empufiadura esté insertada completamente en la muesca del anillo de seguridad (A2) del mango. Para bloguearlo en su lugar,
gire el anillo (A2) 180°. Luego, enrosque cuidadosamente el ‘silicone sleeve’ (la funda de silicona de irrigacion) (C) (si la variante de punta no tiene funda metalica) en la punta (B)
y su canula. Asegurese de que el puerto de la canula de aspiracion esté perpendicular a los dos puertos laterales dobles de Ia funda de irrigacion. El extremo de la funda de
irrigacion debe colocarse 1-2 mm por debajo del puerto de aspiracion.

(A1) (B) ©

- Los sistemas reutilizables de irrigacion/aspiracion se entregan de forma no estérile y deben tratarse segun las instrucciones de reprocesamiento.
- Los instrumentos estan conectados al sistema de tubos de irrigacion/aspiracion mediante conectores Luer estandar.

- Rellenar el sistema de riego y aspiracion con una solucion de NaCl al 0,9% para garantizar su funcionalidad.

- Ademés, leer y seguir las instrucciones para el uso del sistema de dispositivos de irrigacion/aspiracion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Configuracion Especificaciones
Conectores Cono de Luer estandar

Esterilizacion

Condiciones de entrega

Vida util del producto
NOTIFICACION AL FABRICANTE Y A LAS AUTORIDADES
Los incidentes graves relacionados con el producto deben ser comunicados al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se encuentra el usuario y/o paciente.
ELIMINACION
Los dispositivos deben eliminarse conforme a la normativa local. Para mas informacion, por favor contacte con su autoridad medioambiental/publica local, o con una empresa
cualificada de gestion de residuos. Por tanto, los residuos deben reciclarse o eliminarse:
- Sin dafiar la salud humana
- Sin utilizar ninglin proceso o método que sea perjudicial para el medio ambiente, especificamente para el agua, el aire, el suelo, la flora o la fauna
- Sin generar ruido ni olores

Esterilizacion por vapor
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Instrucciones de reprocesamiento, segtin la norma ISO 17664-1
Limpieza, desinfeccion y esterilizacion Sistema de I/A reutilizable por Biirki inno med AG

PRODUCTOS

Estas instrucciones de procesamiento solo se aplican al sistema de I/A reutilizable de la familia de productos (monomanual/coaxial y bimanual) de Birki inno med AG. Para
asegurar que los productos puedan limpiarse en una autoclave, por favor lee las Instrucciones de uso.

INTRODUCCION:

Todos los productos deben ser limpiados, desinfectados y esterilizados antes de cada uso. Esto también se aplica la primera vez que se usan productos no estériles tras la
entrega. Una limpieza y desinfeccion adecuadas son requisitos esenciales para esterilizar productos de forma eficaz.

ADVERTENCIA ANTES DE REPROCESAR:

El usuario es responsable de la esterilidad del producto y debe asegurarse de que:

+ Solo se utilizan dispositivos con los métodos adecuados y validados para limpieza, desinfeccion y esterilizacion

+ Todo el equipo utilizado (lavadora-desinfectante, esterilizador) se mantiene y revisa regularmente

+ Se utilizan configuraciones validadas para cada ciclo

+ Se siguen las disposiciones legales locales y las instrucciones de higiene del hospital o institucion

El embalaje original del dispositivo no puede limpiarse, desinfectarse ni esterilizarse. Nunca lo uses para procesar el dispositivo.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Si es posible, utiliza un método automatizado de limpieza y desinfeccion para limpiar y desinfectar los productos. El fabricante no recomienda usar un método manual y no ha sido
validado. Solo usa un método manual si no hay un método automatizado disponible. En este caso, por favor ten en cuenta el rendimiento y la reproducibilidad significativamente
inferiores de un método manual. Si se utiliza un método manual de limpieza y desinfeccion, se requiere una validacion especifica por producto y proceso, que es responsabilidad
del usuario.

|. Pretratamiento

Elimina cualquier contaminacion visible de los productos inmediatamente después de usarlos en el paciente usando agua potable y un cepillo suave (como méaximo en 15 minutos
desde que termine la cirugia).

ADVERTENCIA

- Nunca usar tratamiento por ultrasonido como pretratamiento

- Nunca usar agentes fijantes ni agua potable a menos de 40°C durante el pretratamiento

- Comprueba que el desinfectante/agente limpiador ha sido generalmente aprobado como efectivo. Recomendamos usar, por ejemplo, Bomix Plus (un desinfectante libre de
aldehidos con propiedades limpiadoras) como pretratamiento.

El desinfectante/agente de limpieza debe ser adecuado para instrumentos de metal o plastico, y ser compatible con los productos (véase "Resistencia de materiales"). Ten en
cuenta que cualquier desinfectante o agente de limpieza utilizado durante el pretratamiento es Unicamente por la seguridad del personal. De ninguna manera puede sustituir la
desinfeccion realizada tras la limpieza.

Método

1. Desconecte el producto del sistema de tubos de irrigacion/aspiracion .

2. Enjuagar la luz del sistema de irrigacion/aspiracion al menos tres veces con una jeringuilla (volumen minimo 50 ml) en la direccion del flujo. Durante este proceso, comprueba
la permeabilidad (flujo) del instrumento.

3. Retire el ‘silicone sleeve’ (la funda de irrigacion de silicona) (si esta presente) y luego cepille cualquier residuo en el instrumento con un cepillo suave.

4. Colocar el instrumento y el ‘silicone sleeve’ (si esta presente) en el bafio de remojo segln las instrucciones del fabricante (para la validacion se utilizé Bomix Plus: el fabricante
recomienda una solucion del 2% durante 5 minutos a temperatura ambiente méxima). Asegurate de que el instrumento y el ‘silicone sleeve’ estén completamente sumergidos en el
desinfectante/agente limpiador y que no haya contacto entre los instrumentos.

5. Retira el instrumento de la solucion de prelimpieza, enjuaga el producto bajo agua potable corriente (a una temperatura de <40°C) durante al menos 1 minuto y luego cepilla
cualquier residuo del instrumento con un cepillo suave.

ADVERTENCIA

Cualquier agente de limpieza utilizado debe ser:

+ Adecuado para limpiar instrumentos metalicos o de plastico

+ Compatible con los productos (véase "Resistencia del material")

Por favor, consulte las instrucciones de cualquier agente desinfectante o limpiador para obtener informacion sobre concentracion, temperatura, tiempo de remojo y enjuague.

Il Limpiezaldesinfeceid .

La lavadora-desinfectadora debe:

+ Estar certificado para cumplir con los requisitos de rendimiento (por ejemplo, marcado CE segun la norma EN ISO 15883 o la aprobacién DGHM)

+ Contar con programas aprobados para desinfeccion térmica (valor AQ = 3000 o, para dispositivos antiguos, al menos 5 minutos a 90°C).

« Tener un programa adecuado para los productos e incluir un nimero suficiente de pasos de lavado y enjuague

+ Solo enjuagar con agua desionizada

+ Usar solo aire filtrado para secado (libre de aceite, contaminaciéon minima con microorganismos y particulos)

+ Ser mantenido, inspeccionado y calibrado regularmente

+ La lavadora-desinfectadora debe estar equipada con conectores a ras para instrumentos con lumen (por ejemplo, canulas, piezas de mano). La presion de descarga adecuada
y reproducible debe confirmarse mediante validacion especifica.

ADVERTENCIA

Al elegir un agente de limpieza, por favor asegurese de que sea:

+ Adecuado para limpiar instrumentos metalicos o de plastico

+ Compatible con el producto (véase la seccion "Resistencia de materiales")

Debes seguir las instrucciones del fabricante para el agente limpiador en cuanto a concentracion, temperatura, tiempo de remojo y enjuague. La desinfeccion quimica solo debe
usarse cuando no hay disinfeccion térmica disponible. La desinfeccion quimica puede dejar residuos peligrosos en el producto. Al utilizar desinfeccion quimica, se requiere una
validacion especifica por producto y proceso, bajo la responsabilidad del usuario.

Método

1a. Conecta los instrumentos a los conectores correspondientes del carro lavadora-desinfectadora. (Modelo SL: con puntas instaladas). Asegurate de que los instrumentos no
entren en contacto entre siy, si es posible, cierra cualquier conector enrasado no utilizado.

1b. Conecta los instrumentos de lumen (por ejemplo, piezas de mano) a los conectores apropiados del carro de lavadora-desinfectadora y, si es posible, cierra cualquier conector
de flush no utilizado. Utiliza el adaptador que se proporciona para conectar correctamente los instrumentos a la lavadora-desinfectadora.

1c. Cologue los ‘silicone sleeves’ (si estan presentes) en cestas de limpieza y desinfeccion adecuadas.

2. Inicia el programa. La secuencia de programas debe incluir los siguientes pasos:

J Enjuaga durante 1 minuto con agua fria a <40°C

. Enjuaga durante 2 minutos con agua fria

Lava durante 10 minutos con 0,5% neodisher® MediZym a 45°C +/- 5°C

Enjuaga durante 1 minuto con agua desionizada a <40°C

Enjuaga durante 1 minuto con agua desionizada a <40°C

Desinfeccion térmica durante 5 minutos a 92°C +/- 2°C

. Seca durante 30 minutos a 100°C (ajustes del programa)

3 Tras finalizar el programa, desconecta y retira el instrumento de la lavadora-desinfectadora. Los instrumentos con lumen (por ejemplo, canulas, piezas de mano) pueden
necesitar secarse mas con aire comprimido filtrado.

4, Tras la limpieza/desinfeccion, todos los productos deben ser revisados para detectar corrosion, dafios, cambios de color e impurezas para su posterior esterilizacion. La
idoneidad basica de los productos para una limpieza y desinfeccion automatizada eficaz ha sido demostrada por un laboratorio de pruebas independiente, acreditado por el
estado y reconocido, que utiliza una lavadora-desinfectadora Miele PG 8535 y emplea detergente y agente limpiador neodisher® MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburgo), de acuerdo con el método indicado. Si una funde de irrigacion de silicona o alguno de los ‘o-rings’ de la punta o del mango del Sistema Monomanual (SL) estan
dafiados, reemplacelos por unos nuevos que hayan sido correctamente lavados y desinfectados.

5. Por favor, empaqueten los instrumentos limpios y desinfectados en un embalaje de esterilizacion adecuado que cumpla con los siguientes requisitos (material/proceso):
+ENISO 11607

+ Puede ser esterilizado con vapor (resistente a temperaturas de al menos 138°C (280°F), permeabilidad suficiente al vapor)

+ Ofrecer suficiente proteccion a los productos y al envase de esterilizacion frente a dafios mecanicos

ADVERTENCIA

Nunca reutilices productos dafiados (para el maximo nimero de ciclos de reutilizacion, véase "Reutilizabilidad"). Los productos visiblemente contaminados deben limpiarse y
desinfectarse de nuevo.

No se requiere mantenimiento. No se deben usar aceites para instrumentos.

Il Esterilizacion

Solo se han validado los siguientes métodos de esterilizacion. No se deben utilizar otros métodos de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor

+ Método que utiliza 20 minutos de secado del producto y al menos 3 ciclos prevacios.

+ Esterilizador de vapor segdn la norma EN 13060/EN 285

+ Validado segun la norma ISO 17665-1

+ Temperatura méxima de esterilizacion de 134°C (273°F; mas tolerancia segun la norma ISO 17665-1)

. Ti’empo de esterilizacion (tiempo de exposicion a temperatura de esterilizacion):

Area Elimi; de aire fr: 1a al vacio/dinami Desy gravitatorio1
Alemania Al menos 2 5 minutos a 134°C (273°F) No recomendado
Suiza Al menos 2 18 minutos a 134°C (273°F) No recomendado

Otros paises Al menos2 3 minutos a 132°C (270°F) / 134°C (273°F) No recomendado
La idoneidad fundamental de los productos para una esterilizacion eficaz con vapor utilizando el método de eliminacion fraccionada de vacio/aire dindmico ha sido demostrada por
un laboratorio de ensayo independiente/acreditado por el estado que utiliza el esterilizador EHS 3870 Tuttnauer. Esto tuvo en cuenta las condiciones estandar en clinicas y
consultas médicas, asi como el método especificado.
' No se recomienda el uso de métodos que impliquen desplazamiento por gravedad: estos requieren tiempos de esterilizacion significativamente mas largos y una validacion
especifica del dispositivo, método, programa, ajustes y productos utilizados. Cualquier validacion de este tipo es responsabilidad del usuario.
2El tiempo de secado requerido depende directamente de una serie de factores determinados por el usuario (configuracion y densidad de carga, condiciones de esterilizacion).
El usuario debe determinar los tiempos efectivos de secado. No se deben usar tiempos de secado inferiores a 20 minutos.
IV. Aimacenamiento
Tras la esterilizacion, guarda los productos en el envase de esterilizacién, a temperatura ambiente y en un lugar seco y libre de polvo.
V. Resistencia a materiales
Debes asegurarte de que el detergente/agente limpiador sea un limpiador enzimético y que el detergente/agente limpiador o desinfectante no contenga ninguna de las sustancias
que se enumeran a continuacion:
- Acidos organicos, minerales y oxidantes con un pH inferior a 5,5
- Alcalis con pH superior a 8,5 (se recomienda un limpiador neutro/enzimatico)
- Disolventes organicos (por ejemplo, acetona, éter, bencena)
- Oxidantes (por ejemplo, peréxido)
- Hadgenos (cloro, yodo, bromo)
- Hidrocarburos arométicos halogenados
ADVERTENCIA
El producto no requiere inhibidores de corrosion, lo que puede dejar residuos potencialmente peligrosos.
Nunca uses agentes neutralizantes de 4cido ni ayudas para enjuagar, ya que pueden dejar residuos potencialmente peligrosos en el producto. Nunca limpies productos con
cepillos de metal, instrumentos afilados o lana de acero. Nunca expongas productos a temperaturas superiores a 138°C.
VI. Reutilizabilidad
Los productos pueden reutilizarse hasta 51 veces, si se toma el cuidado adecuado durante el procesamiento y si estan intactos y limpios. El usuario es responsable de
asegurarse de que los productos estén limpios y funcionen correctamente tras el procesamiento. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por la limpieza o funcionalidad
del producto tras su procesamiento.
Sistema monomanual: Sustituye las fundas de irrigacion de silicona y los ‘o-rings’ (los anillos de silicona) en todos los sistemas reutilizables que puedan desmontarse tras 10 ciclos
de limpieza/esterilizacion.
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PT - Manual do Utilizador
Sistemas reutilizaveis de irrigagao/aspiragdo

AMBITO DE APLICAGAO E CONTEUDO

Este manual de instrugdes aplica-se a familia de produtos Sistemas de /A reutilizaveis (/A System reusable) da Birki inno med AG.

Cada embalagem contém um instrumento ndo estéril (pega de méo ou ponta). As pegas de méo séo fornecidas como sistema monomanual / coaxial (SL, safe-lock) ou como
sistema bimanual (ver secgéo Sistema Monomanual (SL) / Sistema Bimanual).

FINALIDADE DE UTILIZAGAO

Os sistemas reutilizaveis de irrigagao/aspiragéo séo utilizados para administrar solugdes no olho e para extrair/aspirar solugges e residuos de tecido da camara anterior durante
cirurgias de catarata.

Os instrumentos s&o conectados ao sistema de tubos de irrigagao/aspiragéo através de saidas Luer padréo.

UTILIZADORES PREVISTOS

Os sistemas reutilizaveis de irrigagao/aspiragéo devem ser utilizados apenas por cirurgices devidamente especializados. O cirurgido é responsavel pela utilizagéo do dispositivo.
PACIENTES PREVISTOS

Os sistemas reutilizaveis de irrigagao/aspiragéo séo utilizados em cirurgias oculares de catarata no olho humano.

CONTRAINDICAGOES

Néo s&o conhecidas contraindicacdes especificas para os sistemas reutilizaveis de irrigagéo/aspiragao.

INFORMAGOES IMPORTANTES PARA O UTILIZADOR

Condicdes de fluxo inadequadas podem levar a um desequilibrio fluidica. Recomenda-se fortemente observar e, se necessario, ajustar as condigdes de pressao. E
extremamente importante evitar o colapso da cdmara anterior.

A Biirki inno med AG declina qualquer responsabilidade por utilizagéo incorreta ou inadequada dos instrumentos reutilizaveis de irrigagao/aspiragéo.

SISTEMA MONOMANUAL (SL) / SISTEMA BIMANUAL

O sistema monomanual combina a irrigagao de solugdes no olho e a extragéo de solugdes e residuos de tecido do olho num Unico instrumento, operado com uma sé méo.
O instrumento possui um Luer padréo de irrigacéo (fémea) e um Luer padréo de aspiragéo (macho). Ele é conetado ao sistema de tubos de irrigagao/aspiragdo através de duas
saidas Luer padrao.

0 sistema bimanual separa a irrigagéo de solugGes no olho e a extragao de solugdes e residuos de tecido do olho em duas pegas de méo independentes, operadas
simultaneamente com ambas as méos.

As diferentes pecas de méo s&o identificadas por cores:

- Peca de mao de irrigagéo (Luer fémea): AZUL

- Pega de méo de aspiragao (Luer macho): VIOLETA

Ambas sdo conectadas ao sistema de tubos de irrigagéo/aspiragao através de duas saidas Luer padréo.

ADVERTENCIAS / PRECAUGOES (Consulte também os simbolos na embalagem)

- Os instrumentos devem ser utilizados apenas por pessoal qualificado.

- Os instrumentos s&o fornecidos ndo estéreis. Devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizagao.

- O processo de limpeza e desinfecéo deve ser realizado de acordo com as instrugdes da secgdo LIMPEZA E DESINFEGAO.

- A utilizagao de instrumentos reutilizaveis que ndo tenham sido limpos e esterilizados ¢ estritamente proibida. Tal pode levar a infegdes pos-operatorias graves no olho.

- Nao utilize os instrumentos se a embalagem estiver danificada.

- Antes da utilizagao, verifique as pontas. Nao utilize o produto se as pontas ou outras partes estiverem danificadas.

- De acordo com a pratica clinica comum, deve ser verificado antes da intervengéo se o fluxo de irrigagéo e aspiragéo é adequado.

- O fabricante ndo se responsabiliza por les6es ou danos causados ao paciente devido ao uso do produto.

- BIO 120/T, BIO 122/T, BIO 127/T, BIO 128/T: Instrumentos com cénulas ovais/elipticas apresentam maior estanqueidade na extremidade da cénula, resultando num fluxo
significativamente reduzido. Consequentemente, existe a possibilidade de um aumento substancial da press&o intraocular durante a irrigagéo (especialmente com o design
«TWIN PORT»: BIO 128/T). Para evitar danos, recomenda-se fortemente manter o frasco de solugao de irrigagdo a uma altura inferior. As condigdes de presséo devem ser
monitorizadas continuamente e ajustadas (reduzidas) quando necessario.

UTILIZAGAO

- Para montar o sistema de irrigagao/aspiragéo (IA) monomanual (coaxial) (SL), a ponta (B) deve ser fixada com seguranga ao punho (A1) utilizando o anel de trava de
seguranga (A2): Insira a base da ponta (B) no punho (A1). Certifique-se de que o botéo esteja totalmente inserido na ranhura do anel de trava de seguranca (A2) do punho. Para
travé-lo no lugar, gire o anel (A2) 180°. Em seguida, rosqueie cuidadosamente a ‘silicone sleeve’ (manga de silicone para irrigagéo) (C) (se a variante da ponta néo possuir
manga metalica) na ponta (B) e em sua canula. Certifique-se de que a porta da canula de aspiragéo esteja perpendicular as duas portas laterais da manga de irrigagao. A
extremidade da manga de irrigagéo deve ser posicionada 1-2 mm abaixo da porta de aspiragéo.

(A1) (©)

- Os sistemas reutilizaveis de irrigagéo/aspiracao séo fornecidos néo estéreis e devem ser processados de acordo com as instrugdes de reprocessamento.
- Os instrumentos s&o conetados ao sistema de tubos de irrigagao/aspiragéo através de saidas Luer padréo.

- Encha o sistema de irrigagéo e aspiragédo com solugéo de NaCl 0,9% para garantir a funcionalidade.

- Leia e siga também o manual de instrugdes do sistema de irrigagao/aspiragéo.

ESPECIFICAGOES TECNICAS
Parametro Especificagdes
Conexdes Saidas Luer padrdo
Esterilizagdo Esterilizacéo por vapor (autoclave)
Estado de fornecimento Néo esteéril

Vida util do produto
NOTIFICAGAO AO FABRICANTE E AS AUTORIDADES
Incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e & autoridade competente do pais em que o utilizador efou o paciente se encontra
estabelecido.
ELIMINAGAO
Os dispositivos devem ser eliminados de acordo com as regulamentagdes locais. Para mais informagdes, contacte as autoridades ambientais locais, os servigos publicos
competentes ou as empresas responsaveis pela eliminagao de residuos.
Neste contexto, os residuos devem ser reciclados ou eliminados:
- sem risco para a saude humana
- sem recorrer a procedimentos ou métodos prejudiciais ao ambiente, nomeadamente para a agua, o ar, o solo, a flora e a fauna
- sem causar ruido ou odores

51 ciclos de reprocessamento
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Instrugoes de reprocessamento de acordo com a EN ISO 17664-1
Limpeza, desinfegao e esterilizagdo do sistema /A reutilizavel da Biirki inno med AG

PRODUTOS

Estas instrugdes de processamento aplicam-se apenas a familia de produtos sistemas de /A reutilizaveis (monomanual/coaxial, bem como bimanual) da Biirki inno med AG.
Para garantir que os produtos sao autoclavaveis, leia as instrugées de utilizagéo.

INTRODUGAO:

Todos os produtos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizag&o. Isto também é obrigatério antes da primeira utilizagéo apés a recegéo dos produtos
ndo estéreis. Uma limpeza e desinfegéo corretas séo requisitos indispensaveis para uma esterilizagéo eficaz dos produtos.

AVISO ANTES DO REPROCESSAMENTO:

O utilizador é responsavel pela esterilidade dos produtos e deve assegurar que:

+ apenas s&o utilizados equipamentos com procedimentos devidamente validados para a limpeza, desinfegéo e esterilizagéo

+ 0s equipamentos utilizados (dispositivo de limpeza e desinfe¢do — RDG, esterilizador) s&o regularmente mantidos e verificados

+ 0s parametros validados sdo aplicados em cada ciclo

+ s&0 cumpridas as disposices legais locais e as instrugdes de higiene do hospital ou da institui¢éo

A embalagem original do dispositivo ndo é adequada para limpeza, desinfecéo ou esterilizagao. Nao a utilize para o processamento do dispositivo.

LIMPEZA E DESINFECAQ

Sempre que possivel, deve ser utilizado um procedimento automatizado de limpeza e desinfegéo para a limpeza e desinfegéo dos produtos. Um procedimento manual néo é
recomendado pelo fabricante e no foi validado. Um procedimento manual s¢ deve ser utilizado quando néo estiver disponivel um procedimento automatizado. Neste caso, devem
ser consideradas a eficiéncia significativamente inferior e a menor reprodutibilidade de um procedimento manual.

Quando for aplicado um procedimento manual de limpeza e desinfeao, é necessaria uma validagéo especifica do produto e do procedimento, sob responsabilidade do utilizador.
|. Pré-tratamento

As contaminagdes visiveis devem ser removidas dos produtos com &gua potavel imediatamente apés a utilizagao no paciente, utilizando uma escova macia (o mais tardar 15
minutos apés o fim da utilizagéo).

AVISO

- A pré-tratamento nao deve ser realizado com ultrassons!

- Néo utilize fixadores nem agua potavel com temperatura superior a 40 °C durante o pré-tratamento.

- Certifique-se de que o desinfetante/detergente utilizado possui eficacia devidamente aprovada. Como pré-tratamento, recomenda-se, por exemplo, o Bomix Plus (desinfetante
sem aldeidos com propriedades de limpeza).

O desinfetante/detergente deve ser adequado para instrumentos de metal ou plastico e compativel com os produtos (ver capitulo “Resisténcia dos materiais”). Tenha em atengéo
que um desinfetante/detergente utilizado na etapa de pré-tratamento serve apenas para a seguranga do pessoal € ndo pode, em hipdtese alguma, substituir a etapa de desinfecéo
realizada apos a limpeza.

Procedimento

1. Separe o produto do sistema de tubos.

2. Enxague o limen do sistema de aspirago e irrigagdo pelo menos trés proce com uma seringa (procedi minimo 50 ml) no sentido do fluxo. Verifique a permeabilidade (fluxo) do
instrumento durante este procedimiento.

3. Remova a ‘silicone sleeve’ (manga de irrigagéo de silicone) (se houver) e, em seguida, escove qualquer residuo do instrumento com uma escova macia.

4. Cologue o instrumento e a manga de irrigagao de silicone (se houver), pelo método de imers&o, na solugéo desinfetante/detergente conforme as instrugdes do fabricante (para
validagéo foi utilizado o desinfetante Bomix Plus: recomendagéo do fabricante — solug&o de uso a 2% durante 5 minutos, temperatura ambiente maxima). Certifique-se de que o
instrumento fica totalmente coberto pela solugéo desinfetante/detergente e de que néo existe contacto entre os instrumentos.

5. Retire o instrumento da solugéo de pré-limpeza, lave-o em &gua corrente potavel (a uma temperatura inferior a 40 °C) durante pelo menos 1 minuto e, em seguida, remova
qualquer residuo do instrumento com uma escova macia.

AVISO

Selecione o detergente de limpeza tendo em conta os seguintes pontos:

+ Adequagdo basica para a limpeza de instrumentos de metal ou plastico

+ Compatibilidade do detergente de limpeza com os produtos (ver capitulo “Resisténcia dos materiais”)

As informag@es sobre concentragdo, temperatura, tempo de imers&o e enxaguamento encontram-se nas instrugdes do desinfetante/detergente.

II. Limpeza / Desinfegao Automatizada
Requisitos para a i izada de limpeza e desinfegao:

« Eficiéncia comprovada (por exemplo, marcagao CE conforme EN I1SO 15883 ou aprovagéo DGHM)

+ Programas aprovados para desinfegao térmica (valor AQ = 3000 ou — em equipamentos mais antigos — pelo menos 5 minutos a 90 °C)

+ Adequagéo do programa aos produtos, incluindo passos de enxaguamento suficientes

+ Enxaguamento final exclusivamente com &gua desionizada

« Utilizagao de ar filtrado para a secagem (isento de 6leo, com baixa contaminag&o por microrganismos € particulas)

+ Manutencao, verificagdo e calibragéo regulares

+ A maquina de limpeza e desinfegéo automatizada deve estar equipada com conectores de lavagem para instrumentos com limen (por exemplo, canulas, pegas de mao). A
presséo de lavagem suficiente e reprodutivel deve ser confirmada através de validagéo especifica.

AVISO

Ao selecionar o detergente de limpeza, tenha em conta os seguintes pontos:

+ Adequacéo para a limpeza de instrumentos de metal ou plastico

+ Compatibilidade do detergente utilizado com o produto (ver capitulo “Resisténcia dos materiais”)

As instruges dos fabricantes dos detergentes relativamente a concentragéo, temperatura, tempo de imersao e enxaguamento devem ser respeitadas.

A desinfegdo quimica so deve ser realizada quando néo estiver disponivel uma desinfecéo térmica. Neste caso, podem permanecer residuos perigosos no produto.

Quando for aplicado um procedimento de desinfe¢éo quimica, é necessaria uma validagdo especifica do produto e do procedimento, sob responsabilidade do utilizador
Procedimento

1a. Ligue os instrumentos & ligagéo prevista no carro do RDG (modelos SL: com as pontas montadas). Certifique-se de que os instrumentos néo tém contacto entre si e que
estdo fixos. Sempre que possivel, feche as ligagdes de lavagem néo utilizadas

1b. Ligue os instrumentos com limen (por exemplo, pegas de m&o) a ligagao prevista no carro do RDG e feche, sempre que possivel, as ligagdes de lavagem néo utilizadas.
Utilize o adaptador fornecido para ligar corretamente os instrumentos ao RDG.

1c. Cologue as mangas de silicone (se existirem) em cestos adequados para limpeza e desinfecéo.

2. Inicie o programa. As seguintes etapas devem estar presentes no ciclo do programa:

. Enxaguar durante 1 minuto com &gua fria (<40 °C)

Enxaguar durante 2 minutos com &gua fria

Lavar durante 10 minutos com 0,5% de neodisher® MediZym a 45 +5 °C

Enxaguar durante 1 minuto com 4gua desionizada (<40 °C)

Enxaguar durante 1 minuto com agua desionizada (<40 °C)

. Desinfegéo térmica durante 5 minutos a 92 +2 °

. Secagem durante 30 minutos a 100 °C (parametros do programa)

3 Ap6s o fim do programa, desligue e remova o instrumento da maquina de limpeza e desinfegéo automatizada.

Instrumentos com limen (como cénulas ou pegas de méo) podem necessitar de secagem adicional com ar comprimido filtrado.

4. Apos a limpeza / desinfegéo, todos os produtos devem ser inspecionados quanto a corroséo, danos, alteragées de cor e contaminagdes antes da esterilizagao subsequente.
A adequagao fundamental dos produtos para uma limpeza e desinfe¢do automatizadas eficazes foi comprovada por um laboratério de ensaio independente, acreditado e
reconhecido pelo Estado, utilizando um equipamento de limpeza/desinfecao Miele PG 8535 em combinagéo com o detergente enzimatico neodisher® MediZym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburgo), seguindo o procedimento especificado. Se uma manga de irrigagéo de silicone ou qualquer um dos anéis de silicone (‘o-rings’) da ponta ou da
peca de méo do Sistema Monomanual (SL) estiverem danificados, substitua-os por novos que tenham sido devidamente lavados e desinfectados.

5. Embale os instrumentos limpos e desinfetados em embalagens de esterilizagéo adequadas, que cumpram os seguintes requisitos (material / processo):

+ENISO 11607

+ Esterilizaveis a vapor (resisténcia térmica até pelo menos 138 °C (280 °F), permeabilidade adequada ao vapor)

+ Protegéo suficiente dos produtos e da embalagem de esterilizagao contra danos mecénicos

AVISO

Produtos danificados néo devem ser reutilizados (limitagédo do nimero de ciclos de reutilizagao — ver capitulo “Reutilizagao”).

Produtos visivelmente contaminados devem ser novamente limpos e desinfetados.

Nao & necessaria manutengéo. Oleos para instrumentos nao devem ser utilizados.

Ill. Esterilizagao

Apenas os seguintes procedimentos de esterilizagéo foram validados.

Outros métodos de esterilizagédo ndo devem ser utilizados.

Esterilizagao a vapor

+ Procedimento com 20 minutos de secagem do produto e pelo menos 3 ciclos de pré-vacuo

+ Esterilizador a vapor conforme EN 13060 / EN 285

+ Validado de acordo com EN ISO 17665-1

+ Temperatura méaxima de esterilizagao: 134 °C (273 °F; mais tolerancia conforme EN ISO 17665-1)

+ Tempo de esterilizagao (tempo de exposigdo a temperatura de esterilizagéo):

Regido Vacuo fracionado / remogao dinamica de ar Deslocamento por
gravidade!

Alemanha Pelo menos? 5 min a 134 °C (273 °F) Né&o recomendado

Suica Pelo menos? 18 min a 134 °C (273 °F) Né&o recomendado

Outros paises Pelo menos? 3 min a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) Né&o recomendado
A adequagao fundamental dos produtos para uma esterilizagéo eficaz a vapor foi comprovada por um laboratério de ensaio independente e acreditado pelo Estado, utilizando o
procedimento de véacuo fracionado / remogao dindmica de ar com o esterilizador EHS 3870 Tuttnauer. Foram consideradas as condigdes tipicas de clinicas e consultérios, bem
como o procedimento definido.
1 A utilizagdo de um procedimento de deslocamento por gravidade néo é recomendada: este requer tempos de esterilizagéo significativamente mais longos, bem como uma
validago especifica do equipamento, do procedimento, do programa, dos parametros e dos produtos utilizados. Esta validagéo é da responsabilidade do utilizador.
20 tempo de secagem necessario depende diretamente de varios fatores controlados pelo utilizador (configuragéo e densidade da carga, condigdes de esterilizagéo). Os tempos
de secagem eficazes devem ser determinados pelo utilizador. Tempos de secagem inferiores a 20 minutos ndo devem ser utilizados.
IV. Armazenamento
Armazene os produtos apos a esterilizagdo na embalagem de esterilizagéo, num local seco e livre de poeiras, & temperatura ambiente.
V. Resisténcia dos materiais
Certifique-se de que o detergente de lavagem/limpeza é um detergente enziméatico e de que as substancias abaixo indicadas ndo fazem parte da composicao do detergente de
lavagem/limpeza ou do desinfetante:
- Acidos organicos, minerais e oxidantes com pH inferior a 5,5
- Bases com pH superior a 8,5 (recomenda-se detergente neutro/enzimatico)
- Solventes organicos (por exemplo: acetona, éter, gasolina)
- Agentes oxidantes (por exemplo: peroxidos)
- Halogénios (cloro, iodo, brémio)
- Hidrocarbonetos arométicos halogenados
AVISO
Inibidores de corrosdo ndo sdo necessarios para o produto e podem deixar residuos perigosos.
Nao utilize agentes neutralizantes de &cido nem agentes de enxaguamento, pois podem deixar residuos perigosos no produto.
Nao limpe produtos com escovas metalicas, instrumentos pontiagudos ou palha de ago.
Na&o exponha os produtos a temperaturas superiores a 138 °C
VI. Reutilizagéo
Os produtos podem ser reutilizados até 51 vezes, desde que sejam manuseados com o devido cuidado e se encontrem limpos e sem danos.
O utilizador ¢ responsavel por garantir que os produtos estao limpos e funcionam corretamente apds o processamento.
O fabricante ndo assume responsabilidade pela limpeza ou funcionalidade do produto apés o processamento.
Sistema monomanual:
Substitua os mangas de silicone e os ‘o-rings’ (anéis de silicone) em todos os sistemas reutilizaveis desmontaveis apds 10 ciclos de limpeza/esterilizagdo
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RO - MANUAL DE UTILIZARE
Sisteme reutilizabile de irigatie / aspiratie

DOMENIUL DE UTILIZARE $I CONTINUT

Aceste instructiuni de utilizare se aplica familiei de produse I/A Sistem reutilizabil (I/A System reusable) al Biirki inno med AG.

Fiecare ambalaj contine un instrument ne-steril (piesa de mana sau varf). Piesele de mana sunt fie parte din sistemul monomanual / coaxial (SL, safe-lock), fie din sistemul

bimanual (a se vedea sectiunea Sistem monomanual (SL) / Sistem bimanual).

SCOPUL UTILIZARII

Sistemele reutilizabile de irigatie / aspiratie sunt utilizate pentru a introduce solutii in ochi si pentru a extrage / aspira solutii si resturi tisulare din camera anterioara n timpul

interventiilor de cataractd. Instrumentele sunt conectate la sistemul de tubulatura pentru irigatie / aspiratie prin conectori standard Luer.

UTILIZATORI PREVAZUTI

Sistemele reutilizabile de irigatie / aspiratie trebuie utilizate numai de chirurgi specializati in mod corespunzator. Chirurgul este responsabil pentru utilizarea corectd a

instrumentelor.

PACIENTI VIZATI

Sistemele reutilizabile de irigatie / aspiratie sunt utilizate in interventii chirurgicale oftalmologice la ochiul uman, in cazul prezentei unei cataracte.

CONTRAINDICATII

Pentru sistemele reutilizabile de irigatie / aspiratie nu sunt cunoscute contraindicatii specifice.

INFORMATII IMPORTANTE PENTRU UTILIZATORI

Conditiile de curgere insuficiente pot provoca un dezechilibru al fluidicii. Se recomanda insistent monitorizarea presiunilor si ajustarea acestora atunci cand este necesar. Este

esential sa se previna colapsul camerei anterioare. Biirki inno med AG nu isi asuma nicio responsabilitate pentru manipularea necorespunzatoare sau utilizarea incorecta a

instrumentelor reutilizabile de irigatie / aspiratie.

SISTEM MONOMANUAL (SL) / SISTEM BIMANUAL

Sistemul monomanual combina irigarea solutiilor in ochi si extragerea solutiilor si a resturilor tisulare din ochi intr-un singur instrument operat cu o singura mana. Instrumentul

este prevazut cu un conector Luer standard pentru irigare (mama) si un conector Luer standard pentru aspiratie (tatd). Conectarea la sistemul de tubulatura pentru irigare / aspiratie

se realizeaza prin doua conuri standard Luer.

Sistemul bimanual separa irigarea solutiilor in ochi si extragerea solutiilor si a resturilor tisulare in doud piese de mana independente, utilizate simultan cu ambele méini. Piesele de

mana sunt diferentiate prin coduri de culoare:

-Piesa de mana pentru irigare (Luer mama) — ALBASTRU

-Piesa de mana pentru aspiratie (Luer tatd) - VIOLET

Ambele piese sunt conectate la sistemul de tubulaturé pentru irigare / aspiratie prin doud conuri standard Luer.

AVERTISMENTE / MASURI DE PRECAUTIE (A se vedea si simbolurile de pe ambalaj)

- Instrumentele trebuie utilizate numai de personal calificat.

- Instrumentele sunt livrate ne-sterile. Ele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de fiecare utilizare.

- Procedura de curétare si dezinfectare trebuie efectuata conform instructiunilor din sectiunea CURATARE $| DEZINFECTARE.

- Utilizarea instrumentelor reutilizabile care nu au fost curatate si sterilizate este strict interzisa. Aceasta poate duce la infectii postoperatorii grave ale ochiului.

- Nu utilizati instrumentele dacé ambalajul este deteriorat.

- Verificati varfurile inainte de utilizare. Nu utilizati produsul daca vérfurile sau alte componente sunt deteriorate.

- Respectarea practicilor clinice standard impune verificarea unui flux adecvat de irigare si aspiratie inainte de efectuarea interventiei intraoculare. Aceasta verificare ajuté la

mentinerea stabilitatii camerei anterioare si la prevenirea complicatiilor legate de presiunea intraoculara.

- Producétorul nu este responsabil pentru vatdmarile sau daunele suferite de un pacient ca urmare a utilizarii produsului.

- BIO 120/T, BIO 122/T, BIO 127/T si BIO 128/T folosesc canule ovale sau eliptice, care prezintd o etanseitate mai mare la marginea canulei. Aceasta caracteristica reduce
semnificativ debitul de iesire, ceea ce poate duce, in special in timpul irigarii, la o crestere considerabila a presiunii intraoculare. Riscul este deosebit de pronuntat in cazul
designului ,TWIN PORT” (BIO 128/T). Pentru a preveni posibile leziuni, se recomanda mentinerea flaconului de irigare la o inaltime mai joasa. Presiunile trebuie monitorizate
continuu si ajustate (reduse) atunci cand este necesar.

UTILIZARE

- Pentru a asambla sistemul monomanual (coaxial) l/A (SL), varful (B) trebuie fixat in siguranta la maner (A1) folosind inelul ,safe-lock” (A2). Introduceti capatul inferior al varfului
(B) in méner (A1). Asigurati-vé c& proeminenta este introdusé complet in jos in crestatura inelului ,safe-lock” (A2). Rotiti inelul (A2) cu 180° pentru a fixa varful in siguranté. Apoi,
insurubati cu grija silicone sleeve’ (mansonul de silicon pentru irigare) (C) (daca varianta cu varf nu are un manson metalic) pe varf (B) si pe canula sa. Asigurati-vé ca
deschiderea canulei de aspiratie este perpendiculara pe deschiderile de pe ambele parti ale mansonului de irigare. Capétul mansonului de irigare trebuie pozitionat la 1-2 mm sub
deschiderea de aspiratie.

(A1) ©)

- Sistemele reutilizabile de irigatie / aspiratie sunt livrate ne-sterile si trebuie reprocesate conform instructiunilor de reprocesare.
- Instrumentele se conecteaza la sistemul de tubulaturé pentru irigatie / aspiratie prin conuri standard Luer.

- Umpleti sistemul de irigatie si aspiratie cu solutie NaCl 0,9% pentru a asigura functionalitatea.

- Cititi si respectati instructiunile de utilizare ale sistemului de irigatie / aspiratie.

SPECIFICATII TEHNICE

Parametri Specificatii
Conexiuni Con Luer standard
Sterilizare Sterilizare cu abur

Nesteril
51 cicluri de reprocesare

Stare la livrare
Durata de viata a produsului
RAPORTARE CATRE PRODUCATOR $I AUTORITATI
Incidentele grave asociate cu produsul trebuie raportate producétorului si autoritatii competente din tara in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
ELIMINARE
Dispozitivele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale. Informatii suplimentare pot fi obtinute de la autoritatea locald de mediu sau de la administratia publica,
precum si de la companiile specializate in gestionarea deseurilor. In acest context, deseurile trebuie reciclate sau eliminate:
- fara a pune n pericol sanatatea umana
- faré a utiliza procedee sau metode care dauneaza mediului, in special apei, aerului, solului, florei si faunei
- fara a provoca zgomot sau mirosuri neplacute
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Instructiuni de reprocesare conform EN ISO 17664-1
Curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea sistemului I/A reutilizabil al Biirki inno med AG

PRODODUSE

Aceste instructiuni de procesare se aplicé exclusiv familiei de produse I/A Sisteme reutilizabile (monomanual/coaxial, precum si bimanual) ale companiei Biirki inno med AG.
Pentru a va asigura ca produsele sunt autoclavabile, cititi instructiunile de utilizare.

INTRODUCERE:

Toate produsele trebuie curétate, dezinfectate si sterilizate inainte de fiecare utilizare. Acest lucru este necesar si inainte de prima utilizare dupé livrarea produselor ne-sterile. O
curatare si o dezinfectare corecté reprezintd o conditie esentialé pentru o sterilizare eficienta a produselor.

AVERTISMENT PRIVIND REPROCESAREA:

Utilizatorul este responsabil pentru sterilitatea produselor si trebuie sa se asigure ca:

+ pentru curétare, dezinfectare si sterilizare sunt utilizate doar echipamente cu proceduri validate corespunzator

« dispozitivele utilizate (dispozitivul de curétare si dezinfectie — RDG, sterilizatorul) sunt intretinute si verificate in mod regulat

+ parametrii validati sunt aplicati pentru fiecare ciclu

+ sunt respectate prevederile legale locale si instructiunile de igiena ale spitalului sau ale institutiei

Ambalajul original al dispozitivului nu este adecvat pentru curatare, dezinfectare si sterilizare. Nu il utilizati pentru reprocesarea dispozitivului.

CURATARE S| DEZINFECTARE

Ori de cate ori este posibil, pentru curatarea si dezinfectarea produselor trebuie utilizaté o procedura automata de curatare si dezinfectie. O proceduréd manuala nu este
recomandata de producétor si nici nu a fost validata. O procedura manuala ar trebui aplicata doar atunci cand nu este disponibilé o procedurd automata. In acest caz, trebuie avute
in vedere eficienta semnificativ mai redusa si reproductibilitatea limitata ale unei proceduri manuale. Atunci cand se utilizeaza o procedurd manualé de curatare si dezinfectie, este
necesara o validare specifica produsului si procedurii, sub responsabilitatea utilizatorului.

|. PRETRATARE

Contaminarile vizibile trebuie indepartate de pe produse cu apa potabild imediat dupa utilizarea la pacient, folosind o perie moale (cel térziu in termen de 15 minute dupé incheierea
utilizarii).

AVERTISMENT

- Nu se permite efectuarea unui tratament cu ultrasunete in etapa de pretratare!

- Nu utilizati in timpul pretratarii niciun agent de fixare si nici apa potabila cu o temperatura mai mare de 40 °C.

- Asigurati-va ca agentul de curatare/dezinfectare utilizat are o eficacitate aprobata. Ca etapa de pretratare se recomanda, de exemplu, Bomix Plus (dezinfectant fara aldehide, cu
proprietéti de curatare).

Agentul de curétare/dezinfectare trebuie sa fie adecvat pentru instrumente din metal sau plastic si compatibil cu produsele (consultati capitolul ,Rezistenta materialelor”). Retineti ca
un agent de curatare/dezinfectare utilizat in etapa de pretratare serveste exclusiv la protectia personalului si nu poate in niciun caz inlocui etapa de dezinfectare efectuatd dupa
curatare.

PROCEDURA

1. Deconectati produsul de la sistemul de tubulaturi.

2. Clatiti lumenul sistemului de aspiratie si irigare de cel putin trei ori cu o seringa (volum minim 50 ml) in directia fluxului. Verificati in acest proces permeabilitatea (debitul)
instrumentului.

3. Tndepérta@i ;silicone sleeve’ (mansonul de silicon pentru irigare) (daca exista) si apoi indepartati orice reziduu de pe instrument cu o perie moale.

4. Introduceti instrumentul si mansonul sau de silicon (daca exista), prin metoda imersiei, in solutia de curatare/dezinfectare conform indicatiilor producatorului (pentru agentul
utilizat in validare, Bomix Plus: recomandarea producatorului este o solutie de lucru 2% timp de 5 minute, la temperatura maximé a incéperii). Asigurati-va ca instrumentul si
mansonul de silicon sunt complet acoperite de solutia de curétare/dezinfectare si ca nu exista contact intre instrumente.

5. Scoateti instrumentul din solutia de pretratare, clatiti produsul timp de cel putin 1 minut sub apa potabila curenta (temperatura <40°C), apoi cu o perie moale, curatati
eventualele reziduri.

AVERTISMENT

Alegeti agentul de curatare in functie de urmatoarele aspecte:

+ Adecvat pentru curatarea instrumentelor din metal sau plastic.

+ Compatibilitatea agentului de curatare cu produsele (consultati capitolul ,Rezistenta materialelor”).

Informatiile privind concentratia, temperatura, timpul de imersie si clétirea finala se regasesc in instructiunile agentului de curatare/dezinfectare.

Il Curétare / dezinfectare automata

Cerinte:

+ Eficienta verificata (de exemplu, marcaj CE conform EN ISO 15883 sau aprobare DGHM).

+ Programe aprobate pentru dezinfectie termica (valoare A0 = 3000 sau — in cazul dispozitivelor mai vechi — minimum 5 minute la 90 °C).

+ Adecvarea programului pentru produse si existenta unui numar suficient de etape de clatire in program.

+ Clatirea finald exclusiv cu apa deionizata.

+ Pentru uscare se utilizeaza numai aer filtrat (fara ulei, cu contaminare redusé cu microorganisme si particule).

+ Intretinere, verificare si calibrare regulate.

+ Spalatorul / dezinfectorul trebuie sé fie echipat cu conectori de spélare pentru instrumente cu lumen (de exemplu, canule, piese de mana). Un debit de spalare suficient si
reproductibil trebuie confirmat printr-o validare specifica.

AVERTISMENT

Respectati urmatoarele aspecte la alegerea agentului de curatare:

+ Adecvat pentru curatarea instrumentelor din metal sau plastic

+ Compatibilitatea agentului de curatare utilizat cu produsul (consultati capitolul ,Rezistenta materialelor”)

Instructiunile producétorilor agentilor de curétare privind concentratia, temperatura, timpul de imersie si clétirea finala trebuie respectate.

0 dezinfectie chimica trebuie efectuats numai daca nu este disponibilé o dezinfectie termica. in acest caz, pot raméne reziduuri periculoase pe produs.
i cazul utilizarii unui procedeu de dezinfectie chimica, este necesara o validare specifica produsului si procedurii, sub responsabilitatea utilizatorului
Procedura

1a. Conectati instrumentele la racordurile prevazute ale cosului spalatorului / dezinfectorului (modelele SL: cu varfurile montate). Asigurati-va ca instrumentele nu intré in contact
intre ele si sunt fixate corespunzator. inchideti, pe cat posibil, racordurile de spalare neutilizate.

1b. Conectati instrumentele cu lumen (de exemplu, piese de man) la racordurile prevazute ale cosului spalatorului / dezinfectorului si inchideti, pe cat posibil, racordurile de
spalare neutilizate. Utilizati adaptorul furnizat pentru a conecta corect instrumentele la spalator / dezinfector.

1c. Asezati mansoanele de silicon (daca existi) in cosuri de curétare si dezinfectare adecvate.

2. Porniti programul. Urmétoarele etape trebuie sa fie incluse in derularea programului:

J Clatiti timp de 1 minut cu apa rece (<40 °C)

. Clatiti timp de 2 minute cu apa rece

. Spalati timp de 10 minute cu 0,5% neodisher® MediZym la 45+ 5 °C

. Clatiti timp de 1 minut cu apa deionizata (<40 °C)
. Clatiti timp de 1 minut cu apa deionizaté (<40 °C)
. Dezinfectie termicé timp de 5 minute la 92 +2 °C
. Uscare timp de 30 de minute la 100 °C (parametrii programului)

3. Dupa finalizarea programului, deconectati si indepartati instrumentul din spalator / dezinfector. Instrumentele cu lumen (cum ar fi canulele, piesele de mana) pot necesita o
uscare suplimentara cu aer comprimat filtrat.

4. Dupa curatare / dezinfectie, toate produsele trebuie verificate pentru coroziune, deteriorari, modificari de culoare si impuritdti inainte de sterilizarea ulterioara. Adecvarea
fundamentald a produselor pentru o curatare si dezinfectie automata eficientd a fost demonstrata de un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut de stat, utilizand
un aparat de curatare / dezinfectie Miele PG 8535 impreuna cu detergentul enzimatic neodisher® MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg), cu respectarea procedurii
specificate. Daca un manson de silicon pentru irigatii sau unul dintre inelele O ale varfului sau manerului sistemului Monomanual (SL) este deteriorat, inlocuiti-l cu unul nou,
curatat si dezinfectat corespunzator.

5. Ambalati instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaje de sterilizare adecvate, care indeplinesc urméatoarele cerinte (material / proces):

+EN1SO 11607

+ Sterilizabile cu abur (rezistentd la temperaturi de minimum 138 °C (280 °F), permeabilitate suficienta la abur)

+ Protectie adecvaté a produselor si a ambalajului de sterilizare impotriva deteriorarilor mecanice

AVERTISMENT

Nu reutilizati produsele deteriorate (pentru limita numarului de cicluri de reutilizare, consultati capitolul ,Reutilizabilitate”). Produsele vizibil contaminate trebuie curatate si
dezinfectate din nou.

Nu este necesara nicio intretinere. Nu se vor utiliza uleiuri pentru instrumente.

ll. Sterilizare

Doar urméatoarele proceduri de sterilizare au fost validate. Nu trebuie utilizate alte proceduri de sterilizare.

Sterilizare cu abur

+ Procedura cu 20 de minute de uscare a produsului si cel putin 3 cicluri de prevacuum

+ Sterilizator cu abur conform EN 13060 / EN 285

+ Validat conform EN ISO 17665-1

+ Temperatura maxima de sterilizare: 134 °C (273 °F; plus toleranta prevazuta in EN ISO 17665-1)

+ Timp de sterilizare (timp de expunere la temperatura de sterilizare):

Zond Vid fractionat / indepartare dinamica a aerului Deplasare prin gravitatie'
Germania cel putin2 5 minla 134 °C (273 °F) nu este recomandat
Elvetia cel putin2 18 min la 134 °C (273 °F) nu este recomandat
Alte tari cel putin23 min la 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) nu este recomandat

Adecvarea fundamentala a produselor pentru o sterilizare eficienté cu abur a fost demonstrata de un laborator de testare inde pendent, acreditat de stat, pentru procedura cu vid
fractionat / indepartare dinamica a aerului, utilizand sterilizatorul EHS 3870 Tuttnauer. Au fost luate in considerare conditiile tipice din clinicé si cabinetul medical, precum si
procedura stabilita.

1 Utilizarea unei proceduri care implica deplasarea gravitationald a aburului nu este recomandata: acestea necesita timpi de sterilizare semnificativ mai lungi, precum si o validare
specifica a dispozitivului, procedurii, programului, parametrilor si produselor utilizate. Aceasta validare este responsabilitatea utilizatorului..

2 Timpul necesar de uscare depinde direct de o serie de factori care sunt controlati de utilizator (configuratia si densitatea incarcaturii, conditiile de sterilizare). Timpurile eficiente
de uscare trebuie stabilite de cétre utilizator. Timpurile de uscare mai mici de 20 de minute nu trebuie utilizate

IV. Depozitare

Depozitati produsele dupa sterilizare in ambalajul de sterilizare, intr-un loc uscat si lipsit de praf, la temperatura camerei

V. Rezistenta materialului

Asigurati-va ca detergentul de spélare/curétare este un detergent enzimatic si ca substantele enumerate mai jos nu sunt componente ale detergentului de spélare/curétare sau
ale dezinfectantului:

- acizi organici, minerali si oxidanti cu un pH sub 5,5

- alcalii cu un pH peste 8,5 (se recomanda detergent neutru/enzimatic)

- solventi organici (de ex.: acetona, eter, benzina)

- agenti oxidanti (de ex.: peroxid)

- halogeni (clor, iod, brom)

- hidrocarburi aromatice halogenate

Avertisment

Inhibitorii de coroziune nu sunt necesari pentru produs si pot lésa reziduuri potential periculoase pe produs.

Nu utilizati agenti de neutralizare a acizilor sau agenti de clétire, deoarece acestia pot lasa reziduuri potential periculoase pe produs. Nu curatati produsele cu perii metalice,
instrumente ascutite sau ana de otel. Nu expuneti produsele la temperaturi peste 138 °C.

VI. Reutilizare

Produsele pot fi reutilizate de pana la 51 de ori, daca sunt manipulate cu grijé in timpul procesarii si daca sunt curate si nedeteriorate. Utilizatorul este responsabil pentru a se
asigura ca produsele sunt curate si functioneaza corect dupa procesare. Producétorul nu isi asuma nicio responsabilitate pentru curatenia si functionalitatea produsului dupé
procesare.

Sistem monomanual: inlocuiti mansoanele de silicon si inelele O de pe toate sistemele reutilizabile dezasamblabile dup 10 cicluri de curatare/sterilizare.
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