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(LW erilelplNelNetel(olil=Icl  \engono di seguito riportate le linee guida per il ritrattamento di tutti i dispositivi medici riutilizzabili forniti da Duckworth
generale: & Kent Ltd, salvo diversa indicazione sull’'imballaggio del prodotto. Le presenti istruzioni sono destinate esclusivamente a
personale in possesso delle conoscenze e della formazione specialistiche richieste.

Per alcuni prodotti potrebbero essere fornite ulteriori informazioni riguardanti lo smmontaggio o I'interazione con altri
prodoftti. Tali informazioni saranno allegate ai prodotti specifici e integrano le presenti istruzioni.

Le seguenti istruzioni sono state approvate da Duckworth & Kent Ltd come IDONEE per la preparazione al riutilizzo dei
dispositivi medici. L'operatore & tenuto ad assicurarsi che il trattamento, effettuato utilizzando attrezzature, materiali

e personale della struttura, consegua i risultati desiderati. Cid richiede la convalida e il monitoraggio continuo del
processo. Allo stesso modo, qualsiasi scostamento rispetto alle istruzioni fornite da parte dell’operatore deve essere
adeguatamente valutato per verificarne I'efficacia e le potenziali conseguenze. Tutti i processi di pulizia e sterilizzazione
richiedono la convalida presso il punto di utilizzo. La loro efficacia dipenderd da numerosi fattori ed € possibile fornire
esclusivamente delle indicazioni generali sulla corretta pulizia e sterilizzazione dei dispositivi.

Al momento della stampa, il presente documento era aggiornato; contattare Duckworth & Kent Ltd per accertarsi di
avere la versione aggiornata delle Linee guida per il ritrattamento.

Salvo diversa indicazione, i prodotti sono forniti da Duckworth & Kent Ltd in condizione non sterile e devono essere
utilizzati solo dopo essere stati puliti, disinfettati e sterilizzafti.

Salvo esplicita indicazione, i prodotti non devono essere sterilizzati nell'imballaggio in cui sono stati forniti.

A Seguire le istruzioni e le avvertenze dei produttori di eventuali decontaminanti, disinfettanti o detergenti utilizzati.
Ove possibile, evitare I'uso di acidi minerali e di sostanze aggressive e abrasive.

| dispositivi riutilizzabili Duckworth & Kent Ltd sono dispositivi chirurgici di precisione: prestare sempre la massima attenzione
durante la manipolazione di questi dispositivi, al fine di evitare danni.

| dispositivi con cannula lunga e stretta, cerniere e fori ciechi richiedono una particolare attenzione durante la pulizia.
Il processo non deve mai superare i 170°C.

NON utilizzare cicli a ultrasuoni su dispositivi con lame diamantate o punte softili e delicate, quali uncini e sonde.
Nota: durante il ritrattamento dei dispositivi medici, maneggiare sempre con cura, indossando indumenti, guanti e occhiali di
protezione, in conformitd a quanto previsto dalle normative locali su Salute e Sicurezza.

azioni a Il ritratfamento ripetuto ha un effetto frascurabile su questi dispositivi.
La durata & generalmente determinata dall’usura e dai danni dovuti all’uso.

Eventuali indicazioni relative alle specifiche limitazioni al numero di cicli di ritrattamento saranno fornite con il dispositivo.

Punto di utilizzo: Ove possibile, evitare che sangue, residui o fluidi corporei si secchino sui dispositivi. Per risultati offimali e per prolungare la
durata dei dispositivi, procedere al ritrattamento immediatamente dopo I'uso. Qualora non fosse possibile procedere a
un rifraffamento immediato, utilizzare una schiuma detergente enzimatica in spray, per evitare che lo sporco si secchi sul
dispositivo, rimuovendone I'eccesso con un panno/carta monouso.

TCon‘rer]rimenTo e Se forniti, accertarsi che cappucci e protezioni siano installati sui dispositivi.
rasporto:

Accertarsi che gli elementi taglienti siano protetti e che le lame diamantate siano ritratte all’interno dell’impugnatura.

gCeleleriolplRel VAR o ccdere al rifrattamento di futti | dispositivi il prima possibile dopo I'uso.

Smontare i dispositivi solo se previsto, senza I"utilizzo di utensili, salvo qualora fossero specificatamente forniti dal
produttore. Qualora si rendesse necessario lo smontaggio, le istruzioni saranno fornite con il dispositivo.

Rimuovere sangue, residui o fluidi corporei utilizzando una spazzola a setole sufficientemente morbide da evitare danni
alle punte delicate.

Pulizia: ulfrasuoni Raccomandiamo " utilizzo di un detergente non ionico in un bagno a ultrasuoni con ciclo di 5 minuti.
Per la pulizia dei dispositivi D&K, evitare I'uso di prodoftti a base acida e seguire sempre le indicazioni del produttore del
detergente e del sistema di pulizia meccanica.

Aftenzione: non tutta la gamma Duckworth & Kent Ltd & compatibile con questo metodo di pulizia. Si sconsiglia di
utilizzare cicli a ultrasuoni per i dispositivi dotati di punte delicate, in particolare alcuni uncini, sonde e bisturi diamantati.
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Pulizia: automatica Durante la preparazione alla pulizia, accertarsi che i dispositivi non siano a contatto tra loro e che siano in stato di rilascio
(blocchirilasciati, cerniere aperte, ecc).

Posizionare con cura i dispositivi pesanti sul fondo dei contenitori, accertandosi di non sovraccaricare i cestelli di lavaggio.

Posizionare i dispositivi dotati di superfici concave (es. curette) con la parte concava rivolta verso il basso, per evitare
accumuli di acqua.

Ove possibile, utilizzare I'apposito adattatore per il lavaggio dell’intferno dei dispositivi cannulati o dotati di lumi.
Prima di collegare I'adattatore per il lavaggio, accertarsi che lumi e cannule siano privi di ostruzioni, per garantire una
completa pulizia e disinfezione.

Si raccomanda una disinfezione termica (almeno 1 minuto a 90°C) per ridurre il rischio di residui di disinfettante.

La soluzione disinfettante pud essere utilizzata conformemente alle istruzioni riportate sull’etichetta del produttore del
disinfettante.

Accertarsi che nella fase di risciacquo finale venga utilizzata acqua demineralizzata, distillata al momento o deionizzata,
che sia sterile o soggetta ad analisi per verificare I'assenza di endotossine batteriche.

Utilizzare esclusivamente sistemi per il lavaggio e la disinfezione marchiati CE o approvati e sostanze di pulizia o detergenti
poco schiumogeni e non ionizzanti, seguendo le istruzioni per I'uso, le avvertenze, le concentrazioni e i cicli raccomandati
dal produttore.

Quando si prelevano i dispositivi dal sistema, verificare la completa assenza di sporco visibile da parti cannulate, fori, ecc.
Se necessario, ripetere il ciclo o ripetere la pulizia manuale.

Nota: /a pulizia automatica pofrebbe non essere idonea per futti i disposifivi cannulati o dotati ai lumi; in fal caso, pulire
manualmente con un geffo d‘acqua, se disponibile, e una spazzola adeguarta, che raggiunga l'intera profondita
dell’elermento. Dopo la pulizic manuale, sotftoporre tutli i dispositivia un ciclo di pulizia automatica per offenerne la
dlisinfezione.

Nota: /e presenti istruzioni sono state convalidate ufilizzando un sisterna di lavaggio e disinfezione il cui ciclo include un
risclacquo a freddo a 30°C, un ciclo con defergente e un ciclo di risciacquo, un ciclo di disinfezione a una ftemperatura
ali 90°C per un tempo minimo ai 1 minutfo e un ciclo ai asciugatura ai 20 minufi. Come defergente é stato uftilizzato un
Lancerzyme, un detergente per disposifivi chirurgici metallici, seguito da risciacquo con acqua sterile.

G, manua Prestare attenzione a non danneggiare le punte delicate dei dispositivi utilizzando spazzole dure, agenti abrasivi o
applicando una forza eccessiva.

La pulizia manuale non é consigliata in presenza di un sistema automatico di lavaggio e disinfezione. Qualora questo
non fosse disponibile, attenersi alle seguenti indicazioni:

Pulizia: manuale Metodo:

Dispositivi generici

1. Risciacquare per rimuovere lo sporco in eccesso dal dispositivo.
2. Immergere completamente il dispositivo in una soluzione detergente dalla temperatura non superiore a 30°C.

3. Si consiglia di pulire il dispositivo appena possibile dopo I'uso; in presenza di materiale essiccato (sangue, tessuti,
soluzione salina o viscoelastica), si consiglia di lasciare il dispositivo in ammollo nella soluzione detergente per 30 minuti.

4. Lavare e strofinare energicamente con una spazzola, applicando la soluzione detergente su tutte le superfici e
accertandosi che i dispositivi dotati di cerniere siano puliti sia in posizione aperta che chiusa.

5. E importante accertarsi che non sia presente aria intrappolata all‘interno di dispositivi cannulati o dotati di lumi e che
il detergente ricopra tutte le superfici. Questi dispositivi devono inoltre essere lavati con una soluzione detergente pulita
per almeno 3 volte.

6. Dopo la pulizia manuale, risciacquare il dispositivo per almeno 3 volte. Accertarsi che I'acqua corrente passi
attraverso le parti cannulate e che i fori ciechi siano riempiti e svuotati ripetutamente.

Pulizia: manuale Metodo:

1. Risciacquare per rimuovere lo sporco in eccesso dal dispositivo.

2. Far fuoriuscire la lama diamantata dall’impugnatura e pulirla delicatamente con una salvietta detergente, partendo
dal lato vicino al manico verso la punta.
Nota: consigliamo di NON utilizzare alcun fipo di spazzola sulla lama diamantata.

3. Ritrarre la lama diamantata all’inferno dell'impugnatura (se possibile) e immergere completamente il dispositivo in
una soluzione detergente dalla temperatura non superiore a 30°C.

4. Si consiglia di pulire il dispositivo appena possibile dopo I'uso; in presenza di materiale essiccato (sangue, tessuti,
soluzione salina o viscoelastica), si consiglia di lasciare il dispositivo in ammollo nella soluzione detergente per 30 minuti.

5. Utilizzando una spazzola, lavare e strofinare vigorosamente, passando la soluzione detergente su tutte le superfici.

6. E importante accertarsi che non sia presente aria intrappolata all'interno di dispositivi cannulati o dotati di lumi e che
il detergente ricopra tutte le superfici. Questi dispositivi devono inoltre essere lavati con una soluzione detergente pulita
per almeno 3 volte.

7. Dopo la pulizia manuale, risciacquare il dispositivo in acqua pulita per almeno 3 volte. Accertarsi che I'acqua
corrente passi attraverso le parti cannulate e che i fori ciechi siano riempiti e svuotati ripetutamente.

$-0007.13 2023/03, DCP 6645

Keeping Surgeons at the Leading Edge of Ophthalmology 3




Disinfezione: manuale

La soluzione disinfettante pud essere utilizzata conformemente alle istruzioni riportate sull’etichetta del produttore del
disinfeftante.

Dopo la disinfezione manuale, risciacquare il dispositivo con acqua appena distillata o deionizzata per almeno 3
volte. Accertarsi che I’acqua corrente passi attraverso le parti cannulate e che i fori ciechi siano riempiti e svuotati
ripetutamente. Qualora I'ultima soluzione di risciacquo non fosse limpida o in presenza di impuritd ancora visibili sul
dispositivo, ripetere I'intera procedura di pulizia e disinfezione manuale.

Asciugatura:

Quando I'asciugatura viene effettuata nell’ambito del ciclo di lavaggio e disinfezione, non superare i 170°C.

| prodoftti possono essere asciugati mediante aria compressa filfrata.

Test di manutenzione:

Applicare una piccola quantitd di lubrificante per strumenti chirurgici sulle cerniere.

Scartare i dispositivi non affilati o danneggiati.

Ispezione e
funzionamento:

Effettuare un’ispezione visiva e controllare che:

- tutti i dispositivi non presentino danni o segni di usura

- i faglienti siano privi di scalfitture e presentino margini continui

- cavitd e denti siano allineati correttamente

- tutti i dispositivi dotati di articolazioni presentino un movimento uniforme senza gioco eccessivo

- i meccanismi di bloccaggio (es. cricchetti) si fissino in modo sicuro e si chiudano faciimente

- i dispositivi lunghi e sottili non siano storti

- tutti i componenti entrino e si montino corretfamente con i componenti di accoppiamento

- laddove i dispositivi siano parte di un altro dispositivo assemblato, verificare I'assemblaggio con i componenti di
accoppiamento.

Rimuovere tutti i dispositivi non affilati, usurati, danneggiati o rotti per procedere alla riparazione o alla sostituzione.
In presenza di QUALSIASI TIPO di sporco o fluido ancora visibile, sotfoporre nuovamente il dispositivo a un ulteriore ciclo
di decontaminazione.

Nota: i dispositivi che vengono restituiti al produttore/fornitore DEVONO essere decontaminati e sterilizzati ed essere
accompagnati dall’apposita documentazione probatoria.

Singolarmente: € possibile utilizzare materiale di imballaggio standard. Accertarsi che la confezione sia sufficientemente
grande da contenere il dispositivo senza forzare i punti di sigillatura.

In gruppo: i dispositivi possono essere posizionati in appositi vassoi o in vassoi generici per |a sterilizzazione. Confezionare i
vassoi con il metodo appropriato.

Accertarsi che i bordi taglienti siano proftetti, le lame diamantate siano ritratte all‘interno delle impugnature e che gli
eventuali cappucci di protezione siano posizionati sulle punte delicate.

Sterilizzazione:

Imballaggio:

I metodo di sterilizzazione preferito € tramite calore umido (vapore) in sacchetti autoclavabili.
E possibile sterilizzare solo prodotti che siano stati gid puliti e disinfettati.

Utilizzare un’autoclave sottovuoto marchiata CE o approvata, seguendo sempre le istruzioni del produttore della
macchina.

Quando si sterilizzano piu dispositivi in un ciclo di autoclave, assicurarsi che non venga superato il carico massimo della
sterilizzatrice.

Accertarsi che i dispositivi siano asciutti prima della sterilizzazione.

Non superare i 170°C.

Nota: & stato convalidato un ciclo di sterilizzazione:
1) a una temperatura di 126°C per una durata di 26 minuti e
2) a una temperatura di 134°C per una durata di 3-3,5 minuti.

Conservazione:

Accertarsi che i dispositivi siano asciutti prima di riporli e conservarli in luogo asciutto e pulito a temperatura ambiente.

Ulteriori informazioni:

Contatti del produttore:

Duckworth & Kent Ltd Tel: +44 (0)1462 893254

7 Marquis Business Centre Email: info@duckworth-and-kent.co.uk

Royston Road, Baldock www.duckworth-and-kent.com

Herts SG7 6XL

United Kingdom Per il numero di telefono e I'indirizzo del rappresentante di zona, consultare le brochure
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