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1. Instructiuni

Cititi aceste instructiuni cu atentie nainte de a pregati, aplica sau utiliza instrumentul pentru prima data.
Aceste instructiuni trebuie coroborate cu Instructiunile Optico privind curatarea si reprelucrarea
instrumentelor chirurgicale OPTICO (Documentul CH-001) disponibile pentru descdrcare de pe pagina
noastra web www.optico.org.uk.

Aceste instructiuni nu inlocuiesc formarea, ingrijirea si nivelul de dezvoltare ale utilizatorului/persoanei
care aplica. Utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu reglementarile legale relevante, standardele si
recomandarile, iar dispozitivele trebuie monitorizate, controlate, manipulate, curatate si prelucrate de
personal instruit si calificat Tn mod adecvat in conformitate cu sistemul aprobat de management al
calitatii, precum ISO 13485.

Respectati Indrumarea Departamentului de sénatate si MHRA, unde este cazul, de ex., HTM 01-01, EN
556.

Este importantd curdtarea temeinica inainte de dezinfectie sau sterilizare. Daca un dispozitiv medical nu
era curat, atunci procesul de dezinfectie sau sterilizare poate fi compromis.

A AVERTISMENT! Neprelucrarea corecta si eficienta a dispozitivelor medicale poate cauza
transmiterea agentilor infectiosi

2. Domeniu de utilizare/Scop

Instrumentele OPTICO sunt furnizate NESTERILE si sunt instrumente chirurgicale refolosibile de mana —
care nu sunt alimentate si care nu efectueaza masurdtori. Instrumentele au fost concepute pentru a fi
utilizate Tn ochi Tn timpul tratamentelor chirurgicale. Instrumentele trebuie utilizate numai pentru
domeniul de utilizare/scopul pentru care au fost prevazute, si anume, pastrare, tdiere, retractare,
marcare etc. in domeniul medical de expertiza si de personal instruit si calificat corespunzator. Utilizarea
incorectd ar putea deteriora instrumentele.

Instrumentele sunt destinate utilizarii de chirurgi oftalmologici profesionisti care au instruirea,
cunostintele si experienta utilizarii corespunzatoare. Chirurgului sau clinicianului care trateaza ii revine
responsabilitatea de a alege cel mai adecvat instrument pentru o anumitd interventie chirurgicald care se
efectueaza, in functie de experienta si expertiza sa.

3. Materiale si rezistenta materialelor
Instrumentele OPTICO sunt fabricate cu materiale biocompatibile in conformitate cu reglementdrile

aplicabile:
e  Otel inoxidabil in conformitate cu DIN EN ISO 7153-1
e Aliaj de titan Ti6AL4V ELI (Gradul 5)
e Polieteretercetona MT de uz medical
e Aluminiu - utilizat pentru capace la capatul anumitor instrumente vitreoretinale si anterioare

pentru micro-chirurgie in scopuri de codare dupa culoare

& AVERTISMENT: Aluminiul poate fi deteriorat de solutiile inalt alcaline (pH>7)
Produsele sunt termostabile, dar nu trebuie sa fie supuse temperaturilor mai
mari decat 141°C (286°F)

4. Garantie

OPTICO LTD ofera o garantie de 5 ani pentru toate instrumentele sale chirurgicale pentru oftalmologie
pentru defecte de materiale si manopera. Orice instrument returnat catre OPTICO LTD si care se
dovedeste ca prezinta defect de manopera si/sau de materiale va fi reparat sau inlocuit cu titlu gratuit.

Responsabilitatea pentru manipularea, curatarea, dezinfectia si sterilizarea corespunzatoare a
instrumentelor OPTICO cade in sarcina proprietarului si/sau utilizatorului produsului. OPTICO exclude
toate cererile de garantie si nu isi va asuma raspunderea pentru daunele directe si daunele de
consecinte cauzate de:

Domeniu de utilizare inadecvat

Utilizare, aplicare sau manipulare necorespunzatoare
Tratament si sterilizare necorespunzdtoare
Intretinere si reparatii necorespunzatoare
Nerespectarea acestor instructiuni

OBSERVATIE: Reparatiile pot fi realizate numai de OPTICO, iar nerespectarea acestui aspect
va declara nula orice cerere de garantie.

5. Avertismente A

e Instrumentele OPTICO sunt livrate NESTERILE si trebuie sa fie verificate, curdtate si sterilizate
inainte de prima utilizare si inainte si dupa fiecare reutilizare.
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. Nu permiteti sangelui, medicamentelor, solutiilor viscoelastice si de irigare (saline) sau
reziduurilor proteice sa se usuce pe instrumente si reprelucrati intotdeauna instrumentele cat
mai curand posibil dupa utilizare.

. Urmati instructiunile si avertismentele asa cum au fost furnizate de producatorii tuturor
substantelor decontaminante, dezinfectantilor si agentilor de curdtare utilizati. Ori de céte ori
este posibil evitati utilizarea acizilor minerali si agentilor abrazivi duri.

e Urmati instructiunile de utilizare si avertismentele furnizate de producdtorul aparatului cu
ultrasunete/aparatului de spalare/aparatului de dezinfectie.

e Instrumentele OPTICO au varfuri delicate si trebuie sa fie manipulate cu grija si trebuie sa
evitati utilizarea periilor metalice, periilor de sarma sau pudrelor abrazive/buretilor abrazivi.

e Dispozitivele cu canuld lungd, ingustd, balamale si gduri infundate necesita atentie deosebitd in
timpul curatarii.

. Nu Tncercati sa dezasamblati un instrument care nu a fost conceput sa fie dezasamblat. Se vor
furniza instructiuni iImpreuna cu orice instrumente concepute pentru a fi dezasamblate.

. Respectati intotdeauna procedurile privind sdndtatea si siguranta aprobate de spital/unitate.
Purtati imbracaminte de protectie, manusi si ochelari de protectie asa cum s-a specificat n
procedurile dvs. privind sanatatea si siguranta.

e Dacad un instrument este/a fost utilizat pe un pacient cu sau care este suspectat sa aiba boala
Creutzfeldt-Jakob (CID), instrumentul nu poate fi reutilizat si trebuie sa fie distrus din cauza
incapacitatii de a reprelucra sau steriliza si elimina riscul de contaminare incrucisata. Consultati
reglementarile OMS si locale pentru mai multe informatii.

e Asigurati-va ca instrumentele sunt uscate inainte de depozitare.

e  Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie sa fie raportat producatorului si
autoritatii competente a Statului Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

6. Combinatia cu alte produse

Se vor furniza instructiuni impreund cu orice instrumente care necesitd dezasamblare. In momentul
reasamblarii, componentele nu trebuie schimbate cu piese de la alti producatori.

7. Limitari privind reprelucrarea

Instrumentele OPTICO includ piese delicate si componente precise si trebuie s fie manipulate cu grija
pentru a prelungi durata de viatd a instrumentului. Daca aceste instructiuni sunt urmate corect,
instrumentele pot fi reprelucrate de multe ori. Asadar, nu este posibild oferirea unui numar exact de
procese de curatare-sterilizare la care pot rezista instrumentele. Sfarsitul duratei de viata este
determinat in mod normal inainte sau dupd ce are loc reprelucrarea prin identificarea uzurii si
deteriorarii.

8. Inspectarea si pregatirea instrumentelor noi

Desi OPTICO depune toate eforturile pentru a se asigura cd instrumentele pe care le primiti sunt
perfecte, se recomanda sa inspectati fiecare instrument nou prin marire, de preferabil la un microscop,
inainte de utilizare. Instiintati-ne imediat cu privire la orice probleme si nu utilizati instrumentele care
prezintd urme de deteriorare, defecte sau care sunt nefunctionale sau nu incercati sa reparati un
instrument deteriorat. Returnati intotdeauna producdtorului pentru reparatie. Dacd inspectarea
instrumentului nou confirma ca acesta se afld in stare perfectd, continuati cu curatarea si sterilizarea,
asa cum s-a prevazut in acest document.

9. Pregatirea punctului de utilizare

e Dupa utilizare, instrumentul trebuie curatat de murdaria in exces folosind o laveta de unica
folosinta/un servetel de hartie si trebuie spalat cu sau imersat in apa sterild cat mai curand
posibil.

. Nu permiteti sangelui, reziduurilor, fluidelor viscoelastice sau corporale sa se usuce pe
instrumente si in interiorul canulelor intrucat acestea pot deteriora instrumentele.

e Instrumentul trebuie mentinut umezit cu apa sterild pentru a impiedica uscarea murdariei pe
instrument.

10. Izolarea si transportul

e Dacd sunt furnizate, asigurati-vd cd protectiile si capacele de protectie sunt montate pe
instrumente.

e Depozitati si transportati in sigurantd instrumentele intr-un recipient inchis la punctul de
tratament, pentru a evita daunele asupra instrumentelor si contaminarea oamenilor si a
mediului.

e Trebuie acordata grija pentru a preveni contaminarea nedoritd. Respectati intotdeauna
procedurile aprobate de spital/unitate folosind personal instruit pentru transportul dispozitivelor
contaminate.

11. Pregatirea pentru curatare si decontaminare

. Reprelucrati toate dispozitivele in masura in care, in mod rezonabil, este practicabil, dupa
utilizare.
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e Dezambalati doar produsele destinate dezasamblarii, fara a utiliza instrumente decat daca
acestea sunt furnizate in mod specific de producator. Atunci cand este necesarda dezasamblarea
instrumentelor, se vor furniza instructiuni impreuna cu dispozitivul.

e Pentru a indeparta sangele, reziduurile sau fluidele corporale, utilizati o perie cu peri moi,
suficient de moale pentru a evita deteriorarea varfurilor delicate.

12. Curatarea cu ultrasunete

Aparatele de curatat cu ultrasunete diferd, asadar respectati instructiunile furnizate de producatorul
aparatului dvs. de curdtat cu ultrasunete. Urmatoarele instructiuni s-ar putea dovedi utile:-

. Pentru a reduce sau evita contaminarea cu endotoxine, recomanddm cu tdrie sa dedicati un
aparat de curatat cu ultrasunete care sa fie utilizat numai pentru instrumentele destinate
chirurgiei oftalmice. Combinarea altor instrumente chirurgicale si a reziduurilor acestora cu
instrumentele oftalmice ar putea favoriza contaminarea incrucisata.

e Dacd se utilizeaza o unitate pentru alte tipuri de instrumente chirurgicale, recomandam ca
aceasta sa fie golita, curatata, clatita si uscatd, in conformitate cu instructiunile producatorului,
Tnainte de utilizarea cu instrumentele oftalmice.

e Utilizati numai o solutie de curatare recomandatd pentru instrumente chirurgicale din titan si
otel inoxidabil si respectati instructiunile stabilite de producdtorul detergentului si de
producatorul aparatului de curatat cu ultrasunete

e Instrumentele trebuie puse pe o mochetd din silicon in aparatul de curdtat cu ultrasunete. NU
puneti instrumentele in contact cu suprafetele metalice.

e Asigurati-va ca toate dispozitivele, manerele si bratele sunt in pozitie deschisa, lumenul si
orificiille sunt setate la un unghi care permite evacuarea si nu permiteti instrumentelor sa se
atinga.

e  Asigurati-va ca articolele sunt complet imersate si ca tot aerul ramas in dispozitiv este deplasat.

e Asigurati-va cd instrumentele sunt cldtite incd o data in baie cu apa distilatd sau deionizatd
curatd, asigurandu-va ca instrumentele cu lumeni sunt spalate temeinic. Clatirea ar trebui sa
asigure un flux prin si/sau peste instrumente.

e  Uscati instrumentele folosind o suflantd cu aer cald sau o laveta fara fibre. Daca este necesar,
utilizati aer comprimat de uz medical pentru a usca orice dispozitive cu canule. Inspectati si
testati inainte de a prelucra suplimentar.

13. Curatare manuala

Nu se recomanda curatarea manuald atunci cand este disponibil un aparat automat de spalare-
dezinfectie. Cu toate acestea, din cauza naturii anumitor dispozitive medicale, poate fi necesara
curdtarea manuald a acestora inainte de prelucrare prin procesul automat.

e  Utilizati un sistem cu chiuveta dubla dedicat numai curatarii instrumentelor. Nu utilizati chiuveta
pentru spalarea mainilor. Utilizati un detergent marcat CE si aprobat de spital/unitate in
conformitate cu instructiunile producatorului in prima chiuveta si apa pura, cum ar fi apa
demineralizatd/distilata, in a doua chiuveta

e  Clatiti excesul de murdarie de pe dispozitiv.

e Imersati complet dispozitivele intr-o solutie aprobatd de spital si marcatd CE, avand o
temperatura de maximum 30°C.

e Se recomanda ca dispozitivul sa fie curatat imediat dupa utilizare, daca este posibil, cu toate
acestea, daca sangele, tesutul, solutia salind sau viscoelasticd este lasata sa se usuce, se
recomanda ca dispozitivul sa fie Iasat la inmuiat timp de 30 de minute in solutie cu detergent.

e Pdastrand dispozitivul complet imersat in solutie, periati, stergeti si agitati articolul pentru ca
orice murdarie vizibila sa se desprinda. Acordati atentie deosebita oricaror lame, dinti,
mecanisme cu clichet, balamale sau altor zone dificil de curatat. Asigurati-va ca instrumentul
este bine curatat atat in pozitie deschisa, cat si in pozitie inchisa. Periati intotdeauna la
distanta de corp pentru a evita stropirea.

e Este important sa va asigurati ca nu ramane aer in dispozitivele cu lumeni sau canule si ca
detergentul acoperd toate suprafetele. De asemenea, aceste dispozitive trebuie spalate cu o
solutie curata cu detergent de cel putin 3 ori.

e Dupa curatarea manuald, transferati articolele in a doua chiuveta si asigurati-va ca dispozitivul
este complet imersat. Clatiti temeinic cu apa demineralizatd/distilata pentru a indeparta toate
reziduurile. Spalati lumenul cu apd demineralizatd/distilatd pentru a va asigura ca apa curge
liber. Asigurati-va ca orice gauri infundate sunt umplute si golite in mod repetat.

14. Curatarea automata - Aparat de spalare/Aparat de dezinfectie

. Recomandam utilizarea unui aparat de spalare/aparat de dezinfectie care indeplineste cerintele
1ISO 15883.

. Instrumentele chirurgicale OPTICO sunt delicate si trebuie sa fie incdrcate cu atentie,
asigurandu-va ca toate manerele se afla in pozitie deschisa si cad varfurile delicate nu ating orice
suprafete dure

e Daca sunt disponibile, utilizati accesorii corespunzatoare pentru adaptorul de spdlare pentru a
spala interiorul dispozitivelor cu lumeni sau canule. Asigurati-va ca lumenii si canulele au flux
neobstructionat nainte de a monta adaptoarele de spalare pentru a asigura curdtare si
dezinfectie temeinice.
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e Asigurati-va ca pentru etapa de clatire finala se foloseste apa dedurizata, proaspat distilata sau
demineralizatd, care este sterila sau care a fost verificata si nu prezintd endotoxine.

e Atunci cénd scoateti instrumentele, verificati canulele, gdurile etc. pentru a va asigura ca
murdaria vizibila a fost complet eliminatd si, dacd este necesar, repetati ciclul sau repetati
curatarea manuala.

. Dupa finalizarea ciclului, instrumentele trebuie sa fie verificate conform Inspectiei/Testarii
functionale, asa cum s-a subliniat in sectiunea 17 din acest document.

15. Dezinfectia manuala

Solutia pentru dezinfectie poate fi utilizatd n conformitate cu instructiunile de pe etichetda ale
producatorului dezinfectantului.

Dupa dezinfectia manuald, clatiti dispozitivul cu apa proaspat distilatd sau demineralizatd de cel putin 3
ori. Asigurati-va ca apa curenta trece prin canule si ca gaurile infundate sunt umplute si golite in mod
repetat. Efectuati din nou intregul proces de curatare si dezinfectie manual daca ultima solutie de clatire
nu este clara sau daca pe dispozitiv sunt inca vizibile impuritati.

16. Uscarea

Uscarea se poate realiza ca parte a unui proces automat de curatare si dezinfectie.
Produsele pot fi uscate folosind aer comprimat, filtrat.

17. Inspectarea/Testarea functionala/Eliminarea

e Inspectati si verificati vizual toate instrumentele pentru a nu prezenta urme de deteriorare si
uzura.

e Asigurati-va ca marginile tdioase nu prezinta crestaturi si cd prezinta o margine continud, iar
bratele si dintii se aliniazd corect.

e Asigurati-va ca toate instrumentele articulate prezintd miscare netedd, farda joc excesiv,
mecanismele de blocare strang bine si se inchid usor, instrumentele ascutite lungi nu sunt
distorsionate si ca orice piese sunt montate si asamblate corect cu componentele aferente.

e Indepartati pentru reparatie sau inlocuire orice instrumente tocite, uzate, exfoliate, rupte sau
deteriorate

. Daca un instrument nu trece testul de calitate, acesta trebuie separat, identificat corespunzator
si decontaminat. Apoi, acesta trebuie fie returnat catre OPTICO pentru reparatie impreuna cu
certificatul de decontaminare semnat, fie eliminat In conformitate cu procedurile aprobate ale
spitalului, si anume fin recipientul pentru colectarea deseurilor tdioase sau impreund cu
deseurile clinice etc.

NOTA: Dacé un instrument este returnat producétorului/furnizorului, acesta trebuie s3 fie decontaminat si
trebuie sa fie insotit de dovada documentata relevanta. Un formular de reparatie este disponibil pentru
descarcare de pe pagina web OPTICO www.optico.org.uk.

18. Sterilizarea

e Metoda preferata de sterilizare este prin caldura umeda (aburi) in saci autoclavabili.

e Utilizati numai autoclave cu vacuum marcate sau validate CE si respectati intotdeauna
instructiunile producatorului aparatului.

e Asigurati-va c3 toate instrumentele sunt curatate temeinic inainte de sterilizare si respectati
instructiunile din ISO 17665, HTM 2031 sau ghidul echivalent din unitatea dvs.

. Pentru patrunderea eficienta a aburului, utilizati tavi oftalmice perforate si deschideti toate
mecanismele cu clichet si dispozitivele de blocare de pe instrumente.

e Capacele de protectie furnizate impreuna cu instrumentele nu sunt adecvate pentru temperaturi
ridicate si trebuie indepartate inainte de sterilizare.

e Asigurati-va ca autoclava a finalizat complet ciclul inainte de a deschide usa.

Va recomandam sa sterilizati instrumentele Optico folosind procedurile pentru autoclave cu aburi
care se utilizeazd de reguld in spitale si in centrele chirurgicale. In tabelul urmator se furnizeaza
ciclurile recomandate in conformitate cu Memorandumul tehnic privind sénatatea 01:01: Partea C:
Sterilizarea cu aburi. Se pot utiliza alte metode, timpi si temperaturi, cu toate acestea, utilizatorul
trebuie sa valideze aceste metode.

Abur cu temperatura ridicata
Temperatura de sterilizare 121°C 134°C
Temperatura maxima 124°C 137°C
Timp minim de pastrare 15 min. 3 min.
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19. Depozitarea

Dupa procesul de sterilizare, instrumentele ambalate pot fi depozitate intr-o zona curata, fara
temperatura si umiditate extreme, in conformitate cu politicile unitatii dvs.

20. Informatii suplimentare

Sunt disponibile alte forme de curdtare si sterilizare, dar respectati intotdeauna instructiunile de utilizare
asa cum au fost furnizate de producatorul echipamentului de prelucrare si consultati-I intotdeauna pe
acesta daca aveti indoieli cu privire la caracterul adecvat al oricdrui proces utilizat.

Orice abatere a operatorului de prelucrare de la instructiunile furnizate trebuie evaluata corespunzator
din punctul de vedere al eficientei si consecintelor adverse potentiale. Toate procesele de curatare si
sterilizare necesita validarea la punctul de utilizare.

OPTICO furnizeaza tavi de sterilizare care au fost concepute pentru a pdstra instrumentele noastre
delicate pentru micro-incizii, asadar, contactati-ne pentru informatii suplimentare.

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate ca fiind capabile pentru pregatirea unui dispozitiv medical
pentru reutilizare. Operatorului de prelucrare ii revine responsabilitatea de a se asigura ca prelucrarea,
exact asa cum a fost realizata, folosind echipamentele, materialele si personalul din unitatea de prelucrare,
atinge rezultatul dorit. Acest lucru necesiti validarea si monitorizarea de rutind a procesului. In egali
masura, orice abatere a operatorului de prelucrare de la instructiunile furnizate trebuie evaluata
corespunzator din punctul de vedere al eficientei si consecintelor adverse potentiale.

OPTICO LTD, Unit 3, Campus 5, Third Avenue, Letchworth Garden City, c €
Hertfordshire, SG6 2JF, United Kingdom
Tel.: +44 1462 487066 Fax: +44 1462 487071 E-mail: info@optico.org.uk

Advena Ltd, Tower Business Centre, 2" Flr, Tower Street, Swatar BKR 4013, Malta
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