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1 Instrukcje bezpieczenstwa

A Ostrzezenia

Niniejsze wytyczne nie zastepujg Instrukcji obstugi poszczegdinych typdw narzedzi.

A Przeczytaj Instrukcje obstugi dla wtasciwego typu narzedzi.

Przed przystgpieniem do reprocessingu:

Przeczytaj | postepuj zgodnie z niniejszymi wytycznymi dotyczgcymi mycia, dezynfekgc;ji,
konserwacji i sterylizacji. Niniejsze zalecenia przechowuj w miejscu stale dostepnym
umozliwiajacym na biezgco korzystanie z nich.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za zniszczenie narzedzi, jako rezultat nie stosowania sie

do ninijszych zalecen.

Metody reprocessing opisane w ZALECENIACH zostaty zwalidowane przez producenta. W przypadku
stosowania zmodyfikowanych lub innych metod reprocessingu uzytkownik powinien dokonac ich

walidacji we wtasnym zakresie.

Podstawowe ryzyka procesu reprocessing zostaty podsumowane ponizej.

Ostrzezenia/Zagrozenia, ktdre wymagajg okreslonych dziatan sg opisane bezposrednio pod nimi tgcznie

z klasyfikacja ryzyka — patrz wyjasnienie symboli.

Ryzyko infekgcji

> Reprocesuj instrumentarium przed pierwszym uzyciem.

> Reprocesuj instrumentarium przed kazdym kolejnym uzyciem.

> Reprocesuj instrumentarium przed odestaniem do serwisu producenta.

| 4 Stosu;j sie do instrukcji obstugi podanych przez producentéw srodkéw myjgcych i

dezynfekcyjnych oraz do instrukcji obstugi urzagdzen (myjnie-dezynfektory, sterylizatory)

P Stosuj Srodki ochrony osobistej podczas
reprocessing.

» Utylizuj element jednorazowego uzytku
po pierwszym uzyciu..

» Zachowaj szczegdblne zasady bezpieczenstwa
przy reprocessing instrumentarium
majacego kontakt z prionami — C-J-D.

Ryzyko zranienia:

P Nie uzywaj uszkodzonych narzedzi ani nie
podejmuj préb ich samodzielnej naprawy.

P Stosuj wytacznie oryginalne akcesoria..
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2  Przeglad metod
reprocessingu

2.1 Zwalidowane metody reprocessingu:

W ponizszej tabeli przedstawiono metody reprocessingu narzgdzi z wyszczegolnieniem
réznych grup narzedzi.

Poszczegodlne narzgdzia sg przypisywane do réznych grupach w odpowiednich Instrukcja Uzycia.
Ta tabela nie zastgpuje szczegdélowych opisow poszczegdlnych etapow reprocessingu.

Wskazéwki dotyczace mycia, pielggnacji, konserwacji, czyszczenia i sterylizacji..

Etap reprocessingu Metoda Grupa reprocessingowa | Grupa reprocessingowa
reprocessingu 1 2
Mycie wstepne Enzymatyczne ++ ++
Mycie Mycie reczne Enzymatyczne ++ ++
Mycie mechaniczne Alkaliczne ++ ++
55°C 55°C
5min. 5min.
Ultradzwieki taznia ++ ++
ultradzwiekowa 40-45°C 40-45°C
10-15min. 10-15min.
Suszenie Temperatura ++ ++
90-110°C 90-110°C
15-25min. 15-25min.
Dezynfekcja | Dezynfekcja reczna Chemiczna ++ ++
Dezynfekcja mechaniczna Cieplna 90+3°C ++ ++
Sterylizacja Sterylizator parowy ++ ++
z frakcjonowang 134-137°C 134-137°C
prdznig wstepna 4min 4min

Szczegdtowe informacje dotyczace kazdego z etapdw mozna znalez¢ w odpowiednich rozdziatach Guidelines for Care,
Maintenance and Cleaning.

++  Zwalidowane metody reprocessingu
0 Procesy nie zwalidowane przez producenta
- Niekompatybilne

Uwaga:

Bardziej szczegdtowe informacje dotyczace reprocessingu narzedzi
dostepne wg Instytutu Roberta Kocha (RKI), Grupa (AKI):

RKI: Wymagania higieniczne dla ponownego przetworzenia
Urzadzenia medyczne (www.rki.de, ostatnio zmienione)

AKI: wiasciwe utrzymanie instrumentow

(www.a-k-i.org, z pézniejszymi zmianami)
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22  Kompatybilno$¢ materiatowa
W ponizszej tabeli pokazano ktére grupy narzedzi kompatybilne z okreslonymi metodami reprocessingu
pod katem materiatéw, z ktérych sg zrobione. Uzytkownik musi sprawdzaé te grupy!

Poszczegdlne narzedzia sg przypisane w Instrukcjach obstugi do wtasciwych dla nich, grup reprocessingu
— patrz tabela. Uzytkownik musi sprawdzac te grupy! — opisane w poszczegdlnych Instrukcjach obstugi
narzedzi. Tabela ta nie zastepuje szczegdétowych opisdw poszczegdlnych etapdw reprocessingu.
Wskazowki dotyczgce mycia, pielegnacji, konserwacji, czyszczenia i sterylizacji:

Etap reprocessingu

Metoda reprocessingu

Grupa
reprocessingowa 1

Grupa reprocessingowa
2

Przetrze¢ wilgotna $cierkg (woda)

+

' Mycie
Mycie Zanuzy¢ w mieszaninie $rodka + +
wstelpne ) czyszczacego i dezynfekcyjnego
bezpoe:.rec_imo Zanuzanie (Bomix plus z Bode Chemie)
po uzyciu rozciericzonych wodg
Alkaliczne + +
55-85°C 55-85°C
. . 5-20min. 5-20min.
Mycie mechaniczne
Enzymatyczne + +
. 45-50°C 45-50°C
Mycie 5-20min. 5-20min.
taznia ultradzwiekowa + +
Ultradzwigki 40-50°C 40-50°C
5-20min. 5-20min.
Plukanie Woda zdemineralizowana + +
Reczna dezynfekcja Chemicznie do maks. 60°C + +
Dezynfekcja Mechaniczna Termicznie do maks. 93°C + +
dezynfekcja
Temperatura + +
Suszenie 50-110°_C 50-110‘TC
15-25min. 15-25min.
Sterylizator parowy z + +
frakcjonowang préznig wstepna 134-137°C 134-137°C
4-30min. 4-30min.
Niskotemperaturowy sterylizator + +
gazowy(formaldehydowy) 60°C 60°C
60min. 60min.
2% formaldehyd 2% formaldehyd
200mbar. abs. 200mbar. abs.
Sterylizacja
Tlenek etylenu + +
40-50°C 5h 40-50°C 5h

644-707 mg/l ETO

595-625mbar. abs.

644-707 mg/l ETO
595-625mbar. abs.

Gorace powietrze

Plazma (Sterrad)

Szczegotowe informacije dotyczgce kazdego z etapéw mozna znalez¢ w odpowiednich rozdziatach Guidelines for Care,
Maintenance and Cleaning.

+ Metoda o zweryfikowanej

kompatybilnosci materiatowej

0 Metoda nie zwalidowana przez producenta

- Niekompatybilne

Uwaga: Bardziej szczegétowe informacje dotyczace reprocessingu narzedzi dostepne wg Instytutu
Roberta Kocha (RKI), Grupa (AKI). RKI: Wymagania higieniczne dla ponownego przetworzenia
Urzadzenia medyczne (www.rki.de, ostatnio zmienione)

AKI: wtasciwe utrzymanie instrumentow (www.a-k-i.org, z pézniejszymi zmianami)
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3  Zakres

Niniejsze wytyczne dotyczgce pielegnacji, konserwacji i czyszczenia sg wazne we wszystkich produktach,
w przypadku ktérych w instrukcjach uzytkowania znajdujg sie wyrazne odniesienia do wytycznych
dotyczacych pielegnacji, konserwacji i czyszczenia.

4  Wyjasnienie symboli

4.1 Ostrzezenia

A NIEBEZPIECZENSTWO
Wskazuje na niebezpieczeristwo mogace skutkowac smiercig lub powaznymi obrazeniami w

przypadku zignorowania zagrozenia.

A OosTRZEZENIE
Wskazuje na niebezpieczeristwo mogace skutkowac smiercig lub powaznymi obrazeniami w

przypadku zignorowania zagrozenia.

A uvwaca
Wskazuje na niebezpieczenstwo mogace skutkowac smiercig lub powaznymi obrazeniami w
przypadku zignorowania zagrozenia.

WAZNE !
Wskazuje srodki w celu unikniecia uszkodzenia mienia.

Nota:
Symbole bezpieczerstwa wg ANSI Z535.6 sa stosowane w Instrukcjach do wskazania zagrozen

zranieniem dla oséb.
4.2 Uzyte symbole

Postepowac wg Instrukcji Obstugi.

Producent.

Wazny! Szczegdtowe informacje dotyczace bezpieczeristwa, takie jak ostrzezenia i srodki
zaradcze, znajduja sie w Instrukcji Uzytkowanial.

Okresla srodki majgce na celu zmniejszenie ryzyka
Jestes proszony o podjecie dziatan tutaj.

Dowiesz sie o wyniku podjetej akgji.

Uk RE

Ten symbol wskazuje dodatkowe informacje.
Aby zapobiec zaschnieciu zabrudzen, nalezy wykonaé nastepujace kroki bezposrednio po zabiegu.

» Sptukaé narzedzie zimng woda.
» Usungc¢ zgrubne zabrudzenia zimng woda.
» Wyptukac kaniule, kanaty zimng woda.

Uwaga:

Jesli nie jest mozliwe sptukanie zimng wod3, narzedzie nalezy owing¢ w wilgotng szmatke, aby
zapobiec zaschnieciu zabrudzen.

» Zawsze transportuj narzedzia do reprocessingu w zamknietym pojemniku, aby zapobiec uszkodzeniu
produktu i zanieczyszczeniu Srodowiska.
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6 Mycie wstepne

Mycie wstepne zabezpiecza narzedzia przed zaschnieciem zabrudzen i musi byé przeprowadzone
bezposrednio po zabiegu.

Mycie wstepne zostato zwalidowane przy uzyciu preparatu Cidezyme, Johnson & Johnson:

Mycie Stezenie pH

Enzymatyczn

e 0.8% 7.8-8.8
(roztwor)

A WARNING

Ryzyko infekcji i pirogennosci z zabrudzen, jesli stosowane sg niewtasciwe Srodki czyszczace.

A Nie uzywac srodkéw utrwalajgcych zabrudzenia.
A Nie sptukiwac gorgcg woda.

IMPORTANT! Unikaj uszkodzenia narzedzi.

A Nie uzywaj metalowych, ostrych szczotek $ciernych ani czyscikdéw metalowych/sciernych .
A Uzywaj tylko srodkéw czyszczgcych wymienionych w tej sekgji.

A Uzyj $rodka dezynfekujgcego z ochrong antykorozyjna.

Usuna¢ przywarte do narzedzia czesci tkanek przy pomocy szczoteczki z tworzywa sztucznego.

» Zanurzy¢ narzedzie do zimnego roztworu z 0,8% srodkiem myjacym >5min.

» Szczotkuj narzedzia pod powierzchnig roztworu az wszystkie widoczne zabrudzenia nie zostang
usuniete.

» Roztozy¢ narzedzie na element sktadowe (jesli dotyczy).
/Zobacz Instrukcje Obstugi poszcegdlnych typow narzedzi).

» Otworzy¢ kraniki (jesli dotyczy).

Uwaga:
Sptukaé/wymy¢ instrument pod powierzchnig wody. Zapobiega to skazeniu otoczenia.

» Wymy¢ wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie narzedzia zimng woda oraz przy pomocy okragtej
szczoteczki do kaniul. Szczotkowac az nie beda widoczne zadne zabrudzenia.

» Wyptukac wneki, otwory, kaniule i gwinty (jesli dotyczy) pistoletem do czyszczenia: > 10s przy
cisnieniu 3-5 bar.

» Wyjac z tazni wodnej i sptukac zimng woda.

» Zanurzy¢ w preparacie myjgco-dezynfekcyjnym do czasu rozpoczecia kolejnego etapu reprocessingu
nie pozwalajgc na zaschniecie pozostatych zabrudzen.

7 Mycie i dezynfekcja
7.1 Informacje ogdlne

Uwaga:
Jesli nie wskazano inaczej w Instrukcji Obstugi narzedzi, mycie odbywa sie po demontazu narzedzia na
elementy sktadowe.

Jesli nie opisano inaczej w opisie metody ponownego przetwarzania, uzyj wody o nastepujacej jakosci:
- Mycie wstepne: woda z kranu

- Mycie wtasciwe i ptukanie: woda zdemineralizowana

- Ptukanie koricowe: woda demineralizowana
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A uvwaGa
Ryzyko zakazenia spowodowane nieskutecznym reprocessingiem.

A Usungc zabezpieczenia transportowe (kapturki) z narzedzi przed rozpoczeciem reprocessingu.

A

WAZNE! Unika¢ uszkodzenia narzedzi:.
Nie uzywaj ostrych ani metalowych szczotek ani czyscikdw Sciernych.

A Uzywaj tylko srodkow czyszczgcych, ktére sg wymienione w poszczegdlnych sekcjach.

A Plastikowe czesci narzedzi nie mogg byc¢ reprocessowane z uzyciem nadtlenkiem wodoru (H202).

» Wybra¢ miedzy czyszczeniem recznym a mechanicznym.

UWAGA
Ryzyko zakazenia spowodowane nieskutecznym reprocessingiem.

A Nalezy przestrzegac specjalnych wymagan dotyczacych ponownego przetwarzania, jesli
podejrzewa sie priony i chorobe Creutzfeldta-Jakoba.

/ W tym celu nalezy zwrdci¢ uwage na zatgcznik nr 7 do "Zalecenia dotyczace higieny dla
ponownego przetwarzania urzagdzen medycznych" RKI i BfArM.

7.2 Mycie manualne, (enzymatyczne) i dezynfekcja chemiczna

Mycie manualne zostato zwalidowane przy uzyciu Srodkéw chemicznych Cidezyme / Enzol firmy Johnson

& Johnson i Mucadont Zymaktiv z Merz Hygiene GmbH:

Sposdb
Srodek myjacy  dziatania Stezenie

Cidezyme/Enzol Enzymatic 0.8%

Mucadont Enzymatic 0.8%
Zymaktiv

Uwaga:

My¢ narzedzia pod powierzchnia roztworu. Zapobiega to skazeniu otoczenia.
Przygotowanie do mycia

» Zdemontowac narzedzie (jesli to mozliwe).

/ Zobacz instrukcje obstugi.
Otworzyc¢ kraniki )jesli dotyczy).
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Mycie

» Narzedzia nalezy umiesci¢ w zimnej wodzie:> 10 min.

P Czysci¢ miekka szczoteczky az wszystkie widoczne zabrudzenia zostang usuniete.

P Sptukaé otwory, kaniule i gwinty za pomocg pistoletu myjgcego zimng wodg:> 20 s przy 3-5
bar.

P Jeslinie jest to przeciwskazane w instrukcji obstugi narzedzia, przed czyszczeniem mechanicznym,

jesli to mozliwe, czysci¢ narzedzia w myjni ultradZzwiekowej o nastepujacych parametrach:

Temperatura Czestotliwos¢ Czas
40-45°C 35 kHz 10-15 min.

» Podczas czyszczenia w kapieli ultradzwiekowej nalezy kilkakrotnie przekreci¢ elementy i
przemiescié je.

P Sptukaé otwory, kaniule i gwinty za pomocg pistoletu myjgcego zimng wodg:> 20 s przy 3-5 bar.
» Zanurzy¢ urzadzenie w wodzie zdejonizowanej i kilkakrotnie przemy¢ jag wodg dejonizowana.
Uwaga:

Nalezy takze oczysci¢ wewnetrzne powierzchnie narzedzi, kaniul, czyszczac je specjalna

szczoteczky po powierzchnia roztworu (aby nie rozpryskiwacé zabrudzen)

Suszenie
P Suszy¢ zewnetrzne | wewnetrzne powierzchnie >10min w temp. 50-100°C i/lub przedmuchaé
sprezonym. sterylnym powietrzem.

Dezynfekcja
Dezynfekcje zwalidowano przy uzyciu srodka dezynfekujgcego Mucocit-T firmy Merz Hygiene GmbH:
» Dezynfekcja srodkiem dezynfekujgcym:
> 10 min.
/ Zobacz Instrukcje uzytkowania przez producenta.

Dezynfektant Stezenie pH
Mucocit-T 4% 10.5
(roztworu)

7.3 Mycie mechaniczne (alkaliczne) | dezynfekcja termiczna

Czyszczenie mechaniczne zostato zwalidowane przy uzyciu preparatu G 7735 CD firmy Miele.
Mechaniczne czyszczenie alkaliczne zostato zwalidowane za pomocg srodka chemicznego
Neodisher FA firmy Dr. Weigert:

Mycie Stezenie pH
Alkaliczne 0.5% 12.2-14
(roztworu)
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Przygotowanie do mycia

Zdemontowac narzedzie (jesli to mozliwe).
/ Zobacz instrukcje obstugi.

» Otwierac kraniki (jesli dotyczy).

P Umiesci¢ narzedzia na odpowiednim wézku w urzgdzeniu czyszczacym MIS, aby $rodek czyszczacy
mogt dotrze¢ do wszystkich wewnetrznych i zewnetrznych powierzchni.

P Podtaczyé otwor spustowy Luer-Lock (jesli jest dostepny) do drenu ptuczgcego urzadzenia
myjgcego w wersji MIS.

Mycie

Jesli nie jest to przeciwskazane w instrukcji obstugi narzedzia, przed czyszczeniem mechanicznym,
jesli to mozliwe, czysci¢ narzedzia w myjni ultradzwiekowej o nastepujacych parametrach:
Temperatura Czestotliwos¢ Czas

40-45°C 35 kHz 10-15 min.

P Podczas czyszczenia w kgpieli ultradzwiekowej nalezy kilkakrotnie przekreci¢ elementy i
przemiescic je.
Prawidtowe czyszczenie zalezy od wtasciwego programu czyszczenia. Pordwnaj program czyszczacy z
programem czyszczgcym i zachowaj w razie potrzeby:
» Uruchomi¢ program myjacy.

. Ptukanie wstepne zimng woda: 1 min.

. Opréznianie

. Powtarzane ptukanie wstepne zimng wodg: 3 min.

. Oprdznienie

1
2
3
4
5. Czyszczenie przy uzyciu 0,5% alkalicznego srodka czyszczacego: w 55 ° C przez 5 minut.
6. Oprdznianie

7. Ptukanie wodga dejonizowanga: 3 min.

8. Oprodznianie

9. Ptukanie wodg dejonizowanga: 2 min.

10. Oprdznianie

Suszenie

» Wysusz wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie narzedzi w myjni mechanicznej: 15-25 min. w 90-
110°C. Cykl mycia i dezynfekcji musi obejmowac faze suszenia.

» Wyjmij narzedzie z myjni mechanicznej niezwtocznie po zakonczeniu cyklu.

P Jesli to konieczne, rdwniez przedmuchaj produkt za pomoca sterylnego sprezonego powietrza, az

bedzie suchy.
Dezynfekcja

Dezynfekcja zostata zweryfikowana przy uzyciu urzadzenia Getinge Seria 88:

Temperatura dezynfekcji 90 + 3°C
Czas procesu > 5 min

Woda demineralizowana *
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/ Przestrzegaé krajowych wymagan dotyczacych wartosci AO (patrz ISO 15883)

* Zdejonizowana / zdemineralizowana woda

7.4 Mycie mechaniczne (enzymatyczne) i dezynfekcja termiczna

Mycie mechaniczne zostato zwalidowane przy uzyciu myjni G 7735 CD firmy Miele.
Srodek chemiczny: deconex 23 Neutrazym z Borer:

Mycie enzymatyczne — stezenie 0,5%, pH 8,8 (roztwor)

Przygotowanie do mycia

» Zdemontowac narzgdzie (jesli to mozliwe).
/ Zobacz instrukcje obstugi.

» Otwiera¢ kraniki (jesli dotyczy).

» Umiesci¢ narzedzia na odpowiednim wozku w urzadzeniu czyszczacym MIS, aby $rodek czyszczacy mogh
dotrze¢ do wszystkich wewnetrznych i zewnetrznych powierzchni.

» Podlaczy¢ otwor spustowy Luer-Lock (jesli jest dostepny) do drenu pluczacego urzadzenia myjacego w
wersji MIS.

Mycie mechaniczne

P Jesli nie jest to przeciwskazane w instrukcji obstugi narzedzia, przed czyszczeniem mechanicznym, jesli to

mozliwe, czysci¢ narzedzia w myjni ultradzwickowej o nastgpujacych parametrach:

Temperatura Czestotliwos¢ Czas
40-45°C 35 kHz 10-15 min.

P Podczas czyszczenia w kapieli ultradzwigkowej nalezy kilkakrotnie przekreci¢ elementy i przemiescic je.

Prawidtowe czyszczenie zalezy od wlasciwego programu czyszczenia. Poré6wnaj program czyszczacy z
programem czyszczacym i zachowaj w razie potrzeby:
» Uruchomic¢ program myjacy.
1. Ptukanie wstgpne zimng woda: 1 min.
. Oproéznianie
. Powtarzane ptukanie wst¢pne zimng woda: 3 min.

. Oproznienie

2
3
4
5. Czyszczenie przy uzyciu 0,5% enzymatycznego srodka czyszczacego: w 45 ° C przez 5 minut.
6. Oproznianie

7. Ptukanie wodg dejonizowang: 3 min.

8. Opro6znianie

9. Plukanie woda dejonizowana: 2 min.

10. Oproéznianie
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Suszenie

» Wysusz wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie narzedzi w myjni mechanicznej: 15-25 min. w 90-
110°C. Cykl mycia i dezynfekcji musi obejmowac faze suszenia.

» Wyjmij narzedzie z myjni mechanicznej niezwlocznie po zakonczeniu cyklu.

P Jesli to konieczne, réwniez przedmuchaj produkt za pomoca sterylnego sprezonego powietrza, az
bedzie suchy.

Dezynfekcja

Dezynfekcja zostata zwalidowana przy uzyciu urzadzenia Seria Getinge 88:
Temperatura dezynfekcji Temperatura przebywania
90+3°C 25min Woda zdemineralizowana *

/ Przestrzegac krajowych wymagan dotyczacych wartosci AO (patrz 1SO 15883)

* Zdejonizowana / zdemineralizowana woda

8 Kontrola i konserwacja

Konserwacja narzedzi przedtuza ich zywotnos¢ i dlatego nalezy ja przeprowadzaé po kazdym uzyciu.
(smarowanie wszystkich elementéw ruchomych!)

OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia w wyniku uzywania wadliwych lub uszkodzonych elementow.

A Nie uzywaj uszkodzonych urzgdzen i nie naprawiaj ich samodzielnie.

P Sprawdzi¢, czy sg czyste, a jesli to konieczne, powtarzaj proces mycia.

» Sprawdzi¢, czy nie ma uszkodzen (np. Ostre krawedzie, szorstkie powierzchnie).

» Wymieni¢ kruche i pekniete uszczelki (jesli to konieczne).

» Nasmaruj ruchome czesci (np. przeguby, zebatki, ciegna, kraniki, osie) olejem medycznym.
» Usun nadmiar oleju.

P Ztozyc¢ narzedzia (jesli to mozliwe) i sprawdzi¢, czy sg one w idealnym stanie.

/ Zobacz instrukcje obstugi.poszczegdlnych typow narzedzi.

9 Opakowanie narzedzi

P Przed sterylizacjg narzedzia muszg by¢ odpowiednio opakowane, aby zapewnié, ze jatowa
bariera pozostaje nienaruszona po wyjeciu ze sterylizatora.

» Opakowanie narzedzi wg normy ISO 11607 i EN 868.

10 Sterylizacja

O ile nie wskazano inaczej w instrukcjach uzycia instrumentu, sterylizacja odbywa sie za pomoca
zmontowanego przyrzadu.

A / Zobacz instrukcje obstugi.
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Sterylizacje sprawdzono za pomocg sterylizatora parowego Selectomat S 3000 firmy MMM Group i
Varioclav 400 E firmy Fisher Scientific.

WAZNE! Unikaj uszkodzenia sterylizatora.
A Zwrd¢ uwage na maksymalne obcigzenie urzgdzenia.

/ Zobacz Instrukcje uzytkowania urzadzenia wydana przez producenta.

OSTRZEZENIE
Ryzyko zakazenia spowodowane nieskutecznym reprocesowaniem .

A Nalezy przestrzegac specjalnych wymagan dotyczgcych ponownego reprocessingu, jesli
podejrzewa sie priony i chorobe Creutzfeldta-Jakoba.

W tym celu nalezy zwrécic uwage na zatgcznik nr 7 do "Zalecenia dotyczace higieny dla
ponownego przetwarzania urzgdzen medycznych" RKI i BfArM.

Sterylizacje zwalidowano w temperaturze 134°C

i czasie ekspozycji na pare -4 min.

Czas sterylizacji musi wynosi¢ co najmniej 4 minuty.
Nastepujace kraje wprowadzaja rézne wymogi, ktore nalezy przestrzegac:
Kraj Czas sterylizacji

Niemcy >4 -30 min.

Francja > 18 - 30 min.

Szwajcaria > 18 - 30 min.
Uwaga:
Czasy sterylizacji 4-30 min. nie maja negatywnego wplywu na narzedzia/materiat.

» Otwierac kraniki (jesli dotyczy).

» Umiesci¢ w pojemniku do sterylizacji, aby narzedzia nie dotykaly sie wzajemnie, a para
mogta swobodnie przenika¢.

» Ustawi¢ parametry sterylizacji (3-krotne frakcjonowanie wstepnej prézni):

Temperatura 134 -137°C, Cisnienie 3bar / 44psi, Czas trwania: zobacz szczegoly w tej sekcji.

» Rozpocznij proces sterylizaciji.
11 Przechowywanie sterylnych narzedzi

Jezeli nastepujace zasady przechowywania wysterylizowanych narzedzi nie zostang spetnione, okres
ich bezpiecznego przechowywania ulegnie skréceniu:

» Przechowuj kontener z narzedziami w czystym, suchym otoczeniu, w temperaturze pokojowej i w
kontrolowane]j wilgotnosci, nie wystawiony na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych..

» Nie przechowuj narzedzi blisko niebezpiecznych substancji (np. alkohole, kwasy, srodki
dezynfekcyjne, zasady, rozpuszczalniki)

» Przechowuj narzedzia w warunkach zgodnych z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju i w
danej placéwce medycznej

str. 13



Uwaga:

Nalezy rowniez przestrzega¢ wewnetrznych standardow przechowywania sterylnych narzedzi.

12 Naprawy

A OSTRZEZENIE
Ryzyko zranienia spowodowane niewtasciwg naprawg

A Naprawy moga by¢ wykonywane
wytgcznie przez producenta lub autoryzowany serwis.

A OsTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia przez niesterylne narzedzia.

A Reprocessowac narzedzia przed wystaniem do producenta.

> Wysyta¢ narzedzia po reprocessing w oryginalnych (zabezpieczajgcych przed
zniszczeniem) opakowaniach
! Adress producenta lub dystrybutora znajduje sie na stronie tytufowe;.
/

13 Utylizacja

Odpowiednia ekologicznie utylizacja umozliwia recykling cennych surowcow.

Utylizuj urzadzenie w sposdéb przyjazny dla srodowiska zgodnie z obowigzujgcymi w danym
szpitalu przepisami.

14 Informacje o walidacji
Do walidacji uzyto nastepujacych materiatéw i urzadzen:

Preparat myjacy:

- Cidezyme / Enzol z ASP

- Mucadont Zymaktiv z Merz Hygiene GmbH

- Neodisher FA od dr Weigerta

- deconex 23 Neutrazym z Borer

Srodek dezynfekujacy:

- Mucocit-T firmy Merz Hygiene GmbH

Myjnia mechaniczna do czyszczenia i dezynfekgc;ji:

-G 7735 CD z Miele

Sterylizator parowy:

- Selectomat S 3000 firmy MMM Group
- Varioclav 400 E firmy Fisher Scientific Digitally signed
, .. Joanna by Joanna Jolanta
srodek sterylizujacy: Jolanta Wawrzyniak

Date: 2023.07.24

- gorgca para wodna Wawrzyniak |55c 1910200
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