INSTRUKCJA POSTEPOWANIA Z WYROBAMI MEDYCZNYMI - NARZEDZIAMI —
PRZEZNACZONYMI DO PONOWNEJ/ WIELOKROTNEJ STERYLIZACJI*

NARZEDZIA

Narzedzia wielokrotnego uzytku:

Narzedzia ostre; Narzedzia szewne; Narzedzia chirurgii ogdlnej; Narzedzia chirurgii ortopedycznej i
traumatologicznej; Narzedzia mikrochirurgiczne; Narzedzia laryngologiczne; Narzedzia odontostomatologiczne;
Narzedzia okulistyczne; Wyroby diagnostyczne; Wyroby do sterylizacji i pakowania.

OSTRZEZENIA

Narzedzia mogg by¢ stosowane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem oraz tylko przez wyszkolonych
i wykwalifikowanych operatoréw. W zadnym przypadku nie nalezy uzywac narzedzi uszkodzonych, np. w trakcie
transportu, przechowywania lub stosowania. Narzedzia nie mogg wykazywac objawow zuzycia oraz muszg by¢
prawidtowo zmontowane, tak aby wtasciwie spetnity swoje zadanie i w petni wykazaty przydatnos¢ kliniczng.
Narzedzia muszg by¢ traktowane z nalezytg starannoscig zgodnie z zaleceniami podanymi przez ich producenta
W niniejszej instrukcji. Nalezy pamietaé, ze jedynie czyste, zdezynfekowane oraz suche narzedzia moga byc¢
skutecznie sterylizowane.

OGRANICZENIA
W PONOWNYM
POSTEPOWANIU

Kazdorazowo przed uzyciem instrumentarium nalezy skontrolowac jego jakosc¢ i stan techniczny - stopien zuzycia
elementdw oraz ewentualnych uszkodzen. Narzedzie winno byé sprawne, bez po zabiegowych zanieczyszczen
biologicznych oraz pozostatosci po procesie mycia, dezynfekcji i sterylizacji, a takze bez uszkodzen struktury
materiatu. Szczegétowe wytyczne kontrolowania stanu technicznego narzedzi znajdujg sie w sekgcji ,,Ostrzezenia i
przeciwwskazania”.

INSTRUKCIJE

MIEJSCE UZYCIA

Narzedzia s dostarczane do uzytkownika w stanie niesterylnym. Sg narzedziami wielokrotnego uzytku
przeznaczonymi do wykonywania zabiegdw w warunkach klinicznych. Narzedzia nalezy poddaé procesom
czyszczenia zarowno przed pierwszym uzyciem, jak i niezwtocznie po zakonczeniu ich uzywania.

Nie nalezy dopuszczac do ich silnego zabrudzenia, a intensywne zabrudzenia muszg by¢ niezwtocznie usuniete.

PRZECHOWYWANIE

Zaleca sig, aby zanieczyszczone instrumenty byty transportowane w szczelnie zamknietych pojemnikach.
Do transportu narzedzia nalezy zabezpieczy¢ przed uszkodzeniem, zawilgoceniem oraz zapewni¢ ich

| TRANSPORT . i .

identyfikowalnosc.

Obrdbka wstepna powinna nastgpi¢ niezwtocznie po uzyciu.
DEZYNFEKCJA WSTEPNA Po uzyciu narzedzia nalezy niezwtocznie poddaé moczeniu w wodnym roztworze preparatu przeznaczonego do
| PRZYGOTOWANIE dezynfekcji i czyszczenia narzedzi medycznych wielokrotnego uzytku (np. DirrDental ID212 Forte). Stezenie
DO CZYSZCZENIA roztworu oraz czas moczenia powinien by¢ zgodny ze wskazaniami zawartymi w instrukcji producenta srodka,

jednak czas moczenia nie powinien przekracza¢ 1 godziny, aby nie dopusci¢ do uszkodzen powierzchni narzedzi. Nie
nalezy dopuszcza¢ do zaschniecia pozostatosci organicznych, szczegdlnie duze zanieczyszczenia muszg zostaé
usuniete bezposrednio po uzyciu. Narzedzia kaniulowane po zabiegu powinny byé przeczyszczone drutem
prowadzacym, celem usuniecia zanieczyszczen z kaniuli. Jezeli z kaniuli nie uda sie usung¢ nagromadzonego
zanieczyszczenia nalezy uznac, ze czas eksploatacji wyrobu zakoriczyt sie i powinien on zostaé zutylizowany.

CZYSZCZENIE WSTEPNE |
PtUKANIE

Narzedzia powinny by¢ poddane obrdébce wstepnej natychmiast po wyjeciu z moczenia. Przechowywanie
uzywanych instrumentéw z krwig lub innymi zanieczyszczeniami moze spowodowaé zaréwno uszkodzenia
korozyjne narzedzi, jak i uniemozliwi¢ ich pdzniejsze skuteczne wyczyszczenie/sterylizacje, a tym samym
doprowadzi¢ do zakazen krzyzowych.

Uzywany sprzet: nylonowa szczotka, biezgca woda o temp. 20 + 2°C i jakosci co najmniej wody pitne;j.

1. Ptukaé narzedzia pod biezacg woda przez 60 sekund i doktadnie wyszczotkowaé nylonowg szczoteczka,
koncentrujgc sie na trudno dostepnych miejscach. Szczegdlng uwage nalezy zwrécié czyszczac: szczeliny, zabki,
ztaczki, gwinty, kaniule, otwory lub inne trudno dostepne obszary. Wskazane jest uzywanie szczotek
z nylonowym wtosiem, w tym odpowiednich szczotek do czyszczenia elementéw kaniulowanych
(nie stosowac szczotek drucianych).

2. Narzedzia ptukaé pod cieptg biezagca woda, zwracajac uwage na doktadne optukanie wszystkich szczelin
i otworow.

3. Wozrokowa kontrola narzedzi — czyszczenie wstepne powinno usungé wszystkie zanieczyszczenia biologiczne, na
narzedziach niepowinno by¢ plam, zaciekéw. Jezeli zanieczyszczenia sg nadal obecne nalezy powtdérzy¢ proces
czyszczenia.

W zaleznosci od dostepnego wyposazenia przeprowadzi¢ czyszczenie i dezynfekcje zasadnicza metodg reczna lub
automatyczng, jak opisano nizej.

CZYSZCZENIE RECZNE,
DEZYNFEKCIA
ZASADNICZA | SUSZENIE

Uzywany sprzet:

- wanna dezynfekcyjna,

- myjka ultradzwiekowa,

- $rodek przeznaczony do dezynfekcji i czyszczenia narzedzi medycznych wielokrotnego uzytku (np. DirrDental

ID212 Forte) lub inny dopuszczony do stosowania do dezynfekcji i czyszczenia narzedzi medycznych wielokrotnego

uzytku,

- ciepta woda o temperaturze nie przekraczajgcej 42°C, uzdatniona demineralizowana.

1. Przygotowad roztwdr zgodnie z instrukcjami producenta (np. DirrDental ID212 Forte, roztwér 2%) i napetnic
wanne dezynfekcyjng lub myjke ultradzwiekowa.

2. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze.
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3. W przypadku uzycia wanny dezynfekcyjnej nalezy wyczysci¢ narzedzia szczoteczkg nylonowa. Pozostawic
narzedzia w kapieli na czas zgodny z zaleceniami producenta srodka czyszczacego oraz producenta myjki,
jednak nie krdécej niz na 5 minut w wannie lub nie krécej niz 1 minute w myjce.

4. Wyjac¢ narzedzia z roztworu i doktadnie wyptuka¢ wodg demineralizowang przez 30 sekund.

5. Sprawdzi¢ czystosé. Jesli pozostang jakiekolwiek zabrudzenia nalezy powtdrzy¢ powyzsze kroki. Jezeli narzedzia
sg czyste, nalezy je osuszy¢ np. wytrze¢ jednorazowaq, niepylaca, czystg Sciereczkg i pozostawi¢ w celu
odparowania wody z trudnodostepnych miejsc przed zapakietowaniem.

Uwaga: Nalezy przestrzegac wskazan producenta srodka przeznaczonego do czyszczenia i dezynfekcji w zakresie
dozowania, stezenia, temperatury, zgodnosci materiatéw oraz czasu uzycia, jak réwniez odpowiednich wskazan
producenta myjki. Wymienia¢ ptyn zgodnie ze wskazaniami producenta.

UWAGA: Narzedzia, ktére sktadajg sie z kilku elementéw nieintegralnie ze sobg zwigzanych, nalezy do mycia,
dezynfekcji zasadniczej i suszenia rozmontowac - roztozy¢ w maksymalnie mozliwym stopniu. Dotyczy to
nastepujacych narzedzi:

- Zbijaki do koron

- Strzykawki Ori-ject

CZYSZCZENIE
| DEZYNFEKCJIA
AUTOMATYCZNA

Uzywany sprzet:

- myjnia-dezynfektor walidowany zgodnie z normami serii EN ISO 15883

- preparaty przeznaczone do mycia i dezynfekcji narzedzi medycznych wielokrotnego uzytku w myjni-
dezynfektorze najlepiej zawierajgce dodatkowo srodki hamujgce korozje

Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania preparatow myjaco-dezynfekujgcych opracowanych i dostarczonych
przez ich producentéw.

- woda zdemineralizowana.

Sposdb postepowania

Umiescic¢ instrumenty na odpowiedniej tacy lub nosniku tadunku, tak aby wszystkie powierzchnie instrumentéw
zostaty wyczyszczone i zdezynfekowane. Wskazane jest, aby narzedzia posiadajgce dtuga kaniule np. aplikatory
byty myte na wézku umozliwiajgcym wttoczenie do kaniuli wody pod cisnieniem. Mate elementy instrumentariow
nalezy umiesci¢ w koszach z przykrywka.

1. Zamkna¢ urzadzenie do czyszczenia/dezynfekcji i uruchomié program zalecany przez producenta
stosowanego urzgdzenia oraz producenta preparatu do czyszczenia i dezynfekcji.

2. Wyjac narzedzia po zakoriczeniu programu.

3. Sprawdzi¢ wzrokowo czystos$¢ narzedzi po wyjeciu z urzadzenia. Jesli pozostana jakiekolwiek zanieczyszczenia,
narzedzia powinny by¢ ponownie czyszczone recznie. Tak oczyszczone narzedzia nalezy ponownie poddac
automatycznemu czyszczeniu i dezynfekcji.

Etapy procesu automatycznego czyszczenia, dezynfekcji i suszenia w myjni-dezynfektorze musza by¢ zgodne z
normami serii PN-EN 1SO 15883.

UWAGA: Narzedzia, ktére sktadaja sie z kilku elementéw nieintegralnie ze sobg zwigzanych, nalezy przed
zatadowaniem do myjni-dezynfektora rozmontowac - roztozyé w maksymalnie mozliwym stopniu. Dotyczy to
nastepujacych narzedzi:

- Zbijaki do koron

- Strzykawki Ori-ject

KONTROLA
(PRZEGLAD | BADANIE
FUNKCJONALNOSCI)

Po procesie czyszczenia, dezynfekcji i wysuszeniu nalezy wizualnie sprawdzi¢ wszystkie narzedzia. Narzedzia nalezy
sprawdzi¢ wzrokowo pod katem czystosci, integralnosci i dziatania, w razie potrzeby uzywajac podswietlanej lupy.
W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zabrudzen nalezy powtdrzy¢ proces czyszczenia i dezynfekcji. Ponadto
wszystkie narzedzia nalezy skontrolowa¢ wizualnie pod katem uszkodzen i zuzycia. Wymaga sie, aby krawedzie
tnace byly bez uszkodzen i miaty ciggte, ostre krawedzie. Sprawdzi¢ poprawnos¢ montazu. Sprawdzié, czy wyroby
zachowujg swoje funkcje uzytkowe a w przypadku stwierdzenia uszkodzenia narzedzie nie moze by¢ ponownie
uzyte i musi zosta¢ odseparowane.

KONSERWACIA

Po umyciu i dezynfekcji, a przed sterylizacja w autoklawie, nalezy nasmarowac wszystkie ruchome czesci narzedzia.
Stosowac srodek do konserwacji narzedzi przed sterylizacjg parowg (np. olej STERILIT® 1) pokrywajac catg
powierzchnie ztacza tak, aby olej nie sptywat poza elementy ruchome narzedzia. Nadmiar oleju nalezy zebrac
jatowym gazikiem.

Nalezy uzywac srodkéw konserwujacych nadajacych sie do sterylizacji parowej oraz przepuszczalnych dla pary.

PAKOWANIE

Uzywane materiaty i sprzet:

- opakowanie foliowo-papierowe przeznaczone do sterylizacji parowej zgodne z normami z serii EN ISO 11607,

- urzadzenie do uszczelniania opakowan foliowo-papierowych.

Pakowanie nalezy przeprowadzi¢ w pomieszczeniu z nadzorowanga czystoscig mikrobiologiczng. Nalezy upewnic sie,
czy opakowanie jest wystarczajaco duze, aby pakowane narzedzie nie powodowato napie¢ zgrzewdéw. Narzedzia z
ostrymi krawedziami / korncowkami nalezy zapakowaé tak, aby uniemozliwi¢ uszkodzenie opakowania. W
opakowaniu umiesci¢ odpowiedni wskaznik (test) skutecznosci procesu sterylizacji.

Narzedzia powinny by¢ sterylizowane na palecie, umieszczonej w kontenerze sterylizacyjnym.
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Uwaga: Po zgrzaniu, ztgcze uszczelniajace nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem wad. W przypadku stwierdzenia
wady, opakowanie nalezy otworzy¢, a narzedzia ponownie zapakowac i uszczelnié.

STERYLIZACIA

Uzywany sprzet: sterylizator parowy zgodny z normg EN 285:2015+A1:2021 lub kompaktowy sterylizator parowy
zgodny z norma EN 13060:2014+A1:2018, typ procesu B —zwalidowany zgodnie z obowigzujgcymi normami (EN 1ISO
17665-1:2006, EN 1SO 14937:2009) i ustanowionymi procedurami.

Zaleca sie sterylizacje parowg w temperaturze 134°C, w czasie minimum 5 minut, minimalny czas suszenia 20 minut.
Podczas sterylizacji wielu narzedzi w jednym cyklu nalezy upewnic sie, ze nie zostat przekroczony maksymalny wsad
sterylizatora. W celu unikniecia uszkodzenia narzedzi podczas sterylizacji, poszczegélne elementy muszg by¢ od
siebie oddzielone.

1. Umiesci¢ zapakowany produkt w komorze sterylizacyjnej.

2. Uruchomié program.

3. Po zakonczeniu programu wyjac¢ produkt i pozwoli¢ mu ostygnac.
4

Nastepnie opakowanie musi zosta¢ sprawdzone pod katem uszkodzen lub skutkow nadmiernej ekspozycji.
Uszkodzone opakowanie uznaje sie za niesterylne. Narzedzia nalezy ponownie podda¢ procesom czyszczenia,
dezynfekcji i sterylizacji.

Uwaga: Zbijaki do koron nalezy zmontowac przed procesem sterylizacji, natomiast elementy sktadowe strzykawki
Ori-ject nalezy sterylizowad rozmontowane w jednym opakowaniu. Dopiero uzytkownik powinien je zmontowac tuz
przed uzyciem, zachowujgc wszelkie srodki ostroznosci, aby ich nie zanieczysci¢ podczas montazu.

RESTERYLIZACIA

Narzedzia mogg zosta¢ ponownie poddane procesom mycia, dezynfekcji i sterylizacji od 200 do 500 razy w
zaleznosci od typu narzedzia. Takg ilos¢ producent zaktada jako bezpieczng dla wyrobdw, jednak przydatnosé
narzedzi do uzycia zalezy od ich stopnia zuzycia — patrz nizej w sekcji ,Ostrzezenia i przeciwwskazania”.
Odpowiedzialnos¢ za ilos¢ sterylizacji narzedzi ponosi uzytkownik.

PRZECHOWYWANIE

Woysterylizowane wyroby powinny by¢ przechowywane w sposéb zapewniajacy zabezpieczenie przed
uszkodzeniem opakowania i ponownym zanieczyszczeniem, zgodnie z wtasnymi procedurami i obowigzujgcymi
wymaganiami krajowymi.

TRANSPORT

Transport instrumentdw na miejsce uzywania powinien odbywac sie w szczelnie zamknietych pojemnikach
zabezpieczajacych przed uszkodzeniem, zawilgoceniem i utratg sterylnosci. Nalezy zapewni¢ identyfikowalnos$¢
narzedzi.

OSTRZEZENIA
| PRZECIWWSKAZANIA

Mimo iz, w procesie wytwarzania zastosowano materiaty majace na celu zapewnienie podwyzszonej odpornosci na
korozje, to ilos¢ cykli zalezy od wielu czynnikdw m. in. od poprawnosci wykonywania procesow czyszczenia,
dezynfekcji, suszenia oraz sterylizacji, konserwacji i prawidtowego uzytkowania narzedzi.

Narzedzia nie posiadaja daty waznosci. Czas ich przydatnosci do uzywania zalezy od zuzycia wynikajgcego
z ich eksploatacji.

Przed kazdorazowym uzyciem narzedzie nalezy sprawdzi¢, by potwierdzi¢ jego prawidtowe dziatanie. Wszystkie
ruchome czesci (np. zawiasy, zamki, ztgcza, itp.) sprawdzi¢ pod katem petnej ruchomosci. Widoczne uszkodzenia,
powstate pekniecia, wady powierzchniowe, zdeformowane komponenty lub tepe ostrza oznaczajg, ze narzedzia
nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania.

INFORMACIE
DODATKOWE

Instrukcje podane powyzej zostaty zwalidowane i s3 odpowiednie do przygotowania narzedzi medycznych do
ponownego uzycia.

Nalezy pamietac, ze wtasciwe i zgodne z ich przeznaczeniem postepowanie z narzedziami wydtuza czas ich
przydatnosci do uzycia.

*Niniejsza instrukcja zostata opracowana na podstawie normy PN-EN ISO 17664-1. Wydanie 1; data weryfikacji: 12.02.2024
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