Przygotowywanie instrumentow wielokrotnego uzytku zgodnie z EN

ISO 17664:2004

Gruparyzyka Krytyczna B

Producent:

Produkty:

Ostrzezenia:

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A
63791 Karlstein Germany

Wszystkie instrumenty dostarczone przez FEHLING INSTRUMENTS
GmbH & Co. KG nalezace do w.w. grupy ryzyka, specjalnie instrumenty
z szaftem rurkowym z otworem Luer, dla ktérych nie ma zadnych
specyficznych zalecen.

CERAMO® Instrumenty (rozpoznawalne po  czarno-brgzowej
powierzchni) i instrumenty tytanowe nie czysci¢ za pomocg metody
Orthovario i Oxivario. Obie te metody prowadza po jakim$ czasie do
Zniszczenia ceramicznej powierzchni

Przed przygotowaniem nalezy przeprowadzi¢ kontrole przynaleznosci do
Grupy ryzykowej instrumentu.

Ograniczenia Przygotowawcze:

Czesto przeprowadzany proces przygotowawczy ma nieznaczny wplyw na instrumenty.
Zakonczenie tzw. zywotnosci produktu spowodowane jest z reg6ly poprzez normalne zuzycie i
uszkodzenia powstate podczas stosowania.

ZALECENIA:

Na miejscu:

Zabrudzenia powierzchowne usung¢ za pomocg jednora-
zowego papierowego recznika — czyszczenie wstepne

Sktadowanie:
Zgodnie z
- § 4 MPBetriebV

Skkadowanie instrumentéw w suchym pomieszczeniu,aby
zapobiec powstawaniu wilgoci, pary.

Zaleca sie natychmiastowe czyszczenie instrumentéw po ich
zastosowaniu, poniewaz zaschniete resztki sg ciezkie do
usuniecia z trudno dostepnych miejsc.

manualnego.

Czyszczenie w maszynie zgodnie z
przepisami higienicznymi (RKI).

Przygotowanie czyszczenia: Nalezy zwracac¢ uwage, aby usung¢ z instrumentow resztki

krwi, tkanek i lekdw od razu po zakonczeniu operacji.
Instrumenty z szaftem rurkowym nalezy od razu po
zakonczeniu uzytkowania przeptukaé i natychmiast oczyscic

Czyszczenie maszynowe jest maszynowo.
optymalniejsze od czyszczenia

Nie odktada¢ w mieszankach NaCl ( w innym przypadku
niebezpieczenstwo powstania dziur, lub tez ryséw
korozyjnych)

Stosowac wytgcznie przeznaczone mieszanki srodkow
czyszczacych z dezynfekujacymi, ktére nie dziatajg fiksujaco
na proteiny ( przy mieszankach koniecznie stosowac¢
zalecenia Wytwércy Chemikaliow).

Unikac przepetnienia kontenerdw sterylizacyjnych — uzywac
tylko kontenery przystosowane do sterylizaciji.

Zwroci¢ szczegblng uwage, aby przy fadowaniu i




odtadowaniu koszéw w kontenerze czubki i paszczki
instrumentéw nie zahaczaty sie w siatce kosza.

Czyszczenie podejmowaé natychmiast po uzyciu.

Instrumenty ze stawami czy$ci¢ zawsze otwarte i/albo jesli
mozliwe rozebrag, jesli mozliwe piérka roztgczyc.

Czyszczenie/Dezynfekcja
Zgodnie EN ISO 15883-1:2009

Wychodzi sie z zatozenia, iz stosowane sg Produkty
osiggalne komercjalnie i dopuszczone do uzytku w celach
czyszczenia i dezynfekcji. Jak réwniez, ze wskazane
stezenia mieszanek, czas ich dziatania i ustawienia
temperatury sg dotrzymywane.

Czyszczenie: Maszynowe

Zgodnie z Norma EN ISO 15883-
1:2009

Wyposazenie: czyszczace/dezynfekujgce instrumenty
umozliwiajgce ptukanie Luer-Lock otworéw / MIC kontener,
alkaliczne lub ph-neutralne srodki czyszczace. RKI-
higieniczne przepisy polecajg srodki alkaliczne.

1. Wszystkie szafty zamocowac¢ w kontenerze i zwracac¢
szczegOlng uwage, aby byty prawidtowo
zamocowane. Instrumenty ze stawami tak
umocowac, aby stawy bytly otwarte i woda mogta
swobodnie przeptywac poprzez wydrgzone elementy
narzedzia, zakatki i dzirukowania.

2. Zwracac uwage, aby wszystkie wydrazone,”puste”
elementy byly takze wewnatrz wyptlukane.

3. Nalezy zwracac uwage, aby nie wystgpity tzw. cienie
ptukania.

4. Ustawi¢ stosowny cykl ; my¢ i ptuka¢ zgodnie z
zaleceniami Producenta Maszyny.

Czyszczenie: reczne

Recznego czyszczenia nalezy
unika¢, poniewaz nie jest ono
sprawdzalne,-uznane.

Wyposazenie: srodki czyszczace ( aktywne i nie fiksujgce
protein z, albo bez antimikrobowego dziatania i/albo z
enzymami), pistolet do czyszczenia ze sprezynowym
powietrzem, migkkie reczniki/ggbki, bierzaca woda.

1. Zabrudzenia zewnetrzne gruntownie splukacé.

2. Rozprowadzi¢ za pomocg recznika/gabki roztwor
czyszczacy na wszystkich powierzchniach
instrumentu.

3. Wszystkie elementy wydragzone i dziurkowane
wyptuka¢ za pomoca strzykawki roztworem
czyszczacym (min.200ml). Zwracac¢ przy tym uwage,
aby strumien czyszczacy docierat wystarczajgco w
kierunku dystalnym.

4. Instrument trzymac pod bierzagcym strumieniem
wody. Strumien wody powinien przy tym sptywac
poprzez wszystkie wydrgzenia, a dziurkowania i
zakatki powinny byc parokrotnie napetniane i
oprézniane.

Przy czyszczeniu recznym nie nalezy srodkOw czyszczacych
podgrzewaé powyzej temperatury pokojowej.




Dezynfekcja:

Srodki dezynfekcyjne moga byc stosowane, zgodnie z
zaleceniami na etykiecie (patrz zalecenia Wytwércy
Chemikaliéw). Przy automatycznym czyszczeniu mozna
bezposrednio po nim przeprowadzi¢ dezynfekcje Thermalng
('przy temp. 93° min. 5 min.) (Dezynfekcja Thermalna —patrz
opis Wytworcy Aparatu).

Koncowe ptukanie nalezy przeprowadzi¢ za pomoca wody
destylowane;j .

Nalezy sie upewni¢, iz nie pozostawiono zadnych resztek na
narzedziach.

Suszenie: Jesli suszenie jako czes¢ programu czyszczaco-
dezynfekujgcego zostanie osiggniete, temperatura jego nie
powinna przekracza¢ 120°C.

Pielegnacja: Napryska¢ na stawy matg ilos¢ wysokiej jakosci,

rozpuszczalnego w wodzie Spraju dla instrumentéw .
Wysortowaé tepe i uszkodzone narzedzia (skontrolowac¢ pod
wzgledem rysow i uszkodzen). Wyprébowac funkcjonowanie.

Kontrolai préba
funkcjonalnosci;

Instrumenty ze stawami skontrolowa¢ pod wzgledem
lekkosci funkcjonowania — otwieranie, zamykanie ( unika¢
zbyt duzego luzu). Skontrolowa¢ mechanizmy zamykajace.

Wszystkie instrumenty: skontrolowa¢ przy pomocy lupy
swietlnej pod wzgledem uszkodzen i zuzycia. Bransze thace
nie powinny mie¢ szart, wytomow, muszg by¢ gtadkie.

Uszkodzone narzedzia wysortowac i przesta¢ do Producenta
do naprawy. Przed wysyika instrumenty wyczyscic,
zdezynfekowac i wysterylizowac¢. Formularz potwierdzajacy
naprawy mozna uzyskaé u Producenta.

Opakowanie:

Pojedyncze: zgodnie z Normami Rzedu EN 868, EN ISO
11067

Sety: instrumenty zasortowaé w przeznaczone do tego celu
pojemniki albo ztozy¢ w ogdinych kontenerach
sterylizacyjnych. Platy thace muszg by¢ chronione. W celu
opakowania pojemnikéw stosowa¢ odpowiednio do tego
przewidziane procedury.

Sterylizacja:

Sterylizacja parowa za pomocg podzielnego systemu
prézniowego przy temp. 134°C (min. 5 minut trwania) w
maszynie zgodnej z EN 285; Dopuszczone procesy
sterylizacyjne! Aby zapobiec powstawaniu plam i rdzy para
winna by¢ wolna od zanieczyszczen. Zalecane wartosci
graniczne dla sktadnikéw wody i kondensatu parowego sg
okreslone poprzez EN 285.

W przypadku stosowania innych metod sterylizacyjnych
istnieje mozliwosc¢ informacji na temat odpornosci
materialowej w firmie FEHLING

Przechowywanie:

Zgodnie z § 4 MPBetriebV i Normami Rzedu EN 868, EN
1ISO 11607




Dodatkowe informacje: Przy sterylizacji wiekszej ilosci instrumentéw w czasie
jednego cyklu sterylizacyjnego nie przekracza¢ maksymalnej
pojemnosci sterylizatora ( patrz zalecenia Producenta
maszyny)

Kontakt z Producentem: FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein — Germany

Tel.: 06188-957440

Fax: 06188-957445

e-mail: info@fehling-instruments.de

Wymienione wyzej zalecenia przygotowania wyrobu medycznego do jego dalszego uzytku zostaty
przez Producenta wyrobéw medycznych zatwierdzone jako zgodne z ich przeznaczeniem. Na
Przygotowujacym spoczywa obowigzek zapewnienia, iz rzeczywiste przeprowadzanie
przygotowywania wyrobdéw poprzez stosowane wyposazenie, materialy i personalng obsade,
osiggnie pozadane wyniki. Dla zapewnienia tego potrzebne sg z regoty kontrole jakosci i rutynowe
kontrole przestrzegania zaleceh. Kazda zmiana powyzszych zalecen winna by¢ poprzez
Przygotowujacego starannie przeanalizowana pod wzgledem jej skutecznosci i mozliwych
niekorzystnych nastepstw.


mailto:info@fehling-instruments.de

