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Przygotowywanie instrumentow wielokrotnego u
Grupa ryzyka Krytyczna B

zytku zgodnie z DIN EN 17664:2004

Producent: FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A
63791 Karlstein/Germany
Produkty: Wszystkie instrumenty dostarczone przez FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG

nalezgce do w.w. grupy ryzyka,dla ktérych nie ma zadnych specyficznych zalecen.

Ostrze zenia:

CERAMO® Instrumenty (rozpoznawalne po czarno-brgzowej powierzchni) i instrumenty
tytanowe nie czysci¢ za pomocg metody Orthovario i Oxivario. Obie te metody prowadzg
po jakims czasie do zniszczenia tytanowych narzedzi lub zawierajacej tytan CERAMO®
powierzchni.

Instrumenty z rekojescia z Tworzywo sztuczne-Propylux nie czysci¢ za pomocg metody
Orthovario i Oxivario. Obie te metody prowadza do termicznego utleniania, zuzycia
materialu, co min. manifestuje sie i poprzez widoczne przefarbowanie i chropowatosc.
Przed przygotowaniem nalezy przeprowadzi¢ kontrole ryzyka badz uszkodzen
instrumentu.

Ograniczenia Przygotowawcze:

Czesto przeprowadzany proces przygotowawczy ma nieznaczny wptyw na instrumenty. Zakonczenie tzw. zywotnosci
produktu spowodowane jest z regély poprzez normalne zuzycie i uszkodzenia powstate podczas stosowania ( zobacz ,,
Kontrola i sprawdzanie funkcjonalnosci)

ZALECENIA

Na miejscu:

Wstepne czyszczenie: zaleca sie po skonczonym zabiegu zabrudzenia powierzchowne
jak krew, tkanki, srodki lecznicze usunaé za pomoca jednorazowego papierowego
recznika i natychmiast oczysci¢ maszynowo.

Sktadowanie:
Zgodnie z

e -84 MPBetriebV

Sktadowanie instrumentéw w suchych pomieszczeniach,aby zapobiec powstawaniu
wilgoci, pary.

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

Przygotowanie

czyszczenia:

Czyszczenie w maszynie
zgodnie z przepisami
higienicznymi (RKI).
Czyszczenie maszynowe jest
optymalniejsze od
czyszczenia manualnego.

Instrumenty oczyscic pod bierzaca woda za pomoca przystosowanych do tego
szczoteczek, az do usuniecia widocznych zabrudzen.

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

Stosowac wytgcznie przeznaczone do uzytku mieszanki srodkdw czyszczacych z
dezynfekujgcymi, ktore nie dziatajg fiksujgco na proteiny ( przy mieszankach koniecznie
stosowac zalecenia Wytwércy Chemikaliow).

Unikac¢ przepetnienia kontenerow sterylizacyjnych — uzywacé tylko kontenery
przystosowane do sterylizaciji.

Zwrdci¢ szczegolng uwage, aby przy tadowaniu i odtadowaniu koszéw w kontenerze
czubki i paszczki instrumentow nie zahaczaly sie w siatce kosza.

Instrumenty ze stawami czySci¢ zawsze otwarte i/albo jesli mozliwe rozebra¢, jesli
mozliwe pidrka rozigczyé.

Czyszczenie/Dezynfekcja

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

Jezeli jest to mozliwe preferowac aparat dezynfekujaco/czyszczacy, ktory dezynfekuje
termicznie

R02_Kritisch B -10 - PL

21.07.2015 1/4



F : H | | N G R 02 Instrukcja

przygotowania

| N STR U M E NTS 10-07/15 do u zytku

Czyszczenie: Maszynowe

Dopuszczony proces:

Wyposazenie: czyszczaco/dezynfekujgcy automat G7836 CD (Miele)

Proces: 2-komponentowy proces alkaliczno/enzymatyczny

Przygotowanie:

* Instrumenty ze stawami tak ulozyc w kontenerze, aby stawy byty otwarte i woda
mogta swobodnie przeptywaé poprzez wydrgzone elementy narzedzia, zakatki i
dzirukowania.

e Zwracac uwage, aby wszystkie wydrgzone,”puste” elementy byly takze wewnatrz
wyptlukane.

* Nalezy zwracaé uwage, aby nie wystgpity tzw. cienie ptukania.
» Parametry:

e 3 Minuty wstepnego plukania zimna woda

Oproznienie

e 10 minut myc w wodzie z 0,3% TWIN PH10 w temperaturze 35C i 0,2%
TWINZYME w temperaturze 40C

* Oproznienie

e 2 minuty plukanie za pomoca calkowicie odsolonej/destylowanej wody w temp. co
najmniej 30C

Oproznienie
» Co najmniej 5 minut Termodezynfekcja w temp. 93T

* Po maszynowym czyszczeniu skontrolowac szczegolnie miejsca puste, dziury,
wydrazenia itp.pod katem widocznych zabrudzen. Jesli zachodzi potrzeba powtorzyc
cykl lub oczyscic recznie.

Czyszczenie: r eczne

Dopuszczony proces:
Wyposazenie: Bandelin Sonorex RK 1028 H
Srodek czyszczacy: Cidezyme/Enzol (ASP) lub
Mucadont Zymaktiv (Merz Hygiene GmbH)
Czyszczenie wstepne:
1. Instrumenty wlozyc na 10 minut do zimnej wody.

2. Sprawdzic pod katem funkcjonalnosci ruchome czesci instrumentow.

3. Zapomaca miekkiej szczoteczki oczyscic instrumenty az do wyeliminowania
widocznych zabrudzen.

4. Instrumenty wyplukac za pomoca pistoletu wodnego co najmniej przez 20
sekund.

Czyszczenie ultraszalem

Proces 10 minut w temp. 45T z 0,8% $rodkiem czyszczgcym przy 35 kHz

Po zakonczenie procesu instrumenty wyplukac pistoletem wodnym prze co najmniej 20
sekund.

Oplukac Instrumenty pod bierzaca woda.

Na koncowe plukanie uzyc wody destylowanej. Nalezy upewnic sie, ze nie ma zadnych
pozostalosci zanieczyszczen.

Dezynfekcja: manualna

Dezynfekcja:

Srodki dezynfekcyjne mogg byc stosowane, zgodnie z zaleceniami na etykiecie (patrz
zalecenia Wytworcy Chemikaliow).

Koncowe plukanie nalezy przeprowadzic za pomoca wody destylowane;.

Nalezy sie upewnic, iz nie pozostawiono zadnych resztek na narzedziach.

Suszenie:

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

Napryskaé¢ na stawy matg ilos¢ wysokiej jakosci, rozpuszczalnego w wodzie Spraju dla
instrumentéw . Wysortowac tepe i uszkodzone narzedzia (skontrolowa¢ pod wzgledem
rysow i uszkodzen). Wyprdbowac funkcjonowanie.

Kontrola i proba
funkcjonalno $ci:

Instrumenty ze stawami skontrolowa¢ pod wzgledem lekkosci funkcjonowania -
otwieranie, zamykanie ( unika¢é zbyt duzego Iluzu). Skontrolowaé mechanizmy
zamykajgce.

Wszystkie instrumenty: skontrolowa¢ przy pomocy lupy $wietinej pod wzgledem
uszkodzen i zuzycia. Bransze tngce nie powinny mieé¢ szart, wyltoméw, muszg byé
gtadkie.

Uszkodzone narzedzia wysortowac i przesta¢ do Producenta do naprawy. Przed wysytkg
instrumenty wyczysci¢, zdezynfekowac¢ i wysterylizowaé. Formularz potwierdzajgcy
naprawy mozna uzyskac¢ u Producenta.

Opakowanie: Pojedyncze: zgodnie z Normami Rzedu EN 868, EN ISO 11067 i DIN 58953
Sety: instrumenty zasortowa¢ w przeznaczone do tego celu pojemniki albo ztozyé w
ogolnych kontenerach sterylizacyjnych. W celu opakowania pojemnikéw stosowac
odpowiednio do tego przewidziane procedury.

Sterylizacja: Sterylizacja parowa za pomocg podzielnego systemu prézniowego przy temp. 134T

(min. 5 minut trwania) w maszynie zgodnej z DIN EN 285; Dopuszczone procesy
sterylizacyjne! Aby zapobiec powstawaniu plam i rdzy para winna by¢ wolna od
zanieczyszczen. Zalecane wartosci graniczne dla sktadnikow wody i kondensatu
parowego sg okre$lone poprzez DIN EN 285.

Dopuszczony proces:

Wyposazenie: Selektomat HP (MMM)

1. 3 przedprozniowe fasy

2. Temperatura sterylizacji 134C
3. Czas trwania: 5 minut
4

Czas suszenia: co najmniej 10 minut

Przechowywanie:

Zgodnie z 8 4 MPBetriebV i Normami Rzedu EN 868, EN ISO 11607 i DIN 58953

Dodatkowe informacije:

Przy sterylizacji wiekszej ilosci instrumentow w czasie jednego cyklu sterylizacyjnego nie
przekracza¢ maksymalnej pojemnos$ci sterylizatora ( patrz zalecenia Producenta
maszyny)

Kontakt z Producentem:

ul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Germany

Tel.: 06188-957440

Fax: 06188-957445

E-Mail: info@fehling-instruments.de
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Przechowywanie/Symbole: REF| Numer artykutu LOT| Kod partii
Chroni¢ przed wilgocig!
e . o S <. Przechowywaé trwale w
//l —~ Unlkaq narazenia na dziatanie temperaturach nie nizszych
/.\\ wysokich temperatur! niz +5° C i nie wyzszych
niz +40°C!

A Uwagal! DE-] Postequ zg_odnle z
instrukcjami
“ Producent c € Oznakowanie CE

I Jakakolwiek zmiana produktu lub niestosowanie sie do tej instrukcji pociaga za soba wykluczenie odpowiedzialnosci.

Wytworca:
FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG, Hanauer Landstr. 7A, 63791 Karlstein/Germany, www.fehling-instruments.de

Wymienione wyzej zalecenia przygotowania wyrobu medycznego do jego dalszego uzytku zostaly przez Producenta
wyrobow medycznych zatwierdzone jako zgodne z ich przeznaczeniem. Na Przygotowujgcym spoczywa obowigzek
zapewnienia, iz rzeczywiste przeprowadzanie przygotowywania wyrobdw poprzez stosowane wyposazenie, materiaty i
personalng obsade, osiggnie pozgdane wyniki. Dla zapewnienia tego potrzebne sg z regéty kontrole jakosci i rutynowe
kontrole przestrzegania zaleceh. Kazda zmiana powyzszych zalecen winna by¢ poprzez Przygotowujgcego starannie
przeanalizowana pod wzgledem jej skutecznosci i mozliwych niekorzystnych nastepstw.
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