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Reprocesarea produselor medicale resterilizabile conform DIN EN ISO

17664:2018

Grupele de evaluare de risc Critic A si Critic B

Producator: FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG

Produse: Toate instrumentele, resp. produsele medicale din grupa de evaluare de risc
indicata mai sus livrate de catre FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG,
pentru care nu sunt disponibile instructiuni specifice.

Atentionari: Instrumentele CERAMO® (care pot fi recunoscute pe baza suprafetei lor de

culoare maro inchis) si instrumentele din titan nu trebuie curatate prin utilizarea
proceselor oxidative (procese cu peroxid de hidrogen H202, de ex. Orthovario sau
Oxivario de la Miele). Utilizarea acestor procese cauzeaza in timp distrugerea
instrumentelor din titan, respectiv a stratului CERAMO® din titan, din cauza
dizolvarii titanului.

De asemenea, nu curatati nici instrumentele cu componente din plastic prin
utilizarea proceselor oxidative. Aceste procese cauzeaza Tmbatranirea termic-
oxidativa a materialului, care e posibil sa nu poata fi identificata prin decolorare
sau friabilitate vizibile.

Utilizarea, reprocesarea si eliminarea instrumentelor trebuie efectuate doar de
catre personalul medical calificat.

Manipulati cu grija instrumentele la depozitare, transport si curatare! Evitati
impactul si actiunea sarcinilor punctuale asupra instrumentelor pentru a nu cauza
posibile daune indirecte! Nu suprasolicitati componentele functionale!

Tnainte de utilizare este obligatorie reprocesarea produsului medical. inainte de a
fi reprocesat, instrumentul trebuie supus evaluarii de risc conform directivelor RKI
(necritic/semicritic/critic A/B/C).

Pentru reprocesare trebuie respectate prevederile legale nationale, normele si
directivele nationale si internationale, precum si propriile norme de igiena.

Pentru reprocesarea instrumentelor utilizate la pacientii care sufera de boala
Creutzfeldt-Jakob (CJD) sau sunt suspecti de CJD sau de posibilele variante ale
acestei boli, trebuie respectate reglementarile nationale valabile.

Instrumente SUPERPLAST:

La activarea memoriei formelor se va afisa dezinfectia termica si sterilizarea cu
vapori. Pentru aceasta va trebui sa se tina cont de urmatoarele:

e Instrumentele SUPERPLAST trebuie depozitate in asa fel incat revenirea la
forma dreapta sa nu fie impiedicata de factori de influenta din mediu (de ex.
de alte instrumente sau lipsa de spatiu).

e Dupa dezinfectie/sterilizare, instrumentele SUPERPLAST trebuie lasate sa se
rdceascé la temperatura camerei. Indoirea instrumentelor la temperaturi de
peste cca. 40°C poate afecta functionarea acestora.

Limitari privind
reprocesarea:

Reprocesarea frecventa are efecte minime asupra acestor instrumente. Sfarsitul
duratei de viata a produsului este determinat in mod normal de uzura si deteriorare
in urma utilizarii acestuia (de ex. deteriorari, marcaje ilizibile, functionare
necorespunzatoare - a se consulta si ,Intretinere, control si verificare”).
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Instructiuni

Informatii generale privind | Reprocesarea are la baza o procedura validata. Toti pasii de curatare specificati
reprocesarea: (curatare preliminara manuala, curatare automata/manuald, dezinfectare manuala
si sterilizare) au fost validati cu parametrii specificati si sunt indicati la ,Procedura
validatad”. Pentru validare au fost utilizati agentii de reprocesare recomandati
(agent de curatare: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert); agent dezinfectant:
Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)). Pentru curatare se foloseste atat apa
potabild, cat si apad demineralizata (apa DM, demineralizatd, minimum calitatea
apei potabile, din punct de vedere microbiologic).

Reprocesarea automata se va prefera curatarii manuale datorita rezultatului de
curatare mai bun si mai sigur.

De asemenea, exista posibilitatea de a curata instrumentele noastre cu alte
substante chimice verificate si autorizate, care au fost recomandate de
producatorul substantei chimice in ceea ce priveste compatibilitatea materialelor.
Va rugadm sa respectati intotdeauna datele producatorului privind concentratia,
timpul de actionare, temperatura si reinnoirea agentilor de curatare si de
dezinfectare. Trebuie respectate cu strictete toate specificatiile de utilizare ale
producatorului substantei chimice. In caz contrar, acest lucru poate duce la
modificari optice ale materialului sau la afectarea materialului, de ex. coroziune,
rupere sau imbatranire prematura.

Primul tratament la locul Curatare preliminara: imediat dupa finalizarea interventiei, se va asigura
de utilizare: indepartarea reziduurilor de sange, tesut si medicamente de pe instrumente cu o
lavetd de unica folosintd/un prosop de hartie si introducerea imediatd a
instrumentelor in unitatea de curatare automata. Dupa finalizarea tratamentului
initial al instrumentelor se va verifica vizual integritatea instrumentelor.

Transportul instrumentelor de la locul de utilizare la locul de reprocesare trebuie
sa se faca in asa fel incat sa nu fie pusi in pericol sau afectati utilizatorii, tertii,
mediul inconjurator si produsele medicale (amplasarea in recipiente inchise,
impenetrabile si - Tn masura Tn care este necesar - utilizarea capacelor de

protectie).
Pregatirea inaintea Se recomanda reprocesarea instrumentelor imediat dupa utilizarea lor, intrucat
operatiunilor de curétare: resturile uscate din spatiile greu accesibile se indeparteaza foarte greu. A nu se

introduce in solutii de NaCl (in caz contrar exista risc de coroziune in punct sau
coroziune fisuranta sub tensiune).

Instrumentele care au fost imbinate intre ele in timpul folosirii trebuie demontate
la starea initiala inainte de a fi curatate.

Curatare manuala Proces validat:
preliminara: Echipament: Chiuveta
Perie moale
Pistol de pulverizare cu apa sub presiune (sau alt
echipament similar)
Agent de curatare: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Procedura/parametri:

e Daca este posibil, clatiti instrumentele demontate sub jet de apa rece (apa
potabila, <40°C) pana la indepartarea completda a impuritatilor vizibile.
Impuritatile persistente trebuie indepartate cu o perie moale (nu perie de
sarmal).

e Cavitatile, fantele, sloturile si lumenii se vor clati intens (>10 sec.) cu un pistol
de pulverizare cu apa sub presiune (sau alt echipament similar) cu apa rece
(apa potabila, <40°C).

e Introduceti produsele timp de 10 — 30 minute intr-o solutie de 0,5 — 2%
Neodisher® MediClean forte cu apa (apa potabild, <40°C).
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e Utilizati numai o solutie autorizata a unui agent de curatare, fara efect de fixare
a proteinelor. Se vor respecta instructiunile producatorului agentului de
curatare si de dezinfectare.

e Asigurati-va ca toate suprafetele instrumentului intrd in contact cu solutia.

e Daca este necesar, deplasati componentele mobile ale instrumentului dintr-o
parte in alta in baia de curatare.

) Tndepértati impuritatile grosiere cu o perie adecvata (nu perie de sarma!) in
timpul de actionare.

e Clatiti instrumentele timp de 1 minut sub apa rece demineralizata (a se
consulta ,Informatii generale privind reprocesarea”) si deplasati eventualele
parti mobile ale instrumentului dintr-o parte in alta.

Curatare/dezinfectare: Daca este posibil, este de preferat un dispozitiv de curatare/dezinfectare conform
DIN ISO 15883 care utilizeaza dezinfectia termica.

Curatare: automata Evitati umplerea in exces a sitelor pentru instrumente si a tavilor de spalare -
utilizati numai suporturi adecvate pentru instrumente.

La introducerea si scoaterea instrumentelor in/din cosurile sitelor evitati prinderea
varfurilor in sita.

Proces validat:

Echipament: Aparat automat de curatare si dezinfectare
G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

Program de curatare:  Des-Var-TD (G 7835 CD)
Agent de curatare: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Pregatire:

¢ Instrumentele articulate vor fi introduse in aparat in asa fel incat articulatiile sa
fie deschise, resp. demontate si, daca este posibil, apa sa se poata scurge din
cavitati si din gaurile infundate.

e Daca este necesar, detensionati arcurile

e Avelti grija ca toate cavitatile sa fie complet clatite si in interior.

e Asigurati-va ca nu raman zone neclatite.

e Daca exista, racordati conectoarele Luer la componenta accesorie de spalare
Luer-Lock a aparatului de curatare si dezinfectare.

Procedura/parametri:
e Preclatire timp de 3 minute cu apa rece (apa potabila, <40°C)
e Golire

e Curatare timp de 10 minute cu o solutie de 0,5 — 2 % Neodisher® MediClean
forte in apa (potabila), la 55°C

e Golire

e Clatire timp de 2 minute in apa (apa potabila, <40°C)

e Golire

e Clatire timp de 1 minut cu apa rece demineralizata (<30°C)
e Golire

e Dezinfectare termica timp de 5 minute cu apa demineralizata (>90°C)
e Uscare timp de 30 minute (90°C)

Dupa curatarea automata se vor examina in special cavitatile, gaurile infundate
etc., pentru detectarea impuritatilor vizibile. Daca este nevoie, repetati ciclul sau
curatati manual.
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Curatare: manuala Proces validat:
Echipament: Chiuveta
Perie moale
Pistol de pulverizare cu apa sub presiune (sau alt
echipament similar)
Bandelin Sonorex Digitec
Agent de curatare: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Procedura/parametri:

e Daca este posibil, introduceti instrumentele demontate in apa rece (apa
potabila, <40°C) timp de 10 minute.

e Daca exista, actionati componentele mobile pe toata zona de miscare.

e Curatati instrumentele cu o perie moale (nu perie de sarma!), pana cand nu
mai exista urme vizibile de contaminare.

o Clatiti instrumentele minimum 20 de secunde cu un pistol de pulverizare cu
apa sub presiune (sau alt echipament similar).

Curatare cu ultrasunete:

e Expuneti timp de 10 minute unei iradieri cu ultrasunete de 35 kHz, la o
temperatura <40°C, cu o solutie de curatare de 0,5 -2 %

e Apoi clatiti instrumentele timp de minimum 20 de secunde cu ajutorul unui
pistol de pulverizare cu apa sub presiune (sau alt echipament similar).

e Clatiti instrumentele cu apa (potabila, <40°C) timp de minimum 10 secunde.

e Pentru clatirea finala se va utiliza apa demineralizata (<40°C). Instrumentele

se clatesc timp de minimum 30 de secunde cu apa demineralizata. Trebuie sa
va asigurati ca nu raman reziduuri pe produse.

Dezinfectarea: manuala Solutiile de dezinfectare pot fi utilizate Th conformitate cu instructiunile de pe
eticheta (a se vedea informatiile producatorului substantelor chimice).

Proces validat:
Echipament: Chiuveta
Bandelin Sonorex Digitec
Agent dezinfectant: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Procedura/parametri:

e Dupéa curatare introduceti produsele timp de 5 minute intr-o baie de
ultrasunete (35 kHz, <40°C) cu un agent dezinfectant adecvat (de ex.
0,5 % Korsolex® med AF). Asigurati-va ca toate suprafetele intra in contact cu
agentul dezinfectant. Daca este necesar, miscati componentele mobile in baia
dezinfectanta inainte de pornirea aparatului cu ultrasunete.

e Dupéa dezinfectare clatiti temeinic toate produsele cu apa demineralizata
(<40°C) timp de minimum 1 minut pentru indepartarea agentului dezinfectant
si deplasati eventualele parti mobile ale instrumentului dintr-o parte in alta.

e Trebuie séa va asigurati ca nu raman reziduuri pe produse.
e Uscarea se va face cu aer comprimat steril, fara urme de ulei.

Uscare: Cand se ajunge la etapa de uscare ca parte a ciclului de curatare / dezinfectare,
nu trebuie depasita temperatura de 120°C. Conform recomandarii RKI, uscati la
final cu aer comprimat adecvat. Atentie in special la uscarea zonelor greu
accesibile.
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intre;inere, control si Pentru instrumentele cu componente mobile expuse solicitarii prin frecare (de ex.
verificare: articulatii) se va aplica un ulei pentru instrumente pe baza de parafina/ulei alb (in
conformitate cu Farmacopeea europeana si SUA), care este biocompatibil,
sterilizabil cu abur si permeabil la abur. Astfel de suprafete pot fi marcate
suplimentar cu un simbol cu o cana de ulei. Instrumentele nu trebuie tratate cu
produse de ingrijire cu continut de silicon. Acest lucru ar putea cauza o mobilitate
redusa si poate afecta efectul sterilizarii cu abur.

Inainte de fiecare utilizare este obligatorie efectuarea unei verificari de siguranta
a instrumentelor. Tn cadrul acesteia sunt vizate suprafetele cu margini ascutite,
fisurile, crapaturile, defectiunile mecanice si componentele lipsa.

Verificati mobilitatea instrumentelor cu componente mobile (evitati jocul exagerat).
Verificati mecanismele de blocare.

Toate instrumentele: efectuati un control vizual cu lampa cu lupa pentru
identificarea daunelor si urmelor de uzura.

Acordati atentie n special zonelor critice de la nivelul componentelor mobile si din
zona de lucru.

Instrumentele defecte, deteriorate sau ale caror marcaje nu mai sunt lizibile trebuie
indepartate, curatate si dezinfectate Tnainte de a fi returnate producatorului.
Lucrarile de reparatie trebuie efectuate exclusiv de catre producéator sau in ateliere
autorizate de producator. Un formular de confirmare al acestui proces poate fi
solicitat de la producator.

Instrumentele care nu mai pot fi reparate vor fi introduse n dispozitivul utilizat de
spital pentru eliminarea metalelor uzate. In special in cazul instrumentelor
chirurgicale cu varfuri sau muchii ascutite trebuie asigurata depozitarea sigura intr-
un recipient de unica folosinta inchis, rezistent la intepare si rupere. Nu folositi
instrumente deteriorate!

Ambalaj: Individual: conform normelor din seria DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 si
DIN 58953.

Seturi: introduceti instrumentele pe sortimente in tavile prevazute in acest sens
sau amplasati-le pe tavi universale de sterilizare. Pentru ambalarea tavilor se va
aplica un procedeu adecvat.

Sterilizare: Sterilizarea cu vapori prin procedeul cu vid fractionat Tntr-un sterilizator n
conformitate cu DIN EN 285 si DIN EN ISO 17665. Pentru evitarea aparitiei petelor
si coroziunii, vaporii nu trebuie sa contina niciun fel de substante. Valorile limita
recomandate ale substantelor continute in apa de alimentare si in condens sunt
stabilite de DIN EN 285.

Proces validat:

Echipament: Autoclava Tuttnauer tip B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Procedura/parametri:

Tip de ciclu: 3 faze pre-vidare
Temperatura de sterilizare: 132 -134°C
Interval: 4 — 5 min.

Timp de uscare: 20 min.

La sterilizarea mai multor instrumente intr-un ciclu de sterilizare, nu este permisa
depasirea capacitati maxime a sterilizatorului (a se vedea informatiile
producatorului aparatului).
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Depozitare: Conform § 4 Regulamentul de Operare al Dispozitivelor Medicale (MPBetreibV) si
conform normelor din seria DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 si DIN 58953.
Instrumentele se vor depozita in stare uscata, la temperatura camerei, in locuri
curate, protejate impotriva deteriorarii si factorilor de influentd mecanici (se va
evita formarea de condens si deteriorarea). Daca este cazul, depozitati
instrumentele doar in stare detensionata. Astfel se previne suprasolicitarea
sistemului de tensionare cu arc.

Instrumentele se transporta intr-un recipient steril, inchis siimpenetrabil catre locul
de utilizare.

Eliminare: In general aceste produse sunt fabricate din otel sau titan. Este obligatorie
curatarea acestora inainte de eliminare. Eliminarea poate fi efectuata intr-un punct
de reciclare pentru metal uzat. Pentru protectia angajatilor se va asigura protejarea
eventualelor muchii ascutite si tdioase.

Obligatia de semnalare a Utilizatorul are obligatia de a semnala incidentele grave survenite n legatura cu
incidentelor grave: produsul medical producatorului, prin e-mail la vigilance@fehling-instruments.de
sau prin formularul de reclamatie de la  https://www.fehling-
instruments.de/en/complaint/, precum si autoritatii competente din statul membru
in care se afla sediul utilizatorului.

Date de contact ale FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
producatorului: Hanauer Landstr. 7A
63791 Karlstein/Germania
“ Tel.: +49 (0) 6188-9574-40
Fax: +49 (0) 6188-9574-45

E-mail: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de

Simboluri:

Simbolurile de pe produsul medical, resp. eticheta produsului medical sau instructiunile de reprocesare au
urmatoarea semnificatie:

‘ REF LOT SN

Producstor Numar de articol Cod de lot Numar de serie
[ 1i] "
S C€ /N\ s do ul
Marcaj CE Cana de ulei pentru
Respectati instructiunile de Atentie punctele care
utilizare necesita lubrifiere

Orice modificare a produsului sau nerespectare a prezentelor instructiuni de utilizare are ca urmare excluderea
raspunderii!
Ne rezervam dreptul de a efectua modificari.

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producatorul produsului medical ca fiind adecvate pentru
pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii sale. Operatorul care efectueaza reprocesarea are
responsabilitatea de a se asigura ca reprocesarea efectiv realizata prin utilizarea echipamentelor, materialelor si
personalului din unitatea de reprocesare duce la rezultatele dorite. Tn acest sens sunt de obicei necesare validarea
si monitorizari de rutina ale procesului. De asemenea, orice abatere de la instructiunile furnizate ar trebui evaluata
riguros de operatorul care efectueaza reprocesarea in vederea stabilirii eficientei si a posibilelor consecinte
negative.
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