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Regeneracja wyrobéw medycznych przeznaczonych do resterylizacji zgodnie
z normg DIN EN ISO 17664-1

Grupa oceny ryzyka: Krytyczne B

Producent

FEHLING INSTRUMENTS GmbH

Wyroby

Wszystkie kontenery narzedziowe lub wyroby medyczne dostarczane przez firme
FEHLING INSTRUMENTS GmbH nalezgce do powyzszej grupy oceny ryzyka, dla
ktérych nie sg dostepne szczegdétowe instrukcje.

Ostrzezenia

Kontenerow narzedziowych z czesciami z tworzyw sztucznych nie nalezy czyscic
przy uzyciu procesoéw utleniania (procesy wykorzystujgce nadtlenek wodoru H20z,
np. Orthovario lub Oxivario firmy Miele). Procesy te prowadzg do starzenia
oksydacyjnego materiatu, ktére w pewnych okolicznosciach moze nie zostaé
rozpoznane na podstawie widocznych przebarwien lub tamliwo$ci.

Kontenery narzedziowe mogg by¢ regenerowane i utylizowane wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny lub przez przeszkolony personel jednostki
odpowiedzialnej za regeneracje wyrobéw medycznych (niem.
Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte, AEMP).

Zachowaé ostroznos$¢ podczas przechowywania, transportu i mycia konteneréw
narzedziowych. Unika¢é uderzeh ipunktowych obcigzen konteneréw
narzedziowych, aby ich nie uszkodzié¢. Nie przyktada¢ nadmiernych obcigzeh do
czesci funkcjonalnych konteneréw narzedziowych.

Przed uzyciem wyréb medyczny nalezy poddac regeneracji. Przed regeneracja
kontener narzedziowy nalezy podda¢ ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi
Instytutu Roberta Kocha (niekrytyczne/potkrytyczne/krytyczne A/B/C).

Nalezy przestrzegaC przepisow krajowych, norm oraz wytycznych krajowych
i miedzynarodowych, atakze wewnetrznych  przepiséw  higienicznych
dotyczacych regeneraciji.

Nalezy przestrzegaé obowigzujgcych przepiséw krajowych dotyczacych
regeneracji konteneréw narzedziowych stosowanych u pacjentéw z chorobg
Creutzfeldta-Jakoba (ang. Creutzfeldt-Jakob disease, CJD), z podejrzeniem CJD
lub jej mozliwymi wariantami.

Ograniczenia dotyczace
regeneracji

Czesta regeneracja ma niewielki wptyw na kontenery narzedziowe. To, ze okres
uzywania wyrobu dobiega konca, stwierdza sie zwykle na podstawie zuzycia
i uszkodzen spowodowanych uzywaniem (np. uszkodzenia, nieczytelne
oznakowanie, nieprawidtowe dziatanie — patrz tez punkt ,Konserwacja, kontrole
i testy”).

Instrukcja

Ogodlne informacje
natemat regeneracji

Regeneracja odbywa sie zgodnie ze zwalidowang procedurg. Wszystkie
wymienione etapy czyszczenia (reczne czyszczenie wstepne, mycie
automatyczne i sterylizacja) zostaty zwalidowane z uwzglednieniem parametrow
okreslonych dla kazdego przypadku iwyszczegolnionych — w punkcie
Zwalidowana procedura”. Do walidacji uzyto zalecanego $rodka do regeneracji
Neodisher® MediClean forte (Dr Weigert).

Do mycia uzywana jest zaréwno woda o jakosci wody pitnej, jak i woda catkowicie
zdejonizowana (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym o jako$ci
co najmniej wody pitnej).

Nasze kontenery narzedziowe mozna tez czysci¢ innymi przetestowanymi
i zatwierdzonymi $rodkami chemicznymi, zalecanymi przez ich producenta
z uwzglednieniem kompatybilno$ci materiatowej. Zawsze nalezy przestrzegac
instrukcji producenta dotyczacych stezenia, czasu dziatania, temperatury i wymiany
Srodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych.
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Nalezy $ciSle przestrzegaé wszystkich wskazéwek dotyczagcych stosowania
podanych przez producenta srodka. W przeciwnym razie mozna spowodowac
zmiane wygladu materiatu lub jego uszkodzenie, takie jak korozja, pekanie lub
przedwczesne starzenie.

Transport do miejsca
regeneracji

Kontenery narzedziowe nalezy transportowaC z miejsca uzycia do miejsca
regeneracji w taki sposob, aby nie stwarza¢ zagrozenia dla uzytkownikéw, oséb
trzecich, sSrodowiska ani wyrobéw medycznych.

Obrobka wstepna
W miejscu regeneracji

Czyszczenie wstepne: natychmiast po wyjeciu narzedzi z konteneréw
narzedziowych nalezy usung¢ z konteneréw narzedziowych pozostatosci krwi,
tkanek ilekdw za pomocag jednorazowej $ciereczki/papierowego recznika
i niezwtocznie przekazaé¢ kontenery narzedziowe do mycia automatycznego. Po
zakohczeniu obrébki wstepnej konteneréw narzedziowych nalezy skontrolowac je
wzrokowo pod kgtem kompletnosci.

Przygotowanie do
czyszczenia

Reczne czyszczenie
wstepne

Zaleca sie, aby regenerowac kontenery narzedziowe natychmiast po uzyciu,
poniewaz zaschniete pozostatosci w trudno dostepnych miejscach sg trudne do
usuniecia. Nie umieszcza¢ konteneréw narzedziowych w roztworach NacCl
(w przeciwnym razie istnieje ryzyko powstawania wzerdw lub pekania w wyniku
korozji naprezeniowej).

Kontener narzedziowy nalezy rozmontowaé na tyle, na ile jest to mozliwe, tzn.
zdjaé pokrywe i wyjg¢ wiozone wkiady.

Zwalidowana procedura:
Wyposazenie: Zlew
miekka szczotka

pistolet cisnieniowy na wode (lub inne podobne
urzgdzenie)

Srodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedura/parametry:

e Optuka¢ kontenery narzedziowe — jes$li to mozliwe, rozmontowane — pod
zimng biezacg wodg (o jakosci wody pitnej, < 40 °C), az zostang usuniete
wszystkie widoczne zanieczyszczenia. Uporczywe zanieczyszczenia usungé
miekka szczotkg (nie druciang!).

e Puste przestrzenie, rowki, szczeliny i swiatto otworéw nalezy intensywnie
ptuka¢ (> 10 sekund) zimng wodg (o jakosci wody pitnej, < 40 °C) za pomocg
pistoletu cisnieniowego (lub innego podobnego urzadzenia).

e Zanurzy¢ wyroby na 10—-30 minut w roztworze wodnym (o jakosci wody pitnej,
< 40 °C) zawierajgcym 0,5-2% Neodisher® MediClean forte.

e Uzywac wytagcznie zatwierdzonego roztworu srodka czyszczacego, ktory nie
wigze biatek. Nalezy postepowaé zgodnie ze wskazéwkami producenta
srodka czyszczgcego i dezynfekujgcego.

e Dopilnowaé¢, aby wszystkie powierzchnie kontenera narzedziowego miaty
kontakt z roztworem.

e \Wrazie potrzeby nalezy poruszaé ruchomymi czesciami kontenera
narzedziowego w jedng i w drugg strone w kapieli myjace;j.

e Podczas dziatania srodka usungé wieksze zanieczyszczenia za pomoca
odpowiedniej szczotki (nie drucianej!).

e Ptuka¢ kontener narzedziowy przez 1 minute wzimne] wodzie
zdemineralizowanej (patrz punkt ,0gdlne informacje na temat regeneracji’),
poruszajgc wszystkimi ruchomymi czesciami kontenera narzedziowego
w jedng i w drugg strone.
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Mycie/dezynfekcja

Do mycia/dezynfekcji nalezy uzywa¢ myjni-dezynfektora z dezynfekcjag termiczng
zgodnie z normg DIN EN ISO 15883.

Mycie automatyczne

Konteneréw narzedziowych nie wolno my¢ ani dezynfekowa¢ w stanie
zamknietym.

Tace nalezy umiesci¢ w myjni otworem skierowanym w dét, aby zapobiec
gromadzeniu sie wody izapewni¢ odpowiednie odprowadzenie uzytych
czynnikow.

Pokrywe kontenera narzedziowego nalezy my¢ wewnetrzng strong do dotu, a jesli
jest wyposazona w zatrzaski, nalezy je otworzy¢ na zewnatrz.

Zwalidowana procedura:

Wyposazenie: myjnia-dezynfektor
PG 8535 (Miele)
Srodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Przygotowanie:

o Jeslito mozliwe, przed umieszczeniem w myjni kontenery narzedziowe nalezy
rozmontowac, aby woda mogta swobodnie wyptywac z pustych przestrzeni
i Slepo zakonczonych otworow.

o Zapewni¢ mozliwos¢ catkowitego wyptukania wszystkich pustych przestrzeni.

o Kontenery narzedziowe nalezy rozmiescic¢ tak, aby nie byto miejsc, do ktérych
nie dociera srodek czyszczacy.

Procedura/parametry:
e 3-minutowe ptukanie wstepne zimng wodg (o jakosci wody pitnej, < 40 °C)
e spuszczanie wody

e 10-minutowe mycie roztworem 0,5-2% Neodisher® MediClean forte w wodzie
(o jakosci wody pitnej) w temperaturze 55 °C

e spuszczanie wody

e 2-minutowe ptukanie wodg (o jakosci wody pitnej, < 40 °C)

e spuszczanie wody

¢ 1-minutowe ptukanie zimng wodg zdemineralizowang (< 30 °C)

e spuszczanie wody

¢ 5-minutowa dezynfekcja termiczna wodg zdemineralizowang (> 90 °C)
e 30-minutowe suszenie (90 °C)

Po myciu automatycznym nalezy sprawdzi¢ kontenery narzedziowe,
w szczegollnosci puste przestrzenie, slepo zakoriczone otwory itp., pod katem
widocznych zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzy¢ cykl.

Suszenie

Jesli suszenie odbywa sie wramach cyklu mycia/dezynfekcji, nie nalezy
przekraczac temperatury 120 °C. Zgodnie z zaleceniem Instytutu Roberta Kocha
nalezy nastepnie osuszy¢ kontenery narzedziowe odpowiednio przygotowanym
sprezonym powietrzem. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na wysuszenie trudno
dostepnych powierzchni.

Konserwacja, kontrole
i testy

W przypadku konteneréw narzedziowych zruchomymi cze$ciami, ktére sa
narazone na tarcie (np. zawiasy zatrzaskow, uchwyty), przed sterylizacjg nalezy
natozy¢ na nie olej do narzedzi na bazie parafiny/oleju biatego (zgodnie
z obowigzujgcg  Farmakopeg Europejskg Ilub  Farmakopeg  Stanow
Zjednoczonych), ktory jest biokompatybilny, nadaje sie do sterylizacji parowej
i przepuszcza pare. Nie wolno stosowac¢ srodkéw pielegnacyjnych zawierajgcych
silikon. Mogg one pogorszyé ruchomos¢ elementéw wchodzgcych w sktad
kontenera narzedziowego i obnizy¢ skuteczno$¢ sterylizacji parowe;j.
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Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole bezpieczenstwa
konteneréw narzedziowych. Sprawdzi¢, czy nie wystepujg ostre krawedzie,
uszkodzenia, rysy, usterki mechaniczne i czy nie brakuje zadnych elementéw
zatrzaskow, uchwytéw, pokryw, mat silikonowych, podpérek pod tace i uchwytow
na narzedzia, a takze zweryfikowa¢ ewentualne oznaki zuzycia.

Kontener narzedziowy nie moze mie¢ zadnych odksztatcen, ktére pogarszatyby
jego dziatanie, a zatrzaski muszg by¢ sprawne.

Kontenery narzedziowe zruchomymi czesciami sprawdzi¢ pod katem
swobodnego ruchu (unikaé nadmiernych Iluzéw). Jesli w kontenerach
narzedziowych wystepujg mechanizmy blokujgce, nalezy je sprawdzic.

Zwrdci¢ szczegolng uwage na krytyczne punkty czesci ruchomych.

Kontenery narzedziowe wadliwe, uszkodzone lub takie, ktérych oznakowanie
przestato by¢ czytelne, nalezy odsortowac, a przed odestaniem ich do producenta
— wyczyscic¢ i zdezynfekowa¢. Naprawy mogg by¢ wykonywane wytacznie przez
producenta lub warsztaty autoryzowane przez producenta. Formularz
potwierdzajacy ten proces jest dostepny u producenta.

Kontenery narzedziowe, ktére nie nadajg sie do naprawy, nalezy przekazaé¢ do
szpitalnego systemu utylizacji ztomu lub tworzyw sztucznych. Nalezy zapewnic
bezpieczne przechowywanie w zamknietym, odpornym na przebicie i pekniecie
pojemniku jednorazowego uzytku, zwiaszcza w przypadku konteneréw
narzedziowych z ostrymi koncéwkami lub krawedziami. Nie uzywaé uszkodzonych
konteneréw narzedziowych!

Pakowanie Pojedyncze narzedzia: zgodnie z normami serii DIN EN 868, DIN EN ISO 11607
i DIN 58953.

Zestawy: posortowaé narzedzia do przewidzianego do tego celu kontenera
narzedziowego iumiesci¢ zatadowany kontener narzedziowy w szpitalnym
kontenerze sterylizacyjnym. Postepowac zgodnie z odpowiednig procedura.

W kontenerach narzedziowych mozna umieszcza¢é maksymalnie 2-krotno$c¢ ich
dopuszczalnego fadunku (zgodnie z normg DIN 58952-3).

Sterylizacja Sterylizacja parowa w procesie prozni frakcjonowanej w urzgdzeniu zgodnym
z normami DIN EN 285 i DIN EN ISO 17665 (czes¢ 1 i 2). Aby nie dopusci¢ do
powstawania plam i korozji, para musi by¢ wolna od zanieczyszczen. Zalecane
wartosci graniczne zawartosci sktadnikdw wody zasilajgcej i kondensatu pary
okresla norma DIN EN 285.

Zwalidowana procedura:
Wyposazenie: sterylizator parowy ZentraCert firmy Lautenschlager
Procedura/parametry:
Typ cyklu: 3 fazy prozni wstepnej
Temperatura sterylizacji:  132-134 °C
Czas trwania sterylizacji: ~ 4-5 minut
Czas suszenia: 20 minut
Podczas sterylizacji wielu konteneréw narzedziowych w jednym cyklu sterylizaciji
nie wolno przekraczaé maksymalnego wsadu sterylizatora (patrz instrukcja
producenta urzadzenia).
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Przechowywanie

Zgodnie z § 4 niemieckiego Rozporzadzenia w sprawie obstugi wyrobow
medycznych (niem. Medizinprodukte-Betreiberverordnung, MPBetreibV) oraz nor-
mami serii DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 i DIN 58953.

Puste kontenery narzedziowe nalezy przechowywaé w suchym miejscu,
w temperaturze pokojowej, czyste, chroni¢ przed uszkodzeniami
i oddziatywaniami mechanicznymi (unika¢ kondensacji, uszkodzen).

Kontenery sterylizacyjne z zatadowanymi kontenerami narzedziowymi nalezy
przechowywaé¢ w odpowiednich warunkach po sterylizacji itransportowaé¢ do
miejsca uzycia w stanie zamknietym.

Utylizacja

Omawiane wyroby sg wykonane gtéwnie ze stali i/lub tworzywa sztucznego. Przed
utylizacjg nalezy je wyczysci¢. Utylizacja moze nastgpi¢ w punkcie recyklingu
ztomu lub tworzyw sztucznych. Z uwagi na bezpieczenstwo pracownikéw nalezy
zabezpieczy¢ ewentualne ostre koncowki i krawedzie.

Obowiagzek zgtaszania
powaznych incydentow

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania producentowi powaznych incydentow,
ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem medycznym, za posrednictwem poczty
elektronicznej na adres vigilance@fehling-instruments.de Ilub za pomoca
formularza reklamacyjnego na stronie https://www.fehling-
instruments.de/en/complaint/ oraz wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Dane kontaktowe
producenta

u

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Niemcy

Tel.: +49 (0) 6188-9574-40

Faks: +49 (0) 6188-9574-45

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

Symbole umieszczone na wyrobie medycznym, etykiecie wyrobu medycznego lub instrukcji regeneracji majg
nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

ld I A o

Wytwérca / Producent Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania Ostrzezenie Niepowtarzalny kod

lub sprawdzi¢ w elektronicznej identyfikacyjny wyrobu
instrukcji uzywania

REF LOT SN MD

Numer katalogowy Numer serii produkcyjnej Numer seryjny Wyréb medyczny
Olejarka przy punktach wymagajgcych smarowania Oznakowanie zgodnosci CE

Wszelkie modyfikacje wyrobu lub odstepstwa od niniejszej instrukcji uzywania skutkujg wytgczeniem
odpowiedzialnosci.

Zastrzega sie mozliwos¢ wprowadzania zmian.

Powyzsza instrukcja zostata zatwierdzona przez producenta wyrobu medycznego jako odpowiednia do
przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Podmiot przeprowadzajgcy regeneracje jest
odpowiedzialny za zapewnienie, ze regeneracja faktycznie przeprowadzona z wykorzystaniem wyposazenia,
materiatéw i przez personel w zaktadzie regeneracji doprowadzi do osiggniecia pozgdanego rezultatu. W tym celu
konieczna jest weryfikacja i/lub walidacja oraz rutynowe monitorowanie procesu. Podmiot przeprowadzajgcy
regeneracje powinien takze szczegdtowo oceni¢ wszelkie odstepstwa od dostarczonej instrukcji pod kgtem
skutecznosci i mozliwych negatywnych nastepstw.
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