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IMPLANTY CHIRURGICZNE - INSTRUKCIA POSTEPOWANIA Z WYROBAMI MEDYCZNYMI PRZEZNACZONYMI
DO PONOWNEJ STERYLIZACJI1
Wytworca: BHH MIKROMED Sp. z o.0.
Metoda: Sterylizacja cieptem wilgotnym — para wodna w nadcisnieniu

Urzadzenia: Instrukcja dotyczy implantéw chirurgicznych do jednorazowego uzycia, produkowanych i dostarczanych przez BHH MIKROMED, ktdre wykonane sg ze
stali implantacyjnej odpornej na korozje lub tytanu / stopu tytanu, zgodnie z miedzynarodowymi normami.

Ostrzezenia

Nalezy stosowac ulotke ,Informacje wazne dla stosujacych implanty”. Implant chirurgiczny moze by¢ stosowany wytacznie
zgodnie z jego przeznaczeniem. Implanty przeznaczone sg do jednorazowego uzycia.

Ograniczenia w ponownym poste-
powaniu

Postepowanie zgodne z powyzszg instrukcjg nie ma wptywu na implanty.
Zaden implant nie moze zosta¢ uzyty powtérnie.

Instrukcje

Miejsce uzycia - uzytkowanie

Implanty dostarczane sa w stanie niejalowym.

Skiadowanie i transport

Wyroby nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Opakowane produkty nalezy przechowywaé w czystym, suchym pomieszczeniu, w warunkach zapewniajgcych ochrone przed
bezposrednim promieniowaniem stonecznym, szkodnikami, w temperaturze 15 -35°C oraz wilgotnosci wzgledniej 25%-65%.

Do transportu implanty nalezy zabezpieczy¢ przed uszkodzeniem.

Przygotowanie do czyszczenia

Przed uzyciem implanty nalezy wyja¢ z opakowania jednostkowego i poddac procesowi czyszczenia i dezynfekcji. a nastepnie
procesowi przepakowania w pomieszczeniu z nadzorowang czystoscig mikrobiologiczng w opakowanie zgodne z wymaganiami
normy ISO 11607. Wéwczas nalezy je wysterylizowaé.

Przed procesem sterylizacji nalezy je starannie wyczysci¢, z zastosowaniem $rodkéw dopuszczonych do stosowania w medycy-
nie, w sposdb zapobiegajacy zmianom ksztattu, uszkodzeniom i zarysowaniom powierzchni, ktére powoduja zniszczenie war-
stwy pasywowanej implantu.

Czyszczenie: automatyczne

Wyposazenie: myjnia — dezynfektor (np. Miele G 7882 CD), myjka ultradzwiekowa

Detergent — preparaty przeznaczone do mycia, dopuszczone do stosowania w medycynie, zalecane przez producenta myjni-
dezynfektora, zawierajace dodatkowo $rodki hamujace korozje /np. Sekumatic, Secusept, Neodisher FLA/. Nalezy takze prze-
strzega¢ wskazan producenta $rodka przeznaczonego do mycia i dezynfekcji w zakresie dozowania, stezenia, temperatury,
zgodnosci materiatow i czasu. Zatadowac implanty, uruchomi¢ cykl mycia, ptukania i suszenia. Stosowac sie do instrukcji,
odpowiednich procedur i programéw wskazanych przez producenta stosowanego wyposazenia.

W zaleznosci od stosowanego wyposazenia, cykl czyszczenia /mycie, ptukanie, dezynfekcja, suszenie/ w temperaturze 93°C
trwa min. 1 godz. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby sktadowymi procesu automatycznego czyszczenia byty fazy zgodne z ISO 15883.

Czyszczenie: reczne

Detergent — preparaty przeznaczone do mycia, dopuszczone do stosowania w medycynie zawierajace dodatkowo $rodki hamu-
jace korozje /np. Sekusept, Neodisher/, ciepta biezaca woda, szczotka plastikowa. Nalezy przestrzega¢ wskazan producenta
$rodka przeznaczonego do mycia i dezynfekcji w zakresie dozowania, stezenia, temperatury, zgodnosci materiatdw i czasu.
1. Sptukac zanieczyszczenia z implantow.
2. Uzy¢ szczotki plastikowej, (nie wolno stosowacé szczotek ani myjek drucianych), umy¢ w sposdb zapobiegajgcy zmia-
nom ksztattu, uszkodzeniom i zarysowaniom powierzchni, zastosowac roztwor srodka myjacego /np. Chirosan/.
3. Ptukac pod czystg biezacg woda, ostatnie ptukanie — w wodzie destylowanej.

Roztwdr dezynfekcyjny stosowac zgodnie z instrukcjg na opakowaniu preparatu /np. Sekusept, Neodisher/. Dezynfekcja moze

Dezynfekcja by¢ przeprowadzana réwnocze$nie z myciem, z zastosowaniem tych samych preparatéw /np. Chirosan/. Plukanie koncowe
w wodzie zdemineralizowanej optymalizuje proces. Jezeli stosowane jest czyszczenie automatyczne, koncowe ptukanie moze
by¢ uzyte jako efekt termicznej dezynfekcii.

Suszenie Implanty doktadnie wysuszy¢ /recznie lub w suszarce/. Jezeli suszenie jest stosowane jako element cyklu myjni-dezynfektora

nie nalezy przekracza¢ temperatury 120°C.

Opakowanie

Pojedyncze: moze by¢ uzyty medyczny standardowy materiat opakowaniowy.

Sterylizacja

Sterylizator parowy — zwalidowany.

o Do walidacji cyklu sterylizacji zaleca sie stosowanie wskaznikéw biologicznych, przeznaczonych do sterylizacji parg wodna.
Sterylizacja musi by¢ wykonana zgodnie z norma zatwierdzajacg sterylizacje parowa. Zaleca sie sterylizacje parowg w tempe-
raturze 121°C przy nadci$nieniu 0,1013 MPa (1 atm.) przez minimum 20 min. lub w temperaturze 134°C przy nadciéni-
niu 0,2026 MPa (2 atm.) w czasie minimum 10 min. W przypadku, gdy implant nie zostat uzyty, ale jego opakowanie
zostato otwarte, moze zosta¢ poddany procesom mycia, dezynfekcji i sterylizacji. Odpowiedzialnos¢ za sterylizacje i resteryli-
zacje spoczywa na uzytkowniku.

e Przed rozpoczeciem procesu mycia wyrobu, nalezy bezwzglednie dokona¢ doktadnych ogledzin i sprawdzenia implantu.
Wyrdb uszkodzony (np. zarysowany, o zmienionym ksztatcie itp.) nie moze zosta¢ poddany ponownemu procesowi steryliza-
cji, ani wszczepiony pacjentowi. Powinien zosta¢ poddany procesowi utylizacji.

Przechowywanie

Okres przechowywania wyrobdw po sterylizacji zalezy od rodzaju opakowania i zalecerh wewnetrznych jednostki np.szpitalnego
zespotu do spraw zakazen, ktdry okresla warunki przechowywania, temperature, wilgotnos¢, przewiewno$¢ pomieszczenia.
Standardowo okresla sie nastepujgce warunki: temperatura przechowywania 15 — 35°C, wilgotnos¢ wzgledna w przedziale
25% - 65%)/.

Pomieszczenie, w ktorym przechowuije sie wysterylizowane wyroby medyczne powinno by¢ czyste, suche, zaciemnione, bez
wahan temperatury, przewiewne.

Dodatkowe informacje

Przed operacjg nalezy sprawdzi¢ wzajemne pasowanie implantéw i narzedzi, gdyz wyroby moga by¢é modyfikowane.

BHH MIKROMED Sp. z 0.0, ul. Katowicka 11, 42-530 Dabrowa Gornicza, Poland
tel. +48 32 262-52-85, fax. +48 32 264-68-85
www.mikromed.pl, e-mail: info@mikromed.pl/
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