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NARZEDZIA CHIRURGICZNE

OBROTOWE NARZEDZIA CHIRURGICZNE

INSTRUKCIA POSTEPOWANIA Z WYROBAMI MEDYCZNYMI
PRZEZNACZONYMI DO PONOWNEJ STERYLIZACII

Wytworca:
Metoda:

BHH MIKROMED Sp. z 0.0.
Sterylizacja cieptem wilgotnym — para wodna w nadcisnieniu

Urzadzenia: Instrukcja dotyczy narzedzi chirurgicznych oraz obrotowych narzedzi chirurgicznych przeznaczonych do wielokrotnego uzycia produkowanych i
dostarczanych przez BHH MIKROMED, ktdre wykonane sg ze stali odpornej na korozje, zgodnie z miedzynarodowymi normami.

Ostrzezenia

Narzedzie chirurgiczne moze by¢ stosowane wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem.

Narzedzia musza by¢ bez uszkodzen determinujacych ich przydatno$¢ kliniczng. Nie moga wykazywac objawdw uzycia oraz muszg
by¢ wiasciwie zmontowane. Kazde narzedzie wykonane ze stali nierdzewnej jest narazone na korozje, pokrycie sie plamami lub
uszkodzenia, w przypadku, gdy nie bedzie traktowane z nalezyta starannoscia i zaleceniami podanymi w ulotkach ,Informacje
wazne dla stosujacych narzedzia chirurgiczne” oraz ,Informacje wazne dla stosujacych obrotowe narzedzia chirurgiczne”. Jedynie
czyste i zdezynfekowane narzedzia mogg by¢ skutecznie sterylizowane. Narzedzia muszg by¢ suche przed poddaniem ich procesowi
sterylizacji.

Ograniczenia
postepowaniu

W  ponownym

Wielokrotne postepowanie zgodne z powyzszg instrukcjg ma znikomy wptyw na narzedzia.

Koniec przydatnosci narzedzi chirurgicznych do uzycia jest okreslony przez zuzycie ograniczajace jego zastosowanie i uszkodzenie
podczas uzywania. Kazdorazowo przed uzyciem narzedzie nalezy skontrolowaé — winno by¢ sprawne, bez pooperacyjnych zanie-
czyszczen biologicznych i pozostatosci po dezynfekcji i sterylizacji, a takze bez uszkodzen struktury materiatu /pekniecia, zgiecia,
odtamania, ztuszczenia/.

INSTRUKCJE

Miejsce zastosowania

Narzedzia dostarczane sa w stanie niejatowym.
Nie nalezy dopuszczac¢ do silnego zabrudzenia instrumentarium. Intensywne zabrudzenia muszg by¢ niezwtocznie usuniegte.
Narzedzia nalezy poddac procesowi czyszczenia niezwtocznie po zakorczeniu uzytkowania.

Skladowanie i transport

Do transportu narzedzia nalezy zabezpieczy¢ przed uszkodzeniem, zawilgoceniem oraz zapewni¢ catkowitg identyfikowalno$¢
i sterylno$¢.

Przygotowanie do czyszczenia

Narzedzia fabrycznie nowe przed pierwszg sterylizacja, po wyjeciu z opakowania nalezy umy¢ w cieptej wodzie, z dodatkiem
preparatow stosowanych w medycynie /detergent, np. Cidezyme/. Natychmiast po uzyciu narzedzia nalezy umiesci¢ w wodnym
roztworze ptynéw dezynfekujacych /stezenie zgodne z informacjg zawartg w ulotce producenta/. Narzedzia, ktore skiadajy sie
z kilku elementéw nieintegralnie ze sobg zwigzanych, nalezy do mycia i suszenia roztozy¢. Narzedzia posiadajace zawiasy powinny
by¢ otwarte przed czyszczeniem.

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. Sekusept, Sekumatic, Neodisher FLA/. Zatadowa¢ narzedzia,
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, suszenie/
w temperaturze 93°C trwa min. 1 godz. Mycie powinno usuna¢ wszystkie pooperacyjne zanieczyszczenia biologiczne. Nalezy
zwrdci¢ uwage, aby sktadowymi procesu automatycznego czyszczenia byty etapy zgodne z ISO 15883.

Czyszczenie: reczne

Wyposazenie: detergent — preparaty przeznaczone do mycia, dopuszczone do stosowania w medycynie zawierajgce dodatkowo
$rodki hamujace korozje /np. Sekusept, Neodisher/, ciepta biezaca woda, szczotka plastikowa. Nalezy przestrzega¢ wskazan
producenta $rodka przeznaczonego do mycia i dezynfekcji w zakresie dozowania, stezenia, temperatury, zgodno$ci materiatéw
i czasu.

1. Sptukaé nadmiar zanieczyszczen z narzedzi.

2. Uzy¢ szczotki plastikowej /nie wolno stosowac szczotek ani myjek drucianych/, zastosowac roztwér $rodka myjacego

/np. Chirosan/.

3. Ptukac pod czystq biezaca wodg, ostatnie ptukanie — w wodzie zdemineralizowanej.

4. Kontrola wizualna narzedzi — Mycie powinno usung¢ wszystkie pooperacyjne zanieczyszczenia biologiczne, na narzedziach nie

powinno by¢ plam, zaciekdw.

Dezynfekcja Roztwdr dezynfekcyjny stosowac zgodnie z instrukcjg na opakowaniu preparatu /np. Sekusept, Neodisher/. Dezynfekcja moze by¢
przeprowadzana réwnoczesnie z myciem narzedzi, z zastosowaniem tych samych preparatéw /np. Chirosan/. Ptukanie koricowe
w wodzie zdemineralizowanej optymalizuje proces.

Suszenie Narzedzia doktadnie wysuszy¢ /recznie lub w suszarce/. Jezeli suszenie jest stosowane jako element cyklu myjni-dezynfektora nie
nalezy przekracza¢ temperatury 134°C.

Konserwacja Zawiasy narzedzi po kazdym myciu i wysuszeniu, a przed przechowywaniem, nalezy posmarowac olejem na bazie parafiny posia-

dajgcym dopuszczenie do zastosowan medycznych lub spozywczych /np. Textisol/.

Przeglad i badanie funkcjonal-
nosci

Po procesie czyszczenia i dezynfekcji nalezy wizualnie sprawdzi¢ czysto$¢ instrumentdéw. Narzedzia muszg by¢ makroskopowo
czyste. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zabrudzen nalezy powtorzy¢ proces czyszczenia i dezynfekcji. Wszystkie narzedzia
skontrolowac wizualnie pod katem uszkodzen i zuzycia. Zaleca sie, aby koncowki tnace byty bez uszkodzen i miaty ciggte, ostre
krawedzie. Narzedzia majace zawiasy: Sprawdzi¢ ptynno$¢ ruchu zawiasdéw. Tam gdzie narzedzia tworzg cze$¢ wigkszego zesta-
wu, sprawdzi¢ nalezy montaz z potaczonymi podzespotami. Przed kazdg sterylizacjg nalezy sprawdza¢ funkcjonalno$¢ narzedzi.
Wszelkie uszkodzone narzedzia nalezy wycofa¢ z uzywania.

Opakowanie

Pojedyncze: moze by¢ uzyty medyczny standardowy materiat opakowaniowy. Upewnic sig, czy opakowanie jest wystarczajaco
duze, by pakowane narzedzie nie powodowato napie¢ spawéw. Ostre krawedzie, koncowki nalezy zabezpieczy¢. W zestawie:
narzedzia mogg by¢ utozone na palecie.

Sterylizacja

Sterylizator parowy — zwalidowany. Do walidacji cyklu sterylizacji zaleca sie stosowanie wskaznikéw biologicznych, przeznaczo-
nych do sterylizacji parg wodna. Sterylizacja musi by¢ wykonana zgodnie z normg zatwierdzajgca sterylizacje parowa. Zaleca sie
sterylizacje parowg w temperaturze 121°C przy nadciénieniu 1 atm. przez minimum 20 min. lub w temperaturze 134°C przy
nadcisnieniu_2 atm. w czasie minimum 10 min.

Przechowywanie

Narzedzia po dokladnym umyciu i wysuszeniu powinny by¢ przechowywane w temperaturze 5 - 30°C i wilgotnosci wzglednej nie
wiekszej niz 70%. Pomieszczenie, w ktdrym przechowuje sie narzedzia powinno by¢, czyste, suche, zaciemnione, zapewniajgce
temperature w powyzszym zakresie.

powyzszg instrukcja ma znikomy

Instrukcje podane powyzej s odpowiednie do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Wielokrotne postepowanie zgodne z

rezultaty zostang osiggniete. Wymagana jest walidacja i rutynowa kontrola procesu.

wplyw na narzedzia. Jednostka przeprowadzajaca postepowanie jest odpowiedzialna za zapewnienie, Zze pozagdane
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Zapoznaj sie z instrukcjg uzywania / Read the ,f'\

Producent / Manufacturer

tel. +48 32 262-52-85, fax. +48 32 264-68-85
g Uzy¢ do / Used by

www.mikromed.pl, e-mail: info@mikromed.pl

Data produkgji / Manufactured date Oznaczenie CE / CE Mark

Ostrzezenie / Caution

Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Do not use package if
damaged

Instrukcja powstata na podstawie normy PN-EN ISO 17664:2005 pkt.4 w oparciu 0 wymagania punktu 3.
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