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INFORMACJE WAZNE DLA STOSUJACYCH NARZEDZIA CHIRURGICZNE C E

1. Informacje ogdlne

Narzedzia chirurgiczne oferowane przez BHH
MIKROMED wykonane sg zgodnie z normami
miedzynarodowymi ze stali odpornej na korozje,
wykazujacej w wiekszosci przypadkow wiasnosci
magnetyczne.

Kazde narzedzie wykonane ze stali nierdzewnej jest
narazone na korozjg, pokrycie sie plamami lub
uszkodzenie, w przypadku gdy nie bedzie traktowane
z nalezytg starannoscia i podanymi zaleceniami
wytwdrcy. Narzedzia chirurgiczne mogg by¢ uzywane
wylacznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

2. Opis wyrobu

Na  etykiecie umieszczonej na  opakowaniu
jednostkowym implantu zawarte sg informacje
identyfikujgce wyréb: numer katalogowy — REF, nr
serii — LOT oraz nazwa i wymiary wyrobu.

Wyroby mogg by¢ modyfikowane przez wytworce
idlatego przed operacja nalezy sprawdzi¢ ich
wzajemne pasowanie.

3. Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja
Narzedzia dostarczane sy w stanie niejalowym.
Narzedzia fabrycznie nowe, przed pierwsza
sterylizacjg, po wyjeciu z opakowania, nalezy umyc
w cieptej wodzie z dodatkiem preparatéw
stosowanych w medycynie. Sterylizacje
przeprowadzi¢ bezposrednio przed uzyciem.
Natychmiast po uzyciu narzedzia umiescic w
wodnym  roztworze  ptyndw  dezynfekujgcych
o neutralnym pH, a nastepnie umy¢ w cieptej wodzie
recznie przy pomocy plastikowej szczotki lub

maszynowo. Nie uzywal szczotek ani myjek
drucianych. Mycie powinno usungé wszystkie

pooperacyjne zanieczyszczenia biologiczne. Do mycia
nalezy stosowaC preparaty przeznaczone do mycia
i dezynfekcji, dopuszczone do stosowania dla
wyrobow medycznych. Po myciu i ptukaniu narzedzia
trzeba doktadnie wysuszy¢ w  temperaturze
nieprzekraczajgcej 134°. Narzedzia, ktore sktadajg sie
z kilku elementéw nieintegralnie ze soba zwigzanych,
nalezy do mycia i suszenia roztozyc.

Postepowanie obejmujace czyszczenie, dezynfekcje
i sterylizacje, potrzebne do przygotowania wyrobu
medycznego do zastosowania zgodnie z jego
przeznaczeniem powinno odpowiadaé wymaganiom
normy PN-EN ISO 17664:2022 ,Sterylizacja wyrobow
medycznych. Informacje dostarczane przez wytworce
w celu postepowania z wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do ponownej sterylizacji”.
Sterylizacja: zaleca sie sterylizacje parg wodng pod
ci$nieniem w autoklawach (sterylizatorach parowych)
zgodnie z obowigzujacymi procedurami,
w temperaturze 121°C, przy nadci$nieniu 1 atm.
wczasie 20 min. lub w temperaturze 134°C,
nadciénienie 2 atm. w czasie 10 min.

Wyroby sterylne muszg spetnia¢ wymagania normy
PN EN  556-1:2002 ,Sterylizacja  wyrobow
medycznych.  Wymagania  dotyczace  wyrobow
medycznych  okreslonych jako steryine. (Cz.1.
Wymagania dotyczagce finalnie  sterylizowanych
wyrobow medycznych’, dotyczacej zapewnienia
jatowosci na poziomie dopuszczalnym poziomie.

Nalezy SciSle przestrzegaC zasad uzytkowania
wszystkich  urzadzen do mycia, dezynfekcji
i sterylizacji, przestrzegaC temperatury i czasu

dziatania. Proces sterylizacji musi by¢ zwalidowany
zgodnie _z normg PN-EN ISO 17665-1:2008
Sterylizacjia produktow stosowanych w ochronie
zdrowia - Ciepfo wilgotne. Cz.1. Wymagania
dotyczgce opracowania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobow medycznych”.

Walidacja musi by¢ przeprowadzona w odniesieniu
do wszystkich wyrobéw medycznych.

4. Transport i przechowywanie

Opakowane  produkty  nalezy  przechowywac
w czystym, suchym pomieszczeniu, w warunkach
zapewniajgcych  ochrone  przed  bezposrednim
promieniowaniem stonecznym, szkodnikami,
skrajnymi temperaturami oraz wilgotnoscia.

Kazdorazowo przed uzyciem narzedzie nalezy
skontrolowa¢ - winno by¢ sprawne, bez
pooperacyjnych zanieczyszczen biologicznych

i pozostatosci po dezynfekcji i sterylizacji, a takze bez
uszkodzen struktury materiatu /stepienia czesci
tnacych, zuzycia czesci chwytowej, pekniecia, zgiecia,
odtamania, ztuszczenia/.

Nalezy pamietac, ze sterylizacja nie zastepuje
czyszczenia!

5. OstrzeZenia

Narzedzia nalezy stosowac zgodnie z Dobrg Praktyka
Lekarska przez wysoko wykwalifikowany personel
i zgodnie z ich przeznaczeniem, majac na uwadze
zalecenia i nastepujace ostrzezenia:

o przed rozpoczeciem operacji nalezy upewnic sie,
czy przygotowano wszystkie narzedzia niezbedne
do jej wykonania, a takze sprawdzi¢ czy
przygotowane implanty i  instrumentarium
wspotgraja, pasujg do siebie;

nalezy sprawdzi¢ czy wszystkie narzedzia zostaty

prawidlowo  wprowadzone i umieszczone
w napedzie aktywnego wyrobu medycznego;

e do wiercenia nalezy stosowaé  wiertarki
wolnoobrotowe;

e sily przylozone podczas postugiwania  sie
narzedziami muszg by¢ dostosowane do

wytrzymatosci i stanu kosci;

w trakcie postugiwania sie obrotowym narzedziem

chirurgicznym podtaczonym do napedu, podczas

zabiegu, nalezy uzywa¢ odpowiednich oston
zabezpieczajacych oczy;

e nie wolno stosowaé narzedzi  zuzytych,
zdeformowanych, tepych lub uszkodzonych;

e z uwagi na wihasnosci magnetyczne narzedzi
nalezy uwzglednié¢ oddziatywanie pol
elektrycznych, elektromagnetycznych;

e wolno uderza¢ tylko w te narzedzia lub czesci

narzedzi, ktére s3 do tego przystosowane

i przewiduje to technika operacyjna,

przed zakonczeniem operacji nalezy bardzo

doktadnie sprawdzi¢, czy wszystkie narzedzia

i elementy skiadowe zostaly usuniete z pola

operacyjnego.

Narzedzia mogq by¢ stosowane do momentu, gdy
wymagane wiasnosci pozwalaja na osiggniecie
zamierzonego celu. Przestrzeganie okreslonych przez
producenta zalecen, jak: czyszczenie, mycie,
sterylizacja i konserwacja, prawidtowe uzytkowanie
nie  prowadzace do powstania  uszkodzen
mechanicznych, unikanie stycznosci z chemikaliami
powodujacymi korozje, pozytywnie wplywa na ich
trwatosc i jakos¢ pracy.

Nie przestrzeganie podanych zalecenn wydatnie

obniza trwato$¢ narzedzi i skraca czas ich
uzytkowania, moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i
zycia, badz powodowal zaistnienie incydentu
medycznego.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, co
do uZycia narzedzi prosimy o kontakt
z przedstawicielami firmy BHH Mikromed pod
numerem telefonu podanym w nagfowku.
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