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TISZTÍTÁSI ÉS STERILIZÁLÁSI UTASÍTÁSOK 
ÚJRAFELHASZNÁLHATÓ ESZKÖZÖKHÖZ 

 

Célkitűzés 

A jelen a dokumentum ajánlásokat tartalmaz a PB Swiss Tools újrahasználható eszközeinek 
tisztítására, fertőtlenítésére, ellenőrzésére és sterilizálására. A dokumentum célja, hogy segítséget 
nyújtson a megfelelően képzett egészségügyi szakembereknek az eszközök biztonságos kezelésében, 
hatékony újrafeldolgozásában és ellenőrzésében. Ezek az utasítások az EN ISO 17664 és az EN ISO 
16061 szabványokkal összhangban további információkat tartalmaznak a használati utasításhoz 
képest. 

Alkalmazási terület: 

Újrahasználható OPERACE eszközök. Az alkalmazható termékek felsorolása ezen útmutató 
függelékében található. 

Óvintézkedések 

Minden terméket alaposan meg kell tisztítani, fertőtleníteni és ellenőrizni kell a sterilizálás előtt. Csak az 
ebben az utasításban leírt eljárásokat és segédeszközöket használja. A felsorolt paraméterek az olyan 
szabványoknak megfelelő újrafeldolgozó berendezésekre vonatkoznak, mint például az EN ISO 15883, 
a sterilizálási paraméterek pedig a megfelelően megtisztított eszközökre és az EN ISO 17665-1 
szabványnak megfelelő berendezésekre vonatkoznak. Egyéb nemzeti előírásokat és iránymutatásokat, 
valamint a klinikák belső iránymutatásait és utasításait is be kell tartani. 
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Korlátozás az újrafeldolgozás során 

Az eszközök élettartama korlátozott. Azt javasoljuk, hogy ne dolgozza fel újra az eszközöket 500 
ciklusnál többször. Az eszközök élettartamának végét általában a sebészeti felhasználásból eredő 
elhasználódás és károsodás korlátozza, nem pedig az újrafeldolgozás. Az eszközöket minden 
használat előtt alaposan meg kell vizsgálni annak biztosítása érdekében, hogy teljesen működőképesek 
legyenek. Lásd még a függelék „Funkcionalitás és tisztaság ellenőrzése” című szakaszát. 

Az alkalmazás helyén történő előkezelés 

Távolítsa el a túlzott szennyeződést eldobható kendővel vagy papírtörlővel. A vér megszáradását kerülni 
kell. Ehhez öblítse le az eszközöket hideg vízzel. 

Szállítás az előkészítő területre 

Az újrahasználható eszközöket használat után a lehető leghamarabb tisztítani és fertőtleníteni kell. A 
műtét során használt termékek szennyezettnek minősülnek, és biztonságosan kell a kijelölt területre 
szállítani. 

Előkészítés a tisztítás előtt 

Az egyes eszközöket nem lehet szétszerelni. A készülékeket a tisztítási folyamat során el kell távolítani 
a tálcákról vagy a tartókról. 

Automatikus tisztítás/fertőtlenítés  

Ha a szennyezett eszközöket automatikusan tisztítják, fontos, hogy először egy ultrahangos fürdővel 
végzett kézi tisztítási folyamaton essenek át.  
Szükséges felszerelés: 
Ultrahangos tisztító, enzimatikus vagy enyhe lúgos tisztítószer 7~11 pH-tartományban, kézi és 
automatikus tisztításra, valamint ultrahangos kezelésre alkalmas puha kefékre. Mosó-fertőtlenítők (WD) 
az EN ISO 15883 szabványnak megfelelően, CE jelöléssel. Lásd még az „Validálási információk” című 
részt. 

Eljárás: 
Előtisztítás: 

1. A szennyezett eszközöket folyó hideg csapvíz alatt legalább két percen át öblítse le. Puha 
kefével könnyebben eltávolíthatja a szennyeződéseket és a maradványokat. 

Kézi tisztítás:  
2. Az eszközöket és a tálcákat 20 percig teljesen áztassa enyhe lúgos vagy enzimes 

tisztítóoldatban. Kövesse a tisztítószer gyártójának használati utasítását az érintkezési időre, a 
hőmérsékletre, a vízminőségre és a koncentrációra vonatkozóan. 

3. Ezután öblítse le hideg csapvízzel legalább két percen át. Öblítse ki az üregeket. 
4. Az eszközöket kézzel tisztítsa frissen elkészített enyhe lúgos vagy enzimes tisztítóoldatban. 

Közepes keménységű kefével távolítsa el a szennyeződést és a maradékot, amíg már nem 
látható maradék a felületen. A tisztítóoldat hozzáférhetőségének biztosítása érdekében 
mozgassa a hosszabbítóhüvelyt.  

5. Ezután öblítse le langyos csapvízzel legalább két percen át. Öblítse ki az üregeket. 
6. Készítsünk ultrahangos fürdőt friss tisztítóoldattal, enyhén lúgos vagy enzimes tisztítóoldattal, 

a tisztítószer gyártójának a koncentrációra és a hőmérsékletre vonatkozó utasításai szerint.  
7. Az eszközöket ultrahanggal kell tisztítani 25-50 kHz ajánlott frekvencián, legalább 15 percen 

keresztül. 
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8. Öblítse a műszert legalább 2 percig ionmentesített (DI), tisztított (PURW) vagy ezzel 
egyenértékű vízzel1. Mozgassa a hosszabbítóhüvelyt, hogy biztosítsa a tisztított víz 
hozzáférését. 

9. Szemrevételezéssel vizsgálja meg az eszközöket. Ismételje meg a 2-8. lépéseket addig, amíg 
már nem marad látható anyag az eszközön. 

10. Szárítsa meg az eszközöket levegővel vagy részecskéktől mentes kendővel. 
Automatikus tisztítás: 
A mosó- fertőtlenítő gyártójának használati utasítását be kell tartani. 7 és 9,5 közötti pH-értékű 
mosószerek használata javasolt, de a 11-es pH-értéket nem szabad túllépni. A műszereket úgy kell 
elhelyezni, hogy a nyílásuk lefelé nézzen, hogy a tisztítószer teljesen le tudjon folyni. 

A tisztítási ciklus minimális paramétere: 
1. Előöblítés hideg csapvízzel 3 percig 
2. Előtisztítás <40 °C-on; tisztítószer hozzáadása, időtartam: 2 perc 
3. Tisztítás 45°C-on tisztítószerrel, időtartam 5 perc2 
4. Öblítés 40 °C feletti csapvízzel 2 percen keresztül 
5. Öblítés hideg, kezelt vízzel egyenértékű vízzel 1 percen át 
6. Termikus fertőtlenítés 93 °C-on 5 percig3 
7. Szárítsa legalább 40 percig > 90 °C-on; szükség esetén steril, szűrt sűrített levegővel tovább 

kell szárítani a lyukakat és üregeket 
 

Kirakodáskor ellenőrizze, hogy minden látható szennyeződést eltávolított-e az eszközökről. Ha 
szennyeződést észlel, ismételje meg a tisztítási/fertőtlenítési eljárást. 

Fertőtlenítés 

A kézi fertőtlenítés nem javasolt. A gőzsterilizálás előtt javasolt a 93 °C-on 5 percig végzett termikus 
fertőtlenítés, hogy az eszközöket biztonságosan lehessen kezelni. 

Ellenőrzés 

Tisztaság: 
Az egyes tisztítási/fertőtlenítési eljárásokat követően az eszközöknek mentesnek kell lenniük látható 
maradványoktól és egyéb szennyeződésektől. Az eszközöket, különösen a hosszabbítók üregeit 
gondosan ellenőrizni kell az esetleges maradékanyagok szempontjából. Szükség esetén a tisztítási 
eljárást addig kell ismételni, amíg az eszközök láthatóan tiszták nem lesznek. 

Funkció: 
A sebészeti műszert minden használat előtt ellenőrizni kell törések, repedések, alakváltozások, korrózió 
és megfelelő működés szempontjából. Lehetővé kell tenni, hogy a hüvely könnyen előre-hátra 
csúsztatható legyen a hosszabbítókon. 
Tekintse meg a mellékelt képeket a sérült és/vagy deformálódott termékek példájaként. 

Csomagolás és címkézés 

Csak az EN ISO 11607 szabványnak megfelelő steril elválasztók (pl. csomagolások, tasakok vagy 
merev tartályok) használhatók. 

 
1 Teljes keménység <1 mgCaCO3/L;  Vezetőképesség <10 µS/cm;  Klorid <1 ppm;  Baktériumok <10 CFU/ml;  
Endotoxin <10 CFU/ml 
2 A tisztítószer gyártójának utasításai szerint 
3 Eltérő helyi vagy regionális előírások lehetnek érvényben. 
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A megtisztított és egyenként megszárított termékeket tegye az alábbiakban felsorolt sterilizálási 
paramétereknek megfelelő sterilizáló tasakba. Alternatív megoldásként újrahasználható sterilizáló 
tartályrendszer vagy orvosi gőzsterilizáló csomagolás használható.  
Egységesített csomagolási módszert kell alkalmazni. Címkézze fel ennek megfelelően a csomagolást 
vagy a tartályt. 

Sterilizálás 

A sterilizálást az EN ISO 17665-1 szabványnak megfelelően tesztelt, megfelelően karbantartott 
gőzsterilizátorokban kell elvégezni. 

A következő gőzsterilizálási paraméterek javasoltak4 :  

Vákuum autoklávok elővákuummal/pulzáló vákuummal 

− legalább 3 percig 134 °C-on tartva 

− Száradási idő legalább 20 perc* 
* A száradási idő általában 20 és 60 perc között változik a csomagolóanyag és a sterilizálási viselkedés 
különbségei miatt. A nehéz sterilizáló csomagolásban lévő tasakok/tálcák használata esetén a 
száradási idő ezeken a paramétereken kívül eshet. A megfelelő száradási idő alkalmazását ellenőrizni 
kell, pl. szemrevételezéssel. A szárítás során a hőmérséklet nem haladhatja meg a 140 °C-ot. 

Tárolás 

A műszereket tiszta, száraz, közvetlen napfénytől, kártevőktől/rovaroktól, szélsőséges hőtől és 
nedvességtől védett helyen kell tárolni. Be kell tartani a steril elválasztórendszer gyártóinak az 
időtartamra, a hőmérsékletre és a páratartalomra vonatkozó utasításait. 

Validálási információk 

A validálás során a következő anyagokat és berendezéseket használtuk: 
 

Tisztítószerek: Kézi és automatikus tisztításhoz: Enzimes 
cleanerneodisher® MediZym, neodisher® MediClean 
forte enyhe lúgos tisztítószer 

Mosó-fertőtlenítő: EN ISO 15883 szerint  
Tálca:  f/OPERACE 68.190.000  

Sterilizáló tartályrendszer: Térfogat: 14.7 dm3 két eldobható szűrővel 

Sterilizáló csomagolás: Stericlin® Cikkszám: 3FDOP372212 
 

Az utasításokban szereplő tisztítási eljárások megfelelnek az EN ISO 17664 szabványnak. Az 
újrahasználható eszközöket a klinikai használat szimulálása érdekében mesterséges tesztporral 
kezelik, és tisztítás előtt 2 órán át szárítják. Kritikus fontosságú, hogy a lúgos tisztítószereket alaposan 
semlegesítsék és teljesen leöblítsék az eszközökről. Az utasításokban felsorolt és validált sterilizálási 
paramétereket az EN ISO 17665-1:2024 szabványnak megfelelően teljesítették. 
  

 
4 A várakozási idő 18 percre meghosszabbítható, hogy megfeleljen az Egészségügyi Világszervezet 
(WHO) TSE/CJD fertőzésre vonatkozó ajánlásának. A PB Swiss Tools orvostechnikai eszközöket 
ilyen sterilizálási ciklusokra tervezték. 
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M PB Swiss Tools AG 
Bahnhofstrasse 24 
3457 Wasen/Bern 
Svájc 
www.pbswisstools.com 

 MDSS GmbH. 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover 
Németország 
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Függelék: 

Alkalmazható termékek: 

REF Megnevezés REF Megnevezés 

80001 Markolat MINI 80006 MINI hosszabbító, csavarhúzó-betétekhez 

80002 Markolat SMALL 80007 SMALL hosszabbító, csavarhúzó-betétekhez 

80003 Markolat LARGE 80008 LARGE hosszabbító, csavarhúzó-betétekhez 

80004 Keresztmarkolat SMALL 80010 Hosszabbító, KICSI, AO tartóval  

80005 Keresztmarkolat LARGE 80011 Hosszabbító, NAGY, AO tartóval 

 
A funkció és a tisztaság ellenőrzése 
Ezeknek a képeknek az a célja, hogy olyan vizuális és funkcionális kritériumokkal lássák el a 
felhasználót, amelyek alapján meg tudja állapítani, hogy a termék elérte-e életciklusa végét. Az 
érvényesítés során legfeljebb 500 ciklust szimuláltak. Javasoljuk, hogy az eszközt ne használja 500 
ciklusnál hosszabb ideig. 

A jelen dokumentumban szereplő illusztrációk csak reprezentatív példák, a szolgáltatás írásos leírása 
mindig érvényes.  
 

Mechanikai sérülés Fém 

  Sérülés, alakváltozás, repedések az anyagban a tengelykapcsoló belsejében lévő 6-lap hüvelyben 

  A hatszögletű betét tartó szélesítése, reteszelt 
hosszasbbítóhüvely 

A tengelykapcsoló-egység szétszerelése/törése.  
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A műanyag károsodása 

  Sérülések és bemélyedések a műanyag markolatban.  

  Túlzott hézagok a fém és műanyag 
csatlakozások között  

Éles perem/él a különböző műanyag 
illesztések között a nagy számú 
újrafeldolgozási ciklusnak köszönhetően. 

 

Korrózió 

 

Olvashatatlan jelölés 

  Korrózió a beteggel érintkező fémfelületeken Rosszul vagy már nem olvasható közvetlen jelölés 
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