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TISZTITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK
UJRAFELHASZNALHATO ESZKOZOKHOZ

Célkitlizés

A jelen a dokumentum ajanlasokat tartalmaz a PB Swiss Tools Ujrahasznalhaté eszkozeinek
tisztitasara, fert6tlenitésére, ellenérzésére és sterilizalasara. A dokumentum célja, hogy segitséget
nyujtson a megfeleléen képzett egészségiigyi szakembereknek az eszkdzok biztonsagos kezelésében,
hatékony Ujrafeldolgozasaban és ellenérzésében. Ezek az utasitasok az EN ISO 17664 és az EN 1SO
16061 szabvanyokkal O0sszhangban tovabbi informacidkat tartalmaznak a hasznalati utasitashoz
képest.

Alkalmazasi teriilet:

Ujrahasznalhatd OPERACE eszkdzdk. Az alkalmazhaté termékek felsoroldsa ezen utmutatd
fliggelékében talalhato.

Ovintézkedések

Minden terméket alaposan meg kell tisztitani, fertétleniteni és ellenérizni kell a sterilizalas elétt. Csak az
ebben az utasitasban leirt eljarasokat és segédeszkdzoket hasznalja. A felsorolt paraméterek az olyan
szabvanyoknak megfelel® Ujrafeldolgozé berendezésekre vonatkoznak, mint példaul az EN 1ISO 15883,
a sterilizalasi paraméterek pedig a megfeleléen megtisztitott eszkdzdkre és az EN ISO 17665-1
szabvanynak megfelel6 berendezésekre vonatkoznak. Egyéb nemzeti eléirasokat és iranymutatasokat,
valamint a klinikak belsé irAanymutatasait €s utasitasait is be kell tartani.
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Korlatozas az ujrafeldolgozas soran

Az eszkdzOk élettartama korlatozott. Azt javasoljuk, hogy ne dolgozza fel Ujra az eszkdzdket 500
ciklusnal tébbszdr. Az eszkdzOk élettartamanak végét altalaban a sebészeti felhasznalasbol eredd
elhasznalddas és karosodds korlatozza, nem pedig az ujrafeldolgozas. Az eszkbzOket minden
hasznalat el6tt alaposan meg kell vizsgalni annak biztositasa érdekében, hogy teljesen mikddéképesek
legyenek. Lasd még a fuggelék ,Funkcionalitas és tisztasag ellenérzése” ciml szakaszat.

Az alkalmazéas helyén torténd elékezelés

Téavolitsa el a tulzott szennyezddést eldobhaté kenddvel vagy papirtorlvel. A vér megszaradasat kerdlni
kell. Ehhez dblitse le az eszkdzdket hideg vizzel.

Szallitas az elokészito teriiletre

Az Ujrahasznalhato eszkdzodket hasznalat utan a lehetd leghamarabb tisztitani és fertStleniteni kell. A
mitét soran hasznalt termékek szennyezettnek mindsilnek, és biztonsdgosan kell a kijeldlt tertletre
szallitani.

El6készités a tisztitas elott

Az egyes eszkdzoket nem lehet szétszerelni. A készllékeket a tisztitasi folyamat soran el kell tavolitani
a talcakrdl vagy a tartokrol.

Automatikus tisztitas/fertétlenités

Ha a szennyezett eszkdzOket automatikusan tisztitjak, fontos, hogy el6szdr egy ultrahangos furdével
végzett kézi tisztitasi folyamaton essenek at.
Szikséges felszerelés:
Ultrahangos tisztitd, enzimatikus vagy enyhe lugos tisztitészer 7~11 pH-tartomanyban, kézi és
automatikus tisztitasra, valamint ultrahangos kezelésre alkalmas puha kefékre. Moso-fertétleniték (WD)
az EN ISO 15883 szabvanynak medfeleléen, CE jeldléssel. Ladsd még az ,Validalasi informaciok” cimi
részt.
Eljaras:
Elé6tisztitas:

1. A szennyezett eszkdzdket folyd hideg csapviz alatt legalabb két percen at dblitse le. Puha

kefével kdnnyebben eltavolithatja a szennyez6déseket és a maradvanyokat.

Kézi tisztitas:

2. Az eszkOzoket és a talcakat 20 percig teljesen aztassa enyhe lugos vagy enzimes
tisztitdoldatban. Kévesse a tisztitdszer gyartéjanak hasznalati utasitasat az érintkezési idére, a
hémérsékletre, a vizminéségre és a koncentraciéra vonatkozdan.

3. Ezutan oblitse le hideg csapvizzel legalabb két percen at. Oblitse ki az lregeket.

4. Az eszkOzoket kézzel tisztitsa frissen elkészitett enyhe ligos vagy enzimes tisztitéoldatban.
Kbzepes keménységil kefével tavolitsa el a szennyez6dést és a maradékot, amig mar nem
lathatd maradék a fellleten. A tisztitdoldat hozzaférhet6ségének biztositasa érdekében
mozgassa a hosszabbitohlvelyt.

5. [Ezutan oblitse le langyos csapvizzel legalabb két percen at. Oblitse ki az tiregeket.

6. Készitslink ultrahangos flirdét friss tisztitdoldattal, enyhén ligos vagy enzimes tisztitéoldattal,
a tisztitészer gyartéjanak a koncentraciora és a hémérsékletre vonatkozo utasitasai szerint.

7. Az eszkozoket ultrahanggal kell tisztitani 25-50 kHz ajanlott frekvencian, legalabb 15 percen
keresztul.
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8. Oblitse a miszert legalabb 2 percig ionmentesitett (DI), tisztitott (PURW) vagy ezzel
egyenérték(i vizzel'. Mozgassa a hosszabbitdhlvelyt, hogy biztositsa a tisztitott viz
hozzaférését.

9. Szemrevételezéssel vizsgalja meg az eszkdzoket. Ismételje meg a 2-8. |épéseket addig, amig
mar nem marad lathaté anyag az eszkdzon.

10. Szaritsa meg az eszkdzdket levegbvel vagy részecskéktél mentes kendbvel.

Automatikus tisztitas:

A moso- fertdtlenitdé gyartdjanak hasznalati utasitdsat be kell tartani. 7 és 9,5 kozotti pH-értékid
mosoészerek hasznélata javasolt, de a 11-es pH-értéket nem szabad tullépni. A miszereket ugy kell
elhelyezni, hogy a nyilasuk lefelé nézzen, hogy a tisztitoszer teljesen le tudjon folyni.

A tisztitasi ciklus minimalis paramétere:

El6oblités hideg csapvizzel 3 percig

El6tisztitas <40 °C-on; tisztitdszer hozzaadasa, idétartam: 2 perc

Tisztitas 45°C-on tisztitészerrel, id6tartam 5 perc?

Oblités 40 °C feletti csapvizzel 2 percen keresztil

Oblités hideg, kezelt vizzel egyenértéki vizzel 1 percen at

Termikus fertétlenités 93 °C-on 5 percig?

Szaritsa legalabb 40 percig > 90 °C-on; sziikség esetén steril, szlrt sdritett levegbvel tovabb
kell szaritani a lyukakat és Uregeket

Nogokrowh-=

Kirakodaskor ellenérizze, hogy minden lathaté szennyezbdést eltavolitott-e az eszkdzokrél. Ha
szennyez6dést észlel, ismételje meg a tisztitasi/fertétlenitési eljarast.

Fertétlenités

A kézi fert6tlenités nem javasolt. A gbzsterilizalas el6tt javasolt a 93 °C-on 5 percig végzett termikus
fertétlenités, hogy az eszk6zoket biztonsagosan lehessen kezelni.

Ellenérzés

Tisztasaq:

Az egyes tisztitasi/fertStlenitési eljarasokat kdvetéen az eszk6zoknek mentesnek kell lennitk lathato
maradvanyoktél és egyéb szennyez8désekidl. Az eszkdzOket, kildndsen a hosszabbitdk Uregeit
gondosan ellendrizni kell az esetleges maradékanyagok szempontjabdl. Szilkség esetén a tisztitasi
eljarast addig kell ismételni, amig az eszkdzok lathatéan tisztak nem lesznek.

Funkcid:

A sebészeti mlszert minden hasznalat elétt ellenérizni kell torések, repedések, alakvaltozasok, korrézid
és megfelel6 mikodés szempontjabol. Lehetévé kell tenni, hogy a hilively kdonnyen elére-hatra
csUsztathato legyen a hosszabbitdkon.

Tekintse meg a mellékelt képeket a sériilt és/vagy deformaldédott termékek példajaként.

Csomagolas és cimkézés

Csak az EN ISO 11607 szabvanynak megfelel§ steril elvalasztok (pl. csomagolasok, tasakok vagy
mereyv tartdlyok) hasznalhatok.

T Teljes keménység <1 mgCaCOs/L; Vezet6képesség <10 puS/cm; Klorid <1 ppm; Baktériumok <10 CFU/m;
Endotoxin <10 CFU/mI

2 A tisztitoszer gyartéjanak utasitasai szerint
3 Eltérd helyi vagy regiondlis eldirasok lehetnek érvényben.
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A megtisztitott és egyenként megszaritott termékeket tegye az alabbiakban felsorolt sterilizalasi
paramétereknek medfelel§ sterilizalé tasakba. Alternativ megoldasként Ujrahasznalhatéd sterilizald
tartalyrendszer vagy orvosi gézsterilizalé6 csomagolas hasznalhaté.

Egységesitett csomagolasi médszert kell alkalmazni. Cimkézze fel ennek megfeleléen a csomagolast
vagy a tartalyt.

Sterilizalas
A sterilizalast az EN ISO 17665-1 szabvanynak megfeleléen tesztelt, megfeleléen karbantartott
gbzsterilizatorokban kell elvégezni.
A kovetkez6 gdzsterilizalasi paraméterek javasoltak® :
Vakuum autoklavok elévakuummal/pulzalé vakuummal
— legalabb 3 percig 134 °C-on tartva
— Szaradasi id6 legalabb 20 perc*

* A szaradasi id6 altalaban 20 és 60 perc kdzott valtozik a csomagoléanyag és a sterilizalasi viselkedés
kGldnbségei miatt. A nehéz sterilizaldé csomagoldsban |év6 tasakok/talcdk hasznalata esetén a
szaradasi id6 ezeken a paramétereken kivil eshet. A megdfelel§ szaradasi id6 alkalmazasat ellendrizni
kell, pl. szemrevételezéssel. A szaritas soran a hémérséklet nem haladhatja meg a 140 °C-ot.

Tarolas

A miszereket tiszta, szaraz, kdzvetlen napfénytdl, kartevéktdl/rovaroktdl, széls6séges hétél és
nedvességtdl védett helyen kell tarolni. Be kell tartani a steril elvalasztérendszer gyartéinak az
id6tartamra, a hBmérsékletre és a paratartalomra vonatkozé utasitasait.

Validalasi informacidk
A validalas soran a kdvetkez6 anyagokat és berendezéseket hasznaltuk:
Tisztitoszerek: Kézi és automatikus tisztitashoz: Enzimes

cleanerneodisher® MediZym, neodisher® MediClean
forte enyhe lugos tisztitoszer

Moso-fert6tlenito: EN ISO 15883 szerint

Télca: f/OPERACE 68.190.000

Sterilizalo tartalyrendszer: Térfogat: 14.7 dm?® két eldobhato szlirével
Sterilizal6 csomagolas: Stericlin® Cikkszam: 3FDOP372212

Az utasitasokban szerepl6 tisztitasi eljarasok megfelelnek az EN ISO 17664 szabvanynak. Az
Ujrahasznalhatd eszkdzoket a klinikai hasznalat szimulalasa érdekében mesterséges tesztporral
kezelik, és tisztitas el6tt 2 6ran at szaritjak. Kritikus fontossagu, hogy a lugos tisztitészereket alaposan
semlegesitsék és teljesen ledblitsék az eszk6zokrél. Az utasitasokban felsorolt és validalt sterilizalasi
paramétereket az EN ISO 17665-1:2024 szabvanynak megfeleléen teljesitették.

4 A varakozasi id6 18 percre meghosszabbithatd, hogy megfeleljen az Egészségligyi Vilagszervezet
(WHO) TSE/CJD fertézésre vonatkozo ajanlasanak. A PB Swiss Tools orvostechnikai eszk6zoket
ilyen sterilizalasi ciklusokra tervezték.
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Fiuggelék:

Alkalmazhaté termékek:
REF Megnevezés REF Megnevezés
80001 Markolat MINI 80006 MINI hosszabbitd, csavarhizoé-betétekhez
80002 Markolat SMALL 80007 SMALL hosszabbitd, csavarhuzo-betétekhez
80003 Markolat LARGE 80008 LARGE hosszabbitd, csavarhizoé-betétekhez
80004 Keresztmarkolat SMALL 80010 Hosszabbitd, KICSI, AO tartéval
80005 Keresztmarkolat LARGE 80011 Hosszabbitd, NAGY, AO tartoval

A funkcio és a tisztasag ellendrzése

Ezeknek a képeknek az a célja, hogy olyan vizualis és funkcionalis kritériumokkal lassak el a
felhasznaldt, amelyek alapjan meg tudja allapitani, hogy a termék elérte-e életciklusa végét. Az
érvényesités soran legfeljebb 500 ciklust szimulaltak. Javasoljuk, hogy az eszkdzt ne hasznalja 500
ciklusnal hosszabb ideig.

A jelen dokumentumban szerepl§ illusztraciok csak reprezentativ példak, a szolgaltatas irasos leirasa
mindig érvényes.

Mechanikai sérlilés Fém

Objektiv Z20:X20

A hatszogletl betét tartd szélesitése, reteszelt

hosszasbbitohlvely
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A tengelykapcsol6-egység szétszerelése/torése.
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A mlianyag karosodasa

Sériilések és bemélyedések a mlianyag markolatban.

Tulzott hézagok a fém és mianyag Eles perem/él a kilénbdzé mianyag
csatlakozasok kozott illesztések kozott a nagy szamu
Ujrafeldolgozasi ciklusnak kdszénhetéen.

Korrézio Olvashatatlan jelolés

Korrdzié a beteggel érintkez6 fémfellleteken Rosszul vagy mar nem olvashato kdzvetlen jelolés
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