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INSTRUKCJE CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI INSTRUMENTOW
WIELOKROTNEGO UZYTKU

Produkty:
Instrumenty wielokrotnego uzytku OPERACE.

Ograniczenia zwigzane z regeneracja instrumentow

Trwato$¢ instrumentéw nie jest nieograniczona. Maksymalnej liczby cykli proceséw regeneraciji nie
mozna okresli¢ z wyprzedzeniem. Trwatos¢ instrumentéw jest zwykle okreslana poprzez zuzycie i
uszkodzenia zwigzane z ich uzytkowaniem zgodnie z przeznaczeniem chirurgicznym, a nie z
regeneracjg. Instrumenty nalezy poddawac skrupulatnej kontroli przed kazdym uzyciem w celu
upewnienia sig, ze sg one w petni sprawne.

Miejsce uzycia
Usungé¢ nadmiar zanieczyszczen $ciereczka jednorazowego uzytku/recznikiem papierowym.

Transport do obszaru sterylizacji
Instrumenty wielokrotnego uzytku powinny by¢ czyszczone i dezynfekowane jak najszybciej po uzyciu.

Przygotowanie do czyszczenia
Nie istnieje mozliwos¢ demontazu poszczegdinych instrumentow.

Czyszczenie / dezynfekcja
Poniewaz metody zautomatyzowane mozna znormalizowac¢, powinny mie¢ pierwszehstwo nad
metodami recznymi.

Zautomatyzowane czyszczenie / dezynfekcja

W przypadku poddawania silnie zanieczyszczonych urzgdzeh medycznych automatycznym procesom
czyszczenia, zaleca sie stosowanie wstepnego czyszczenia, podobnego jak w przypadku czyszczenia
recznego, wraz z kgpielg ultradzwiekowa.

Wymagane wyposazenie:
Myjnie-dezynfektory (WD), zgodne z normg ISO 15883, detergenty czyszczace
Procedura:

Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi opracowanych przez producentéw WD. Zaleca sie detergenty o
wartosci pH 7 — 10, z zastrzezeniem maksymalnej wartosci pH 12. Instrumenty nalezy zatadowaé
otworami w dot, tak aby detergent mogt przez nie odpowiednio $ciekac.

Minimalne parametry cyklu:

Ptukaé wstepnie przez co najmniej 3 min. cieptg wodg z kranu

My¢ wstepnie przez co najmniej 2 minuty w temp. <40 °C. Doda¢ detergent

My¢ wstepnie detergentem przez co najmniej 5 minut w temp. 55°C

Ptukac¢ przez co najmniej 1 minute cieptg wodg z kranu w temp. 40°C

Ptukac¢ przez co najmniej 1 minute zimng, zdemineralizowang wodg

Dezynfekcja termiczna zdemineralizowang wodg przez co najmniej 5 minut w temp. >90°C
Suszy¢ przez co najmniej 40 minut w temp. >90°C. W razie potrzeby kontynuowa¢ suszenie
kaniulacji przefiltrowanym, sterylnym sprezonym powietrzem

Nooakrowd =

Podczas roztadunku sprawdzi¢ instrumenty pod katem catkowitego usuniecia widocznych
zanieczyszczen. W razie koniecznosci powtorzy¢ cykl lub zastosowaé czyszczenie reczne.

Czyszczenie reczne
Wymagane wyposazenie:

Ptuczka ultradzwiekowa, srodek czyszczgcy przeznaczony do recznego czyszczenia/dezynfekciji i
odpowiedni do czyszczenia ultradzwigkami, odpowiednie migkkie szczotki.

Procedura:
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W celu czyszczenia recznego elementy umieszcza sie w roztworze detergentu ze srodkiem
dezynfekujgcym o sprawdzonym dziataniu dezynfekujgcym. Roztwér nalezy przygotowac zgodnie z
instrukcjg producenta (stezenie, temperatura, czas zetkniecia). Zaleca sie detergenty i srodki
dezynfekujgce o wartosci pH 7 — 10, z zastrzezeniem maksymalnej wartosci pH 12.

Czyszczenie wstepne

1. Plukac zanieczyszczone urzgdzenie przez co najmniej dwie minuty zimng wodg z kranu. Uzy¢
migkkiej szczotki do usuniecia wigkszosci pozostatosci i zanieczyszczen.

Czyszczenie reczne

2. Moczy¢ urzgdzenie w roztworze enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu przez
co najmniej 10 minut. Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania opracowanej przez producenta
enzymatycznego srodka czyszczgcego lub detergentu, pod wzgledem prawidtowego czasu
dziatania, temperatury, jakosci wody i stezenia.

3. Czysci¢ urzgdzenie recznie, dopdki na jego powierzchni nie bedg widoczne zadne
pozostatosci. Uzy¢ miekkiej szczotki, aby usungé pozostatosci i zanieczyszczenia. Poruszaé
ztgczeniami i innymi czesciami ruchomymi urzgdzenia (jesli istniejg), aby umozliwi¢ dziatanie
detergentu we wszystkich obszarach.

4. Przygotowac kapiel ultradzwiekowg ze swiezym roztworem detergentu, stosujgc roztwor
enzymatycznego srodka czyszczgcego lub detergentu w stezeniu i temperaturze podanej w
instrukcji producenta detergentu.

5. Czysci¢ instrumenty ultradzwigkami przez co najmniej 10 minut, stosujgc minimalng
czestotliwos¢ 30 kHz.

6. Sprawdzi¢ urzadzenie wzrokowo. Powtarzaé kroki 2-5, dopdki na urzadzeniu nie beda
widoczne zadne pozostatosci.

Dezynfekcja reczna:

7. Moczy¢ urzadzenie w roztworze enzymatycznego $rodka czyszczgcego/detergentu przez co
najmniej 15 minut. Przestrzegac instrukcji uzytkowania opracowanej przez producenta pod
wzgledem prawidtowego czasu dziatania, temperatury, jakosci wody i stezenia.

8. Plukac¢ gruntownie urzadzenie w czystej wodzie przez co najmniej dwie minuty. Upewnic¢ sie,
ze otwory nieprzelotowe zostaty kilkakrotnie napetnione i opréznione.

9. Woysuszy¢ instrumenty. W razie potrzeby kontynuowac¢ suszenie kaniulacji przefiltrowanym,
sterylnym sprezonym powietrzem.

Kontrola

Czystosc¢:

Po kazdym procesie czyszczenia/dezynfekcji produkty muszg byé pozbawione widocznych
pozostatosci i innych zanieczyszczen. Produkty, a w szczegdlnosci kaniulacje na ztgczach, nalezy
doktadnie skontrolowaé pod katem ewentualnych pozostatosci. W razie koniecznosci nalezy
powtarzac proces czyszczenia, az produkt bedzie wizualnie czysty.

Funkcja:

Przed kazdym uzyciem instrumenty chirurgiczne powinny by¢ sprawdzane pod kagtem ztaman,
peknieé, znieksztatcen, korozji i prawidtowego funkcjonowania. W przypadku ztgczek musi istnie¢
mozliwo$¢ delikatnego przesuwania pierscienia slizgowego tam i z powrotem.

Pakowanie i etykietowanie
Zapakowa¢ produkty jak najszybciej po regeneracji do sterylizowanych torebek, zgodnie z normg ISO
11607, lub do réwnowaznego pojemnika i odpowiednio oznakowaé¢ opakowanie etykiets.

Sterylizacja

Sterylizacja musi by¢ przeprowadzana w zatwierdzonych, nalezycie utrzymywanych sterylizatorach
parowych zgodnie z normg ISO 17665.

Zalecamy nastepujgce parametry sterylizacji parowej1.

! Czas trwania sterylizacji moze by¢ przedtuzony do 18 minut, zgodnie z zaleceniem Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO), w przypadku, gdy istnieje obawa dotyczgca zanieczyszczenia TSE/CJD.
Urzadzenia medyczne PB Swiss Tools sg w stanie wytrzymac takie cykle sterylizaciji.
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— Autoklaw prézniowy, z fazami wstepnego podcisnienia

— czas przetrzymywania co najmniej 3 minuty w temperaturze 134°C lub
czas przetrzymywania co najmniej 5 minut w temperaturze 132°C

— Czas suszenia co najmniej 20 minut*

*Czasy suszenia zazwyczaj w zakresie od 20 do 60 minut ze wzgledu na réozne materiaty opakunkowe
i dziatania sterylizatora.

Przechowywanie
Instrumenty nalezy przechowywac¢ w czystym i suchym miejscu, z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego, robactwa/owadow, ekstremalnych temperatur i wilgoci.

Informacje na temat walidacji procesu
Podczas walidacji zastosowano nastepujgce materiaty i urzadzenia:

Srodki czyszczace Do czyszczenia recznego i automatycznego: neodisher® MediClean forte
Do dezynfekcji: neodisher® Septo Fin

Myjnia-dezynfektor: MIELE PG 8535
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