Przetwarzanie instrumentow

Przetwarzanie produktéw do ochrony zdrowia

Informacje dostarczane przez wytwaorce wyrobu
medycznego dotyczace przetwarzania wyrobow
medycznych (ISO 17664:2017)

Dotyczy instrumentdow przed pierwszym i ponownym uzyciem
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Przetwarzanie instrumentow

Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych krajowych i miedzynarodowych przepiséw prawnych dotyczacych przetwarzania wyrobow
medycznych.

Wazng podstawg sg zalecenia Instytutu Roberta Kocha dotyczace przetwarzania oraz ,Czerwona broszura” grupy roboczej prze-
twarzania instrumentow.

Mechaniczna obrdbka jest lepsza niz czyszczenie reczne ze wzgledu na lepszy i bardziej niezawodny wynik czyszczenia.

Nalezy zauwazyC, ze udany proces przetwarzania mozna zapewnic jedynie po uprzedniej walidacji tego procesu i poprzez jego
rutynowe monitorowanie. Odpowiedzialnos¢ ponosi uzytkownik lub przetwaérca.

Kazda zmiana w stosunku do dostarczonych instrukcji musi zosta¢ starannie przeanalizowana przez petnomocnika do spraw

bezpieczenstwa w celu sprawdzenia jej skutecznosci i ewentualnych niekorzystnych konsekwencji.

Informacje ogélne

Nie uzywac metalowych szczotek ani innych szorujgcych srodkow czyszczacych, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie.

Nalezy przestrzega¢ specyficznych dla produktu zasad bezpieczeristwa dotyczacych urzadzen oraz srodkéw dezynfekujgcych
i czyszczaeych, zawartych w odpowiednich instrukcjach uzytkowania.

Produkty

Wszystkie instrumenty wielokrotnego uzytku dostarczane przez firme HELLMUT RUCK GmbH, ktére obejmuja konstrukcje state
(bez czesci ruchomych), proste konstrukcje przegubowe, sprezyny powrotne i konstrukcje gwintowane. Wszystkie instrumenty
nadaja sie do przetwarzania recznego i maszynowego.

Ograniczenia ponownego przetwarzania

Pod warunkiem przestrzegania instrukcji dotyczacych produktéw przewidzianych do ponownego przetwarzania nie dojdzie do
uszkodzen ograniczajgcych okres uzytkowania. O zywotnosci instrumentdw decyduje ich uzytkowanie i staranne obchodzenie
sie z nimi.

Instrukcje

Pierwsza obrébka w miejscu uzycia

Zaleca sie ponowne przetworzenie instrumentu jak najszybciej po jego uzyciu.
W przypadku utylizacji na sucho za niekrytyczny uwazany jest czas oczekiwania do 6 godzin przed ponownym przetworzeniem.

Przygotowywanie do czyszczenia

Instrumenty, ktére moga zostac roztozone na czesci, np. o konstrukcji gwintowanej, sg rozktadane na czesci.

Czyszczenie wstepne

Usungc¢ zgrubne zabrudzenia szczotkg z tworzywa sztucznego pod biezgcg wodg wodociggowa. Nie stosowac srodkow
utrwalajacych ani goracej wody (> 45 °C), poniewaz moze to doprowadzi¢ do utrwalenia pozostatoéci i wptynaé na skutecznosé
czyszczenia.
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Przetwarzanie instrumentow

Czyszczenie, dezynfekcja i suszenie

Wskazowki

Przed dezynfekcja reczng odczekac¢ do Sciekniecia wody z ptukania z produktu w wystarczajgcym stopniu, aby zapobiec roz-
cienczeniu roztworu dezynfekujgcego. Po czyszczeniu lub dezynfekcji przez ogledziny sprawdzi¢ widoczne powierzchnie, czy
nie ma na nich zadnych pozostato$ci. W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszczenia lub dezynfekciji.

Maszynowo

Recznie

Czyszczenie i dezynfekcja
termiczna

Stosowanie urzadzenia do
czyszczenia i dezynfekcji zgodnie
z DIN EN ISO 15883 ze srodkiem
czyszczacym zalecanym przez
producenta urzgdzenia do czysz-
czenia i dezynfekciji.

Faza czyszczenia wstepnego
zimng wodg

Faza czyszczenia w temperaturze
min. 50 °C z wodg demineralizo-
wang

Faza dezynfekcji termicznej przy
maks. 95 °C

Suszenie

Zgodnie z programem dla urzg-
dzenia do czyszczenia i dezyn-
fekcji

Czyszczenie w kapieli ultradzwigkowej

Zastosowanie czyszczacego roztworu do dezynfekcji instrumentéw (alkalicznego, bez
aldehydow i alkoholi) odpowiedniego do stosowania w kapieli ultradZzwiekowej. Postepowac
zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi stezenia, czasu ekspozycji i temperatury.
Instrumenty przegubowe nalezy wktadac¢ w taki sposob, aby ostrza byty otwarte. Wszystkie
czesci instrumentéw musza by¢ catkowicie pokryte roztworem.

Czestotliwos¢ ultradzwigkow: > 35 kHz
Temperatura: < 45 °C

Po wyjeciu z kapieli ultradZzwiekowej instrumenty nalezy doktadnie wyptukac pod biezaca
woda wodociggowa (o jakosci co najmniej wody pitnej).

Dezynfekcja w kapieli ultradzwiekowej

Zastosowanie roztworu do dezynfekcji instrumentéw (alkalicznego, bez aldehydoéw i al-
koholi) odpowiedniego do stosowania w kapieli ultradZzwiekowej. Postepowaé zgodnie

z instrukcjami producenta dotyczacymi stezenia, czasu ekspozycji i temperatury. Srodki do
dezynfekcji instrumentéw muszg mie¢ znak CE z czterocyfrowym numerem. W przypad-
ku koncowej dezynfekcji chemicznej nalezy pamietac, ze zastosowany $rodek musi by¢
wirusobdjczy.

Instrumenty przegubowe nalezy wktada¢ w taki sposéb, aby ostrza byty otwarte. Wszystkie
czesci instrumentéw musza by¢ catkowicie pokryte roztworem.

Czestotliwosc¢ ultradzwiekow: > 35 kHz
Temperatura: < 45 °C

Po wyjeciu z roztworu dezynfekujgcego instrumenty nalezy doktadnie wyptuka¢ pod bieza-
cg wodg wodociggowa (o jakosci co najmniej wody pitnej). Aby zapobiec powstawaniu plam
kamienia wapiennego, nalezy stosowac¢ wode demineralizowana.

Dezynfekcja, metoda wktadania

Zastosowanie roztworu do dezynfekcji instrumentdéw (alkalicznego, bez aldehydéow

i alkoholi). Przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych stezenia, czasu ekspozycji

i temperatury. Srodki do dezynfekcji instrumentéw muszg mieé znak CE z czterocyfrowym
numerem. W przypadku koricowej dezynfekcji chemicznej nalezy pamietac, ze zastosowa-
ny Srodek musi by¢ wirusobgjczy. Instrumenty przegubowe nalezy wktadac¢ do wanny de-
zynfekcyjnej w taki sposéb, aby ostrza byty otwarte. Wszystkie czesci instrumentéw musza

by¢ catkowicie pokryte roztworem.

Po wyjeciu z roztworu dezynfekujacego instrumenty nalezy doktadnie wyptuka¢ pod bieza-
cg wodg wodociggowa (o jakosci co najmniej wody pitnej). Aby zapobiec powstawaniu plam
kamienia wapiennego, nalezy stosowac¢ wode demineralizowana.

Suszenie

Po wyptukaniu instrumenty nalezy osuszy¢ niestrzepigca sie jednorazowg szmatka.
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Przetwarzanie instrumentow

Sprawdzanie i kontrola dziatania

W przypadku instrumentéw przegubowych: sprawdzi¢ tatwos$¢ poruszania.
Wszystkie instrumenty: Przez ogledziny sprawdzi¢, czy nie wystepujg uszkodzenia i zuzycie

Opakowanie

Opakowanie sterylne odpowiednie dla instrumentu i procesu sterylizacji zgodnie z EN ISO 11607-1/2 i EN 868.
Opakowanie musi by¢ na tyle duze, aby zamknigcie nie byto naciaggniete.

Sterylizacja

Weryfikowany proces sterylizacji (sterylizacja parg wodng we frakcjonowanym procesie prézniowym) o nastepujacych parame-
trach sterylizacji:

Temperatura sterylizacji: 134 °C
Czas trzymania (petny cykl): 5 min

Przestrzegac instrukcji obstugi producenta urzadzenia.

Przechowywanie i transport

W sposdb chronigcy przed pytem, wilgocig i ponownym skazeniem

Kontakt z producentem

HELLMUT RUCK GmbH
Daimlerstr. 23 | 75305 Neuenblirg | tel. +49 (0)7082 9442-0 | kontakt@hellmut-ruck.de | hellmut-ruck.de

Powyzszy proces przeprowadzono przy uzyciu nastepujacych odczynnikéw chemicznych i urzadzen:
Dezynfekcja instrumentéw RUCK (REF 29401)

Urzadzenie ultradZwiekowe RUCK PODOLOG SONIC (REF 26035)

Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji RUCK PODOLOG Thermo HD 450 zgodne z DIN EN 15883

Tabletki czyszczace do THERMO HD 459 (alkaliczny srodek czyszczacy, pH 10,6) (REF 26205)

Sterylizator parowy MELAG EUROKLAV 29VS+ zgodny z DIN EN 13060 - typ S
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