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Instrukcja przygotowania do a1 medical
ponownego uzycia

Przygotowanie produktow do ponownego uzycia (czyszczenie, dezynfekcja
i sterylizacja)

Zasady ogélne

VAVAN

Wszystkie produkty muszg by¢ czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed kazdym uzyciem; dotyczy to zwtaszcza pierwszego
uzycia po dostawie, poniewaz wszystkie produkty sg dostarczane przez producenta niesterylne (czyszczenie i dezynfekcja po usunieciu
ochronnego opakowania transportowego; sterylizacja w opakowaniu sterylizacyjnym). Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja sa
niezbednym warunkiem skutecznej sterylizaciji.

W ramach odpowiedzialnosci za sterylno$¢ produktéw, podczas ich uzywania nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad:

- zasadniczo do czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji nalezy stosowa¢ wylgcznie procedury zatwierdzone dla danego urzadzenia
i produktu,

- regularnie konserwowac, sprawdzac i kalibrowa¢ uzywany sprzet (WD, sterylizator itp.), oraz

- zapewni¢ przestrzeganie zatwierdzonych parametrow w kazdym cyklu.

Juz podczas uzytkowania nalezy upewnic sig, ze brudne narzedzia sg gromadzone oddzielnie i nie sg wktadane z powrotem do tacy
sterylizacyjnej, aby unikng¢ wiekszego zanieczyszczenia zatadowanej tacy sterylizacyjnej. Wyczys$ci¢/zdezynfekowaé zabrudzone
narzedzia, a nastepnie ponownie wiozy¢ je do tacy sterylizacyjnej i wysterylizowa¢ w petni zatadowang tace sterylizacyjna.

Dodatkowo nalezy przestrzegac¢ przepiséw prawnych obowigzujgcych w danym kraju oraz zasad higieny obowigzujgcych w gabinecie
lekarskim lub szpitalu. Dotyczy to w szczegdlnosci roznych wymagan (np. w Niemczech zgodnie z Aneksem 7 rekomendacji KRINKO
RKI BfArM dotyczacym sterylizacji) w odniesieniu do skutecznej dezaktywacji prionéw (nie dotyczy USA).

Uwaga:
Produkty mogg by¢ uzytkowane wytgcznie przez przeszkolony personel specjalistyczny.

Przygotowanie moze by¢ wykonywane wytgcznie przez przeszkolony personel specjalistyczny w centralnej sterylizatorni/jednostce
odpowiedzialnej za przygotowanie wyrobéw medycznych) kliniki lub w pomieszczeniu przygotowawczym praktyki lekarskiej. Szpital lub
gabinet lekarski sg réwniez odpowiedzialne za wybor i stosowanie niezbednego sprzetu ochronnego i $rodkéw higieny.

Nalezy uwzgledni¢ odstepstwa i/lub dodatkowe specyfikacje dla niektérych produktéw, zostaty one zawarte w rozdziale ,Instrukcje
specjalne”.

Czyszczenie i dezynfekcja
Gléwne zasady

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy w miare mozliwosci stosowaé procedury mechaniczne (RDG (urzgdzenie do czyszczenia
i dezynfekciji)). Proces reczny - réwniez z uzyciem kapieli ultradzwiekowej - powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy proces
mechaniczny nie jest dostepny lub zgodnie z wymaganiami danego kraju (np. w Niemczech proces mechaniczny jest obowigzkowy dla
krytycznych produktéw B) ze wzgledu na znacznie mniejszg skutecznos¢ i powtarzalnos¢.

W obu przypadkach nalezy przeprowadzi¢ obrébke wstepna.
Obrébka wstepna

Natychmiast po zastosowaniu (w ciggu maksymalnie 2 godzin) z produktéw nalezy usungé¢ duze zanieczyszczenia. Jesli ze wzgledu na
czas trwania stosowania produktu lub ze wzgledéw organizacyjnych czas ten nie moze byé zachowany, uzytkownik musi na wtasng
odpowiedzialnos$¢ okresli¢ i zatwierdzi¢ srodki zapobiegajgce wysychaniu zabrudzenh:

Przebieg: 1. W miare mozliwosci rozmontowac produkty (patrz szczegdtowe instrukcje demontazu/montazu).

Ptukac¢ produkty przez co najmniej 1 min pod biezgcg wodg (temperatura < 35°C/95°F). Podczas ptukania
wstepnego co najmniej trzy razy poruszy¢ ruchomymi czesciami.
Jesli dotyczy (patrz rozdziat ,Instrukcje specjalne”):
Przeptuka¢ catg powierzchnie produktéw co najmniej trzykrotnie ($rodki pomocnicze i minimalna objetos$¢
zaleza od rodzaju ptukanej komory).

3. Umiesci¢ rozmontowane produkty w odpowiednio duzej wannie do czyszczenia wstepnego' (np. w wannie
ultradZzwiekowej, ktéra nie zostata jeszcze uruchomiona) na okreslony czas ekspozycji, tak aby produkty

"W przypadku uzycia w tym celu $rodka czyszczacego i dezynfekujgcego — np. ze wzgledu na bezpieczenstwo pracy - nalezy wzigé pod uwage, ze powinien on by¢ wolny od
aldehydéw (w przeciwnym razie dojdzie do utrwalenia zanieczyszczenia krwig), mie¢ sprawdzong skutecznos¢ (np. atest/certyfikat/rejestracje VAH/DGHM lub FDA/EPA lub znak
CE), by¢ odpowiedni do dezynfekcji produktéw i by¢ kompatybilny z produktami (patrz rozdziat ,Odporno$¢ materiatowa”). Nalezy pamieta¢, ze $rodek dezynfekujacy uzyty
podczas przygotowania wstepnego stuzy jedynie do ochrony osobistej i nie moze zastgpi¢ etapu dezynfekcji, ktory zostanie przeprowadzony pézniej — po zakornczeniu
czyszczenia.

Notatka KJ Wersja: 02
Dokument: 14x01_Wiederaufbereitungsanleitung_PL_v02 Data: 24.11.2025 Strona: 1z 14




14x01
Instrukcja przygotowania do a1 medical
ponownego uzycia

byly catkowicie przykryte. Nalezy upewni¢ sig, ze produkty nie dotykaja sie. Nalezy wspomoc czyszczenie
wstepne, doktadnie szczotkujgc wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie (na poczatku czasu
oddziatywania, $rodki pomocnicze patrz rozdziat ,Instrukcje specjalne”). Szczotki do kanalikéw musza by¢
nieco wigksze od srednicy wewnetrznej danego kanalika; diugos¢ trzonu szczotki musi by¢ co najmniej taka
sama jak diugos¢ kanalika.
Podczas ptukania wstepnego co najmniej trzy razy poruszy¢ ruchomymi czesciami.
Jesli dotyczy (patrz rozdziat ,Instrukcje specjalne”):
Przeptukac catg powierzchnie produktéw co najmniej trzykrotnie na poczatku lub na koncu czasu ekspozycji
($rodki pomocnicze i minimalna objetos¢ zalezag od rodzaju ptukanej komory).

4. Wigczy¢ ultradzwigki na nowy minimalny czas ekspozyciji ( jednak na nie mniej niz 5 min).

5. Nastepnie wyja¢ produkty z kgpieli wstepnej i co najmniej trzykrotnie je przeptuka¢ (min. przez 1 min) wodg.
Podczas ptukania co najmniej trzy razy poruszy¢ ruchomymi czesciami.
Jesli dotyczy (patrz rozdziat ,Instrukcje specjalne”):
Przeptukac catg powierzchnie produktow co najmniej trzykrotnie (Srodki pomocnicze i minimalna objeto$¢
zaleza od rodzaju ptukanej komory).

Przy wyborze $rodka czyszczacego' nalezy zwrdci¢ uwage, aby:

- byt on przeznaczony do czyszczenia inwazyjnych narzedzi medycznych wykonanych z metali i tworzyw sztucznych,
- byt on przystosowany do czyszczenia ultradzwiekami (niepienigcy),

- byt zgodny z produktami (patrz rozdziat ,Odpornos¢ materiatu”).

Nalezy Scisle przestrzegac stezen, temperatur i czasu oddziatywania oraz instrukcji ptukania podanych przez producenta srodka
czyszczgcego lub detergentu i srodka dezynfekujgcego. Nalezy uzywaé wytgcznie Swiezo przygotowanych roztworéw, wytgcznie
sterylnej lub o niskim poziomie zarazkéw (maks. 10 zarazkéw/ml) oraz niskiej zawartosci endotoksyn (maks. 0,25 jednostek
endotoksyn/ml) wody (np. woda oczyszczona/wysoko oczyszczona)? lub do osuszania wytgcznie migkkiej, czystej i niestrzepigcej sie
Sciereczki (uwaga: nalezy uwaza¢ na produkty o szorstkich powierzchniach, gwintach, ostrych krawedziach itp., do ktoérych moga sie
przyczepi¢ czasteczki ze $ciereczki!) i/lub przefiltrowanego powietrza.

Czyszczenie mechaniczne/dezynfekcja (RDG (urzadzenie do czyszczenia i dezynfekciji))

Podczas wyboru urzgdzenia RDG zwrdci¢ uwage, aby:

- urzadzenie posiadato sprawdzong skutecznos$é (np. zatwierdzenie/certyfikat/rejestracia DGHM lub FDA lub znak CE zgodnie
z DIN EN ISO 15883),

- jesli to mozliwe, stosowac¢ sprawdzony program dezynfekcji termicznej (wartos$¢ A, > 3000 lub, w przypadku starszych urzadzen,
co najmniej 5 minut w temperaturze 90°C/194°F) (w przypadku dezynfekcji chemicznej istnieje ryzyko pozostatosci $rodka
dezynfekcyjnego na produktach),

- stosowany program byt odpowiedni dla produktéw i zawierat wystarczajgca liczbe cykli ptukania (co najmniej trzy etapy zubazania
po czyszczeniu (lub neutralizaciji, jesli jest stosowana) lub kontrole przewodnosci zalecang w celu skutecznego zapobiegania
pozostato$ciom detergentu),

- aby do ptukania stosowana byta wytgcznie sterylna lub pozbawiona zarazkéw (maks. 10 zarazkéw/ml) oraz niskiej zawartosci
endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml) woda (np. woda oczyszczona/wysoko oczyszczona),

- stosowane do suszenia powietrze byto przefiltrowane (wolne od olejéw, zarazkéw i czgsteczek) oraz

- aby urzadzenie byto regularnie konserwowane, kontrolowane i kalibrowane.

Wybierajgc system srodkéw czystosci, ktory ma by¢ uzyty, zwréci¢ uwage:

- aby byt on przeznaczony do czyszczenia produktéw medycznych wykonanych z metali i tworzyw sztucznych,

- czy — jesli nie stosuje sie dezynfekcji termicznej — uzywa sie rowniez odpowiedniego srodka dezynfekujgcego o sprawdzonej
skutecznosci (np. z certyfikatem/certyfikatem/rejestracja VAH/DGHM lub FDA/EPA lub znakiem CE) i czy jest on kompatybilny
z uzywanym srodkiem czyszczacym, oraz

- czy stosowane srodki chemiczne sg kompatybilne z produktami (patrz rozdziat ,Odporno$¢ materiatowa”).

Nalezy Scisle przestrzegac stezen, temperatur i czasu oddziatywania oraz instrukcji ptukania podanych przez producenta $rodka
czyszczgcego lub dezynfekujacego, a takze instrukcji dotyczgcych ptukania.

Przebieg: 1. W miare mozliwosci rozmontowac produkty (patrz szczegdtowe instrukcje demontazu/montazu).
Wiozy¢ rozmontowane produkty do urzadzenia RDG. Nalezy upewni¢ sig, ze produkty nie dotykajg sie.
Jesli dotyczy (patrz rozdziat ,Instrukcje specjalne”):
Umozliwi¢ aktywne ptukanie przez podtgczenie do przytgcza ptuczacego RDG.
3. Uruchomi¢ program.

2 Jezeli w $wietle zalecen krajowych (np. w Niemczech zalecenia KRINKO/RKI/BfArM dotyczace oczyszczania) nizsza jako$é wody zostanie uznana za wystarczajaca,
odpowiedzialnos$¢ za to ponosi wytgcznie uzytkownik.
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Zatwierdzone parametry cyklu:

Czas
Krok Opis Medium Temperatura [°C] trwania
[min]
Ptukanie Brak regulacji
1 wstepne Woda temperatury(< 30°C) 1
2 Oprdéznianie - - -

Zasadowy $rodek czyszczacy:

Neodisher MediClean (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg)

3 Czyszczenie 55 10
Stezenie: 0,2 — 1% (zgodnie z
zaleceniami producenta srodka

czyszczgcego)
4 Oprdéznianie - - -
. . . Brak regulacji
5 Ptukanie Woda demineralizowana temperatury(< 30°C) 1
6 Opréznianie - - -
7 Dezypfekqa } 05 5
(termiczna)
8 Suszenie Gorace powietrze 100 25

4. Po zakonczeniu programu odtgczy¢ RDG i wyjgc produkty.
5. Sprawdzi¢ i zapakowac produkty jak najszybciej po ich usunigciu (patrz rozdziat ,Kontrola”, ,Konserwacja”
i ,Pakowanie”, w razie potrzeby po dodatkowym suszeniu w czystym miejscu).

Dowdd podstawowej przydatno$ci produktéw do skutecznego czyszczenia i dezynfekcji zostat dostarczony przez niezalezne, oficjalnie
akredytowane i uznane (§ 15 (5) MPG) laboratorium badawcze przy uzyciu urzgdzenia RDG G 7836 CD (dezynfekcja termiczna, Miele
& Cie. GmbH & Co., Giitersloh) oraz $rodka do czyszczenia wstepnego i $rodka czyszczgcego Neodisher MediClean (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Uwzgledniono opisang powyzej procedure.

AUwagi dotyczace postugiwania sie¢ nozami diamentowymi

- Ostrze diamentowe w zadnym wypadku nie moze mie¢ kontaktu z innymi instrumentami, w przeciwnym razie istnieje ryzyko jego
uszkodzenia.

- Ostrza diamentowe sg wykonane z niezwykle twardego, ale tez delikatnego materiatu. Mozna unikng¢ uszkodzen, ostroznie
obchodzac sie z tymi bardzo ostrymi ostrzami.

- Nalezy za wszelkg cene unika¢ kontaktu mechanicznego.

- Po kazdym uzyciu ostrze nalezy z powrotem wsung¢ do tytanowej rekojesci.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Wybierajgc srodek do mycia i dezynfekc;ji, nalezy upewnic sie,

- aby byly one przeznaczone do czyszczenia lub dezynfekcji produktéw medycznych wykonanych z metali i tworzyw sztucznych,

- byt on przystosowany do czyszczenia ultradzwigkami (niepieniacy),

- ze jest to $rodek dezynfekujgcy o sprawdzonej skutecznosci (np. z certyfikatem/certyfikatem/rejestracja VAH/DGHM lub FDA/EPA
lub znakiem CE) i ze jest on kompatybilny z uzywanym $rodkiem czyszczacym, oraz

- czy stosowane srodki chemiczne sg kompatybilne z produktami (patrz rozdziat ,Odporno$¢ materiatowa”).

Jesli to mozliwe, nie nalezy uzywaé potgczonych srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych. Tylko w przypadku bardzo niewielkiego
zanieczyszczenia (brak widocznych zanieczyszczen) mozna stosowac potgczone srodki czyszczace/dezynfekujgce.

Podczas recznego czyszczenia, dezynfekcji z mozliwym ryzykiem zranienia i zakazenia nalezy przestrzega¢ dodatkowych $rodkéw
bezpieczenstwa i higieny pracy (np. odziez ochronna, okulary ochronne, rekawice; filtracja powietrza w pomieszczeniu) zgodnie
z przepisami krajowymi (np. w Niemczech TRBA 250).

Nalezy Scisle przestrzegac stezen, temperatur i czasu ekspozycji podanych przez producenta srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych,
a takze instrukcji dotyczacych ptukania. Nalezy uzywac¢ wytgcznie $wiezo przygotowanych roztwordw, wytgcznie sterylnej lub o niskim
poziomie zarazkéw (maks. 10 zarazkéw/ml) oraz niskiej zawartosci endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml) wody (np. woda
oczyszczona/wysoko oczyszczona) lub do osuszania wytacznie migkkiej, czystej i niestrzepigcej sie Sciereczki (uwaga: nalezy uwazac
na produkty o szorstkich powierzchniach, gwintach, ostrych krawedziach itp., do ktérych mogg sie przyczepi¢ czasteczki ze Sciereczki!)
i/lub przefiltrowanego powietrza.

Przebieg: Czyszczenie
1. W miare mozliwos$ci rozmontowac produkty (patrz szczegdtowe instrukcje demontazu/montazu).
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2. Umiesci¢ rozmontowane produkty w odpowiednio duzej wannie do czyszczenia (np. w wannie

ultradzwiekowej, ktéra nie zostata jeszcze uruchomiona) na okreslony czas ekspozyciji, tak aby produkty
byty catkowicie przykryte. Nalezy upewnic sie, ze produkty nie dotykajg sie. Czyszczenie nalezy
wspomagac poprzez szczotkowanie wszystkich wewnetrznych i zewnetrznych powierzchni miekka
szczotka. Szczotki do kanatéw muszg by¢ nieco wigksze niz odpowiednia wewnetrzna srednica kanatu;
diugos¢ trzonka szczotki musi by¢ co najmniej rowna dtugosci kanatu.

Podczas czyszczenia co najmniej trzy razy poruszyé ruchomymi czesciami.

Jesli dotyczy (patrz rozdziat ,Instrukcje specjalne”): Przeptukac catg powierzchnig produktow co najmniej
pigciokrotnie na poczatku lub na koncu czasu ekspozycji (Srodki pomocnicze i minimalna objetos¢ zalezg
od rodzaju ptukanej komory).

Wigczy¢ ultradzwigki na nowy minimalny czas ekspozyciji ( jednak na nie mniej niz 5 min).

Nastepnie wyja¢ produkty z kapieli i co najmniej trzykrotnie je przeptukac (min. przez 1 min) woda. Podczas
ptukania kilkukrotnie poruszy¢ ruchomymi czesciami.

Jesli dotyczy (patrz rozdziat ,Instrukcje specjalne”): Przeptukac catg powierzchnig produktow co najmniej
pigciokrotnie (Srodki pomocnicze i minimalna objeto$¢ zalezg od rodzaju ptukanej komory).

5. Sprawdzi¢ produkty (patrz rozdziat ,Kontrola” i ,Konserwacja”).

Dezynfekcja
6. Umies¢ rozmontowane, oczyszczone i sprawdzone produkty w kapieli dezynfekujacej na okreslony czas

ekspozyciji, tak aby produkty byly catkowicie zanurzone. Nalezy upewnic sie, ze produkty nie dotykajg sie.
Podczas dezynfekc;ji co najmniej trzy razy poruszyc¢ ruchomymi czesciami.
Jesli dotyczy (patrz rozdziat ,Instrukcje specjalne”): Przeptuka¢ catg powierzchnie produktéw co najmniej
pieciokrotnie na poczatku lub na koncu czasu ekspozycji (Srodki pomocnicze i minimalna objetos¢ zalezg
od rodzaju ptukanej komory).

Nastepnie wyja¢ produkty z kapieli dezynfekujgcej i co najmniej pieciokrotnie je przeptuka¢ (min. przez
1 min) wodg. Podczas ptukania kilkukrotnie poruszy¢ ruchomymi czg$ciami.

Jesli dotyczy (patrz rozdziat ,Instrukcje specjalne”): Przeptuka¢ catg powierzchnie produktéw co najmniej
pieciokrotnie (Srodki pomocnicze i minimalna objeto$¢ zalezg od rodzaju ptukanej komory).

8. Woysuszy¢ produkty, przedmuchujgc je przefiltrowanym sprezonym powietrzem.
9. Zapakowa¢ produkty jak najszybciej po ich usunieciu (patrz rozdziat ,Opakowanie”, w razie potrzeby

po dodatkowym suszeniu w czystym pomieszczeniu).

Dowéd podstawowej przydatno$ci produktéw do skutecznego recznego czyszczenia i dezynfekcji zostat dostarczony przez niezalezne,
oficjalnie akredytowane i uznane (§ 15 (5) MPG) laboratorium badawcze przy uzyciu $rodka do wstepnego czyszczenia i mycia
Cidezyme/Enzol oraz srodka do dezynfekcji Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Uwzgledniono opisang powyzej

procedure.

Uwaga

Produkty z kategorii Aa (patrz specjalne instrukcje) nie sg objete reczng weryfikacja przygotowania do ponownego uzycia i dlatego
moga by¢ ponownie przetwarzane wytgcznie metodg mechaniczna.

Pielegnacja, konserwacja i kontrola dziatania

/N

Wskazowki ogéline

Po czyszczeniu i dezynfekcji musi nastapi¢ doktadna kontrola czystosci wyrobéw medycznych. Odpowiednia czystosé jest
podstawowym warunkiem udanej sterylizacji! Narzedzia muszg zosta¢ sprawdzone wzrokowo i muszg by¢ makroskopowo czyste,

tj. bez widocznych zanieczyszczen. Wszystkie narzedzia powinny by¢ sprawdzane za pomocg szkta powigkszajgcego o powigkszeniu
co najmniej 3 dioptrii, najlepiej z silnym Zrédtem $wiatta.

Zabrudzone narzedzia muszg zosta¢ poddane ponownie catemu procesowi czyszczenia.

Mozliwe do zastosowania srodki pomocnicze
. Szkto powigkszajgce o odpowiednim powigkszeniu (min. powiekszenie 1:3) i ze zrédtem Swiatta lub mikroskop
e  Odpowiedni czytnik (skaner kodéw kreskowych) do kontroli oznakowania
. Oleje pielegnacyjne: paroprzepuszczalne, biokompatybilne i dedykowane przez producenta do pielegnaciji narzedzi

medycznych.

. Sterylna/dejonizowana woda

. Strzykawka medyczna, pojemnos$é min. 10 ml

e  Materialy eksploatacyjne do kontroli dziatania: Torebka z tworzywa sztucznego lub pasek z tworzywa sztucznego (maks.
100 g/m?), papier 180—250 g/m?, celuloza np. opaska elastyczna

Pielegnacja

Czynnosci konserwacyjne nalezy przeprowadzaé zawsze przed sprawdzeniem dziatania. W tym celu wystudzi¢ narzedzie do

temperatury otoczenia.

Notatka KJ
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Olejem pielegnacyjnym lekko naoliwi¢ elementy ruchome (np. przeguby i zamki). Patrz réwniez rozdziat ,Instrukcje specjalne”
Odpowiednie oleje powinny by¢ oparte na parafinie/oleju biatym, zgodnie z obowigzujgcymi farmakopeami europejskimi lub
amerykanskimi, biokompatybilne, sterylizowane parg i przepuszczalne dla pary. Srodek pielegnacyjny nalezy naktada¢ recznie na
przeguby, gwinty i powierzchnie $lizgowe. Srodek pielegnacyjny nalezy réwnomiernie rozprowadzi¢ poprzez poruszanie
przegubami/powierzchniami slizgowymi. Nadmiar srodka pielegnacyjnego nalezy usung¢ z powierzchni za pomocg niestrzepigcej sie
szmatki.

Nie stosowa¢ srodkéw pielegnacyjnych zawierajacych silikon!

Powierzchnie z tworzywa sztucznego nie mogg by¢ pokrywane srodkami do pielegnacji narzedzi.

Konserwacja i kontrola dziatania

Czeste przygotowywanie ma jedynie nieznaczny wptyw na zywotno$¢ produktow. Na zywotnos¢ i funkcjonalnosé narzedzi znaczacy
wptyw ma prawidtowe przygotowanie i konserwacja. Jesli produkty podlegajg ograniczeniom ilosciowym dotyczgcym przygotowania
do ponownego uzycia, jest to odpowiednio wskazane w rozdziale ,Uwagi specjalne”. Niemniej jednak, po kazdym cyklu
przygotowania do ponownego uzycia nalezy doktadnie sprawdzi¢ produkt pod katem dziatania, uszkodzen i oznak zwigkszonego
zuzycia i korozji. Szczegotowe informacje na temat konserwaciji i kontroli dziatania, ktére nalezy przeprowadzié, znajduja sie

w rozdziale ,Uwagi specjalne”.

Kontrola dziatania

Narzedzia, ktére mozna rozmontowac, muszg zosta¢ ponownie zmontowane przed sprawdzeniem dziatania. Po pozytywnym
zakonczeniu testow, narzedzia muszg zosta¢ ponownie rozmontowane przed pakowaniem do sterylizaciji.

Produkty, ktdre wykazujg oznaki zwigkszonego zuzycia lub uszkodzenia, nie mogg by¢ pod Zadnym pozorem ponownie uzywane
i muszg zostac¢ zutylizowane.

Wadliwe produkty przeznaczone do zwrotu do a1 medical muszg przed zwrotem przej$¢ caty proces przygotowania do uzycia.

Uwagi specjalne

Grupa produktéw Ograniczenie Kontrole do przeprowadzenia? Srodki pomocnicze
zywotnosci?

- Lupa
- Skaner kodéw
kreskowych

- Powierzchnia, ogélna integralnosé¢

WSZYSTKIE NARZEDZIA .
- Kontrola oznakowania

- Lupa
Nie - Kontrola zaciskéw do naczyn i tkanek - Torebka z tworzywa
sztucznego

Zaciski do naczyn i
tkanek

- Lupa

Igty, igly do ciat obcych, - Pasek z tworzywa

narzedzia do ekstrakc;ji Nie - Przeciecie

. sztucznego maks.
zacmy 100g/m?
Haki do ran,
mikromanipulatory Nie sg potrzebne zadne
retraktory, podnosniki, Nie Brak koniecznosci przeprowadzania specjalnych testow specjalne srodki
szpatutki, sondy, pomocnicze
rozszerzacze

- Sterylna/dejonizowana

Kaniule, koricowki do Nie Sprawdzanie kaniul, instrumentéw ze $wiattem woda

odsysania - Strzykawka medyczna
Nie s3 potrzebne zadne
Wezyki silikonowe Maks. 10 cykli Brak koniecznosci przeprowadzania specjalnych testow specjalne srodki

pomocnicze

Nie s3 potrzebne zadne

Uchwyty do igiet, specjalne $rodki

Nie - Kontrola przegubdw, zapadek, elementéw ruchomych

zaciski, kleszcze - Kontrola koncéwek roboczych/szczek )
pomocnicze
Nie sg potrzebne zadne
Pincety Nie Kontrola koncéwek roboczych/szczek specjalne srodki
pomocnicze
- Lupa
Noze, keratomy, Nie - Przeciecie - Pasek z tworzywa
skalpele sztucznego maks.
100 g/m? lub celuloza
- Lupa
Diuta, tyzki chirurgiczne, Ni L - Pasek z tworzywa
kirety, dysekto e - Przeciecie sztucznego maks.
y, ay ry g
100g/m?
- Lupa
Nozyczki Nie - gontrcl)la.przegubéw, zapadek, elementéw ruchomych - Pasek z tworzywa
- Przeciecie sztucznego maks.
100 g/m? lub celuloza
Tloczenie Nie - Eontrola przegubpw, zapadek, elementéw ruchomych - Papier 180250 g/m?
- Kontrola narzedzi z watkiem przesuwnym
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Grupa produktow Ograniczenie Kontrole do przeprowadzenia? Srodki pomocnicze
zywotnosci?
Nie sg potrzebne Zadne
Rozszerzadta . . - . . . . . )
. Nie Brak koniecznosci przeprowadzania specjalnych testow specjalne srodki
sprezynowe )
pomochnicze
- Lupa
Trepany Nie - Przeciecie - Zrédio Swiatta
- Mikroskop
Nie sg potrzebne Zadne
Marker okularu Nie Brak koniecznosci przeprowadzania specjalnych testow specjalne srodki
pomocnicze

* Odpowiednie informacje na temat ilosSciowego ograniczenia zywotnosci zostaty zweryfikowane w ramach badan przedklinicznych,
biorgc pod uwage warunki podczas uzytkowania i przygotowywania produktéw, ktére byty jak najbardziej zblizone do rzeczywistosci.
Jednak z powodu niewtasciwego uzytkowania i przygotowania do ponownego uzycia lub niewystarczajgcej konserwacji i pielegnaciji
narzedzi, zywotnos¢ produktéw moze ulec nagtemu skroceniu. Dlatego po kazdym uzyciu nalezy przeprowadzi¢ petng konserwacje

i kontrole dziatania. Firma a1 medical nie ponosi odpowiedzialno$ci za narzedzia, ktére nie osiggng okreslonego okresu uzytkowania,
jesli byly uzywane, przygotowywane, konserwowane lub pielegnowane w niewtasciwy sposoéb.

Kontrola powierzchni, ogélna integralnosé

Aby sprawdzi¢ powierzchnie i 0gdlng integralno$¢ narzedzi, jesli to mozliwe, nalezy uzyé szkta powigkszajgcego o wystarczajgcym
powiekszeniu i zrodta Swiatta lub upewnic sig, ze sSrodowisko testowe jest odpowiednio oswietlone.

Sprawdzi¢ wzrokowo narzedzia pod katem uszkodzonych powierzchni, wyszczerbien, deformacji, zadzioréw — w szczegélnosci na
koncowce roboczej, a takze pod katem peknigeé wiosowatych. Jesli wystgpig odpowiednie wady, produkty nalezy wycofac.
Sprawdzi¢ produkty pod katem $cierania, zwltaszcza na ruchomych elementach, takich jak przeguby lub zamki oraz na koncéwkach
roboczych.

Sprawdzi¢ produkty pod katem poluzowanych elementéw (przeguby, potgczenia nitami i Srubami)

Sprawdzi¢ produkty pod katem korozji lub zmian powierzchni, ktére moga sprzyja¢ powstawaniu korozji (na przykfad zétto-bragzowe do
ciemnobrgzowych ograniczone przebarwienia na narzedziach, szczegdlnie w trudno dostepnych miejscach, takich jak zamki, rowki,
przeguby). Mozliwe objawy korozji:

Pekanie pod
wplywem korozji

Korozja powierzchni A .
naprezeniowej

. . Rdza nalotowa
Korozja wzerowa

Korozja na skutek
tarcia

Wyselekcjonowac narzedzia w przypadku:
e Jakiejkolwiek formy korozji

e  Uszkodzonej powierzchni, odpryskéw, zadziorow
. Peknie¢ wlosowatych
e W przypadku deformacji wptywajacych na dziatanie (patrz réwniez szczegdtowe kontrole dziatania w kolejnych sekcjach)
. Nadmierne Scieranie wptywajgce negatywnie na dziatanie, np. na przegubach (patrz réwniez szczegétowe kontrole
dziatania w ponizszych sekcjach)
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Kontrola oznakowania

Sprawdzi¢ czytelno$¢ wszystkich elementéw oznakowania umieszczonych na przyrzadzie, zwtaszcza tych, ktére sg niezbedne do
identyfikaciji i identyfikowalnosci narzedzi (numer partii, numer artykutu).

Sprawdzi¢ oznaczenie kodu kreskowego na urzadzeniu za pomoca odpowiedniego urzadzenia odczytujgcego (skanera kodow
kreskowych). W przypadku bfedu odczytu, nalezy wyselekcjonowac narzedzie.

W razie potrzeby poréwnaé¢ wyniki z ich zapisami w celu identyfikaciji / identyfikowalnosci narzedzi. Jesli narzedzie nie moze zostac¢
zidentyfikowane z catg pewnoscia, nalezy je wyselekcjonowad.

Kontrola zaciskéw do naczyn i tkanek

Zaciski do naczyn i tkanek nie mogg mie¢ zadnych uszkodzen ani zmian w obszarze szczek, ktére moga spowodowac uszkodzenie
tkanki podczas obejmowania tkanki miekkiej. W zwigzku z tym nalezy przeprowadzi¢ dokfadng kontrole obszaru szczek za pomocg
szkta powiekszajgcego. Zwrdci¢ uwage na zadziory, ostre krawedzie oraz rowki.

Aby sprawdzi¢ poprawnos¢ zamykania, uzy¢ torebki z tworzywa sztucznego wypetnionej wodg. Umiesci¢ zacisk na jednym z dolnych
rogoéw, tak aby woda byta wypychana do gory podczas zamykania. Nastepnie otworzy¢ klips lub klamre i sprawdzi¢ torebke

z tworzywa sztucznego pod katem odciskoéw i perforaciji. Klips lub zacisk powinny pozostawi¢ odcisk, ale nie perforowac.

Narzedzia, ktére wykazujg uszkodzenia lub zmiany w obszarze szczeki lub te, ktére nie przejda testu torebki z tworzywa sztucznego,
nalezy wysortowac.

Kontrola ostrzy

Sprawdzi¢ ostrza i powierzchnie thgce za pomocg szkta powiekszajgcego i odpowiedniego oswietlenia, w szczegdlnosci w przypadku
ostrzy diamentowych. Zwrdci¢ uwage na tepe ostrz, a takze rowki, peknigcia lub odpryski. Tepe ostrza mozna rozpoznaé po tym, ze
nie odbijajg one Swiatta przy bezposrednim oswietleniu.

Aby sprawdzi¢ sprawnos¢ ciecia nozy, skalpeli lub nozyczek, nalezy przeprowadzi¢ test ciecia na celulozowych (np. gazikach) lub
plastikowych paskach (maks. 100 g/m?). Materiat powinien by¢ ciety na 2/3 ostrza i powodowa¢ proste, jednorodne ciecie bez
rozrywania lub wyszczerbiania.

Aby sprawdzi¢ kofncowki igiet lub kaniul, nalezy przektu¢ nimi plastikowy pasek. Koncowka musi przebi¢ plastikowy pasek bez uzycia
nadmiernej sity. Nastepnie powoli wyciggng¢ narzedzie. Podczas cofania koncéwka nie moze zahacza¢ o materiat.

Narzedzia, ktére wykazujg uszkodzenia lub zmiany w obszarze powierzchni thgcej lub ktére nie przejda testu ciecia, nalezy
wysortowac.

Test ostrzy trepanu

Specjalne instrukcje dotyczace sprawdzania ciecia trepanacyjnego. Dokladnie sprawdzi¢ krawedz tngca pod lupg lub mikroskopem ze
zrodtem $wiatta pod katem najmniejszych odbi¢, zadzioréw i uszkodzen krawedzi tnacej. Gdy na krawedzi tnacej pojawiajg sie nawet
najmniejsze refleksy Swietlne, petna ostro$¢ krawedzi tngcej nie jest zagwarantowana. Nawet najmniejsze zadziory lub uszkodzenia
krawedzi tnacej nie dajag gwaranciji czystego ciecia. Uszkodzone, tepe trepany nalezy wysortowacé.

Kontrola przegubéw, zapadek, elementéw ruchomych

Doktadnie sprawdzi¢ potgczenia i metalowe powierzchnie slizgowe / elementy narzedzia poruszajgce sie wzgledem siebie pod katem
nadmiernego $cierania (,zatarcia metalu”) i poluzowania $rub tgczacych lub nitéw.

Zamki zapadkowe powinny zamykac sie bezpiecznie i nie otwiera¢ sie samoczynnie w przypadku wystgpienia nacisku przeciwnego.
Przeguby musza otwiera¢ sie i zamykac¢ ptynnie i bez tarcia. Nozyczki, zaciski i przeguby uchwytéw igiet muszg wykazywa¢ minimalny
opor. W przypadku tych narzedzi nalezy przeprowadzi¢ test zamykania przegubu. Trzymajgc narzedzie poziomo za oba uchwyty,
ustawic je w pozycji catkowicie otwartej, a nastepnie zwolni¢ gérny uchwyt. Narzedzie powinno teraz zamkna¢ sie w okoto dwdch
trzecich, ale nie catkowicie lub ,opas¢” do pozycji zamknigte;j.

Kontrola koncéwek roboczych/szczek

Doktadnie sprawdzi¢ koncéwki robocze/szczeki narzedzi pod katem deformaciji, a takze odpryskéw, zadzioréw, rowkow lub
poluzowania przegubu. Aby sprawdzi¢, czy szczeki sg symetryczne i znajdujg sie w prawidtowym potozeniu, przytrzymac narzedzie
przed zrodtem Swiatta i zamkng¢ szczeki. Przez szczeke nie powinno przebijaé sie Swiatto.

Zabkowane szczeki powinny zamykac sie doktadnie, nie zacina¢ sie ani nie otwiera¢ z trudem. Sprawdzi¢ zamkniecie szczek
zgbkowanych poprzez mocne zamknigcie narzedzia i upewnienie sie, ze zeby zamykajg sie i ponownie otwierajg w sposob czysty

i symetryczny, bez zahaczania lub zakleszczania.

Sprawdzanie kaniul, instrumentéw ze swiatlem

Narzedzia ze Swiattem, takie jak kaniule, muszg by¢ sprawdzane pod katem droznosci. W tym celu otwory nalezy przeptukac sterylng
wodg natychmiast po czyszczeniu/dezynfekcji, aby unikng¢ zatoréw. Po ptukaniu nalezy upewnic sie, ze wnetrze zostato doktadnie
wysuszone. W tym celu, przedmuchac strzykawka tak dtugo, az zadna kropla wilgoci nie wydostanie sie na zewnatrz. Uszkodzone,
tepe, wygiete i nieprzepuszczalne kaniule nalezy odrzucic.

Kontrola narzedzi z watkiem przesuwnym

Doktadnie sprawdzi¢ stemple pod katem prawidtowego dziatania prowadnicy. Prowadnica musi pracowac¢ czysto i ze statym oporem
na catej dlugosci. Podczas zamykania narzedzia, ostrze musi czysto wchodzi¢ w podstawe.

Sprawdzi¢ szczeki zgryzaczy zgodnie ze wskazéwkami zawartymi ,Kontrola koncéwek roboczych/szczek”.

Dokfadnie sprawdza¢ powierzchnie tngce stempli i zgryzaczy przy uzyciu szkta powiekszajgcego i odpowiedniego oswietlenia. Ostrza
narzedzi nie mogg mie¢ zadnych zadzioréw, rowkéw, wyszczerbien ani zawinieé.
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Aby sprawdzi¢ wydajnos¢ ciecia, nalezy uzyé papieru o gramaturze 180-250 g/m2. Wiozy¢ materiat testowy na ok. 2/3 powierzchni
ciecia i wykona¢ ciecie. Cigcie musi by¢ catkowicie czyste, bez rozdar¢ lub wyszczerbien. Jesli cigcie nie jest catkowicie czyste,
narzedzia nalezy wyselekcjonowac.

A Dodatkowa wskazéwka dotyczaca materiatéw niemetalicznych:

Produkty lub elementy produktu wykonane z tworzywa sztucznego, np. uszczelki, lub ze szkta, np. szklane obturatory, muszg by¢
rowniez sprawdzane pod katem uszkodzen. Zwré¢ szczegdlng uwage na odksztatcenia, uszkodzenia i peknigcia lub odpryski.
Produkty z takimi lub podobnymi uszkodzeniami muszg zostaé wyselekcjonowane.

Opakowanie
Umiesci¢ wyczyszczone i zdezynfekowane produkty na odpowiedniej tacy do sterylizacji (patrz kétko z numerem artykutu MIS-
w katalogu medycznym a1).

Umiesci¢ produkty lub tace sterylizacyjne w kontenerach sterylizacyjnych lub bardzo duze produkty w jednorazowych opakowaniach

steryllzacyjnych (pojedynczych lub podwdjnych), ktére spetniajg nastepujgce wymagania (materiat/proces):
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (dla USA: FDA-Clearance)

- sg przystosowane do sterylizacji parg (odporno$¢ temperaturowa do co najmniej 138°C (280°F), wystarczajgca przepuszczalnos$é
pary)

- zapewniajg odpowiednig ochrone produktéw lub opakowan do sterylizacji przed uszkodzeniami mechanicznymi

- przechodzg regularng konserwacje, zgodng z zaleceniami producenta (kontenery do sterylizacji)

- Maksymalna waga opakowania/zawartosci kontenera do sterylizacji nie moze przekracza¢ 10 kg.

Sterylizacja
Do sterylizacji mozna stosowa¢ wytgcznie metody wymienione ponizej; inne metody sterylizacji nie sg dozwolone.

SteryllzaCJa parg
proces prézni frakcyjnej® 4 (z wystarczajgcym suszeniem produktu®)

- Sterylizator parowy zgodny z normg DIN EN 13060/DIN EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (dla USA: FDA-Clearance)

- zatwierdzony zgodnie z normg DIN EN ISO 17665 (wazne 1Q/OQ (oddanie do uzytku) i ocena wydajnosci specyficzna dla produktu
(PQ))

- maksymalna temperatura sterylizacji 134°C (273°F; plus tolerancja zgodnie z DIN EN ISO 17665)

- czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizaciji)

Kraj Proces prézni frakcyjnej Proces grawitacyjny
Niemcy co najmniej 5 min® przy 134°C (273°F) niedopuszczony*
USA co najmniej 4 min przy 132°C (270°F), czas suszenia min. niezalecany*

20 min*
Francja co najmniej 5 min® przy 134°C (273°F) niedopuszczony*

jesli jest to wymagane do dezaktywacji prionéw — czas

sterylizacji 18 min
inne kraje co najmniej 5 min® przy 132°C (270°F) / 134°C (273°F) niedopuszczony*

Dowdd podstawowej przydatno$ci produktéw do skutecznej sterylizacji parowej zostat dostarczony przez niezalezne, oficjalnie
akredytowane i uznane (§ 15 (5) MPG) laboratorium testowe wykorzystujgce sterylizator parowy HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH,
Bad Grund) i stosujgce frakcjonowany proces prézniowy oraz LAWTON MEDOIL. Uwzgledniono typowe warunki panujgce w szpitalach
i gabinetach lekarskich oraz opisang powyzej procedure.

Procedura sterylizacji blyskawicznej jest niedozwolona.

Nie nalezy tez stosowaé sterylizacji goracym powietrzem, promieniowaniem, formaldehydem lub tlenkiem etylenu ani sterylizacji
plazmowe;j.

Magazynowanie
Po sterylizacji produkty muszg byé przechowywane w opakowaniach sterylizacyjnych w suchym i wolnym od kurzu miejscu.

Odpornos¢ materiatu
Podczas wyboru srodka czyszczacego i dezynfekujgcego nalezy zwréci¢ uwage, aby nie zawieraty one nastepujacych sktadnikéw:
- kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna dopuszczalna warto$¢ pH 5,5)
- tugi/silne zasady (neutralne/enzymatyczne (maks. dopuszczalne pH 8,5, obowigzkowe dla produktéw wykonanych
z aluminium lub innych materiatéw wrazliwych na alkalia, patrz rozdziat "Instrukcje specjalne") lub alkaliczny Srodek czyszczacy

3 min. trzy poziomy prézni

“ Stosowanie metody grawitacyjnej w Unii Europejskiej jest niedozwolone. Stosowanie mniej skutecznego procesu grawitacyjnego poza Unig Europejska jest dozwolone tylko

wtedy, gdy frakcjonowany proces prézniowy nie jest dostepny, wymaga znacznie diuzszego czasu sterylizacji i musi zosta¢ zatwierdzony przez uzytkownika pod wzgledem
produktu, urzadzenia, procesu i parametrow.

3 Rzeczywisty czas suszenia zalezy bezposrednio od parametréw, za ktére odpowiada uzytkownik (konfiguracja i gesto$¢ tadunku, stan sterylizatora itd.) i dlatego musi by¢ przez
niego okreslony. Nie nalezy jednak zaniza¢ czasu suszenia wynoszgcego 20 minut.

6 1ub wydtuzony czas sterylizacji (np. 18 minut) w przypadku inaktywacji prionéw zgodnie z wymogami krajowymi (nie dotyczy USA)
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(maks. dopuszczalne pH 11, obowigzkowe dla produktéw przeznaczonych do stosowania w obszarach krytycznych dla
prionéw, np. zgodnie z zatgcznikiem 7 do zalecernn KRINKO RKI BfArM dotyczgcych ponownego przetwarzania))
rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkohole, eter, ketony, benzeny)

czynnikéw utleniajacych (np. nadtlenki wodoru)

halogenéw (chlor, jod, brom)

weglowodoréw aromatycznych/halogenowanéw

Nigdy nie czysci¢ zadnych produktow, tac sterylizacyjnych i pojemnikéw sterylizacyjnych za pomocg metalowych szczotek lub wetny

stalowe;j.

Wszystkie produkty, tace i kontenery sterylizacyjne mogg by¢ wystawione na dziatanie temperatury nie wyzszej niz 138°C (280°F).

& Wskazowki dotyczace obstugi i bezpieczenstwa

Nalezy upewnicC sig, ze caly sprzet wykorzystywany w procesie regeneracji jest zakwalifikowany i konserwowany zgodnie ze
specyfikacjami producenta.

Ryzyko zranienia i zakazenia podczas transportu opakowan do regenerac;ji ostrych lub spiczastych wyrobéw medycznych.
Réwniez w przypadku niedbatosci personelu podczas recznego czyszczenia lub demontazu, podczas zatadunku lub
roztadunku wozkéw zatadunkowych myjni-dezynfektora.

Naprawy moga by¢ wykonywane wytgcznie przez producenta (uwaga: w przeciwnym razie osoba dokonujgca naprawy
automatycznie staje sie odpowiedzialnym producentem).

Jesli stosowane sg nieodpowiednie parametry procesu lub media, lub jesli myjnie-dezynfektory (w tym urzadzenia
ultradzwiekowe) sg zatadowane w niewlasciwy sposéb, pozostatosci z proceséw przygotowania do ponownego uzycia
mogg pozosta¢ na wyrobie medycznym.

Podczas czyszczenia w zbiorniku ultradzwigkowym nalezy przestrzega¢ podstawowych zasad obowigzujgcych w tym
zakresie (brak nadmiernego obcigzenia, odgazowanie itp.).

Nosniki uzywane w testach funkcjonalnych nie mogg powodowaé¢ ponownego lub krzyzowego zanieczyszczenia.
Urzadzenia testowe powinny by¢ wtgczone do regularnych srodkéw higieny.

Powierzchnie narzedzi zoptymalizowane pod katem obrazowania ultrasonograficznego (np. powierzchnie odbijajgce dzwiek
na kaniulach biopsyjnych) moga mie¢ zmniejszony wspétczynnik odbicia przez osady, chropowato$¢ powierzchni lub
deformacje i gorzej kontrastowaé na obrazie ultrasonograficznym.

Promieniowanie elektryczne: Systemy wspoipracujgce z rezonansem magnetycznym mogg powodowaé artefakty
w obrazowaniu rezonansu magnetycznego poprzez zmiane ich wtasciwosci w postaci namagnesowania lub zmian rezystancji
wewnetrznej lub uszkadzac¢ tkanke poprzez indukowanie pradéw wirowych.

Do suszenia nalezy uzywac¢ odpowiednich, higienicznie dobranych i regularnie testowanych srodkéw.

Mozliwo$¢ ponownego zastosowania
Przy odpowiedniej pielegnaciji, produkty moga by¢ ponownie uzyte, jesli sg wolne od uszkodzen i zanieczyszczen. Odpowiedzialno$¢
za dalsze uzytkowanie lub uzytkowanie produktéw uszkodzonych i/lub zanieczyszczonych ponosi uzytkownik.

W przypadku nieprzestrzegania tego wymogu wszelka odpowiedzialno$¢ jest wytaczona.

Objasnienie symboli zgodnie z DIN EN ISO 15223-1

Znak CE i numer jednostki
notyfikowanej:

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralie 6
70191 Stuttgart

Numer artykutu

Notatka KJ Wersja: 02
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14x01

Instrukcja przygotowania do

ponownego uzycia

ai

Numer partii

Nalezy przestrzegaé ostrzezen!

o Nalezy stosowa¢ sie do instrukc;ji
!; uzytkowania.

Producent

Dostawa niesterylna
T Chroni¢ przed wilgocig

=8_ Chroni¢ przed bezposrednim
‘: \ dziataniem promieni stonecznych

Zachowaj ostroznos¢ podczas

obchodzenia sig z delikatnymi
przedmiotami

Nie uzywad, jesli opakowanie jest
@ uszkodzone i postepowaé zgodnie z

instrukcja obstugi

c E Znak CE

Kod identyfikacyjny UDI

Wyréb medyczny

a1 medical GmbH
Lessingstralle 50

78532 Tuttlingen

Niemcy
info@a1-medical.com
emergency@a1-medical.com
www.a1-medical.com

C€

0483

C¢

Odniesienia do norm

Notatka KJ
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14x01
Instrukcja przygotowania do a1 medical
ponownego uzycia

Zatgcznik 7 do rekomendacji KRINKO RKI BfArM

Sterylizator parowy DIN EN 13060/DIN EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (dla USA: FDA-Clearance)
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (dla USA: FDA-Clearance)

DIN EN ISO 17665

DIN EN ISO 15223-1

DIN EN ISO 17664

DIN EN ISO 15883

A Instrukcje specjalne (patrz kolejne strony)

Notatka KJ Wersja: 02
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14x01

Instrukcja przygotowania do ponownego uzycia

o)

Worst Case Wiasciwosci Objetos¢ Szczotka Specjalna/dodatkowa procedura przy Opakowanie Sterylizacja
(Code) geometryczne przeptukiwani
a
Przyktadowy nr
artykutu Obrébka czyszczenie/dezynf | czyszczenie/dezynf
wstepna ekcja reczna ekcja maszynowa
Aa2 Produkty z - Szczotki w postaci w postaci Standardowe Nasmarowac przegub Nasmarowany
C-0360-C-0530 diuzszym/wezszym standardowe zdemontowane;j, zdemontowanej,
VR-0010-23- Swiattem szczotkowac na szczotkowac na
VR-1610 pierscienia zewnatrz i zewnatrz i wewnatrz,
VR-5000T (standard) wewnatrz, ptukac ptukac przez
przez zanurzenie zanurzenie i wyjecie
bez Luer Lock i I wyjecie
ztgcza do
przeptukiwania
brak mozliwosci
demontazu
Ad2 Produkty z 10 m| Szczotki Szczotkowaé Szczotkowad Podtgczenie do Nasmarowa¢ przeguby Otwarta nasmarowana
C.0750 trzpieniem rurowym .(:grz]gl:::g;fa) standardowe powierzchnie powierzchnie ztacza piukania Otwarty Luer Lock pokrywa ochronna
z Luer Lock J zewnetrzne zewnetrzne Szczeka w pozydii Zamknaé szczeke
brak moi_liwoéci Przeptukaé Pr_zeptgk_aé vynetrze otwartej Szczeka zamknieta
demontazu wnetrze objetoscig min. 5 mi
objetoscig min. Poruszaé
Sl przegubem pigé razy
Poruszaé podczas
przegubem pie¢ namaczania i
razy podczas ptukania.
namaczania i
ptukania.
B4 Produkty z 5ml Szczotki przeptukac¢ pigé przeptuka¢ pigé razy | Podtgczenie przez ponownie zmontowac Standardowe
Wszystkie kaniule dtuzszym/wezszym (strzykawka standardowe razy wewnatrz wewnatrz Luer Lock
pojedynczym jednorazowa) (potaczenie przez | (potaczenie przez smarowanie niedozwolone
Swiattem LuerLock), LuerLock),
Luer/LuerLock szczotkowaé na szczotkowac na
zewnatrz zewnatrz
'(:;‘2440 Produkty - StZ%ZdO“:(ij W Rozmontowaé Rozmontowane Rozmontowane Prawie zamknigte, ale wcigz troche Prawie zamknigte, ale
- seg.mento'we z standardowe Szczotkowad Szczotkowat wnetrz Kosz na mate luzno zmontowane wcigz troche luzno
E;Unzizlzgr:nﬂ'/wasmm' wnetrz i na i na zewnatrz elementy Nasmarowa¢ gwint zmontowane
t 5 N
pierscieniowymi zewnatrz Przeptukac asmarowany
L, Przeptukaé wewnatrz i na
MOZI'WOS_C wewnatrz i na zewnatrz objetoscig
demontazu do zewnatrz min. 5 ml
Notatka KJ
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14x01

Instrukcja przygotowania do ponownego uzycia

o)

czyszczenia/dezynf
ekciji

objetoscig min.
5ml

Potgczenie
bezposrednie nie
jest mozliwe
Ea2 Produkty z matymi 10 ml Szczotki Rozmontowane, Rozmontowane, Rozmontowane, Lekko zmontowaé Lekko zmontowane
ES-0271 gniazdami bez Luer | (strzykawka standardowe przeptuka¢ pieé przeptukac pigé razy | natozyé waz
Lock jednorazowa) razy wewnatrz, wewnatrz, ptuczacy (przytacze Nasmarowac¢ gwint Nasmarowany
Z zatozona, wyszczotkowaé wyszczotkowaé na weza), kosz
bardzo dluga na zewnatrz (nie zewnatrz i wewnatrz standardowy
kaniulg (do szczotkowac
ptukania wewnatrz)
wstecznego
Swiatta
zaslepionego)
Fa3 Produkty o bardzo - Szczotki Szczotkowaé Pig¢ razy otworzy¢ i Kosz standardowy, W pozycji otwartej W pozycji otwartej
L-0010 — L-0070 ztozonym s$wietle ( standardowe powierzchnie zamknag, przy wiozy¢ w pozycji Nasmarowac¢ przegub
narzedzia), zewnetrzne obrébce otwartej Przegub nasmarowany
demontaz Pigé razy ultradzwigkami
niemozliwy otworzy¢ i wilozy¢ w pozycji
zamknag¢, przy otwartej
obrébce
ultradzwiekami
wiozy¢ w pozycji
otwartej
G1 Produkty z - Szczotki Rozmontowane, Rozmontowane, Kosz standardowy, Zmontowac¢ (uchwyty)
L-0001-L0006 przegubem, standardowe przeptukac rurki przegub, pie¢ razy roztozone, przegub Zmontowane
mozliwo$é uchwytu pod otworzy¢ i zamknag, wiozy¢ w pozycji Nasmarowac¢ przeguby
rozmontowania Dtuga szczotka biezgca woda, przy obrébce otwartej Nasmarowany
(dtugosc¢ > otworzy¢ i ultradzwigkami,
400 mm, zamkng¢ przegub | przegub wlozy¢ w
$rednica ok. pie¢ razy, przy pozycji otwartej
12 mm) obrébce
ultradzwiekami,
przegub wtozy¢ w
pozycji otwartej
G4 Produkty z - Szczotki Wyszczotkowaé Wyszczotkowaé na Kosz standardowy, Lekko zamknigte Lekko zamknigte
Wszystkie uchwyty przegubem/gwinte standardowe na zewnatrz i w zewnatrz i w przegub wiozy¢ w
igiet, pincety, m szczelinach szczelinach pozycji otwartej Nasmarowaé przeguby i gwint
nozyczki i wzierniki wrzeciona
z przegubem Pie¢ razy Pie¢ razy otworzy¢ i
otworzy¢ i zamknag, przy
zamknag¢, przy obrébce
obrébce ultradzwiekami,

ultradzwiekami,

przegub wlozy¢ w
pozycji otwartej

Notatka KJ
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14x01

Instrukcja przygotowania do ponownego uzycia

o)

przegub wiozy¢ w
pozycji otwartej

G6
L-0010 — L-0070

Samozamykajace
narzedzia
przegubowe

Szczotki
standardowe

Szczotkowaé
wnetrz i na
zewnatrz,

Pig¢ razy
otworzy¢ i
zamknag¢, przy
obrobce
ultradzwiekami,
przegub wtozy¢ w
pozyciji
pototwartej (jesli
nie ma blokady,
przegub ustawi¢
w pozycji otwartej

Szczotkowaé
wewnatrz i na
zewnatrz, pie¢ razy
otworzy¢ i zamknac,
przy obrébce
ultradzwiekami,
przegub wiozy¢ w
pozycji pototwartej
(jesli nie ma
blokady, przegub
ustawi¢ w pozyciji
otwartej za pomocg
gumki/petli z drutu
ze stali nierdzewnej

Kosz standardowy,
przegub wiozy¢ w
pozycji otwartej (jesli
nie ma blokady,
przegub ustawi¢ w
pozycji otwartej za
pomoca gumki/petli z
drutu ze stali
nierdzewnej
zatozonej wokét
uchwytéw)

W lekko otwartej pozyciji

Nasmarowac¢ przeguby

W lekko otwartej pozyciji

Przeguby nasmarowane

za pomocag zatozonej wokot
gumki/petli z uchwytow)
drutu ze stali
nierdzewnej
zatozonej wokét
uchwytéw)
Notatka KJ Wersja: 02
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