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Instrukcja przygotowania narzedzi chirurgicznych

wielorazowego uzytku firmy HEBU medical

Przez zakup tych narzedzi staliscie sie Panstwo wtascicielami produktéw najwyzszej jakosci, ktérych uzywanie
i wlasciwe stosowanie jest przedmiotem niniejszej instrukcji. Dla ograniczenia ryzyka dla pacjenta i
uzytkowania prosimy zapoznac¢ sie z tg instrukcjg bardzo doktadnie. Uzywanie, dezynfekcja, mycie i

sterylizacja mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez przeszkolony personel.

Prosze mieé¢ na uwadze, iz nasze produkty sg dostarczone w niesterylnych
warunkach. Przed uzyciem muszg zostaé¢ oczyszczone, zdezynfekowane i

wysterylizowane.

Zakres zastosowania

Produkujemy nasze narzedzia dla wykonywania zabiegéw w wielu dyscyplinach chirurgicznych. Operator jest

zawsze odpowiedzialny za wybér wyrobow medycznych dla danego zabiegu zgodnie z ich przeznaczeniem.
Sprawdzenie dzialania

Nowo zakupione wyroby niezwtocznie po dostawie muszg by¢ wpierw sprawdzone wizualnie i muszg by¢
sprawdzone pod kgtem prawidtowego dziatania ich funkcji — na okolicznosé mozliwych peknieé, ztaman i
korozji. Po umyciu wszystkie ztgcza narzedzi muszg by¢ naoliwione dla zabezpieczenia przed ich zatarciem.
Nastepnie nalezy sprawdzi¢ ptynnos¢ dziatanie ztgczy. Nalezy przeprowadzaé sprawdzanie dziatania na
zgodno$¢ z przeznaczeniem narzedzi. Uszkodzone narzedzia nie mogg by¢ uzywane i muszg ponownie

przejs¢ proces sprawdzenia na zgodnosc¢ z ich przeznaczeniem.
Uwaga:

e Wyroby medyczne sg dostarczane w stanie niesterylnym i muszg by¢é umyte, zdezynfekowane i

wysterylizowane przed ich uzyciem;
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e Prosimy o doktadne zapoznanie sie z informacjami zawartymi razem z danym wyrobem. Usungé
wszystkie zabezpieczenia i folie przed pierwszym uzyciem;

e Dla bezpiecznego uzywania réznych wyrobdéw z implantami — muszg by¢ one wpierw klinicznie
sprawdzone na zgodnosc¢ ich wspdlnego uzycia;

e Unikac¢ rzucania narzedziami i chronic¢ przed ich upadkiem;

e Chroni¢ narzedzia przed korozjg kontaktowg, narzedzia z uszkodzong powierzchnig muszg by¢
niezwtocznie izolowane;

e Jezeli narzedzia uzywane sg do operacji pacjentdéw z chorobg Creutzfeldt-Jacob lub z HIV — nie

ponosimy odpowiedzialnosci za ich ponowne uzycie.
Przygotowanie:

Osoby wykonujgce prace przygotowawcze sg odpowiedzialne za prawidtowe zastosowanie odpowiednich
urzagdzen, materiatow i oséb dla uzyskania wymaganego rezultatu. Pozgdane jest stosowanie walidacji w
rutynowej kontroli stosowanych proceséw przygotowawczych. Zachecamy do zapoznania sie i stosowania

lokalnych obowigzujgcych w tym zakresie przepiséw.
Utylizacja

Okresowe powtarzanie prac przygotowawczych prowadzi do minimalnych defektow narzedzi. Zywotno$é

narzedzi zalezy od stopnia zuzycia i zniszczen podczas ich uzywania.
Informacja o narzedziach

e Stosowaé mycie lub dezynfekcje z neutralnym wskaznikiem pH. Prosimy stosowaé sie do instrukc;ji
zalecanej przez producenta srodka do dezynfekcji;

e Nie stosowaé sztywnych szczotek lub czyscikédw do czyszczenia narzedzi;

e Stosowac tylko wode zdemineralizowang;

e Ostroznie przeptukiwac, przemywac i przedmuchiwac¢ kanaty;

e Delikatne narzedzia muszg by¢ przygotowywane oddzielnie lub fiksowane za pomocg specjalnego

klema.
Przygotowywanie w miejscu uzywania

Nalezy rozmontowac lub otworzy¢ narzedzia najszybciej jak to mozliwe. Niezwtocznie po uzyciu z narzedzi
musi by¢ usunieta pierwsza gruba warstwa zanieczyszczen. Nie nalezy uzywaé srodkow utrwalajgcych
zanieczyszczenia lub gorgcej wody poniewaz powoduje to pozostawienie na powierzchni narzedzi

zanieczyszczen trudnych pézniej do usuniecia. Nastepnie narzedzie musi by¢ wysuszone. Czysci¢ narzedzie
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najszybciej jak to mozliwe. Jezeli narzedzie miato kontakt ze srodkami korozyjnymi lub srodkami myjgcymi
nalezy je wyptuka¢ natychmiast po tym kontakcie.

Mycie ultradzwiekowe

Do mycia narzedzia powinny by¢ otwarte, rozmontowane a wszelkie zagtebienia powinny by¢ przeptukane.
Narzedzia powinny by¢ utozone w poprzek siatki i nie powinny sie stykac¢ ani leze¢ na sobie. Doda¢ srodka
myjgcego i stosowac parametry mycia zgodnie z instrukcjg producenta tych srodkéw. Mycie powinno by¢ przy

czestotliwosci 35-40kHz przez 5 minut. Nastepnie sptukaé wszystkie powierzchnie a zwtaszcza zagtebienia.
Mycie reczne

Zalecamy wszelkie miekkie ggbki i szczotki do mycia recznego narzedzi. Stosowane srodki myjgce nie mogg

byé agresywne i utrwalajgce zanieczyszczenia. Srodek myjgcy musi byé wymieniany codziennie.
Podpowiedzi:

e Jezeli to mozliwe uzywac tego samego srodka do mycia zagtebien i wszelkich wnek narzedzi.

e Jesli to mozliwe, nanie$¢ srodek czyszczacy do ubytkéw pod cisnieniem i ostroznie wyszczotkowac.

e Zachowaé ostroznos$c¢ przy czyszczeniu barier, szczelin, szczelnych wejsé i potgczen itp.

e Nalezy zapewnic, ze narzedzia otwierane bedg czyszczone w pozycji otwartej i zamknigte;.

e Do czyszczenia kaniul, kanatdéw roboczych i otworéw workéw uzywaé odpowiednich szczotek.

e Elastyczne (ztozone) instrumenty z niewidoczng powierzchnig i uchwytem musza by¢ czyszczone
recznie.

e Zalecamy do wszystkich instrumentéw i instrumentéw z trzonkami popychajgcymi (i trzonami
rurowymi), ktérych powierzchnie znajdujg sie jedna na drugiej, aby podczas czyszczenia (np. kleszcze
do kosci i kleszcze do ztobienia) byty czyszczone reczne w celu uzyskania optymalnych rezultatow

czyszczenia bez pozostatosci.

Nastepnie nalezy dokfadnie optuka¢ instrumenty wodg catkowicie zdemineralizowang. Nastepnie zanurzy¢
instrument w srodku dezynfekujgcym i uzy¢ odpowiednich instrumentéw czyszczacych, takich jak syntetyczne
miekkie szczotki. Przestrzegac instrukcji producenta $rodka czyszczgcego. Na koncu procesu czyszczenia,

powtdrzy¢ ptukanie wodg catkowicie zdemineralizowang i catkowicie wysuszy¢ instrumenty.
Mycie mechaniczne:

Na podstawie miedzynarodowych standardéw (EN ISO 15883) i krajowych dyrektyw, wymagane jest mycie

mechaniczne narzedzi oraz ich dezynfekcja.
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Przestrzegaj nastepujgcych kwestii podczas fadowania:

e Umiesci¢ zdemontowane/otwarte instrumenty na tacce.
e Narzedzia z otworami i szczelinami muszg by¢ skierowane w dét otwartg strong, aby mozna je byto

wyczysci¢ i aby nie gromadzita sie w ich wnetrzu woda podczas procesu czyszczenia.

e Umiesci¢ instrumenty ze ztgczami w pozycji otwartej w maszynie do czyszczenia i dezynfekgji.

e W razie potrzeby uzy¢ adaptera do czyszczenia
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e nie przecigzacé tac

Ptukanie wstepne (zimna, w stosownych przypadkach woda catkowicie zdemineralizowana bez dodatkéw), po

ktérym nastepuje ptukanie chemiczne.

Czyszczenie chemiczne powinno odbywac sie w temperaturze 40°C -60°C przez co

najmniej 5 minut.

Polecamy produkty o wartosci pH w granicach 9-10 MediClean forte firmy Dr.Weigert. Stosowane $rodki
czyszczgce powinny by¢ dobierane w zaleznosci od materiatu i wlasciwosci instrumentéw oraz zgodnie z
przepisami krajowymi. Jesli wystepuje wysokie stezenie chlorkéw w wodzie, na narzedziach moze wystgpi¢
korozja wzerowa i naprezeniowa. Wystepowanie tego typu korozji jest minimalizowane przez zastosowanie
alkalicznych srodkéw czyszczgcych i wody demineralizowanej. Dodajgc pozywke neutralizujgcg na bazie
kwasu, ufatwione jest sptukiwanie resztek alkalicznego srodka myjgcego podczas pierwszego ptukania

posredniego (ciepta lub zimna woda).

Aby zapobiec tworzeniu sie osadow, zaleca sie stosowanie neutralnych srodkéw czyszczacych tam, gdzie

jakos¢ wody jest niekorzystna. Po drugim procesie ptukania posredniego nastepuje dezynfekcja termiczna.

Dezynfekcja termiczna powinna odbywac¢ sie¢ w temperaturze od 80 do 95°C, z

czasem ekspozycji okreslonym w EN ISO 15883.

Po zakohczeniu programu wyjg¢ towar z maszyny, poniewaz w przypadku pozostawienia instrumentu moze

dojs¢ do korozji.
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Wysuszenie

Zapewni¢ odpowiednie suszenie za pomocg urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji lub za pomocg innych
odpowiednich $rodkéw.

Temperatura suszenia nie powinna przekracza¢ 95°C aby unikngé¢ proceséw

starzenia zwigzanych z materiatami.

Konserwacja, kontrola

Po schtodzeniu do temperatury pokojowej instrumenty muszg by¢ wizualnie sprawdzone pod katem
pozostatosci biatka i innych zanieczyszczenh, szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢é na ubytki, bloki, wtragcenia,
rury i inne niedostepne miejsca. Instrumenty, ktére nie sg wolne od pozostatosci muszg zosta¢ zwrécone w

celu przeprowadzenia ponownego petnego procesu.

Przeprowadz kontrole dziatania, o ktérej mowa powyzej. Instrumenty z plamami, ktére sg tepe, wygiete, nie

dziatajg lub sg inaczej uszkodzone muszg by¢ odizolowane!
Pakowanie

Metody pakowania produktéw poddanych sterylizacji sg zgodne w normach ISO 11607. Pakowanie musi by¢
odpowiednie dla narzedzi, w celu ochrony ich przed biologicznymi zanieczyszczeniami. Plomba nie moze by¢

pod napieciem.
Sterylizacja

Przed sterylizacjg produkty musza zosta¢ poddane myciu i dezynfekcji, sptukane bez pozostatosci wodg
demineralizowang oraz nastepnie suszone. HEBUmedical zaleca stosowanie zwalidowanego procesu

sterylizacji parowej (np. sterylizator zgodny z EN285 i zwalidowane zgodnie z DIN EN ISO 17665-1).

W przypadku stosowania metody prézni frakcjonowanej sterylizacje nalezy
przeprowadzaé¢ w temperaturze co najmniej 134°C z minimalnym okresem

przebywania 4 minuty, a nastepnie suszeniem prézniowym.

Para musi by¢ wolna od skfadnikéw, zalecane wartosci graniczne wody zasilajgcej i kondensatu pary sg

okreslone poprzez EN 285.

Inne procesy sterylizacji sg kompatybilne, ale nie zatwierdzone przez HEBUmedical.
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Podczas zatadunku przestrzegac zalecanej masy catkowitej. Po sterylizacji nalezy sprawdzi¢ opakowanie

sterylnego produktu pod katem uszkodzen i sprawdzi¢ wskazniki sterylizaciji.
Przechowywanie

Przechowuj produkty w suchym, czystym i wolnym od kurzu $rodowisku w umiarkowanych temperaturach od

5°C do 40°C. Chroni¢ przed skutkami promieni stonecznych i sztucznego $wiatta.
Gwarancja i naprawa

Nasze produkty sg wykonane z wysokiej jakosci materiatéw i doktadnie sprawdzane przed wysytkg. Jednak
nawet przy prawidtowym uzyciu zgodnie z przeznaczeniem podlegajg one wigkszemu lub mniejszemu zuzyciu

w zaleznosci od intensywnosci ich uzytkowania.

W przypadku wystgpienia usterek niezaleznie od zuzycia prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi klienta.

Nie nalezy juz uzywac wadliwych produktéw.
Przed zwrotem muszg przej$¢ petny proces przygotowawczy.

Wskazowki dotyczgce obrébki sg zgodne z normg DIN EN ISO 17664
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