Przygotowywanie do ponownego uzycia instrumentéw nadajgcych sie do ponownej sterylizaciji

PL

POZIOM 1

Metoda: Maszynowa w urzgdzeniu czyszczgco — dezynfekujgcym (tfermodezynfektor).
Produkty: Produkty medyczne firmy Kohler klasy I.
) Poziom 1, instrumenty jednoczeéciowe, bez zawiasdw, potgczen na Srube lub nit, nierozktadalne.
Ze wzgledu na wzornictwo produktéw i zastosowane materiaty, nie mozna zdefiniowa¢ zadnego
maksymalnego limitu cykli przygotowania instrumentéw do ich ponownego uzycia. Zywotnosé produktow
Wskazéwka: medycznych jest determinowana przez jego funkcje i delikatne obchodzenie sie z nim.

Uszkodzone produkty przed ich odestaniem do naprawy, muszg by¢ poddane kompletnemu procesowi
przygotowania ich do ponownego uzycia.

Instrukcja przygotowania instrumentéw do ponownego uzycia

Przygotowania w
miejscu uzycia:

Bezposrednio po uzyciu instrumentu nalezy usunqc¢ z niego wieksze zabrudzenia. Nie uzywac zadnych srodkéw
ktére mogaq utrwali¢ zabrudzenia oraz gorgcej wody (>40 °C), poniewaz utrwalenie zabrudzeh moze wptyngé
na pozytywny efekt czyszczenia.

Transport:

Bezpieczne przechowywanie i transport w zamknietym pojemniku do miejsca ich przygotowania do

ponownego uzycia, pozwala unikng¢ uszkodzen instrumentdw i kontaminacii srodowiska.

Przygotowanie do
dekontaminagiji:

W celu kontynuowania procesu instrumenty muszqg zostac¢ roztozone na czesci wzglednie zosta¢ otwarte.

Czyszczenie
wstepne:

Zadnych szczegdlnych wymagan.

Czyszczenie:

Instrumenty w otwartym stanie i umieszczone w kasetach sterylizacyjnych ktadziemy na wozku wsadowym i
rozpoczynamy proces czyszczenia.
I-minutowe ptukanie wstepne z uzyciem zimnej wody.

1.

2. Oprdéznienie.

3. 3-minutowe ptukanie wstepne z uzyciem zimnej wody.

4.  Oprdznienie.

5. 5-minufowe mycie w femperaturze 55 °C, 45 °C z uzyciem 5-cio % roztworu alkalicznego
enzymatycznego (przy stosowaniu enzymatycznego Srodka czyszczgcego temperatura tylko 45 °C)
srodka czyszczgcego.

6. Oprdznienie.

7. 3-minutowa neutralizacja cieptg wodg wodociggowq (>40 °C) i neutralizatorem.

8. Oprodznienie.

9. 2-minutowe ptukanie posrednie cieptq wodg wodociggowq (>40 °C).

10. Oprdznienie

Dezynfekcja:

Przeprowadzi¢ maszynowq termo-dezynfekcje z uwzglednieniem narodowych wymagan odnosnie wartosci
Ao (poréwnaj ISO 15883).

Suszenie:

Suszenie zewnetrznych instrumentéw
czyszczgco/dezynfekujgcego.
Jezeli jest to konieczne, mozna instrument dodatkowo osuszy¢ recznie przy pomocy Sciereczki bez ktaczkdw.

Zagtebienia i wydrgzenia w instrumentach suszy¢ sterylnym strumieniem powietrza.

powierzchni w programie suszgcym urzqdzenia

Kontrola funkcii,
konserwacja:

Optyczna ocena pod kgtem czystosci; ztozenie instrumentu w cato$¢, konserwacja i testowanie
funkcjonalnosci zgodnie z instrukcjg uzytkownika.
Jezeli jest to konieczne, powtdrzy¢ proces przygotowania do ponownego uzycia do momenty az instrument

bedzie optycznie czysty.

Opakowanie:

Opakowanie instrumentdw do sterylizaciji zgodne z normami ISO 11607 i EN 868.

Sterylizacja:

Sterylizacja metodqg prézni frakcjonowanej (zgodnie z ISO 13060 / I1SO 17665) z uwzglednieniem wszystkich,
odpowiednich przepisdw narodowych.

3 fazy prézniowe z ciSnieniem co najmniej 60 milibardw.

Podgrzanie do temperatury sterylizacji ci najmniej 132 °C, maks. 137 °C.

Najkrétszy czas cyklu: 4 minuty.

Czas suszenia: co najmniej 10 minut.

Przechowywanie:

Przechowywa¢  wysterylizowane instrumenty w  suchym, czystym i
umiarkowanych temperaturach w zakresie pomiedzy 4 °C — 40 °C.

wolnym od pytu otoczeniu, w

Informacja
odnosnie walidacj
procesu:

Nastepujgce instrukcje konfrolne, materiaty i maszyny zostaty uzyte podczas walidacii:

Srodki czyszczqgce: Neodischer FA; Dr. Weigert; Hamburg (alkaliczny)
Endozime; firma Ruhof (enzymatyczny)
Neodischer Z; Dr. Weigert; Hamburg
Urzgdzenie czyszczgco — dezynfekujgce: Miele G 7736 CD
Wézek wsadowy: Wézek wsadowy E 327-006

Neutralizator:

Wyijagtki:

Wymienione ponizej instrumenty, sq ze wzgleddw technicznych cze$ciowo wykonane z aluminium. Diatego
prosze nie wktadac ich ani do termodezynfektordw, ani umieszcza¢ w myjkach ultradzwiekowych, a takze
stosowac tylko nadajgce sie do aluminium $srodkéw dezynfekujgcych (np. neodisher® Septo MED z firmy
dr. Weiger, Hamburg, www.neodisher.de).

Nr artykutu Opis

4936 Kireta GRACEY 1/2

4937 Kireta GRACEY 3/4

4938 Kireta GRACEY 5/6

4939 Kireta GRACEY 7/8

4940 Kireta GRACEY 9/10

4941 Kireta GRACEY 11/12

4942 Kireta GRACEY 13/14

5099 Kireta GRACEY 15/16

5265,5266, 5267, 5268, 5271, 5272, 5273, 5274  Alu-Norm-Tray, dno

5269, 5275 Alu-Norm-Tray, dekiel

5270, 5276 Alu-Norm-Tray, ramka do uktadania instrumentéw
6910 Mtotek z aluminiowym trzonkiem 700 g
4799, 6129 Mtotek 160 g, 200 g
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Wymienione ponizej instrumenty, sg ze wzgledéw technicznych czeSciowo wykonane mosigdzu
wysokoniklowego (Neusilber). Dlatego prosze nie wktadac ich ani do termodezynfektordw, ani umieszczac w
myjkach ultradzwiekowych, a takze stosowac tylko nadajgce sie do aluminium srodkdw dezynfekujgcych (np.
neodisher® Septo MED z firmy dr. Weigert, Hamburg, www.neodisher.de).

Nr artykutu  Opis

5035 -5043 Sonda BOWMAN do kanalikdow tzowych
Wymienione ponizej instrumenty, ze wzgleddéw technicznych sktadajg sie czeSciowo z pochromo-
wanych elementdw. Dlatego prosze nie wktadac ich ani do termodezynfektoréw, ani umieszczac w myjkach
ultradzwiekowych, a takze stosowac tylko nadajgce sie do aluminium $rodkdéw dezynfekujgcych (np.
neodisher® Septo MED z firmy dr. Weigert, Hamburg, www.neodisher.de).

Nr artykutu  Opis

5764 Strzykawka 2 ml ze szklanym ttokiem

5765 Strzykawka 5 ml ze szklanym ttokiem

5766 Strzykawka 10 ml ze szklanym ttokiem

6555 Strzykawka 1,8 ml zdwoma koncdwkami

6556 Strzykawka 2,2 ml z dwoma koncdwkami

6557 Strzykawka do wody HUNT
Dodatkowe Jezeli wyzej opisane chemikalia i maszyny nie sq w dyspozycji uzytkownika, wtedy uzytkownik jest zobligowany
wskazdwki: do odpowiedniej walidacji wtasnego procesu.

Dodatkowo odsytamy do naszych wskazéwek odnosnie czyszczenia, sterylizacji i konserwacji instrumentdw w naszym aktualnym,
gtdwnym katalogu, jak réwniez we wskazowkach dla uzytkownika (formularz 13.1113.2).

Obowigzkiem uzytkownika jest zagwarantowanie, ze proces przygotowania instrumentéw do ponownego uzycia; wliczajgc zasoby,
materiaty i personel jest odpowiedni do osiggniecia wymaganych rezultatow.

Aktualna wiedza techniczna i prawa narodowe wymagajg stosowania sie do zwalidowanych proceséw.

Kohdent Roland Kohler Medizintechnik GmbH & Co. KG

Bodenseeallee 14-16

D-78333 Stockach

Tel.: +49 7771 64999-0

Fox: +49 7771 64999-50

E-mail: info@kohler-medizintechnik.de

Strona www: www .kohler-medizintechnik.de

Kontakt z
producentem:

Wersja 01/2019 (DK | 7.5. 111001 102-17.10.2018)
Zastrzezenie:
Nasze rady, sugestie i zalecenia dotyczqce tego produktu udzielane sq w dobrej wierze i oparte sg na naszych wtasnych testach, a takze zgodne z naszg
obecnqg wiedzq. Nie nalezy ich jednak traktowac joko gwarancji uzycia. Dotyczy to rédwniez produktéw innych producentédw lub praw wtasnosci stron
frzecich. Nie zwalnia to uzytkownika z obowiagzku przetestowania dostarczonych produktéw i zdecydowania, czy nadajq sie do zamierzonego uzycia.
Ostateczne stosowanie i korzystanie z tych produktéw przebiega poza naszg kontrolg i dlatego odbywa sie na wytaczng odpowiedzialnos¢ uzytkownika.
W przypadku wykazania, ze nasz produkt zostat dostarczony wadliwy lub uszkodzony, nasza odpowiedzialno$¢ za produkt ogranicza sie do wymiany
wartoéci dostarczonych i stosowanych towaréw. Oczywiscie, dostarczamy produkty stale wysokiej jakosci zgodne z naszymi normami jakosci i ogdlnymi
warunkami sprzedazy i dostawy. Znak CE nie dotyczy kohcédwek mieszajgcych i akcesoridw.
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