MEDGAL

ORTHOPAEDIC IMPLANTS & INSTRUMENTS

INSTRUKCJA POSTEPOWANIA Z WYROBAMI MEDYCZNYMI
PRZEZNACZONYMI DO PONOWNEJ STERYLIZACII*

INSTRUMENTARIA ORAZ POJEDYNCZE NARZEDZIA CHIRURGICZNE
(W TYM INSTRUMENTY WSPOLPRACUJACE Z AKTYWNYMI WYROBAMI MEDYCZNYMI)

Wytworca: MEDGAL Sp. zo.o.

Metoda: Sterylizacja para wodna pod ci$nieniem
Urzadzenia: Instrukcja dotyczy kompletnych instrumentariéw oraz pojedynczych narzedzi chirurgicznych (w tym instrumentéw wspétpracujacych
z aktywnymi wyrobami medycznymi) przeznaczonych do wielokrotnego stosowania - produkowanych i dostarczanych przez MEDGAL Sp. z 0.0.

Instrumentaria/ narzedzia chirurgiczne moga by¢ stosowane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem oraz tylko przez wyszkolonych i wykwalifikowa-
nych operatoréw. W zadnym przypadku nie nalezy uzywaé narzedzi uszkodzonych, np. w trakcie transportu, przechowywania lub stosowania. Narze-
dzia nie moga wykazywac objawdw zuzycia oraz muszg by¢ prawidtowo zmontowane, tak aby witasciwe spetnity swoje zadanie i w petni wykazaty
przydatnos¢ kliniczna.

Ostrzezenia Instrumentaria muszg by¢ traktowane z nalezytg starannoscia, zgodnie z zaleceniami podanymi przez MEDGAL Sp. z 0.0. w niniejszej instrukgji,
jak réwniez z zaleceniami zawartymi w ,INSTRUKCII UZYWANIA INSTRUMENTARIOW DO IMPLANTOW KOSTNYCH”. Obie instrukcje sg dostarczane
do uzytkownika instrumentarium wraz z wyrobem.

Nalezy pamieta¢, ze jedynie czyste, zdezynfekowane oraz suche narzedzia mogg by¢ skutecznie sterylizowane.

Wielokrotne postepowanie zgodne z zaleceniami podanymi w instrukcjach MEDGAL Sp. z 0.0. ma znikomy wptyw na instrumentaria. Koniec przydat-
09raniczenia nosci narzedzi chirurgicznych do uzycia jest okreslony przez zuzycie ograniczajace jego zastosowanie i uszkodzenie podczas uzywania. Kazdorazowo
W DOnownvm przed uzyciem instrumentarium nalezy skontrolowac jego jako$¢ i stan techniczny - stopien zuzycia elementdw, np. wiertet, Srubokretéw oraz ewen-

P \ ) tualnych uszkodzen. Nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ elementéw instrumentariow zgodnie z technika operacyjng. Instrumentarium winno by¢
postepowaniu sprawne, bez pooperacyjnych zanieczyszczen biologicznych oraz pozostatosci po procesie mycia, dezynfekcji i sterylizacji, a takze bez uszkodzen
struktury materiatu (pekniecia, zgiecia, odtamania, ztuszczenia).

INSTRUKCIE

Miejsce uzycia

Instrumentaria/ narzedzia chirurgiczne dostarczane sa do uzytkownika w stanie niesterylnym. Sa narzedziami wielokrotnego uzytku przeznaczonymi
do wykonywania zabiegdw chirurgicznych w warunkach klinicznych. Narzedzia nalezy podda¢ procesom czyszczenia niezwtocznie po zakonczeniu ich
uzywania. Nie nalezy dopuszczac do ich silnego zabrudzenia, a intensywne zabrudzenia muszg by¢ niezwtocznie usuniete.

Skiadowanie i transport

Do transportu narzedzia nalezy zabezpieczy¢ przed uszkodzeniem, zawilgoceniem oraz zapewnic ich catkowitg identyfikowalnos¢ i sterylno$¢. Wskaza-
ne jest transportowac instrumentaria z/ na sale operacyjng na paletach, na ktérych zostaty dostarczone oraz w koszach sterylizacyjnych.

Przygotowanie
do czyszczenia

Po uzyciu narzedzia nalezy niezwtocznie podda¢ moczeniu w wodnym roztworze preparatu enzymatycznego (o wiasciwosciach dezynfekujacych)
standardowo stosowanego dla narzedzi medycznych wielokrotnego uzytku (stezenie roztworu oraz czas moczenia zgodny z informacja zawartg
w instrukcji producenta $rodka). Nie nalezy dopuszcza¢ do zaschniecia wszelkich pozostatosci organicznych, szczegdlnie duze zanieczyszczenia muszg
zosta¢ usuniete od razu na sali operacyjnej bezposrednio po uzyciu. Wiertta/ narzedzia kaniulowane po zabiegu powinny by¢ przeczyszczone drutem
prowadzacym, celem usuniecia substancji kostnej z kaniuli. Jezeli z kaniuli nie uda sie usung¢ nagromadzonego zanieczyszczenia nalezy uznac, ze czas
eksploatacji wyrobu zakonczyt sie i powinien by¢ on zutylizowany. Narzedzia, ktdre sktadajg sie z kilku elementéw nieintegralnie ze sobg zwigzanych,
nalezy do mycia i suszenia roztozy¢ w maksymalnie mozliwym stopniu. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ czyszczac: szczeliny, zabki, ztaczki, gwinty,
kaniule, otwory lub inne trudno dostepne obszary.

Wstepne czyszczenie

Wyposazenie: myjka ultradzwiekowa, preparaty myjaco-dezynfekujgce dopuszczone do stosowania w medycynie (np. Aniosyme), ciepta biezaca woda,

szczotki. Nalezy przestrzega¢ wskazan producenta $rodka przeznaczonego do mycia i dezynfekcji w zakresie dozowania, stezenia, temperatury, zgod-

nosci materiatow i czasu uzycia.

1. Sptukac nadmiar zanieczyszczen z narzedzi.

2. Przy uzyciu szczotek doktadnie oczysci¢ powierzchnie, zwracajgc uwage na otwory i szczeliny. Wskazane jest uzywanie szczotek z nylonowym
wiosiem, w tym odpowiednich szczotek do czyszczenia elementdw kaniulowanych (nie stosowac szczotek lub myjek drucianych).

manualne 3. Narzedzia ptuka¢ pod cieptg biezaca woda, zwracajac uwage na doktadne optukanie wszystkich szczelin i otwordéw kaniulowanych, ostatnie ptuka-
nie wykona¢ w wodzie zdemineralizowanej, nastepnie narzedzia wysuszyc.
4. Jezeli jest to mozliwe, moze zosta¢ uzyte mycie ultradzwiekowe. Kapiel do mycia ultradzwiekowego nalezy przygotowaé zgodnie z wskazaniami
producenta urzadzenia.
5. Wzrokowa kontrola narzedzi — czyszczenie powinno usunaé wszystkie pooperacyjne zanieczyszczenia biologiczne, na narzedziach nie powinno byé¢
plam, zaciekéw. Jezeli zanieczyszczenia s nadal obecne nalezy powtorzy¢ proces czyszczenia.
Wyposazenie: myjnia — dezynfektor; preparaty przeznaczone do mycia narzedzi wielokrotnego uzytku w myjko — dezynfektorze (np. Getinge Clean
Universal Detergent) - dopuszczone do stosowania w medycynie, zalecane przez producenta urzadzenia, zawierajgce dodatkowo $érodki hamujace
korozje (np. Getinge Clean Instrument Lubricant); woda zdemineralizowana.
Zatadowad instrumentaria i uruchomi¢ cykl mycia. Wskazane jest, aby narzedzia posiadajace bardzo dtuga kaniule np. wiertta, tuleje, prowadnice
. rurkowe byly myte na wdzku umozliwiajgcym wttoczenie do kaniuli wody pod ciSnieniem, np. na wézku do mycia narzedzi laparoskopowych. Mate
Czyszczenie elementy instrumentariow nalezy umiesci¢ w koszach z przykrywka.
automatyczne Mycie w myjni — dezynfektorze nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami zatwierdzonymi/ obowigzujgcymi w szpitalu/ u uzytkownika wyrobu. Nalezy
stosowac sie do instrukcji i uzywac¢ programéw wskazanych przez producenta stosowanego urzadzenia. Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania
preparatéw myjaco — dezynfekujgcych opracowanych i dostarczonych przez ich producentéw.
W zaleznosci od stosowanego wyposazenia cykl czyszczenia (ptukanie, mycie, dezynfekcja, suszenie) moze trwa¢ ponad 1 godz. Zwalidowany cykl
mycia w myjko — dezynfektorze w temperaturze 60°C trwat okoto 1 godz. 30 minut.
Nalezy zwrdcié¢ uwage, aby sktadowymi procesu automatycznego czyszczenia w myjko - dezynfektorze byty etapy zgodne z normg ISO 15883.
Dezynfekcja Rekomendowang metodg dezynfekgji jest dezynfekcja termiczna w temperaturze 90°C (w kapieli z wody zdemineralizowanej) przeprowadzana réwno-
czednie z myciem narzedzi w myjko — dezynfektorze przez minimum 5 minut.
Suszenie Narzedzia nalezy dokfadnie wysuszy¢: np. recznie uzywajac sprezonego powietrza do zastosowan medycznych, w suszarce lub w myjni — dezynfekto-
rze (jako ostatni etap cyklu pracy urzadzenia). Nie nalezy przekracza¢ temperatury 134°C.
- Uzywac $rodkéw konserwujacych biokompatybilnych, nadajacych sie do sterylizacji parowej i przepuszczalnych dla pary. Nalezy unika¢ $rodkéw
Konserwac]a konserwujacych zawierajacych silikon.

Przeglad i badanie
funkcjonalnosci

Po procesie czyszczenia i dezynfekcji nalezy wizualnie sprawdzi¢ czysto$¢ instrumentarium. Narzedzia muszg by¢ makroskopowo czyste.
W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zabrudzen nalezy powtdrzy¢ proces czyszczenia i dezynfekcji. Wszystkie narzedzia skontrolowa¢ wizualnie pod
katem uszkodzen i zuzycia. Wymaga sie, aby krawedzie tnace byty bez uszkodzen i miaty ciagte, ostre krawedzie. Tam gdzie narzedzia tworzg cze$¢
wiekszego zestawu, sprawdzi¢ nalezy montaz z potgczonymi podzespotami. Przed kazdym ponownym uzyciem i sterylizacjg nalezy sprawdzac funkcjo-
nalno$¢ narzedzi. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia, narzedzie nie moze by¢ ponownie uzyte.

Opakowanie

Instrumentaria powinny by¢ sterylizowane na palecie, na ktdrej zostaty dostarczone, umieszczonej w kontenerze sterylizacyjnym. Do narzedzi poje-
dynczych moze by¢ uzyty medyczny standardowy materiat opakowaniowy przeznaczony do sterylizacji parowej zgodny z ISO 11607-1. Pakowanie
nalezy przeprowadzi¢ w pomieszczeniu z nadzorowang czystoscig mikrobiologiczng. Nalezy upewni¢ sie, czy opakowanie jest wystarczajgco duze,
aby pakowane narzedzie nie powodowato napie¢ zgrzewdw. Ostre krawedzie/ koncowki nalezy zabezpieczyc.

Sterylizacja

Sterylizator parowy (EN 285, EN 13060) — zwalidowany zgodnie z obowigzujgcymi normami (ISO 17665, I1SO 14937) i ustanowionymi procedurami.
Zaleca sie sterylizacje parowg w temperaturze 134°C w nadcisnieniu, w czasie minimum 6 minut, minimalny czas suszenia 20 minut. Podczas steryli-
zacji wielu narzedzi w jednym cyklu nalezy upewni¢ sie, ze nie zostat przekroczony maksymalny wsad sterylizatora. W celu unikniecia uszkodzenia
instrumentarium podczas sterylizacji, poszczegéine elementy musza by¢ od siebie oddzielone, co zapewni ich utozenie na palecie.

Resterylizacja

W przypadku gdy wyrdb zostat rozsterylizowany moze zosta¢ ponownie poddany procesom mycia, dezynfekcji i sterylizacji. Odpowiedzialno$¢ za
resterylizacje wyrobu przejmuje uzytkownik. Po przeprowadzonej sterylizacji wyrdb musi by¢ przechowywany w suchym miejscu.

Przechowywanie

Instrumentaria/ narzedzia po doktadnym umyciu i wysuszeniu powinny by¢ przechowywane w temperaturze 5+25°C oraz wilgotnosci wzglednej nie
wiekszej niz 65%. Pomieszczenie, w ktérym przechowuje sie narzedzia powinno by¢: czyste, suche, zapewniajace swobodny przeptyw powietrza.
Sposob przechowywania powinien uniemozliwi¢ uszkodzenie wyrobu/ opakowania. Nalezy unikaé przechowywania narzedzi w stosie, stykajacych sie
ze sobg oraz zapobiegac stycznosci instrumentariow z chemikaliami mogacymi spowodowac ich korozje.

Informacje
dodatkowe

Instrukcje podane powyzej zostaty zwalidowane i s3 odpowiednie do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia.
Nalezy pamieta¢, ze wtasciwe i zgodne z ich przeznaczeniem postepowanie z narzedziami wydtuza czas ich przydatnosci do uzycia.
W razie jakichkolwiek niejasnosci nalezy kontaktowac sie z regionalnym przedstawicielem handlowym lub bezposrednio z siedziba firmy MEDGAL.

Kontakt
do wytworcy

tel. +48 85 663 23 44, 85 663 29 99, fax +48 85 663 26 22 kl. ITa kl. I

I MEDGAL Sp. z 0.0, ul. Niewodnicka 26A, 16-001 Ksiezyno, Poland INSTRUMENTARIA
www.medgal.com.pl, e-mail: bi@medgal.com.pl c 601 97 c €

*Niniejsza instrukcja zostata opracowana na podstawie normy ISO 17664. Wydanie nr INS-RE-STER-INSTRUM-01; wyd. 4; data weryfikacji: 07.04.2025




