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PROSZE PRZECZYTAC PRZED ROZPOCZECIEM PRACY
| PRZECHOWYWAC W BEZPIECZNYM MIEJSCU

PRODUKTY
Niniejsza instrukcja reprocesowania dotyczy narzedzi
chirurgicznych i endoskopowych wielokrotnego uzytku

dostarczanych przez firme RUDOLF Medical.

OGOLNE

Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku firmy RUDOLF
Medical mogg byé uzywane przez personel medyczny do
zabiegu chirurgicznego i mogg by¢ ponownie uzyte po
kwalifikowanej reprocesiji.

Profesjonalny uzytkownik wybiera odpowiednie instrumenty w
zaleznosci od zamierzonej funkcji, manipulowanej tkanki i
struktur anatomicznych.

A OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Narzedzia medyczne RUDOLF przed pierwszym
uzyciem muszg by¢ oczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane. Wcze$niej nalezy usunaé kapturki
ochronne i opakowania transportowe.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ petng
kontrolg funkcjonowania.

- Niewtasciwe uzytkowanie i przecigzenie spowodowane
skrecaniem / dzwiganiem moze prowadzi¢ do ztaman i
trwatych deformaciji.

- Nie nalezy uzywac¢ metalowych szczotek ani materiatow
Sciernych, poniewaz istnieje ryzyko korozji z powodu
uszkodzenia powierzchni.

- Bezpieczne potaczenie instrumentéw ze sobg lub
instrumentow z implantami musi by¢ sprawdzone przez
uzytkownika przed uzyciem klinicznym.

- Zachowac ostrozno$¢ przy obstudze ostrych koncowek
i krawedzi thgcych - ryzyko obrazen.

- W przypadku pacjentow z chorobg Creutzfeldta-Jakoba
(CJK), podejrzeniem CJK lub mozliwymi wariantami tej
choroby, nalezy stosowa¢ obowigzujgce przepisy
krajowe dotyczace przygotowania narzedzi.

- Nigdy nie pozostawiaj instrumentéw w roztworze
dezynfekujgcym zbyt diugo. Postepuj zgodnie z
instrukcjami odpowiedniego producenta.

- Zautomatyzowane czyszczenie / dezynfekcja powinny
by¢ preferowane w stosunku do rgcznego czyszczenia
| dezynfekcji, poniewaz zautomatyzowane procesy
moga by¢ standaryzowane, odtwarzane i w ten sposéb
walidowane.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA |

FUNKCJONALNA

Sprawdz dla:

- Uszkodzenia  zewnetrzne
wgniecenia lub ostre krawedzie)

- Prawidtowe funkcjonowanie

- Pozostatosci detergentdw lub srodkéw dezynfekujacych

- Swobodne przejscie przez kanaty robocze.

(zdeformowany  wat,

INSTRUKCJE PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO
UZYCIA
Ograniczenia
- Powtarzanie / czgste reprocesowanie zgodnie z niniejszg
instrukcjg ma niewielki wptyw na trwato$¢ instrumentéw.
- Trwato$¢ instrumentu wielokrotnego uzytku jest
zasadniczo okre$lona przez zuzycie i uszkodzenia
spowodowane przez aplikacje.

Wstepna obrobka w miejscu uzytkowania
- Instrumenty muszg byé ponownie przygotowane w ciggu
1 godziny po uzyciu, aby zapobiec zasychaniu brudu na
instrumentach.
- Silne zabrudzenia instrumentu muszg by¢ usunigte
jednorazowg szmatka, $ciereczkg Ilub chusteczkg
natychmiast po uzyciu.

- Kanaly robocze i lumeny nalezy przeptuka¢ co najmniej
3 razy bezposrednio po uzyciu, aby unikng¢
zablokowania.

- Nie stosowa¢ zadnych $rodkéw utrwalajacych ani
goragcej wody (> 40 ° C), poniewaz prowadzi to do
utrwalenia pozostato$ci i moze wptyng¢ na powodzenie
procedury czyszczenia.

- Wadliwe instrumenty muszg by¢ zidentyfikowane i
wyraznie oznaczone. Nalezy je réwniez poddacé
ponownej obrébce.

Transport
- Bezpieczne przechowywanie i transport instrumentéw do

miejsca regeneracji w zamknigtym systemie pojemnikéw/
konteneréw w celu uniknigcia uszkodzenia instrumentow
i skazenia $rodowiska.

Przygotowanie do dekontaminacji
- Instrumenty muszg by¢ demontowane lub otwierane do
reprocesowania w miare mozliwosci bez uzycia narzedzi.

Reczne czyszczenie wstepne

- Instrumenty z trudno dostgpnymi miejscami, takimi jak
Swiatta, wgtebienia, otwory, gwinty i szczeliny muszg by¢
moczone w zimnej wodzie przez co najmniej 5 minut i
ptukane pod wodg za pomocg pistoletu wodnego przez
co najmniej 10 sekund (procedura pulsacyjna).

- W celu wsparcia czyszczenia recznego, a przed
czyszczeniem automatycznym w przypadku silnie
inkrustowanych zabrudzen, nalezy przeprowadzi¢
czyszczenie w urzadzeniu do czyszczenia
ultradzwiekowego (roztwor czyszczacy < 40 ° C, czas
sonikacji min. 10 min.).

- Nalezy przestrzega¢ wskazéwek producenta $rodka
czyszczgcego (stezenie, temperatura, czas sonikacji).

- Wibracje mogg poluzowa¢ mate czesci, takie jak Sruby i
nakretki. Po zabiegu ultradzwiekowym nalezy upewnié¢
sie, ze instrumenty sg kompletne i zwréci¢ uwage na
poluzowane mate czgsci.

Czyszczenie automatyczne

- Czysci¢ i dezynfekowac instrument tylko w odpowiednich
myjniach i dezynfektorach (WD) i przy uzyciu procedury /
programu zatwierdzonego dla WD i tego typu
instrumentu (EN 1SO 15883).

- Instrumenty z zagtebieniami (rury, watki, weze) muszg
by¢ podtaczone do odpowiednich urzadzen ptuczacych,
aby zapewni¢ ptukanie tych zagtebien.

- Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi i zatadunku
producentéw WD.

- Instrumenty z przegubami muszg by¢ otwarte pod katem
ok. 90° w celu oczyszczenia.

- Przy wyborze $rodka czyszczacego nalezy uwzgledni¢
materiat i wtasciwosci instrumentu, $rodki czyszczace
zalecane przez producenta WD do danego zastosowania
oraz odpowiednie listy i zalecenia Instytutu Roberta
Kocha (RKI) i Niemieckiego Towarzystwa Higieny i
Mikrobiologii (DGHM, Niemieckie Towarzystwo Higieny i
Mikrobiologii).

Srodek do automatycznego czyszczenia w myjniach
dezynfektorach (WD)

Typ procesu Detergent Wartos Producen
¢ pH t
Alkaliczny Neodisher 12.2 Dr Weigert
® FA
Enzymatyczn deconex® 9.7 Borer
y 23
Neutrazym

Automatyczny program mycia z dezynfekcja termiczng
w WD z zastosowaniem procesu alkalicznego LUB
enzymatycznego

. Czas/ Temp/
Proces Odczynniki min. oC
Czyszczenie Woda 1 zimna
wstepne
Odptyw
Cayszezenie Woda 3 zimna
wstepne
Odptyw
Woda, 0,5% alkaliczny
detergent 55
Czyszczenie LUB 5
Woda, 0,5% detergent 45
enzymatyczny
Odptyw
Neutralizacja Woda 3 zimna
Odptyw
Ptukanie Woda 2 zimna
Odptyw
Dezynfekcja *. Wod.a ) >5 >90
demineralizowana
Suszenie **. >20 max. 93

* Przeprowadzi¢ mechaniczng dezynfekcje termiczng, uwzgledniajac
krajowe wymagania dotyczace wartosci A0 z normy ISO 15883-1
(A0 = 3000).

** W razie potrzeby mozna réwniez przeprowadzi¢ reczne suszenie za
pomocg niestrzepigcej sie szmatki. Osuszy¢é komory instrumentéw
sterylnym sprezonym powietrzem.

KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA

- Po wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu, instrumenty
muszg by¢ poddane kontroli wizualnej i funkcjonalne;j.
Instrumenty muszg by¢é makroskopowo czyste (wolne od
widocznych pozostatosci). Szczegdlng uwage nalezy
zwréci¢ na szczeliny, zapadki, zamki i inne trudno
dostepne miejsca.

- Jesli pozostatosci brudu / cieczy sg nadal widoczne,
nalezy powtorzyé proces czyszczenia i dezynfekciji.

- Przed kazdg sterylizacjg nalezy zmontowa¢ instrument i
sprawdzi¢ jego dziatanie, zuzycie oraz uszkodzenia
(peknigcia, rdza) i w razie potrzeby wymienié.

- Narzedzia z zapadkg zamyka¢ tylko w pierwszym
nacieciu zapadki przed sterylizacjg lub pozostawi¢ je
otwarte.



Po kazdym czyszczeniu, a przed sterylizacjg, czesci
ruchome muszg byé naoliwione i zakonserwowane
olejem nieszkodliwym fizjologicznie (olej parafinowy wg
DAB lub Ph. Eur. lub USP); szczegdlnie zamki, przeguby
i zapadki.

Wadliwe produkty przed oddaniem do naprawy lub
reklamacji muszg przejS¢ caly proces ponownego
przetworzenia.

OPAKOWANIE

Pakowanie narzedzi do sterylizacji zgodnie z normami
ISO 11607 i EN 868.

Spiczaste i ostre krawedzie tnace nie
przedziurawi¢ opakowania sterylizacyjnego.

W przypadku opakowan jednostkowych nalezy zadbac o
to, aby opakowanie byto wystarczajaco duze, aby
pomiesci¢ produkt bez napinania szwu zgrzewajgcego
lub rozerwania opakowania.

mogg

STERYLIZACJA

Sterylizacja musi byé przeprowadzona zgodnie z normg
DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 lub zwalidowang metodg
sterylizacji parowej (metoda prézni frakcjonowanej) w
sterylizatorze zgodnym z normg EN 285 / DIN 58946.

Temperatura Minimalny czas | Czas
sterylizacji trzymania schnigcia
(czas
ekspozycji)
134 °C-137°C 3-5 minut Minimum 10
minut
lub
Sterylizacja zgodnie z ANSI AAMI ST77
Temperatura Minimalny Czas
sterylizacji czas schnigcia
trzymania
(czas
ekspozycji)
132°C - 135°C 4 minuty 20 minut
(270°F - 275°F)

Nalezy przestrzegac¢ instrukcji producenta sterylizatora.

SKLEP

Przechowywanie  wysterylizowanych narzedzi w
Srodowisku o niskiej zawartosci zarodkéw, suchym,
czystym i wolnym od kurzu, w temperaturze 5 - 40°C.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PROCEDURY
PRZYGOTOWANIA SPRZETU DO PONOWNEGO UZYCIA
Podczas procedury walidacji zastosowano nastepujgce
materiaty i maszyny:

Tabela 1: Materiaty i maszyny

Detergent Neodisher® FA

alkaliczny

Detergent deconex® 23 Neutrazym

enzymatyczny

Myjka / G 7735 CD (Miele)

dezynfektor

Wézek wsuwany Wézek wsuwany E 327 - 06
MIS - wézek wsuwany E
450

UWAGI DODATKOWE

- Jesli opisane $rodki chemiczne i maszyny nie sa
dostepne, obowigzkiem uzytkownika jest walidacja jego
procesu.

DYSPOZYCJA

- Produkty moga by¢ utylizowane w sposoéb prawidtowy,
tylko po ich  odpowiednim  oczyszczeniu i
zdezynfekowaniu.

- Podczas utylizacji lub recyklingu produktu lub jego
komponentéw nalezy przestrzegac¢ przepiséw krajowych.

- Utylizowaé produkt w sposéb przyjazny dla srodowiska,
zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi szpitala.

- Zachowac¢ ostroznos$¢ w przypadku ostrych koncowek i

krawedzi tngcych. Stosowaé odpowiednie naktadki
ochronne lub pojemniki, aby zapobiec zranieniu os6b
trzecich.

ZWROTY

- Jesli instrument jest uszkodzony, powinien przej$¢ przez
kompletny proces reprocesowania, zanim zostanie
odestany do producenta w celu naprawy. Nie wolno
dokonywa¢ zadnych wtasnych napraw przyrzadu.

- Zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku ostrych koncowek i
krawedzi tngcych. Stosowaé odpowiednie naktadki
ochronne lub pojemniki, aby zapobiec zranieniu os6b
trzecich.

PROBLEMY / WYDARZENIA

- Uzytkownik powinien zgtosi¢ wszelkie problemy z
naszymi produktami do odpowiedniego
specjalistycznego sprzedawcy.
W przypadku powaznych incydentéw z produktami, musi
on zgtosi¢ to do RUDOLF Medical jako producenta oraz
do witasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik ma siedzibe.

GWARANCJA
- Instrumenty wykonane s3g z wysokiej jakosci materiatow i
przed dostawg poddawane s3 Scistej kontroli jakosci. W
przypadku jakichkolwiek niezgodnosci prosimy o kontakt
z firmg RUDOLF Medical.

SYMBOLE

=

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.

LOT Kod partii
REF Nr artykutu.
QTY llo$é w opakowaniu

Niesterylne

Smarowac bezsilikonowym,
biokompatybilnym biatym olejem
medycznym dopuszczonym do
sterylizacji parowe;j.

Uwaga

Oznaczenie CE, zgodnie z dyrektywa
EG 93/42/EWG i rozporzgdzeniem o
wyrobach medycznych (UE) 2017/745
(MDR)

ce

0297

Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa
EG 93/42/EWG z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

Producent

Data produkciji

Urzadzenie medyczne




