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ZAKRES

Niniejsza instrukcja reprocesowania dotyczy wszystkich wyrobéw medycznych wielokrotnego
uzytku firmy RUDOLF Medical, w przypadku ktérych etykieta wyrobu lub odpowiednia instrukcja
uzytkowania zawiera wyrazne odniesienie do niniejszej instrukcji reprocesowania.

Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
przez profesjonalnych uzytkownikéw (chirurgéw, pielegniarki operacyjne, technikéw zajmujgcych
sie regeneracjg urzgdzen medycznych).

Populacja pacjentéow: Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw. Decyzja o
tym, czy korzysci przewyzszajg ryzyko w danej populacji, moze zosta¢ pozostawiona do
uznania i doswiadczenia lekarza.

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku firmy RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie
niesterylnym i muszg by¢ czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed pierwszym uzyciem
i natychmiast po kazdym uzyciu. Naktadki ochronne i opakowania transportowe muszg zostaé
usuniete przed reprocesowaniem.

Upewnij sie, ze opakowanie nie zostato uszkodzone w momencie dostawy.

PRZECIWWSKAZANIA

- Urzadzenia medyczne nie sg przeznaczone do stosowania w osrodkowym ukfadzie
nerwowym i krgzeniowym.

AN OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Niewtasciwe uzytkowanie i przecigzenie spowodowane skrecaniem / podwazaniem moze
prowadzi¢ do peknie¢ i trwatego odksztatcenia.

- Nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek, ostrych narzedzi ani $ciernych $rodkéw
czyszczacych, poniewaz mogg one uszkodzi¢ wyroby medyczne. Uszkodzenie powierzchni
moze prowadzi¢ do korozji.

- Wadliwe i zuzyte wyroby medyczne nie mogg by¢ uzywane.

- Alkaliczne detergenty (pH < 12) mogg powodowac¢ zabarwienie wyrobéw medycznych
wykonanych z aluminium. Nie majg one jednak Zadnego wplywu na wytrzymatosé
mechaniczng wyrobéw medycznych.

- Bezpieczne potaczenie wyrobow medycznych ze sobg lub z implantami musi zostac
zweryfikowane przez uzytkownika przed zastosowaniem klinicznym.

- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie ostrymi koncéwkami i krawedziami
tngcymi, poniewaz istnieje ryzyko obrazen.

- W przypadku pacjentéw z nieuleczalnymi infekcjami, takimi jak CJD (choroba Creutzfeldta-
Jakoba), zapalenie watroby, HIV, mozliwe warianty tych infekcji lub podejrzenie infekcii,
nalezy stosowaC obowigzujgce przepisy krajowe dotyczagce utylizacji i ponownego
przetwarzania wyrobow medycznych.

- Nigdy nie nalezy pozostawia¢ wyrobéw medycznych zbyt dtugo w roztworze Srodka
dezynfekujgcego. Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami producenta roztworu
dezynfekujgcego.

- Zautomatyzowane czyszczenie / dezynfekcja powinny by¢ preferowane w stosunku do
recznego czyszczenia / dezynfekcji, poniewaz zautomatyzowane procesy mogg byé
standaryzowane, odtwarzane, a tym samym walidowane.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Sprawdz:

- Uszkodzenia zewnetrzne (np. zdeformowany trzon, wgniecenia, zadziory, pekniecia lub ostre
krawedzie)

- Luzne czesci, zwlaszcza przeguby

- Zuzycie

- Prawidtowe dziatanie

- Pozostatosci detergentow lub srodkéw dezynfekujgcych

- Swobodny przeptyw przez kanaty robocze

- Uszkodzenie plastikowych i metalowych czesci



INSTRUKCJA REPROCESOWANIA
Ograniczenia i restrykcje dotyczace reprocesowania

Na zywotnosc¢ produktu ma wptyw kilka czynnikéw, w tym:

e Liczba uzy¢ i czestotliwosé cykli ponownego przetwarzania

e Jakos¢ pielegnacji, obchodzenia sie i konserwacji

e  Trwatos¢ czytelnosci wszelkich bezposrednich oznaczen produktu

Nie uzywaj zadnych srodkéw utrwalajgcych ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz powoduje to
stwardnienie pozostatosci, ktére moga utrudniaé¢ czyszczenie wyrobu medycznego.

Wstepne postepowanie w punkcie uzycia

Wadliwe wyroby medyczne muszg by¢ wyraznie oznaczone jako takie. Przed utylizacjg lub
zwrotem muszg one zostac reprocesowane.

Wyroby medyczne muszg zostaé ponownie przetworzone w ciggu godziny po uzyciu, aby
zapobiec zaschnigciu zanieczyszczeh na wyrobach medycznych.

Nie nalezy uzywaé¢ metalowych szczotek, ostrych narzedzi ani $ciernych $rodkow
czyszczacych, poniewaz mogg one uszkodzi¢ wyréb medyczny. Uszkodzenie powierzchni
moze prowadzi¢ do korozji.

Silne zabrudzenia na wyrobach medycznych nalezy usuwa¢ jednorazowg $ciereczka
natychmiast po uzyciu.

Kanaty robocze i przeswit nalezy przeptukaé kilka razy bezposrednio po uzyciu, aby unikng¢
zablokowania.

Transport

Bezpieczne przechowywanie i transport wyrobéw medycznych do miejsca reprocesowania
powinny odbywaé sie w zamknietym systemie pojemnikéw/konteneréw, aby unikngé
uszkodzenia wyrobéw medycznych i skazenia $rodowiska.

Przygotowanie przed czyszczeniem

Wyroby medyczne muszg by¢é demontowane lub otwierane w celu reprocesowania w miare
mozliwosci bez uzycia narzedzi.

Reczne czyszczenie wstepne

Wyroby medyczne z trudno dostepnymi obszarami, takimi jak przeswity, 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).
Nie uzywaj metalowych szczotek, ostrych narzedzi ani $ciernych $rodkéw czyszczacych,
poniewaz moga one uszkodzi¢ wyroby medyczne. Uszkodzenie powierzchni moze prowadzi¢

Czyszczenie w kapieli ultradzwiekowej

Krok CICLC Cz_a S Temperatura (°C)
czyszczace (min)
Czyszczenie w kapieli ultradzwiekowej | Woda z kranu,
z uzyciem detergentu. Wyroby | 0,5% alkaliczny 10 < 40
medyczne muszg by¢ catkowicie | $rodek
zanurzone w kapieli. czyszczacy

Wyja¢ wyroby medyczne z kapieli
ultradzwiekowej. Ptukac je pod biezacg
wodg do momentu  usuniecia
wszystkich widocznych
zanieczyszczen.

Woda z kranu

- Zimna

Detergent i kapiel ultradzwiekowa do recznego czyszczenia wstepnego

Detergent

neodisher MediClean forte by Dr. Weigert
Stezenie: 0.5%
Czas ekspozycji: 5 minut

Czas sonikacji w kapieli
ultradzwiekowej

Maksymalnie 10 minut

Kapiel ultradzwigkowa

Elmasonic S 300H firmy Elma Schmidbauer

GmbH

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

- Wyroby medyczne nalezy czysci¢ i dezynfekowa¢ wylgcznie w odpowiednich myjniach-

dezynfektorach (WD) i zgodnie z procedurg/programem zatwierdzonym dla WD i wyrobéw
medycznych (EN ISO 15883 dla WD i DIN EN ISO 17664-1 dla procedury).

Nalezy przestrzegaé instrukcji obstugi i fadowania wydanych przez producentéw WD.

W celu czyszczenia, wyroby medyczne z przegubami muszg by¢ otwarte do okoto 90 stopni.
Wyroby medyczne z przeswitem (rurki, watki, weze) muszg by¢ podigczone do systemu
ptukania, aby zapewni¢ przeptukanie przeswitu.

Wybierajgc detergent, nalezy wzigé pod uwage materiat i wtasciwosci wyroby oraz srodki
czyszczace zalecane przez producenta WD do danego zastosowania.

Detergent i WD do automatycznego czyszczenia i dezynfekcji

neodisher MediClean forte by Dr. Weigert

do korozji.

- Nalezy przestrzegac¢ instrukcji producenta detergentu (stezenie, temperatura i czas sonikac;ji).
Jesli stezenie jest zbyt niskie, woda zbyt ciepta lub czas sonikacji zbyt krotki, istnieje ryzyko,
ze zanieczyszczenia nie zostang wystarczajgco usuniete. Nalezy jednak przestrzegaé
maksymalnego czasu sonikacji wynoszgcego 10 minut.

Detergent do automatycznego
czyszczenia

Stezenie: 0.5%

Proces dezynfekcji

Dezynfekcja termiczna (bez dezynfekcji
chemiczno-termicznej)

WD

Miele PG 8535




Zautomatyzowany program czyszczenia z dezynfekcja termiczng w WD z
alkalicznym detergentem

Krok Srodki czyszczace Czas (min) Tem?oe(;')a e
Ptukanie wstepne Woda z kranu 1 Zimna
Ptukanie wstepne Woda z kranu 1 Zimna
o,
Czyszczenie Wodg z kranu, 0,5% detergent 5 55
alkaliczny

Po ptukaniu Woda demineralizowana* 2 Zimna
Dezynfekcja** Woda demineralizowana >5 >90

* Aby unikng¢ gromadzenia sig¢ osadéw i plam na wyrobie medycznym, do ostatniego etapu ptukania nalezy
uzywac¢ wody zdemineralizowane;.

** Podczas przeprowadzania automatycznej dezynfekcji termicznej nalezy wzigé pod uwage krajowe
wymagania dotyczace wartosci AO zgodnie z normg ISO 15883-1 (A0 = 3000).

W przypadku Wielkiej Brytanii zatwierdzono réwniez wymagania A0 = 600 w temperaturze 90°C i przez 60
sekund.

W razie potrzeby mozna réwniez przeprowadzi¢ reczne suszenie niestrzepiaca sie szmatka. Osuszy¢ wneki
wyrobu medycznego sterylnym sprezonym powietrzem.

KONTROLA | KONSERWACJA

- Po czyszczeniu i dezynfekcji wyroby medyczne muszg zosta¢ poddane kontroli wzrokowe;j i
sprawdzeniu dziatania. Wyroby medyczne muszg by¢ makroskopowo czyste (wolne od
widocznych pozostatosci). Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na szczeliny, zamki, zapadki i
inne trudno dostepne obszary.

- Jesli pozostatosci / ptyny sa nadal widoczne, proces czyszczenia i dezynfekcji nalezy
powtorzyc.

- Przed sterylizacja wyréb medyczny musi zosta¢é zmontowany, jesli ma to zastosowanie, i
sprawdzony pod katem dziatania, zuzycia i uszkodzen (pekniecia, rdza), i w razie potrzeby
wymieniony.

- Wyroby medyczne z zapadkg (blokadg) sg sterylizowane w pozycji otwartej lub zablokowane
na pierwszym zebie.

- Po kazdym czyszczeniu/dezynfekciji, tj. przed sterylizacjg, ruchome czesci, przeguby, zamki i
zapadki nalezy nasmarowacC niezawierajgcym silikonu, biokompatybilnym bezbarwnym
olejem medycznym.

- Wadliwe wyroby medyczne muszg przejs¢ caty cykl reprocesowania, zanim zostang zwrécone
do naprawy lub reklamacji.

- Patrz réwniez "Przed kazdym uzyciem: kontrola wizualna i funkcjonalna" w niniejszej
instrukciji.

OPAKOWANIE

- Opakowania wyrobéw medycznych do sterylizacji sg zgodne z normami DIN EN ISO 11607 i
DIN EN 868.

- W przypadku opakowan jednostkowych nalezy upewni¢ sie, ze opakowanie jest
wystarczajgco duze, aby pomiesci¢ wyréb medyczny bez naciggania zgrzewu lub rozrywania
opakowania. Spiczaste i ostre krawedzie tngce nie mogg przedziurawi¢ opakowania do
sterylizacji.

STERYLIZACJA

- Sterylizatory sg walidowane odpowiednio zgodnie z normami DIN EN 13060 i DIN EN 285;
proces sterylizacji jest walidowany zgodnie z normag DIN EN ISO 17665.
- Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta sterylizatora.

Nastepujace parametry sterylizacji parowej (metoda frakcjonowanej prézni) zostaty
zwalidowane:

Sterylizacja zatwierdzona zgodnie z normg DIN EN ISO 17665:

Temperatura sterylizacji Minimalny czas
utrzymywania

warunkéw
(czas ekspozycji)

Czas schnigcia

134°C, minimum 132°C maksymalnie 137°C 4 minuty Minimum 10 minut

lub
Sterylizacja zgodnie z normg ANSI AAMI ST79:
Temperatura Minimalny czas utrzymywania Czas schniecia
sterylizacji warunkow
(czas ekspozycji)
132°C - 135°C 4 minuty 20 minut

PRZECHOWYWANIE

- Sterylizowane wyroby medyczne nalezy przechowywaé w suchym, czystym i wolnym od kurzu
miejscu o temperaturze 5-40°C.



INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PROCEDURY REPROCESOWANIA
Podczas procedury walidacji wykorzystano nastepujgce materiaty i maszyny:

Reczne czyszczenie
wstepne w kapieli
ultradzwiekowej

o Detergent: neodisher MediClean forte firmy Dr. Weigert,
zasadowy, stezenie 0,5%.

o Wyréb do kapieli ultradzwigkowej: Elmasonic S 300H
firmy Elma Schmidbauer GmbH

e Temperatura: <40°C

e Czas trwania: 10 minut

Automatyczne czyszczenie i

o Detergent: neodisher MediClean forte firmy Dr. Weigert,
zasadowy, stezenie 0,5%.
e Dezynfekcja termiczna (bez dezynfekcji chemiczno-

C Tl termicznej)
¢ Myjnia-dezynfektor: Miele PG 8535
Sterylizacja o Sterylizacja parowa, metoda frakcjonowanej prézni

o Sterylizator: HX-320 2D firmy Systec GmbH & Co. KG

Rejestry walidacji

Proces Nr raportu. Obiekt testowy
Czyszczenie i dezynfekcja 43633 CleanControlling GmbH

o MDT Medical Device Testing
Sterylizacja parowa 13m217 GmbH

UWAGI DODATKOWE

Jesli okreslone srodki procesu i maszyny nie sg dostepne, uzytkownik musi zweryfikowaé swoj
proces.

POZBYWANIE SIE

Dopiero po prawidtowym wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu wyrobow medycznych nalezy je
odpowiednio zutylizowac.

Podczas utylizacji lub recyklingu wyrobéw medycznych nalezy przestrzega¢ przepiséw
krajowych i obowigzujgcych wytycznych szpitalnych.

Nalezy uwazaé na ostre koncéwki i krawedzie tngce. Nalezy uzywac¢ odpowiednich nasadek
lub pojemnikéw ochronnych, aby zapobiec zranieniu oséb trzecich.

NAPRAWY | ZWROTY

Nigdy nie nalezy przeprowadza¢ napraw samodzielnie. Serwis i naprawy powinny by¢
wykonywane wyigcznie przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel. W razie
jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowaé sie z firmg RUDOLF Medical, dystrybutorem lub
swoim dziatem technologii medyczne;j.

Wadliwe wyroby medyczne musza przej$é caly cykl reprocesowania, zanim zostang zwrécone
do naprawy lub reklamacji.

PROBLEMY / WYDARZENIA

Wszelkie problemy z wyrobami medycznymi firmy RUDOLF Medical nalezy zgtaszaé
dystrybutorowi.

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z wyrobami medycznymi, uzytkownik musi
zgtosi¢ to firmie RUDOLF Medical jako producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma swoja siedzibe.

GWARANCJA

Wyroby medyczne sg wykonane z wysokiej jakosci materiatéw i podlegajg Scistej kontroli
jakosci przed dostawg. W przypadku jakichkolwiek rozbieznos$ci prosimy o kontakt z RUDOLF
Medical lub dystrybutorem.

REPROCESOWANIE - STOSOWANE STANDARDY | WYTYCZNE

DIN EN 285 Sterylizacja - Sterylizatory parowe - Duze sterylizatory

DIN EN 13060 Mate sterylizatory parowe

DIN EN ISO 15883 czes¢ 1, 2 i 5 Myjnie-dezynfektory

DIN EN 868 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

DIN EN ISO 11607 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

DIN EN ISO 17664 Reprocesowanie produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Informacje
dostarczane przez producenta wyrobéw medycznych w celu reprocesowania wyrobow
medycznych

DIN EN ISO 17665 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wilgotne
ciepto - Wymagania dotyczgce opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizaciji
wyrobéw medycznych



SYMBOLE

[13]

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi.

LOT Kod partii

REF | Nrartykutu

QTY llo$¢ w opakowaniu
Niesterylny

A Uwaga

d Producent

Data produkgiji

Oznakowanie CE zgodnie z
rozporzagdzeniem w sprawie wyrobow

0297 | medycznych (UE) 2017/745 (MDR) z
identyfikatorem jednostki notyfikowanej

. Smarowa¢ za pomocg niezawierajgcego

“f\ _, | silikonu, biokompatybilnego bezbarwnego

“f\ oleju medycznego zatwierdzonego do

sterylizacji parowe;.

Wyréb medyczny
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