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1. Obszar zastosowania

Niniejsza instrukcja przygotowania do uzycia zgodnie z wymaganiami normy EN ISO
17664 obowiazuje dla instrumentéw, ktére sa uzywane wielokrotnie i z tego powodu
59 poddawane procedurze przygotowania do ponownego uzycia, jak réwniez dla
wyrobow medycznych (implantéw i instrumentow), ktére sa sprzedawane w stanie
niesterylnym, ale stosowane sa w stanie sterylnym.

Instrumenty chirurgiczne wytwarzane przez firme Mathys Ltd Bettlach naleza do tej

grupy.

Parametry substancji chemicznych oraz sprzetu podane w niniejszej instrukgji przy-
gotowania do uzycia sa zaleceniami wynikajacymi z ustalenn walidacji procedury
przygotowania instrumentéw do uzycia przeprowadzonej przez firme Mathys Ltd
Bettlach.

Na osobie przygotowujacej instrumenty do uzycia spoczywa odpowiedzialnos¢ za
uzyskanie pozadanych wynikéw w ramach faktycznie przeprowadzonej procedury
przygotowania do uzycia z zastosowaniem indywidualnego wyposazenia, substancji
chemicznych i z udziatem personelu w osrodku przeprowadzajacym procedure przy-
gotowania do uzycia. Nie jest bezwzglednie konieczne stosowanie tych samych sub-
stangji chemicznych, parametréw lub takiego samego wyposazenia, jakie byty uzyte
podczas procedury walidagji firmy Mathys Ltd Bettlach. Mozna stosowac¢ produkty
rownowazne lub alternatywne, w przypadku ktérych mozna udowodni¢, e rezulta-
tem jest udany, zwalidowany proces czyszczenia i sterylizacji. Jesli uzytkownik ma juz
ustalona i zwalidowana procedure, ktdéra w udowodniony sposéb prowadzi do po-
zadanego rezultatu, nie ma powodu, aby uzytkownik zmieniat te procedure.
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2. Cel

Instrumenty, ktére zostaty zanieczyszczone wskutek uzycia, stanowia znaczne po-
tencjalne zagrozenie. Dotyczy to zaréwno personelu medycznego, jak réowniez pa-
cjentow. Dla lekarzy i personelu najwieksze ryzyko wystepuje wskutek ran cietych i
ktutych, podczas gdy pacjenci moga sie zakazi¢ poprzez zakazenia krzyzowe spowo-
dowane instrumentami nieprawidtowo przygotowanymi do uzycia. Przygotowanie
instrumentéw do uzycia nalezy zatem do waznych zadan w higienie medycznej.

Niniejszy dokument przekazuje wszystkim osobom zaangazowanym w procedure
czyszczenia i sterylizacji zasady bezpiecznego postepowania oraz informacje pomocne
w skutecznym przygotowaniu do uzycia i konserwacji instrumentéw wielokrotnego
uzytku firmy Mathys Ltd Bettlach.

Kierownictwo szpitala oraz kierownictwo poszczegélnych oddziatow musi zna¢ te
instrukcje i zalecenia w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego przygotowania
do uzycia przez odpowiedzialny za to personel. Jest to wazne, aby zapobiec szkodom
lub uzyciu niewtasciwemu dla srodowiska, ludzi i materiatéow.

Niniejsza instrukcja przygotowania do uzycia ma pomaéc we wdrozeniu procedury

przygotowania do uzycia zestawdw instrumentéw bedacych wiasnoscia szpitala i

wypozyczonych. Ponadto niniejsza instrukcja przygotowania do uzycia ma na celu

wsparcie kierownictwa szpitala i kierownictwa centralnej sterylizatorni w opracowaniu

procedur.

Niniejsze informacje sa oparte na walidacjach i badaniach firmy Mathys Ltd Bettlach

oraz doswiadczeniu w dziedzinie materiatoznawstwa i ogoélnie przyjetych zaleceniach

nastepujacych organizacji:

e Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

¢ |nstytut im. Roberta Kocha (RKI)

* Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (AKI)

* Swissmedic

¢ National Health Service (NHS)

e International Standards Organization (ISO)

e International Association of Healthcare Central Service Material Management
(IAHCSMM)

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

¢ Dachverband der Schweizerischen Handels- und Industrievereinigungen der
Medizintechnik (FASMED)

Wazne

Niniejsza instrukcja przygotowania do uzycia opisuje i definiuje niezbedne etapy pro-
cedury przygotowania do uZycia dla nowych oraz uzywanych instrumentéw w celu
osiaggniecia ich czystosci i sterylnosci.
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3. Zakres

Tres¢ instrukgji przygotowania do uzycia dotyczy czyszczenia, dezynfekdji, pielegna-
¢ji/konserwadji, kontroli dziatania, pakowania, sterylizacji i przechowywania instru-
mentéw do chirurgii ortopedycznej. Tres¢ instrukcji nalezy doktadnie przeczytac. Do-
tyczy to zaréwno wszystkich wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku, jak
rowniez niesterylnych jednorazowych wyrobéw medycznych, ktére sa produkowane
i/lub dystrybuowane przez firme Mathys Ltd Bettlach.

Produkty do jednorazowego uzycia mozna poddawac procedurze przygotowania do
uzycia, jesli nie byty jeszcze uzywane. Zaliczane sa tu réwniez instrumenty jednora-
zowe, ktére byty dostarczone zapakowane i w stanie sterylnym, a nastepnie wyjete z
opakowania i potaczone w indywidualne zestawy.

Wszystkie nieuzywane produkty jednorazowe, ktore zostaty

@ zanieczyszczone krwia, koscmi, tkankami lub pfynami ustrojowymi,
nie moga byc poddawane procedurze przygotowania do uzycia
ani ponownej sterylizacji i nalezy je zutylizowac.

Produkty, ktérych nie wolno ponownie uzywac, sa oznaczone nastepujacym symbo-
lem:

® Nie uzywac¢ ponownie

Informacje przedstawione w niniejszej instrukcji nie dotycza produktéw jednorazo-
wych, ktdre sg sprzedawane w stanie sterylnym i ktérych nie wolno ponownie stery-
lizowac.

Produkty, ktérych nie wolno ponownie sterylizowa¢, sa oznaczone nastepujacym
symbolem:

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Niniejsza instrukcja przygotowania do uzycia dotyczy akcesoriéw funkcjonalnych (fre-
zy, wiertta itp.), ale nie instrumentéw, ktdére sa napedzane elektronicznie lub pneu-
matycznie.
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4.

Informacje dostarczane przez producenta

4.1 Instrukcje dotyczace przygotowania do uzycia

Niniejsza instrukcja przygotowania inwazyjnych instrumentéw chirurgicznych do
uzycia jest oparta na poddanej walidacji recznej/automatycznej procedurze przygo-
towania do uzycia. Tylko reczna lub tylko automatyczna procedura przygotowania
do uzycia nie byta poddana walidacji przez firme Mathys Ltd Bettlach i nie prowadzi
do wystarczajacego powodzenia czyszczenia.

4.2 Ograniczenia przygotowania do uzycia

4.2.1 Uwagi

Osoba przeprowadzajaca procedure przygotowania do uzycia powinna przestrzegac
lokalnych praw i przepiséw, jesli w ich ramach obowiazuja bardziej rygorystyczne
wymagania dotyczace przygotowania do uzycia niz te okreslone w niniejszej in-
strukcji. Nowe i uzywane instrumenty nalezy przed uzyciem przygotowac do uzycia
zgodnie z niniejsza instrukcja przygotowania do uzycia.

W przypadku nowych instrumentoéw, ktére sa dostarczane do szpitala, firma Mathys
Ltd Bettlach zaleca trzykrotne czyszczenie przed uzyciem, aby wytworzy¢ ochronna
warstwe tlenkowa.

Podczas zabiegéw chirurgicznych na narzadach uktadu miesniowo-szkieletowego
dochodzi do zanieczyszczenia instrumentéw krwia, tkankami, fragmentami kosci i
szpikiem kostnym. Poza tym instrumenty moga mie¢ kontakt z ptynami ustrojowymi
zawierajacymi wirus zapalenia watroby, wirus HIV lub inne drobnoustroje chorobo-
tworcze.

Caty zaangazowany personel musi by¢ przeszkolony w zakresie wymaganych i ogél-
nie przyjetych srodkéw ostroznosci. W ten sposéb mozna unikna¢ urazéw ostrymi
instrumentami w czasie i po zabiegach chirurgicznych oraz podczas procedury przy-
gotowania do uzycia.

W chirurgii ortopedycznej potrzebne sa ciezkie instrumenty sktadajace sie z wielu
komponentéw, mechanizméw przegubowych lub obrotowych, z wyjmowanymi
uchwytami, czesciami zapasowymi z tworzywa sztucznego i szeregiem wskaznikéw
pomiarowych lub innych urzadzen pomiarowych w réznych rozmiarach. Instrumenty
sq dostarczane w zestawach i sg podzielone na instrumenty w tacach i instrumenty
w pojemnikach.

Osoba przeprowadzajaca procedure przygotowania do uzycia jest odpowiedzialna
za czyszczenie, dezynfekcje, konserwacje/pielegnacje, kontrole dziatania, opakowa-
nie i sterylizacje instrumentéw bedacych czescia wypozyczonych zestawdw instru-
mentow firmy Mathys Ltd Bettlach. Po otrzymaniu wypozyczonych zestawdw instru-
mentéw nalezy ponownie sprawdzi¢ je pod katem czystosci i zanieczyszczen.
Dopiero pézniej mozna przeprowadzi¢ procedure przygotowania do uzycia w celu
zastosowania po tej procedurze.

Zgodnie ze szwajcarska Ustawa o srodkach leczniczych (Heilmittelgesetz, HMG, roz-
dziat 1, art. 3) osoba przeprowadzajaca procedure przygotowania do uzycia jest zo-
bowiazana do poddania wypozyczonych zestawdw instrumentéw po uzyciu proce-
durze przygotowania do uzycia przed odestaniem zestawéw z powrotem do firmy
Mathys Ltd Bettlach. Zanim wypozyczone zestawy instrumentéw zostang ponownie
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wystane do klienta, przeprowadzana jest kontrola pod katem czystosci, kompletno-
$ci oraz kontrola dziatania. Przeprowadzenie kompletnej procedury przygotowania
do uzycia przed ponownym uzyciem w szpitalu jest obowigzkowe.

Dzieki przestrzeganiu instrukcji recznego/automatycznego czyszczenia wszystkie
instrumenty firmy Mathys Ltd Bettlach moga by¢ bezpiecznie i skutecznie przygoto-
wane do uzycia. Wszystkie zestawy instrumentow medycznych musza by¢ kompletne
i w dobrym stanie, aby zapewnione byto prawidtowe zastosowanie.

Opcjonalne instrumenty medyczne sa dostepne na zyczenie u lokalnego partnera
Mathys. W celu prawidtowej pielegnacji instrumentéw chirurgicznych wazne jest
Sciste przestrzeganie nastepujacych instrukgcji przygotowania do uzycia:

e Ostrzezenia i srodki ostroznosci

e Kompletnos¢ i funkcjonalnos¢ zestawu instrumentéw

¢ QOgraniczenia przygotowania do uzycia

* Przygotowanie do procedury przygotowania do uzycia w miejscu uzycia

* Przygotowanie do czyszczenia (tacznie z ewentualnym demontazem/montazem)
e (Czyszczenie, dezynfekcja i suszenie

e Konserwacja, kontrola i zastosowanie srodkéw pielegnacyjnych

e Opakowanie

e Sterylizacja

* Przechowywanie

4.2.2 Ostrzezenie i srodki ostroznosci

Personel, ktory ma kontakt z potencjalnie zanieczyszczonymi lub zanieczyszczonymi
instrumentami chirurgicznymi, musi podja¢ ogdlnie przyjete Srodki ostroznosci
(srodki ochrony indywidualnej: fartuchy, maski na twarz, okulary ochronne, przytbice,
rekawiczki, buty, ostony na buty itp.). Nalezy zachowac szczegdéing ostroznosc przy
postugiwaniu sie instrumentami o ostro zakonczonych miejscach lub ostrych krawe-
dziach.

Przede wszystkim nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku instrumentdw tnacych
(frezy, wiertta, raszple, dtuta), poniewaz istnieje ryzyko zranienia zaréwno pacjenta,
jak i personelu (sali operacyjnej i centralnej sterylizatorni).

Nalezy uprzednio wyjasni¢, czy pacjenci, ale takze personel (personel sali operacyjnej
i centralnej sterylizatorni) nie reaguja alergicznie poprzez bezposredni kontakt z in-
strumentami z powodu nietolerancji materiatéw (rézne rodzaje stali i tworzywa
sztuczne).

Firma Mathys Ltd Bettlach odradza stosowanie szczotek stalowych lub scierek szoru-
jacych w przypadku recznych metod czyszczenia (uszkodzenie powierzchni i powtok
instrumentéw). Zalecane sa szczotki z tworzywa sztucznego z nylonowym wtosiem
oraz druty czyszczace (np. przetyczki do czyszczenia), ktére nie uszkadzaja po-
wierzchni.

W przypadku recznych metod czyszczenia nalezy stosowac stabo pieniace srodki
czyszczace, aby zapewni¢ widocznos¢ instrumentéw. W przypadku czyszczenia
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recznego szczotkami zaleca sie, aby instrumenty zawsze znajdowaty sie ponizej po-
wierzchni roztworu czyszczacego. W ten sposob unika sie powstawania aerozoli i
rozpryskéw, ktére stanowia ryzyko zakazenia.

Aby zapobiec gromadzeniu sie pozostatosci srodkéw czyszczacych, nalezy catkowicie
usunac¢ srodki czyszczace z powierzchni produktéw poprzez odpowiednie ptukanie.

Nie wolno kfas¢ ciezkich przedmiotéw na delikatnych instrumentach.

Nie dopusci¢ do wyschniecia zanieczyszczonych instrumentéw przed procedura
przygotowania do uzycia. Utrudnia to wszystkie opisane ponizej etapy czyszczenia i
sterylizacji.

Jony chlorkowe i jodkowe zawarte w srodkach czyszczacych i dezynfekcyjnych moga
powodowac korozje wzerowa. Z tego powodu kontakt instrumentéw z tymi srod-
kami powinien by¢ jak najkrotszy. Nastepnie nalezy doktadnie sptuka¢ woda dejoni-
zowana, aby usuna¢ wszystkie pozostatosci. Nie wolno nigdy pozostawia¢ mokrych
instrumentéw po czyszczeniu, nalezy je natychmiast wysuszyc¢.

Silnie kwasne lub zasadowe srodki czyszczace lub zbyt duze dawki moga zaatako-
wac i zniszczy¢ ochronng warstwe tlenkowa instrumentéw lub oznakowan. Nalezy
bezwzglednie przestrzegac stezenia i czasu oddziatywania zalecanych przez produ-
centéw.

Firma Mathys Ltd Bettlach zaleca do czyszczenia instrumentow wielokrotnego uzytku
taczony proces czyszczenia recznego/automatycznego z uzyciem tagodnie zasado-
wego detergentu o wartosci pH < 11.

Jest niezwykle wazne, aby zasadowy detergent zostat catkowicie i doktadnie zneu-
tralizowany i sptukany z instrumentéw. Podczas czyszczenia automatycznego nalezy
przestrzegac instrukgji producentéw urzadzen i detergentow czyszczacych.

W tacach i pojemnikach na instrumenty firmy Mathys Ltd Bettlach wolno umieszcza¢
tylko instrumenty wyprodukowane i/lub dystrybuowane przez firme Mathys Ltd
Bettlach. Instrukcja przygotowania do uzycia dotyczy tylko tac i pojemnikéw na in-
strumenty firmy Mathys Ltd Bettlach.

Wystepujacej podczas sterylizacji wilgoci kondensacyjnej mozna unikna¢ poprzez
wydtuzenie fazy suszenia.

4.2.3 Sprawdzenie zestawu instrumentéw po odbiorze pod katem zawar-
tosci i funkcjonalnosci
Po odbiorze zestawu instrumentéw w szpitalu nalezy go sprawdzi¢ pod katem kom-
pletnosci. Nalezy sprawdzi¢ kompletnos¢ nastepujacych elementéw:
e Sruby,
e Uchwyty przykrecane lub inne zdejmowane uchwyty,
¢ Wymienne wyposazenie dodatkowe, takie jak ostrza,
akcesoria prawo-/lewostronne i gtowice.
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Wiekszos¢ zestawdw instrumentéw ma usystematyzowany uktad instrumentéw.
Jest on przedstawiony w postaci diagramoéw schematycznych, tabel pogladowych,
numeréw katalogowych oraz oznaczen lub rozmiaréw instrumentéw i jest druko-
wany sitodrukiem lub w inny sposéb na tacach i pojemnikach na instrumenty.

Jesli w zestawie brakuje instrumentéw, nalezy skontaktowac sie z lokalnym partne-
rem Mathys w celu ich dodania.

Oznaczenia na instrumentach musza by¢ czytelne. Dotyczy to oznaczen pomiaro-
wych, katéw, srednic wewnetrznych lub zewnetrznych, kalibracji dtugosci lub gtebo-
kosci oraz wskazan prawo/lewo. Jesli podziatki lub inne oznaczenia nie sa juz czy-
telne, nalezy natychmiast powiadomic lokalnego partnera Mathys w celu oceny lub
wymiany instrumentdow.

4.2.4 Ograniczenia

Pacjentéw uwazanych za pacjentdw z grupy ryzyka wystapienia choréb prionowych,
takich jak pasazowalne encefalopatie gabczaste (TSE), choroba Creutzfeldta-Jakoba
(CID) i jej odmiany (vCJD), nalezy w miare mozliwosci operowac przy uzyciu instru-
mentéw jednorazowego uzycia.

Firma Mathys Ltd Bettlach zaleca stosowanie srodka czyszczacego z dodatkiem en-
zymow do usuwania krwi, ptyndw ustrojowych i tkanek. Nalezy zwracac¢ uwage, ze
niektére roztwory enzymatyczne sa specjalnie przeznaczone do rozktadu katu lub
innych zanieczyszczen organicznych i dlatego nie nadaja sie do czyszczenia instru-
mentoéw chirurgicznych.

Istnieje ograniczenie dotyczace okresu uzytkowania frezéw do panewek (5439.00.5
do 5472.00.5). Moga one by¢ poddane maksymalnie 60 cyklom (przygotowania do
uzycia i zastosowania). Nastepnie nalezy wymieni¢ frezy do panewek. W celu uzy-
skania produktu zastepczego nalezy zwrdcic¢ sie w odpowiednim czasie do partnera
Mathys.

Zastosowane w zestawach instrumentéw firmy Mathys Ltd Bettlach tworzywa
sztuczne mozna sterylizowac para/cieptem wilgotnym.

Instrumenty z materiatami z tworzywa sztucznego nalezy wymienic, gdy:
@ ® powierzchnie wygladaja «kredowo»
* wykazuja nadmierne uszkodzenia (np. zabarwienie na biato
z powodu mikropeknied, tuszczenie sie)
* wykazuja nadmierne zmiany ksztattu lub sa widocznie wygiete

W celu uzyskania produktu zastepczego nalezy zwrdécic¢ sie do partnera Mathys.

Wszystkie dostarczone przez firme Mathys Ltd Bettlach instrumenty zawierajace
tworzywa sztuczne nie nadaja sie do myjni/sterylizatoréw, ktére pracuja z tempera-
turami > 141 °C i wykorzystuja dysze parowe (parownice) jako pomoce do czyszcze-
nia. Powierzchnie z tworzywa sztucznego w instrumentach z elementami z tworzywa
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sztucznego moga by¢ przez to powaznie uszkodzone. Poza tym wysoka temperatura
utrwala na powierzchni biatka, ktére sa trudne do usuniecia.

Moczenie narzedzi z elementami z tworzywa sztucznego w $rodku dezynfekcyjnym
moze by¢ koniecznym krokiem w celu eliminacji niektérych wiruséw. Ich zastosowa-
nie moze prowadzi¢ do przebarwien, a nawet korozji instrumentéw. Srodki dezyn-
fekcyjne moga zawiera¢ aldehyd glutarowy lub inne aldehydy i w ten sposéb moga
zmienia¢ potaczenia strukturalne w obrebie substancji zanieczyszczajacych zawiera-
jacych biatka, co powoduje ich utwardzenie i duze trudnosci podczas usuwania.
Firma Mathys Ltd Bettlach odradza z tego powodu zanurzanie instrumentéw z ele-
mentami z tworzywa sztucznego w $rodkach dezynfekcyjnych.

Instrumenty ze zdejmowanymi ostonami z tworzywa sztucznego nalezy zdemonto-
wac przed sterylizacja (np. adapter do frezéw do panewek).

Samo czyszczenie automatyczne jest niewystarczajace w przypadku instrumentéw
medycznych z kanatami wewnetrznymi, kaniulami, wgtebieniami, precyzyjnie wspoét-
pracujacymi powierzchniami i innymi ztozonymi cechami konstrukcyjnymi. Z tego
powodu firma Mathys Ltd Bettlach zaleca przeprowadzenie doktadnego recznego
czyszczenia wstepnego i taczonej recznej/automatycznej procedury czyszczenia.

W celu przeprowadzenia recznej i/lub automatycznej procedury czyszczenia nalezy
wyjac instrumenty z tac na instrumenty. Czyszczenie instrumentéw po uzyciu w ta-
cach na instrumenty jest niedozwolone. Tace na instrumenty, pojemniki i pokrywy
nalezy czysci¢ oddzielnie. Po czyszczeniu instrumenty mozna ponownie umiesci¢ w
tacach na instrumenty oraz zapakowac do sterylizacji i p6Zniejszego uzycia.

Do produkgji tac i pojemnikéw na instrumenty oraz do produkgji niektérych czesci
instrumentéw uzywane jest aluminium ze wzgledu na swoja nieznaczna wage. Elek-
trochemiczna obrobka powierzchni (anodowanie, pokrywanie «ematal» lub anodo-
wanie twarde) tworzy na aluminium ochronna warstwe tlenkowa. Aluminium pod-
dane obrébce powierzchni ma dobra odpornos¢ na korozje. Mimo to nalezy unika¢
kontaktu z silnie zasadowymi srodkami czyszczacymi i dezynfekcyjnymi oraz roztwo-
rami zawierajacymi jod lub niektére sole metali. Poddana obrébce powierzchnia alu-
minium moze by¢ w tych warunkach chemicznie atakowana. W roztworach o war-
tosci pH > 11 warstwa tlenkowa moze sie nawet rozpuscic.

Wskazéwki dotyczace czyszczenia aluminium dotycza réwniez tytanu. Ochronna
warstwa tlenkowa na stopach tytanu moze zosta¢ zaatakowana przez srodki czysz-
czace o wartosci pH > 11.

Nalezy unika¢ twardej wody (wartos¢°dH > 14). Udowodniono, ze im uzywana
woda jest bardziej miekka, tym tatwigj jest usunac¢ pozostatosci krwi.

Nalezy doktadnie sptuka¢ woda dejonizowana, aby usunac wszystkie pozostatosci.
Woda wodociggowa czesto zawiera wysokie stezenie mineratéw (np. wapna), ktére
moga by¢ widoczne na powierzchni instrumentéw w postaci plam o ostro zaryso-
wanych krawedziach.
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Do wszczepiania implantéw firmy Mathys Ltd Bettlach wolno uzywac wytacznie instru-
mentow firmy Mathys Ltd Bettlach, a nie instrumentéw innych producentéw (patrz odpo-
wiednia technika operacyjna).

Na instrumentach nie wolno umieszcza¢ zadnych dodatkowych napiséw jakiegokolwiek
rodzaju.

Instrumenty sa dostarczane oddzielnie zapakowane i w stanie niesterylnym. Opakowania
nalezy usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

4.2.5 Jakos¢ wody

Nalezy zwracac¢ uwage na jakos¢ uzywanej wody. Powinna ona mie¢ przynajmniej jakos¢
wody pitnej, zwitaszcza pod wzgledem mikrobiologicznym. Nalezy przestrzegac tu odpo-
wiednich przepisow i zalecen krajowych. Nalezy réwniez przestrzega¢ specyfikacji produ-
centéw urzadzen dotyczacych jakosci wody.

Nalezy unika¢ stosowania twardej wody (wartos¢ dH> 14). Im bardziej miekka jest stoso-
wana woda, tym lepiej mozna usunac zanieczyszczenia i unikna¢ widocznych pozostatosci
mineralnych.

W celu uzyskania optymalnego i odtwarzalnego wyniku sekwencji przygotowania do uzy-
cia zaleca sie stosowanie wody catkowicie zdemineralizowanej (zwanej dalej woda dejoni-
zowana, DI). Przynajmniej ostatnie ptukanie w czyszczeniu maszynowym musi by¢ wyko-
nane woda dejonizowana, aby uzyska¢ wynik czyszczenia bez pozostatosci.

Jakos¢ wody dejonizowanej powinna odpowiadac co najmniej jakosci wody kottowej, opi-
sanej w normie EN 285, zatacznik B, tabela B1. Przy odejsciu od tego wystarczy jednak
przewodnos$¢ 15uS/cm. Zaleca sie zawartos¢ krzemianéw ponizej 0,4mg/l, aby unikna¢
przebarwien i plam spowodowanych osadami krzemianowymi.

Jesli do czyszczenia stosuje sie tylko wode (bez dodatku detergentu), firma Mathys zaleca,
aby temperatura wody nie przekraczata 45°C, poniewaz w przeciwnym razie dojdzie do
utrwalenia biatek na instrumencie, co utrudni ich usuniecie.

4.3 Przygotowanie na miejscu uzycia

Najpierw nalezy usunac¢ pozostatosci ptyndw ustrojowych i tkanek pod powierzchnia wody
za pomoca specjalnej szczotki wykonanej z nylonu. Jesli do czyszczenia uzywana jest woda
bez dodatkéw srodkéw czyszczacych, firma Mathys Ltd Bettlach zaleca maksymalnag tem-
perature wody 45 °C, poniewaz w przeciwnym razie biatka zawarte we krwi zaczna dena-
turowac i tym samym biatka zostana silnie utrwalone na instrumencie, co da sie usuna¢
tylko z duzym wysitkiem podczas czyszczenia automatycznego.

Przed czyszczeniem instrumentéw nalezy jak najszybciej usunac roztwér soli fizjologicznej,
krew, ptyny ustrojowe, tkanki, pozostatosci kostne lub inne czastki organiczne, aby zapo-
biec przyschnieciu i korozji.

Porada

Zanurzenie instrumentow po uZyciu w enzymatycznym roztworze czyszczacym lub w zim-
nej wodzie dejonizowanej utatwia czyszczenie, szczegdlnie w przypadku instrumentéw o
ztozonej budowie i trudno dostepnych obszarach (np. instrumenty kaniulowane i w ksztaf-
cie rurek itp.).
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Roztwory soli fizjologicznej oraz srodki czyszczace i dezynfekcyjne zawierajace aldehyd,
rte¢, aktywny chlor, chlorek, brom, bromek, jod lub jodek maja dziatanie korozyjne i nie
wolno ich stosowac.

Nalezy zawsze scisle przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych
przygotowania i stosowania roztworow.

Optymalne czyszczenie jest zapewnione, jesli instrumenty sa odpowiednio czyszczone w
centralnej sterylizatorni w ciagu godziny od uzycia, aby zminimalizowac ryzyko przyschnie-
cia na nich substancji i materiatéw. Jesli nie jest mozliwe oczyszczenie instrumentéw w tym
czasie, firma Mathys Ltd Bettlach zaleca zanurzenie instrumentéw w enzymatycznym roz-
tworze czyszczacym lub w wodzie dejonizowanej o temperaturze pokojowej lub umiesz-
czenie ich w chusteczkach zwilzonych enzymatycznym roztworem czyszczacym lub woda
dejonizowana na okres do 6 godzin.

Po uzyciu instrumenty nalezy transportowac na specjalnej tacy na instrumenty firmy Mathys,
aby unikna¢ uszkodzen spowodowanych transportem. Ta taca na instrumenty musi by¢ z
kolei transportowana do centralnej sterylizatorni w zamknietym pojemniku, aby uniknac
ryzyka zanieczyszczenia i zakazenia dla personelu i otoczenia.

4.4 Przygotowanie przed czyszczeniem

Zbyt duze stezenia srodkéw czyszczacych nieutrwalajacych biatek, jak réwniez silnie kwa-
sowych i zasadowych srodkéw czyszczacych moga naruszy¢ ochronng warstwe tlenkowa
i prowadzi¢ do korozji wzerowej. W przypadku stosowania takich srodkéw nalezy bez-
wzglednie przestrzegac stezenia i czasu oddziatywania zalecanych przez producentow.
Jest niezwykle wazne, aby zasadowy srodek czyszczacy zostat catkowicie i doktadnie zneu-
tralizowany i sptukany z instrumentéw.

Podczas czyszczenia automatycznego nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producentéw
urzadzen i srodkoéw czyszczacych.

W przypadku stosowania suchych, sproszkowanych srodkéw czyszczacych nalezy upewni¢
sie, ze catkowicie rozpuscity sie przed uzyciem, aby unikna¢ przebarwienia lub korozji in-
strumentow.

Silnie zanieczyszczone roztwory (krew i/lub zmetnienie) powinny by¢ zastapione swiezo
przygotowanymi roztworami czyszczacymi.

Instrumenty, ktére sktadaja sie z kilku elementéw i sa przeznaczone do demontazu, musza
by¢ najpierw roztozone na pojedyncze czesci w celu doktadnego oczyszczenia. Nalezy
zwracac przy tym uwage, aby nie zgubi¢ matych srub i matych czesci sktadowych. Jesli z
jakiegokolwiek powodu tak sie stanie, nalezy koniecznie poinformowac o tym partnera
Mathys podczas zwrotu zestawu instrumentéw.

Instrukcje uzycia i broszury dotyczace metod i/lub procedur chirurgicznych moga stuzy¢
jako dodatkowe Zrédto informacji w celu zilustrowania niektérych ztozonych instrumentéw
firmy Mathys Ltd Bettlach.
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Tabela 1: Przeglad procedury przygotowania do uzycia zgodnie z normg EN ISO 17664:

Obrébka poczatko- Stan
wa w miejscu

uzycia

Konserwacja Kontrola dziatania

Konserwacja

e Zalecenie:
Natychmiastowe przygotowanie
do uzycia po uzyciu

Suchy

¢ Maksymalnie do 1 godziny

e Zanurzenie w zimnej wodzie
dejonizowanej (ciecz lub zwilzone
Sciereczki)

Mokry/wilgotny

3 Maksymalnie do 6 godzin

Obowiazkowa

Produkt pielegnacyjny na Obowiazkowa
bazie parafiny/oleju biatego

(biokompatybilny, nadajacy

sie do sterylizacji parowej i

przepuszczajacy pare, np.

Aesculap® Sterilit-1 JG 598).

! Dezynfekcja termiczna zgodnie z norma DIN EN ISO 15883
2 Preferowana metoda sterylizacji zgodnie z norma SN EN ISO 17664

+ Metoda zatwierdzona
— Metoda niezatwierdzona

14 — Podrecznik przygotowania do uzycia i sterylizacji instrumentow



4.5 Czyszczenie i dezynfekcja

W celu uzyskania optymalnych i doktadnych rezultatéw czyszczenia firma Mathys Ltd
Bettlach zaleca do czyszczenia instrumentéw wielokrotnego uzytku taczona proce-
dure czyszczenia recznego/automatycznego przy uzyciu srodkéw czyszczacych o
zasadowej wartosci pH < 11.

W odniesieniu do recznego czyszczenia wstepnego wszystkie instrumenty sa po-
dzielone na trzy kategorie czyszczenia (tab. 2).

Tabela 2: Przeglad recznego czyszczenia wstepnego wedtug kategorii czyszczenia

1 Instrumenty te nie maja Instrumenty te nie wymagaja  Nie jest konieczne reczne -
cech konstrukcyjnych, przygotowania recznego czyszczenie wstepne. Instru-
ktore stanowia wyzwanie i mozna je bezposrednio menty mozna umiesci¢
podczas procesu przekaza¢ do czyszczenia bezposrednio w
czyszczenia (otwarta automatycznego myjni-dezynfektorze.
konstrukgja). (myjnia-dezynfektor).
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Instrumenty te maja Instrumenty, ktére Oprocz etapéw czyszczenia e tagodnie zasado-
oprécz cech charaktery- maja pozycje do czyszczenia, kategorii 2 instrumenty nalezy wy enzymatyczny
stycznych kategorii 2 nalezy ustawic¢ w takiej poddac¢ dziataniu fagodnie Srodek czyszczacy
rozne komponenty, ktére  pozydji przed recznym zasadowego roztworu o stezeniu 0,5 %
wspotdziataja ze soba w Czyszczeniem wstepnym. Czyszczacego w temperaturze neodisher MediCle-
skomplikowany sposob. pokojowej przez 5 minut? i an forte? (obj.) w
Oprocz recznego przy czestotliwosci 35-47 kHz wodzie dejonizo-
czyszczenia wstepnego w kapieli ultradzwiekowej. Nie wanej? (45°C)
kategorii 2 nalezy wolno przekracza¢ temperatu-
przeprowadzi¢ czyszczenie ry 45°C w kapieli ultradzwie- e Kapiel
ultradzwigkowe. kowej. ultradzwiekowa
(Sonorex RK1028H,
Bandelin)
Po kapieli ultradzwiekowej e Woda
konieczne jest doktadne dejonizowana?

wyptukanie instrumentéw.
Ptukanie koncowe nalezy
przeprowadzi¢ przy uzyciu
wody dejonizowane;.

Jesli na instrumencie -
lub w wodzie do ptukania
wystepuja slady krwi
lub innego zanieczyszczenia,
nalezy powtérzy¢
wszystkie etapy recznego
przygotowania do uzycia.
' Szczotki nylonowe nalezy po uzyciu podda¢ dekontaminadji i sterylizacji lub wyrzucic¢ je. Nie uzywac¢ szczotek metalowych.
2 Zalecenie dotyczace czasu ekspozycji, stezenia, temperatury i wartosci pH zgodnie z karta danych podana przez producenta detergentu

(Dr. Weigert GmbH).
3 Jakos¢ wody zgodnie z norma SN EN 285.
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4.5.1 Instrukcja recznego czyszczenia wstepnego instrumentow kategorii
czyszczenia 1

Instrumenty tej kategorii nie wykazuja zadnych szczegdlnych cech konstrukcyjnych i
sg wszedzie dostepne dla roztworu czyszczacego i wody do ptukania, a zatem nie
wymagaja wstepnego czyszczenia recznego.

4.5.2 Instrukcja recznego czyszczenia wstepnego instrumentéw kategorii
czyszczenia 2

Instrumenty tej kategorii maja szczeliny, szpary, naktadajace sie powierzchnie, proste
instrumenty z uchwytami z polimeru, $lepe otwory i wywiercone otwory z gwintem
i bez gwintu, obszary nieobjete ptukaniem i musza byc¢ recznie oczyszczone wstep-
nie za pomoca nylonowych szczotek z tworzywa sztucznego i szczotek do kanatéw
wewnetrznych, strzykawek z tworzywa sztucznego, a w razie potrzeby za pomoca
pistoletu strumieniowego, az do usuniecia widocznych pozostatosci.

4.5.3 Instrukcja recznego czyszczenia wstepnego instrumentéw kategorii
czyszczenia 3

Instrumenty tej kategorii oprécz cech charakterystycznych dla kategorii czyszczenia
2 posiadaja podciecia, tozyska kulkowe, trudno dostepne obszary oraz skomplikowa-
ne, wspotpracujace elementy instrumentdw i wymagaja recznego czyszczenia
wstepnego za pomoca szczotek nylonowych, strzykawek z tworzywa sztucznego
oraz pistoletéw strumieniowych. Nastepnie konieczne jest umieszczenie instrumen-
téw na 5 minut przy 35-47kHz w kapieli ultradzwiekowej przy uzyciu 0,5 % neo-
disher MediClean forte.
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4.5.4 Instrukcja automatycznego czyszczenia i dezynfekcji

(wszystkie kategorie czyszczenia)

Po recznym czyszczeniu wstepnym zgodnie z tabelg 2 nalezy przeprowadzi¢ auto-
matyczne czyszczenie i dezynfekcje w myjni-dezynfektorze (tabela 3).

W tym celu nalezy wtozy¢ instrumenty do odpowiedniego kosza do czyszczenia
myjni-dezynfektora oraz uruchomienie standardowego cyklu dla instrumentéw myj-
ni-dezynfektora.

Nalezy dokfadnie przestrzegac instrukcji producenta myjni-dezynfektora.

Procedura przygotowania do ponownego uzycia zostata przeprowadzona w firmie
Mathys Ltd Bettlach przy uzyciu myjni-dezynfektora firmy Miele AG (Miele Profes-
sional G7836CD) oraz taczonej procedury czyszczenia przy uzyciu tagodnie zasado-
wego detergentu enzymatycznego neodisher MediClean forte firmy Chemische Fa-
brik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.

Tabela 3: Przeglad procedury automatycznego czyszczenia

1 Ptukanie wstepne

2 Czyszczenie'!

Czas trwania: 2 minuty ¢ \Woda wodociggowa (zimna, <45°C)
Czas trwania/temperatura: * 0,5 % tagodnie zasadowy
10 minut? w temp. 55°C? enzymatyczny roztwor czyszczacy ?

(obj.) w wodzie dejonizowanej?

Ptukanie posrednie Czas trwania: 2 minuty ¢ \Woda dejonizowana (zimna)>*

4 Dezynfekcja termiczna’ Przy uwzglednieniu wartosci A z ¢ \Woda dejonizowana?
przepiséw krajowych, np. wartos¢
A, Wynoszaca co najmniej 3000 w
temperaturze 90°C przez 5 minut.

5 Suszenie® Czas trwania: 15 minut e Gorace powietrze
Temperatura: 115°C

6 Nalezy upewnic sie, ze nie sa juz widoczne zadne pozostatosci.

' Czyszczenie automatyczne nalezy wykona¢ w myjni-dezynfektorze zgodnie z serig norm ISO 15883.

2 Zalecenie dotyczace czasu ekspozycji, stezenia, temperatury i wartosci pH zgodnie z informacja o produkcie podana przez producenta.
3 Jakos¢ wody zgodnie z norma SN EN 285.

4Warto$¢ graniczna dla pozostatosci chemicznych, przy uwzglednieniu informacji podanych przez producenta roztworu czyszczacego.

> W razie potrzeby po suszeniu w myjni-dezynfektorze instrumenty nalezy catkowicie osuszy¢ medycznym sprezonym powietrzem.
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4.6 Konserwacja/ pielegnacja i kontrola dziatania

Po czyszczeniu instrumenty musza byc¢ catkowicie suche i pozbawione widocznych i
wyczuwalnych pozostatosci. Obszary krytyczne, takie jak struktury uchwytéw, dtu-
gie i/lub cienkie otwory przelotowe lub slepe otwory, przeguby i ztozone struktury
musza by¢ kontrolowane ze szczegdlna starannoscia. W celu zapewnienia, ze wszyst-
kie zabrudzenia zostaty usuniete, bardzo wazne jest, aby doktadnie skontrolowac
kazdy instrument i sprawdzi¢ go pod katem czystosci i plam wodnych (np. wapien-
nych lub krzemianowych). W przypadku wykrycia nagromadzenia zabrudzen na
instrumentach nalezy natychmiast powtdrzy¢ cata procedure recznego i automa-
tycznego czyszczenia i dezynfekgji.

Jedli instrument jest wizualnie czysty, nalezy zastosowac pielegnacje. Firma Mathys
zaleca do tego celu zastosowanie srodka pielegnacyjnego na bazie parafiny/oleju
wazelinowego, ktéry jest biokompatybilny, zdatny do sterylizacji parowej i przepusz-
czalny dla pary, np. Aesculap® Sterilit-1 JG 598. Produkty alternatywne musza by¢ bez
zawartosci oleju silikonowego, odpowiednie do sterylizacji parowej i biokompatybilne
(patrz «czerwona broszura» AKI).

Przed pielegnacja instrumenty musza by¢ schtodzone do temperatury pokojowej, w
przeciwnym razie istnieje ryzyko $cierania sie metalu. Srodek pielegnacyjny nalezy
nanosi¢ recznie w sposoéb ukierunkowany, ostroznie, kropla po kropli na zawiasy lub
tozyska kulkowe zatrzaskéw, mechanizmy obrotowe lub przegubowe i/lub powierzch-
nie slizgowe, a nastepnie réwnomiernie rozprowadzi¢, uruchamiajac zawiasy, prze-
guby, zatrzaski lub powierzchnie slizgowe. Nadmiar srodka pielegnacyjnego nalezy
usuna¢ niestrzepiaca sie Sciereczka (zgodnie z instrukcjami producenta). Firma
Mathys nie zaleca «nadmiernego spryskiwania» instrumentow ani kapieli zanurze-
niowych. Powierzchni z tworzywa sztucznego nie wolno traktowac srodkami piele-
gnacyjnymi. Nalezy przestrzega¢ terminu waznosci podanego przez producenta
srodkoéw pielegnacyjnych.

Instrumenty z materiatami z tworzywa sztucznego musza by¢ wymienione, gdy:

1. powierzchnie wygladaja «kredowo»

2. wykazuja uszkodzenia (np. pekniecia (wtoskowate), tuszczenie sie,

tworzenie sie zadzioréw, deformacje, pecherze)

. wykazuja nadmierne zmiany ksztattu i/lub sa widocznie wygiete

4. napisy, takie jak numer katalogowy lub numer serii, nie sa juz czytelne.
Dotyczy to takze instrumentéw chirurgicznych, ktére nie zawieraja materiatéw
z tworzyw sztucznych i sg wykonane tylko ze stali.

w

W celu uzyskania produktu zastepczego nalezy zwrdécic¢ sie do partnera Mathys.

Jesdli na wyrobach medycznych widoczne sa plamy, nalezy najpierw wyjasni¢ ich
przyczyne. Kolorowe plamy wskazuja na przyktad na niezgodnosc¢ z substancja che-
miczna stosowana w procedurze lub na przekroczenie czasu oddziatywania. Biate
plamy sa czesto pozostatoscig wapna, substancji chemicznych stosowanych w pro-
cedurze lub soli. Nie wolno lekcewazy¢ plam korozji, a instrumenty dotkniete korozja
powinny by¢ natychmiast oddzielone od instrumentéw niedotknietych korozja («rdza
nalotowa» lub «rdza wtorna).
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Poniewaz uszkodzone instrumenty nie moga prawidtowo spetnia¢ swoich funkgji,
wszystkie instrumenty, ktére moga by¢ poddane procedurze przygotowania do
uzycia, nalezy sprawdzi¢ pod katem dziatania po konserwacji/pielegnacji, ale przed
sterylizacja (patrz «czerwona broszura» AKI).

Oznaczenia na instrumentach musza by¢ czytelne. Obejmuje to podziatki katowe, w
celu okreslenia rozmiaru implantu, dtugosci i/lub gtebokosci, wyréwnania, takie jak
«lewo» i «prawo». Jesli podziatki lub inne oznaczenia nie sa juz czytelne, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lokalnego partnera Mathys w celu oceny lub wymiany in-
strumentow.

Nalezy zwracac szczegdlna uwage na nastepujace kwestie:

1. Nalezy sprawdzi¢ instrumenty pod katem kompletnosci.

2. Instrumenty na tacy nalezy sprawdzi¢ pod katem prawidtowego ustawienia.

3. Instrumenty nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen (np. pekniecia
(wtoskowate), deformacje, zmiany szczelin miedzy metalem a tworzywami
sztucznymi, ztamania, korozja lub oznaki zuzycia) i wadliwych
powierzchni. Uszkodzenia lub oznaki zuzycia, ktére mogtyby wptyna¢
na dziatanie instrumentu, nalezy zgtasza¢ do lokalnego partnera
Mathys. Decyduje on o naprawie lub wymianie instrumentéw lub catych
zestawOw instrumentow.

4. Nalezy sprawdzi¢ dziatanie elementéw ruchomych (np. przegubdéw
zawiasowych, czesci slizgowych, czesci ruchomych itp.), aby zapewnig,
ze zamierzona sekwencja ruchéw moze zosta¢ wykonana w prawidtowo.

5. Dtugie i waskie instrumenty nalezy sprawdzi¢ pod katem wygiecia.

6. Instrumenty, ktoére sktadaja sie z kilku pojedynczych elementéw i musza
by¢ zmontowane w celu dziatania, nalezy po zmontowaniu sprawdzi¢
pod katem poprawnosci montazu i funkcjonalnosci.

7. Wiertta, frezy, raszple i inne instrumenty tnace nalezy doktadnie sprawdzi¢
pod katem krawedzi tnacych. Nalezy przy tym zapewni¢, aby krawedzie
tnace byty ostre do uzycia oraz aby nie byto widocznych ani wyczuwalnych
uszkodzen krawedzi tnacych. Mozna to tatwo zrobi¢ za pomoca lupy z
powiekszeniem 10-12x.

8. Instrumenty, ktére nie sg juz sprawne, nalezy zwréci¢ do firmy Mathys
w celu naprawy lub ztomowania. Wczes$niej instrumenty musza przej$¢ petny
cykl przygotowania do uzycia, aby upewnic sie, ze nie stanowia juz ryzyka
zakazenia.
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4.6.1 Tworzenie sie zadzioréw préobnych kosci udowych

Tabela 4: Uszkodzenia i ich przyczyny oraz prawidtowe rozwigzywanie probleméw w przypadku uszkodzenia

Tworzenie sie zadzioréw ¢ Nieprawidtowe e Brak wypuktosci materiatu e Kontynuowa¢ uzywanie
na prowadnicy wiertfa lub postepowanie (brak zadzioréw) na
szczelinie pity probnej powierzchni tocznej, np.
kosci udowej e Przechylanie sie tylko rysy na przejsciu
wiertta/brzeszczotu do prowadnicy wiertta/do

pity szczeliny pity

e Wiertarka/pita za
wczesnie uruchomiona
lub za péZno wytaczona

Wypuktos¢ materiatu Zwrot do firmy Mathys Ltd
(zadzior) na powierzchni Bettlach lub usuniecie,
slizqu w zaleznosci od umowy
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4.7 Opakowanie

Opakowanie do sterylizacji musi by¢ odpowiednie do procesu sterylizacji cieptem
wilgotnym, tzn. musi by¢ zapewniona przepuszczalno$¢ opakowania dla pary wod-
nej. Ponadto opakowanie zapewnia ochrone podczas transportu i przechowywania.

Z tego powodu firma Mathys Ltd Bettlach zaleca podwojne pakowanie pojemnika z
taca na instrumenty.

W przypadku systeméw barier sterylnych (np. sterylne pojemniki i materiat opako-
waniowy do sterylizacji) i ich wymagan procedura musi by¢ przeprowadzona zgod-
nie z norma DIN EN ISO 11607-1 z jednej strony i zgodnie z zaleceniami producenta
systeméw barier sterylnych z drugiej strony.

W przypadku stosowania materiatu opakowaniowego do sterylizagji
musi by¢ ono wolne od pozostatosci srodkow czyszczacych. Firma Mathys
Ltd Bettlach odradza uzywanie materiatu wielokrotnego uzytku.

W celu sterylizacji instrumenty firmy Mathys Ltd Bettlach nalezy umiesci¢ w przezna-
czonych na nie tacach i pojemnikach na instrumenty.

W przypadku instrumentéw, ktérych nie mozna umiesci¢ w takich specjalnych ta-
cach i pojemnikach na instrumenty, obowiazuja nastepujace warunki:
¢ Instrumenty nie moga by¢ ustawione jeden na drugim ani stykac sie
ze soba i musza by¢ tak rozmieszczone, aby para wodna mogta dotrzec
do kazdego obszaru powierzchni instrumentu.
e Przed rozpoczeciem sterylizacji nalezy upewni¢ sie, ze zawartos¢ jest
prawidtowo posortowana i ze pojemnik na instrumenty nie przechyli sie.
Aby zapobiec zeslizgiwaniu sie instrumentéw, mozna zastosowac
maty silikonowe przeznaczone do tego celu.

@ Tylko instrumenty, ktore sg produkowane i/lub dystrybuowane
przez firme Mathys Ltd Bettlach, wolno umieszczac w specjalnych
tacach i pojemnikach na instrumenty firmy Mathys Ltd Bettlach.
Ninigjsza instrukcja przygotowania do uZycia nie dotyczy tac i
pojemnikow na instrumenty firmy Mathys Ltd Bettlach, ktore sa
wyposazone w instrumenty, ktore nie sa produkowane ani
dystrybuowane przez firme Mathys Ltd Bettlach.

4.8 Sterylizacja

Osoba przeprowadzajaca procedure przygotowania do uzycia jest odpowiedzialna
za przeprowadzenie walidacji procedury na wszystkich powyzszych etapach, aby
zapewni¢ pomyslna sterylizacje.

Ponadto uzytkownik musi podjac¢ srodki ochronne w przypadku ostrych lub poten-
cjalnie niebezpiecznych instrumentéw.

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producenta sterylizatora. Jesli w jednym cyklu
sterylizacji sterylizowanych jest kilka zestawdw instrumentdw, nie wolno przekroczy¢
maksymalnego obcigzenia urzadzenia zgodnie z informacja producenta.
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Aby zapewni¢ optymalng sterylizacje, zestawy instrumentéw nalezy odpowiednio
przygotowac i zapakowac w przeznaczone do tego celu tace i pojemniki na instru-
menty. Tylko w ten sposéb para moze przenikna¢ do wszystkich powierzchni. W
przypadku sterylizacji parowej nalezy zadbac o to, aby produkt byt catkowicie suchy
po sterylizacji.

W przypadku instrumentow firmy Mathys Ltd Bettlach zalecana metoda sterylizacji
jest para wodna lub wilgotne ciepto (norma EN ISO 17664). Tlenek etylenu, plazma
gazowa i suche ciepto nie sa zalecane jako metody sterylizacji instrumentéw wielo-
krotnego uzytku.

W przypadku sterylizacji instrumentéw nalezy w kazdym przypadku przestrzegac
krajowych zalecen/wytycznych.

Ponizej podano minimalne parametry sterylizacji, ktdra zostata przeprowadzona
przez firme Mathys Ltd Bettlach przy uzyciu sterylizatora (Euro-Selectomat, MMM
GmbH) i poddana walidacji testami mikrobiologicznymi w celu osiagniecia wartosci
SAL (sterility assurance level) 10®.

Tabela 5: Sterylizacja parowa przy uzyciu pary nasycone;j "2

Frakcjonowana

préznia wstepna’ 301" >3042
Frakcjonowana
préznia wstepna* 134 B 3070 >3042
Frakcj

rakcjonowana 134 5 S0 o2

préznia wstepna> ¢

' Jakos¢ wody zgodnie z norma SN EN 285.
2 Sterylizacje nalezy wykona¢ zgodnie z seria norm I1SO 17665.
3 Rozporzadzenie w sprawie zapobiegania chorobie Creutzfeldta-Jakoba podczas zabiegdw chirurgicznych i medycznych (CIKV),
SR 818.101.21, 2002.
4 Wymagania higieniczne podczas procedury przygotowania wyrobdéw medycznych do uzycia, niemiecki Federalny Instytut
Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycznych, 2012.
° Zatwierdzony proces sterylizacji przy minimalnym czasie sterylizacji wynoszacym 3 minuty w temperaturze 134°C w celu uzyskania wartosci
Sterility Assurance Level (SAL) wynoszacej 10-¢ zgodnie z norma SN EN ISO 17665-1.
5 Walidacja w oryginalnej tacy na instrumenty z podwdjnym systemem opakowania.
7 Maksymalna temperatura 137 °C zgodnie z norma SN EN 285.
8 Cisnienie podczas fazy sterylizacji w temperaturze 134°C zgodnie z norma DIN ISO/TS 17665-2.
® Minimalne cisnienie podczas fazy sterylizacji w temperaturze 134°C musi wynosi¢ =3318,5mbar zgodnie z norma DIN ISO/TS 17665-2.
10 Czyste tace z tworzywa sztucznego nalezy suszy¢ przez co najmniej 50 minut.
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4.9 Przechowywanie

Zapakowane, sterylne instrumenty nalezy przechowywac w suchym i chtodnym po-
mieszczeniu, chroniac je przed kurzem, owadami, szkodnikami i bezposrednim dzia-
taniem promieni stonecznych. Dostep do pomieszczenia moze mie¢ tylko odpowie-
dzialny personel. Wyposazenie do przechowywania i transportu musi by¢ takie, aby
zapobiegac nieuporzadkowaniu, przecigzeniu lub upadkowi. Sterylnych wyrobdéw
medycznych nigdy nie wolno przechowywac¢ bezposrednio na podtodze.

Nie wolno przechowywac¢ instrumentéw w poblizu substancji chemicznych, takich
jak aktywny chlor, ktére wydzielaja zrace opary.

Instrumentéw nalezy uzywac w takiej kolejnosci, w jakiej zostaty otrzymane, a przed
otwarciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢ sterylne opakowanie instrumentéw pod katem
nienaruszonego stanu opakowania.

Kazdy uzytkownik musi okresli¢, zgodnie ze swoim zwalidowanym procesem stery-
lizacji, jak dtugo zapakowane sterylnie instrumenty mozna przechowywac przed ko-
lejnym uzyciem (DIN 58953-8).

Jesli opakowanie lub widknina sterylna sa rozdarte, przedziurawione,
@ widocznie uszkodzone lub ulegty zawilgoceniu, zestaw instrumentow
nalezy ponownie zapakowac i wysterylizowac. Rowniez w przypadku
stwierdzenia oznak otwarcia lub uszkodzenia uszczelek pokrywy
lub filtréow w pojemniku sterylizacyjnym zestaw instrumentow nalezy
ponownie wysterylizowac i wymienic filtr sterylny. W przypadku
filtrow wielokrotnego uzytku nalezy przeprowadzi¢ dokfadna kontrole
wzrokowa.

4.10 Skutecznos¢ procedury przygotowania do uzycia

Opisana w niniejszej instrukcji przygotowania do uzycia procedure przygotowania
do uzycia poddano walidacji. Wyniki spetniaja wymagania dotyczace wartosci gra-
nicznych dla pozostatosci biatek zgodnie z wytycznymi DGKH, DGSV i AKI dla pro-
cedur automatycznego czyszczenia i dezynfekcji termicznej wyrobdw medycznych
(D 2596 F).

4.11 Odpowiedzialnos¢ szpitala za wypozyczone instrumenty firmy
Mathys Ltd Bettlach

Instrumenty medyczne maja zazwyczaj dtugi okres uzytkowania, jesli sa witasciwie
uzytkowane i odpowiednio pielegnowane. Instrumenty, ktdére z powodu zuzycia,
niewtasciwego uzytkowania lub niewfasciwej pielegnacji nie dziataja juz nienagannie,
nalezy zwréci¢ do firmy Mathys Ltd Bettlach w celu ich utylizacji. Problemy z instru-
mentami nalezy natychmiast zgtasza¢ do lokalnego partnera Mathys.

Wypozyczone zestawy instrumentéw przed zwrotem nalezy oczysci¢, zdezynfekowac,
skontrolowac i na koniec wysterylizowa¢. Do zwrotu nalezy dotaczy¢ dokumentacje
dekontaminacji.
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W celu zapewnienia, ze nastepny szpital posiada kompletny i sprawny zestaw instru-
mentow, brakujace lub uszkodzone instrumenty z wypozyczonych zestawédw nalezy
zgtaszac do lokalnego partnera Mathys przez odpowiednia osobe odpowiedzialng z
bloku operacyjnego lub centralnej sterylizatorni.

Szpital jest odpowiedzialny za wdrozenie niniejszej instrukgji przygotowania do uzy-
cia. Odpowiada on za zapewnienie, aby do procedury przygotowania do uzycia
uzywano odpowiedniego wyposazenia i materiatéw oraz aby zaangazowany personel
byt odpowiednio przeszkolony. Mozna to osiagna¢ jedynie poprzez walidacje i regu-
larne monitorowanie urzadzen i procedur. W przypadku jakiegokolwiek odstepstwa
od opisanej tu procedury nalezy sprawdzi¢ skutecznos¢, aby wykluczy¢ ewentualne
niepozadane skutki.

4.12 Liczba cykli przygotowania do uzycia

Instrumenty medyczne maja zazwyczaj dtugi okres uzytkowania, jesli sa witasciwie
uzytkowane i poddawane procedurze przygotowania do uzycia, w tym konserwacji/
pielegnacji i kontroli dziatania (instrument sprawny, bez korozji, bez ztaman, bez
peknie¢, bez wygie¢, bez tuszczenia sie, bez wad) zgodnie z punktem 4.6 niniejszej
instrukcji przygotowania do uzycia. Ten okres uzytkowania instrumentéw chirurgicz-
nych jest zwykle determinowany przez zuzycie, zniszczenie, niewtasciwe uzycie i
pielegnacje, a nie przez procedure przygotowania do uzycia. Jesli procedura przygo-
towania do uzycia zostanie przeprowadzona zgodnie z niniejsza instrukcja przygoto-
wania do uzycia, nie nalezy spodziewac sie uszkodzenia ani ograniczenia okresu
uzytkowania wyrobu medycznego. Ponadto firma Mathys Ltd Bettlach przetestowata
250 cykli procedury przygotowania do uzycia i wykazata, ze 250 cykli procedury
przygotowania do uzycia nie ma szkodliwego wptywu na instrumenty. Podczas
uzywania instrumentéw medycznych i po kazdym uzyciu ich funkcjonalnos¢ jest
regularnie sprawdzana przez zaangazowanych w to specjalistow. Instrumenty, ktére
utracity swoja funkcjonalnos¢, sa wymieniane.

Osoba przeprowadzajaca procedure przygotowania do uzycia jest odpowiedzialna
za kontrole optymalnej funkcjonalnosci (np. zdolnosci ciecia), w tym uzycie srodka
pielegnacyjnego na bazie parafiny/oleju wazelinowego, ktéry jest biokompatybilny,
nadaje sie do sterylizacji para wodna i przepuszcza pare wodna (np. Aesculap®
Sterilit-1 JG 598), oraz za kontrole pod katem czystosci i wad (np. korozji) przed kaz-
dym uzyciem.

Uzytkownik musi zawsze upewnic sie, ze stosowana jest aktualna wersja niniejszej
instrukcji przygotowania do uzycia.
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5. Symbole

- Sterylizowane przy uzyciu pary Termin waznosci
Nie uzywa¢ ponownie t. Materiat

Oznakowanie CE dla wyrobéw medycznych
o klasie ryzyka |

Przestroga Wyréb medyczny

6. Informacje o obstudze klientow

Numer katalogowy

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
P.O. Box

2544 Bettlach
Szwaijcaria

Tel. +4132 644 1644
Faks +4132 644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com
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7. Aneks — Kroétki informator

7.1 Reczne czyszczenie wstepne

7.1.1 Kategoria czyszczenia 1
Reczne czyszczenie wstepne nie jest konieczne. Instrumenty mozna wiozy¢ bezposrednio do myjni-dezynfektora.

77.1.2 Kategoria czyszczenia 2

Instrumenty nalezy catkowicie oczysci¢ z pozostatosci organicznych za pomoca szczotek z tworzywa sztucznego/szczotek
do kanatéw wewnetrznych, wykonanych z nylonu, przez 3 minuty pod powierzchnia wody. Nastepnie nalezy ptukac
instrumenty przez 1 minute pistoletem strumieniowym i 2 minuty pod biezaca woda wodociaggowa. Dopiero potem mozna
umiescic¢ instrumenty w myjni-dezynfektorze.

7.1.3 Kategoria czyszczenia 3

Po recznym czyszczeniu wstepnym zgodnie z opisem w punkcie 7.1.2 nalezy umiesci¢ instrumenty na 5 minut przy
35-47kHz w kapieli ultradzwiekowej przy uzyciu 0,5 % neodisher MediClean forte. Po kapieli ultradzwiekowej
nalezy ptuka¢ instrumenty przez 3 minuty pistoletem strumieniowym. Dopiero potem mozna umiescic¢ instrumenty w
myjni-dezynfektorze.

7.2 Czyszczenie automatyczne (w myjni-dezynfektorze)

Ptukanie wstepne  Czas trwania: 2 minuty ¢ \Woda wodociagowa (zimna, <45°C)
Czyszczenie Czas trwania: 10 minut ¢ 0,5 % tagodnie zasadowy enzymatyczny
Temperatura: 55 °C roztwor czyszczacy neodisher MediClean
forte w wodzie dejonizowanej
Plukanie Czas trwania: 2 minuty ¢ \Woda dejonizowana (zimna)
Dezynfekcja Przy uwzglednieniu wartosci A, zgodnie z ¢ \Woda dejonizowana
termiczna przepisami krajowymi, np. wartos¢ A

wynoszaca co najmniej 3000 w temperaturze
90°C przez 5 minut.

Suszenie Czas trwania: 15 minut e (Gorace powietrze
Temperatura: 115°C

7.3 Sterylizacja parowa z frakcjonowana préznia wstepna

Frakcjonowana

1 30 >3042
préznia wstepna

Fra’k_q?nowana , 134 3 30 >3042
proznia wstepna

' Zalecany proces sterylizacji
2 Zatwierdzony proces sterylizacji

Podrecznik przygotowania do uzycia i sterylizacji instrumentéw — 27



Australia Mathys Orthopaedics Pty Ltd
Artarmon, NSW 2064

Tel: +61 2 9417 9200
info.au@mathysmedical.com
Austria Mathys Orthopéadie GmbH
2351 Wiener Neudorf

Tel: +43 2236 860 999
info.at@mathysmedical.com

Belgium
3001 Leuven
Tel: +32 16 38 81 20
info.be@mathysmedical.com
France Mathys Orthopédie S.A.S
63360 Gerzat
Tel: 433473 2395 95
info.fr@mathysmedical.com

Germany Mathys Orthopéadie GmbH

«Centre of Excellence Sales» Bochum

44809 Bochum
Tel: +49 234 588 59 0
sales.de@mathysmedical.com

Mathys Orthopaedics Belux N.V.-S.A.

Italy

Japan

New Zealand

Netherlands

P. R. China

Switzerland

«Centre of Excellence Ceramics» Morsdorf

07646 Morsdorf/Thar.
Tel: +49 364 284 94 0
info.de@mathysmedical.com

United Kingdom

«Centre of Excellence Production» Hermsdorf

07629 Hermsdorf
Tel: +49 364 284 94 110
info.de@mathysmedical.com

Local Marketing Partners in over 30 countries worldwide ...

MATHYS €

a company of enovis.

Mathys Ortopedia S.r..
20141 Milan

Tel: +39 02 4959 8085
info.it@mathysmedical.com

Mathys KK

Tokyo 108-0075

Tel: +81 3 3474 6900
info.jp@mathysmedical.com

Mathys Ltd.

Auckland

Tel: +64 9 478 39 00
info.nz@mathysmedical.com

Mathys Orthopaedics B.V.
3001 Leuven

Tel: +31 88 1300 500
info.nl@mathysmedical.com

Mathys (Shanghai) Medical Device Trading Co., Ltd
Shanghai, 200041

Tel: +86 21 6170 2655
info.cn@mathysmedical.com

Mathys (Schweiz) GmbH
2544 Bettlach

Tel: +41 32 644 1 458
info@mathysmedical.com

Mathys Orthopaedics Ltd
Alton, Hampshire GU34 2QL
Tel: +44 8450 580 938
info.uk@mathysmedical.com

Mathys Ltd Bettlach e Robert Mathys Strasse 5
P.O. Box ® 2544 Bettlach e Switzerland

C€0123

Mathys Orthopéadie GmbH
An den Trillers Bischen 2

07646 Morsdorf e Germany

© Mathys Ltd Bettlach

2022-08

02-0822-DV

Nr art. 466.040.028



	1.	Obszar zastosowania
	2. 	Cel
	3. 	Zakres
	4. 	Informacje dostarczane przez producenta
	4.1 Instrukcje dotyczące przygotowania do użycia
	4.2 Ograniczenia przygotowania do użycia
	4.2.1 Uwagi
	4.2.2 Ostrzeżenie i środki ostrożności
	4.2.3 Sprawdzenie zestawu instrumentów po odbiorze pod kątem zawartości i funkcjonalności
	4.2.4 Ograniczenia
	4.2.5 Jakość wody
	4.3 Przygotowanie na miejscu użycia
	4.4 Przygotowanie przed czyszczeniem
	4.5 Czyszczenie i dezynfekcja 
	4.5.1 Instrukcja ręcznego czyszczenia wstępnego instrumentów kategorii czyszczenia 1
	4.5.2 Instrukcja ręcznego czyszczenia wstępnego instrumentów kategorii czyszczenia 2
	4.5.3 Instrukcja ręcznego czyszczenia wstępnego instrumentów kategorii czyszczenia 3
	4.5.4 Instrukcja automatycznego czyszczenia i dezynfekcji (wszystkie kategorie czyszczenia)
	4.6 Konserwacja / pielęgnacja i kontrola działania
	4.6.1 Tworzenie się zadziorów próbnych kości udowych
	4.7 Opakowanie
	4.8 Sterylizacja
	4.9 Przechowywanie
	4.10 Skuteczność procedury przygotowania do użycia 
	4.11 Odpowiedzialność szpitala za wypożyczone instrumenty firmy Mathys Ltd Bettlach
	4.12 Liczba cykli przygotowania do użycia

	5.	Symbole
	6.	Informacje o obsłudze klientów
	7.	Aneks – Krótki informator
	7.1 Ręczne czyszczenie wstępne
	7.2 Czyszczenie automatyczne (w myjni-dezynfektorze)
	7.3 Sterylizacja parowa z frakcjonowaną próżnią wstępną


