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WSKAZOWKI DOTYCZ

PRZYGOTOWANIE (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA |
STERYLIZACJA) ELEMENTOW (KONTAKT SREDNIEGO
RYZYKA)

Aspekty podstawowe

Wszystkie elementy, ktére wchodzg w kontakt z pacjentem
nalezy przed przystapieniem do uzytkowania oczyscic,
zdezynfekowac i wysterylizowac. Powyzsze dotyczy takze
dostarczonych w niesterylnym stanie elementéw (czysz-
czenie i dezynfekcja po usunieciu opakowan ochronnych,
sterylizacja po zapakowaniu). Skuteczne czyszczenie i
dezynfekcja sa nieodzownymi warunkami skutecznej stery-
lizacji elementéw.

Odpowiedzialnos¢ za sterylno$¢ elementéw podczas kon-
taktu sredniego ryzyka z pacjentem spoczywa na odbiorcy
produktu. Prosimy wiec o zadbanie, aby stosowane byty
wylacznie takie sposoby czyszczenia, dezynfekgji i steryli-
zacji, ktore sg w wystarczajacym stopniu odpowiednie dla
stosowanego urzadzenia i czyszczonych elementoéw, aby
stosowane urzadzenia (RDG, Autoklaw) byty poddawane
regularnym konserwacjom i kontrolom i aby kazdy cykl
czyszczenia zgodny byt z zatwierdzonymi parametrami.

Dodatkowo nalezy kierowac sie specyficznymi dla danego
kraju przepisami prawnymi oraz wymogami higieny
wiasnego gabinetu lekarskiego lub kliniki. Dotyczy to w
szczegoblnosci réznych dyrektyw dotyczacych dezaktywacji
priondw (nie dotyczy USA).

Wszystkie pozostate elementy (niewchodzace w kontakt

z pacjentem) mozna stosowac standardowe metody
dezynfekcji powierzchni (nie stanowig one tresci niniejszej
instrukcji przygotowania produktéw medycznych).

CE PRZYGOTOWANIA

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
Podstawy

O ile to mozliwe nalezy zastosowac maszynowa metode
czyszczenia i dezynfekcji elementéw (RDG, myjnie-dezyn-
fektory itp.). Reczne metody - takze przy zastosowaniu
kapieli ultradzwiekowej - nalezy stosowac tylko wéwczas,
gdy maszynowe czyszczenie nie jest mozliwe. W tym
wypadku nalezy wzig¢ pod uwage wyraznie zredukowana
skutecznos¢ i powtarzalnos¢ recznych procesow czysz-
czenia.

W obu przypadkach nalezy przejs¢ przez etap przygoto-
wania wstepnego.

Przygotowanie wstepne

Wiegksze zanieczyszczenia elementéw nalezy usuwac
natychmiast po zastosowaniu (przed uptywem dwoch
godzin).

Przebieg:

1. Roztozy¢ catos¢ na elementy proste (zob. rozdziat
JSpecyficzne aspekty”).

2. Optukac wszystkie elementy przez co najmniej minute
pod biezaca woda' (temperatura < 35 °C). Jezeli dotyczy
(zob. rozdziat ,Specyficzne aspekty”): Wszystkie wydra-
zenia i wneki elementow przeptukaé pieciokrotnie za
pomocg jednorazowej strzykawki (min. pojemnos¢ 5
ml).

3. Wszystkie widoczne gotym okiem zanieczyszczenia
nalezy usuna¢ czysta miekka szczoteczka (lub czysta,
miekka, niestrzepiaca sie $ciereczka), przeznaczong
wylgcznie do tego celu. Nie wolno stosowac szczotek
metalowych ani wetny stalowej. O ile dotyczy (zob.
rozdziat ,Specyficzne aspekty”) 2: Otwory wyszczotkowac
stozkowg szczotka do czyszczenia szczelin miedzy
zebami.

1 FW razie zastosowania $rodka czyszczacego badz dezynfekujacego (np. w celu ochrony personelu), nalezy zadbac o to, by byt nie zawierat on aldehydow (w
przeciwnym razie zanieczyszczenia krwia zostana utrwalone), charakteryzowat sie sprawdzong skutecznoscia (np. zezwolenie/walidacja/rejestracja w VAH/
DGHM tub FDA/EPA, wzglednie posiadat oznakowanie CE), nadawat sie do dezynfekgji instrumentéw wykonanych z metalu lub tworzywa sztucznego i byt kom-

patybilny z czyszczonymi elementami (zob. rozdziat ,Odpornos¢ materiatu”).

Nalezy uwzglednic tez, ze srodki dezynfekujace stosowane w przygotowaniu wstepnym stuza wytacznie ochronie personelu, nie moga zostac jednak zastosowa-

ne do pozniejszej dezynfekcji, majacej miejsce po etapie czyszczenia.

2 Nie dajace si¢ usuna¢ pozostatoéci materiatéw rejestrujacych mozna fatwiej usung¢ po umieszczeniu elementu w lodéwce.
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4. Ponownie optukiwac pod biezaca wodga przez ok.
minute. Jezeli dotyczy (zob. rozdziat ,Specyficzne
aspekty”): Wszystkie wydrazenia i wneki elementow
przeptukac pieciokrotnie za pomoca jednorazowej strzy-
kawki (min. pojemnos$¢ 5 ml).

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja (RDG,
myjnia-dezynfektor)

Bei der Auswahl des RDG folgende Punkte beachten:

- Sprawdzona skutecznos¢ urzadzenia (na przyktad ozna-
kowanie CE zgodnie z norma EN ISO 15883 lub zezwo-
lenie/rejestracja DGHM wzglednie FDA)

- Mozliwos¢ uruchomienia programu dezynfekgiji ter-
micznej (wartos¢ A0 > 3000 lub - w przypadku starszych
urzadzen - co najmniej 5 min przy 90 °C. W przypadku
dezynfekcji chemicznej istnieje niebezpieczenstwo, ze
pozostatosci srodkéw dezynfekujacych pozostang na
elementach)

- Zasadnicze przystosowanie programu do instrumentéw,
oraz wystarczajaca ilo$¢ etapdw czyszczenia w pro-
gramie

- Phukanie wyfacznie sterylna lub niekontaminowana
woda (maks. 10 zarazkéw/ml, maks. 0,25 entotoksyn/
ml), na przyktad woda oczyszczong lub wysoce oczysz-
czong

- Do suszenia wolno stosowa¢ wytacznie filtrowane
powietrze (bez czasteczek oleju, kontaminacji z mikroor-
ganizmami lub czasteczkami)

- Regularna konserwacja i kontrola/kalibracja urzadzenia
RDG

Wybierajac $rodek czyszczacy, nalezy stosowac sie do
ponizszych punktéw:

- Zasadnicze przystosowanie do czyszczenia instru-
mentéw, wykonanych z metalu lub tworzyw sztucznych

- Dodatkowe zastosowanie - w przypadku, gdy nie sto-
sowano termicznej dezynfekcji - odpowiedniego $rodka
dezynfekujacego o sprawdzonej skutecznosci (np.
zezwolenie/walidacja/rejestracja w VAH/DGHM tub FDA/
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EPA, wzglednie posiadajacego oznakowanie CE), kom-
patybilnego z zastosowanym $rodkiem czyszczacym.

- Kompatybilno$¢ zastosowanego srodka czyszczacego z
elementami (zob. rozdziat ,Odporno$¢ materiatu”)

Nalezy stosowac sie do zalecen producenta srodka czysz-
czacego dotyczacych koncentracji, temperatury, czasu
zanurzenia i ptukania.

Przebieg:

1. Umiesci¢ roztozone elementy w RDG, zwracajac przy
tym uwage, by nie dotykaly sie one wzajemnie). O ile
dotyczy (zob. rozdziat ,Specyficzne aspekty”): Zasto-
sowac kosz na drobne elementy.

2. Uruchomi¢ program.

3. Po zakoriczeniu programu wyjac¢ wszystkie elementy z
RDG.

4. Natychmiast po wyjeciu skontrolowac i zapakowac ele-
menty (zob. rozdziaty ,Kontrola“, ,Konserwacja” i ,Pako-
wanie”), a w razie koniecznosci, uprzednio wysuszy¢ w
czystym miejscu.

Die grundsatzliche Eignung der Komponenten fiir eine
wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde
von einem unabhéngigen, akkreditierten und anerkannten
(8 15 (5) MPG) Priiflabor mittels Anwendung des RDG G
7836 CD, Miele & Cie, Giitersloh (Thermische Desinfektion)
und des Reinigungsmittels Neodisher medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) unter Beriicksichtigung
des angegebenen Verfahrens nachgewiesen.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Wybierajac $rodki czyszczace i dezynfekujace nalezy sto-
sowac sie do ponizszych punktow.

- Zasadnicze przystosowanie do czyszczenia instru-
mentéw, wykonanych z metalu lub tworzyw sztucznych

- Stosujac kapiel ultradzwiekowa: Przystosowanie srodka
czyszczacego do kapieli ultradzwigkowej (nie tworzy
piany).
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- Zastosowanie odpowiedniego srodka dezynfekujacego
o sprawdzonej skutecznosci (np. zezwolenie/walidacja/

rejestracja w VAH/DGHM tub FDA/EPA, wzglednie posia-

dajacego oznakowanie CE), kompatybilnego z zastoso-
wanym $rodkiem czyszczacym.

- Kompatybilnos¢ zastosowanego srodka czyszczacego z
elementami (zob. rozdziat ,Odporno$¢ materiatu”)

Nie nalezy stosowac srodkéw faczonych - do czyszczenia i
dezynfekgji.

taczone $rodki do czyszczenia i dezynfekcji wolno sto-
sowac wylgcznie w przypadku wyjatkowo niewielkiej kon-
taminacji (brak widocznych zanieczyszczen).

- Nalezy stosowac sie do zalecer producenta srodka
dezynfekujacego dotyczacych koncentracji, tempe-
ratury, czasu zanurzenia i ptukania. Stosowac wolno
wylgcznie $wiezo wykonane roztwory oraz wytgcznie
sterylng lub niekontaminowana wode (maks. 10
zarazkéw/ml), oraz wode tylko nieznacznie zarazona
entotoksynami (maks. 0,25 entotoksyn/ml), np wode
oczyszczong. Do suszenia nalezy stosowa¢ miekka,
czysta, niestrzepiaca sie Sciereczke i/lub filtrowane
powietrze.

Przebieg:
Czyszczenie

1. Umiesci¢ rozmontowane elementy w roztworze na
przewidziany czas, w taki sposéb, by wszystkie ele-
menty byly catkowicie zanurzone. Elementy nie moga
sie dotykac nawzajem, a w otworach nie powinno
znajdowac sie powietrze. Czyszczenie mozna wesprze¢
starannym szczotkowaniem miekka szczotkg i zastoso-
waniem kapieli ultradzwiekowej (czas szczotkowania -

co najmniej tak dtugo, jak dtugo trwa przewidziany czas

zanurzenia).
O ile dotyczy (zob. rozdziat ,Specyficzne aspekty”):

Wszystkie otwory elementéw zaréwno na poczatku
jak i na koricu przeptukac pieciokrotnie za pomoca

jednorazowej strzykawki (min. pojemnos¢ 5 ml). Otwory

wyszczotkowac stozkowa szczotka do czyszczenia
szczelin miedzy zebami.

2. Nastepnie wyja¢ elementy z roztworu i intensywnie
optukac wodg co najmniej trzykrotnie (przez co najmniej
minute).

O ile dotyczy (zob. rozdziat ,Specyficzne aspekty”):

Wszystkie otwory elementdw zaréwno na poczatku jak i
na koncu przeptukac pieciokrotnie za pomoca jednora-
zowej strzykawki (min. pojemnosé 5 ml).

3. Skontrolowac elementy (zob. rozdziat ,Kontrola”, i
+Konserwacja").

Dezynfekcja

4. Umiesci¢ rozmontowane elementy w roztworze na
przewidziany czas, w taki sposéb, by wszystkie elementy
byty catkowicie zanurzone.. Elementy nie mogg sie
dotykac nawzajem, a w otworach nie powinno znaj-
dowac sie powietrze.

O ile dotyczy (zob. rozdziat ,Specyficzne aspekty”):

Wszystkie otwory elementdw zaréwno na poczatku jak i
na koncu przeptukac pieciokrotnie za pomoca jednora-
zowej strzykawki (min. pojemnos¢ 5 ml).

5. Nastepnie wyjac¢ elementy z roztworu i intensywnie
optukac wodg co najmniej pieciokrotnie (przez co naj-
mniej minute)..

O ile dotyczy (zob. rozdziat ,Specyficzne aspekty”):

Wszystkie otwory elementdw zaréwno na poczatku jak i
na koncu przeptukac pieciokrotnie za pomoca jednora-
zowej strzykawki (min. pojemnos¢ 5 ml).

6. Natychmiast po wyjeciu elementy nalezy osuszyc¢ i zapa-
kowac (zob. rozdziat ,Pakowanie”)., a w razie koniecz-
nosci, uprzednio odtozy¢ do wysuszenia dodatkowego
w czystym miejscu.

Zasadnicze przystosowanie elementéw do skutecznego
czyszczenia i dezynfekcji zostato udowodnione przez nie-
zalezne, atestowane i uznane (§ 15 (5) MPG) laboratorium
badawcze, przy uzyciu srodka czyszczacego Cidezyme/
Enzol oraz $rodka dezynfekujacego Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt), przy uwzglednieniu podanej
metody.
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KONTROLA

Zaréwno po czyszczeniu, jak i po czyszczeniu/dezynfekcji
wszystkie elementy nalezy kontrolowac pod katem korozji,
uszkodzen i zanieczyszczen. Nie wolno stosowac uszko-
dzonych elementéw (na temat ograniczenia ilosci cykli
przygotowawczych zob. rozdziat ,Ponowne zastosowanie”).
Nie doczyszczone elementy nalezy podda¢ ponownemu
czyszczeniu i dezynfekgji.

KONSERWACJA

Nie wolno konserwowac instrumentéw medycznych
olejami ani ttuszczami smarnymi.

Przed pakowaniem i sterylizacja elementéw nie nalezy
sktada¢ (sterylizacja pozostatych elementéw [nie wcho-
dzacych w kontakt z pacjentem] jest niedozwolona).

PAKOWANIE

Oczyszczone i zdezynfekowane elementy nalezy powktadac
do jednorazowych opakowan sterylnych (opakowania
pojedyncze), ktére odpowiadaja nastepujacym wyma-
ganiom:

- EN/ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (dla USA: zezwolenie FDA)
- Nadaje sie do sterylizacji parg (odpornos¢ na tmperatury
do min. 142 °C, materiat wystarczajaco przesiakalny /

osiggalny dla pary

- Wystarczajaca ochrona elementéw oraz opakowan ste-
rylnych przed uszkodzeniami mechanicznymi.

STERYLIZACJA

Sterylizowac nalezy wytacznie jedng z ponizej wyszcze-
gdlnionych metod. Nie wolno stosowa¢ zadnych innych
metod sterylizacji.

Pozostatych elementow (niemajacych kontaktu z
pacjentem) nie nalezy sterylizowac.
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Sterylizacja para

- Frakcyjna metoda prézniowa (z wielokrotnym odpowie-
trzaniem)“ lub metoda grawitacyjna® (z wystarczajacym
czasem suszenia )

- Autoklaw zgodny z norma EN 13060/EN 285 lub ANSI
AAMI ST79 (dla USA: zezwolenie FDA)

- Walidacja zgodnie z EN ISO 17665 (aktualna IQ/0Q
[komisjonowanie] i ocena wydajnosci produktu [PQ])

- maksymalna temperatura sterylizacji 138 °C plus tole-
rancja zgodnie z wytycznymi DIN EN ISO 17665

- Czas sterylizacji (czas ekspozycji przy temperaturze ste-
rylizacji)

Obszar Frakcyjna metoda Metoda grawita-
prézniowa/z wielo- | cyjna
krotnym odpowie-

trzaniem

USA Minimum 4 min. Minimum 30 min.
przy 132 °C. Czas przy 121 °C. Czas
suszenia min. 20 suszenia min. 20
min.® min.®

Pozostate | Co najmniej 3 min.® | Co najmniej 20 min.

kraje przy 132°C/134°C przy 121 °C

Zasadnicze przystosowanie produktéw do skutecznej
sterylizacji parg zostato udowodnione przez nieza-
lezne, atestowane i uznane (§ 15 (5) MPG) labora-
torium badawcze, przy uzyciu sterylizatora parowego
HST 6x6x6/Zirbus technology GmbH, Bad Grund) oraz
zastosowaniu zaréwno frakcyjnej metody prézniowej
z wielokrotnym odpowietrzaniem, jak i metody grawi-
tacyjnej. Pod uwage wzieto typowe warunki panujace
w klinikach i gabinetach lekarskich, a takze wyzej
opisane metody i procedury.

Nie wolno stosowac metody sterylizacji btyskawicznej (do
natychmiastowego zastosowania).

Nie wolno stosowac sterylizacji goragcym powietrzem, pro-
mieniowaniem, formaling, tlenkiem etylenu ani sterylizacji
plazmowej.
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PRZECHOWYWANIE

Wysterylizowane elementy w sterylnym opakowaniu nalezy
przechowywac w suchym i wolnym od kurzu miejscu.

ODPORNOSC MATERIALU
Nalezy zwréci¢ uwage, aby w sktad srodkéw czyszczacych
lub dezynfekujacych nie wchodzita zadna z ponizej wymie-

nionych substancji. :

- kwasy organiczne, mineralne i oksydujace (najnizsza
dopuszczalna wartos¢ pH: 6,5)

- roztwory alkaliczne (najnizsza dopuszczalna wartosé
pH: 8,5; zaleca sie neutralne/enzymatyczne $rodki czysz-

czace)

- rozpuszczalniki organiczne (np. aceton, eter, alkohol,
benzyna)

- Srodki oksydujace (np. nadtlenek wodoru)
- fluorowce (chlor, jod, brom)

- aromatyczne, fluorowcowane weglowodory

Nie wolno czysci¢ elementéw metalowymi szczotkami ani
wetna stalowa.

Nie nalezy stosowac kwasnych neutralizatoréw ani
srodkéw nabtyszczajacych.

Nie wolno wystawia¢ elementéw na temperatury przekra-
czajace 142 °C.

PONOWNE ZASTOSOWANIE

- W przypadku odpowiedniej pielegnacji, ostroznym sto-
sowaniu i zachowaniu czystosci - nieuszkodzone elementy
mozna stosowac do 50 razy. Za kazde zastosowanie odpo-
wiedzialno$¢ ponosi uzytkownik, takze za uzytkowanie
uszkodzonych lub zanieczyszczonych elementéw (pro-
ducent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypadku
niestosowania sie do jego zalecen).

w

minimum trzy fazy prézniowe

[LINES

Nie wolno stosowa¢ mniej skutecznej metody grawitacyjnej, jezeli istnieje mozliwos¢ zastosowania frakcyjnej metody prézniowej

Rzeczywiscie wymagany czas suszenia zalezy bezposrednio od parametrow, ktore w catoéci uzaleznione sg od uzytkownika (sposob napetnienia, ilos¢ wsadu,

warunki autoklawu) i powinien z tego wzgledu zostac ustalony przez uzytkownika. Nie wolno jednak ustala¢ okreséw suszenia krétszych niz 20 minut.

o

wzglednie 18 min (deaktywacja prionéw, nie dotyczy USA)
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Amann Girrbach AG
Herrschaftswiesen 1

6842 Koblach | Austria

Fon +43 5523 62333-105

Fax +43 5523 62333-5119
austria@amanngirrbach.com
germany@amanngirrbach.com
www.amanngirrbach.com
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