1. Informacje ogdlne oraz dane dotyczace bezpieczenstwa uzytkowania

Niniejszy dokument zawiera wytyczne dotyczgce przygotowania narzedzi chirurgicznych marki
Tontarra Medizintechnik.

Narzedzia chirurgiczne, ktérych dotyczy niniejsza instrukcja, nie sg sterylne, w chwili, gdy sa
wprowadzane na rynek przez producenta - Tontarra Medizintechnik, a zatem muszg zosta¢
przygotowane zgodnie z zasadami procesu opisanymi ponizej, przed pierwszym, jak i kazdym
kolejnym uzyciem.

Proces czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji opisany w niniejszej instrukcji zostat sprawdzony
przez firme Tontarra Medizintechnik pod katem skutecznosci, jak i kompatybilnosci.
Obowigzkiem osoby obstugujacej urzadzenie medyczne jest upewnienie sie, ze zostato ono
nalezycie przygotowane do ponownego uzytku, dzieki zastosowaniu odpowiedniego sprzetu,
materiatdw oraz pracy personelu. W tym celu wymagana jest regularna weryfikacja zaréwno
zautomatyzowanych jak i manualnych procedur przygotowawczych.

W przypadku uchybien w zalecanych procedurach ze strony uzytkownika, Tontarra
Medizintechnik nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za skutecznos¢ i zgodnosé
przeprowadzanego procesu. W takich przypadkach uzytkownik jest odpowiedzialny za
udowodnienie efektywnosci procesu przeprowadzanego w celu przygotowania danych
urzgdzen medycznych.

Narzedzia chirurgiczne marki Tontarra Medizintechnik mogag by¢ przygotowywane do
stosowania przy uzyciu zarébwno metod czyszczenia recznego, jak i maszynowego. W celu
poprawy bezpieczenstwa procesu w ramach mozliwosci uzytkownika zawsze zalecane jest
czyszczenie maszynowe.

Czeste przygotowywanie narzedzi ma niewielki wptyw na ich zywotnos¢. Niemniej jednak,
nalezy starannie sprawdzac produkt po kazdym cyklu jego przygotowania pod wzgledem jego
przydatnosci uzytkowej, uszkodzen i oznak zwiekszonego zuzycia, takich jak niska wydajnosc¢
pracy produktu, tarcie na tgczeniach, tepe ostrza, zmiany powierzchni lub tamliwos¢. Produkty,
ktére wykazujg oznaki zwiekszonego zuzycia lub uszkodzenia, nie mogg by¢é ponownie
uzywane pod zadnym pozorem i nalezy je poddac¢ utylizacji.

Wadliwe produkty przeznaczone do zwrotu do firmy Tontarra Medizintechnik musza przejs¢
caly proces przygotowania do uzycia, zanim zostang zwrécone do naprawy.

Parametry dotyczace sterylizacji zalecane w niniejszym dokumencie nie stuzg
unieszkodliwianiu prionéw. W sytuacji, gdy produkty marki Tontarra Medizintechnik miaty
kontakt z tkankg zakazong TSE lub jesli podejrzewa sie, ze taki kontakt miat miejsce, produkty
te muszg zosta¢ poddane utylizacji z uwzglednieniem odpowiednich dyrektyw dotyczacych
kontroli zakazen danego kraju.

Jakos¢ wody uzywanej do przygotowania i sterylizacji musi by¢ doktadnie sprawdzana i
monitorowana.

Zaleca sie stosowanie swiezo przygotowanej wody dejonizowanej/wody o wysokim stopniu
czystosci lub wody sterylnej zgodnie z EN 285.

2. Przygotowanie

Grubsze zanieczyszczenia muszg zostac usuniete z przyrzgdu bezposrednio po jego uzyciu.
Nie mozna doprowadzi¢ do przysychania zanieczyszczen na przyrzadach, aby nie
komplikowa¢ dodatkowo procesu dezynfekgji i czyszczenia. Nie nalezy stosowaé roztworéow
dajacych efekt utrwalania lub goracej wody (<40°C), poniewaz bedg one powodowac
utrwalenie pozostatosci i majg wptyw na wynik czyszczenia.



Nigdy nie zanurzaj przyrzgdoéw ze stali nierdzewnej w roztworze soli fizjologicznej (NaCl).
Przedtuzony kontakt narzedzi z roztworem soli prowadzi do pekania wzerowego i korozji
naprezeniowej. Nieostrozne upuszczanie moze réwniez prowadzi¢ do uszkodzenia narzedzi.
W rezultacie, przyktadowo, utwardzane koncoéwki nozyc (weglik wolframu) mogg odpas¢ a
mate zaciski mogg zosta¢ zgiete. Aby unikng¢ uszkodzenia, zawsze ostroznie odkfadaj
narzedzia po uzyciu.

Po uzyciu narzedzi na sucho, powinny one natychmiast zosta¢ poddane przygotowaniu do
ponownego uzycia poprzez czyszczenie automatyczne, aby uniknaé inkrustacji i korozji.
Nalezy pamietaé, ze narzedzia potgczone przegubowo, takie jak nozyczki, uchwyty na igty,
kleszcze itp. powinny by¢ przygotowywane w pozycji otwartej, aby zapewni¢ skuteczne
czyszczenie i zminimalizowa¢ naktadanie sie powierzchni na siebie.

Ze wzgledu na ryzyko korozji nalezy unika¢ dtugich przerw miedzy uzywaniem narzedzi a
przygotowywaniem go do ponownego uzycia (np. w ciggu nocy lub w weekend), niezaleznie
od sposobu uzycia (np. mokrego lub suchego).

Roztwory stosowane do mycia i dezynfekcji powinny by¢ codziennie $wiezo przygotowywane.
W przypadku zbyt diugiego stosowania roztworow moga wystgpi¢ nastepujgce problemy:
Ryzyko korozji spowodowane poziomem zanieczyszczenia, ryzyko korozji wynikajgce ze
zwiekszonej koncentracji srodkéw czyszczacych/dezynfekujacych w wyniku parowania,
niewystarczajgca efektywnos¢ dezynfekcji w wyniku nagromadzonego zanieczyszczenia.

Pozostatosci z cykli czyszczenia muszg zosta¢ skutecznie usuniete aby unikngé pojawienia
sie plam i/lub przebarwien narzedzi.

Przyrzady o konstrukcji przegubowej, jak nozyczki, uchwyty na igty, kleszcze itp. musza
znajdowac sie w pozycji otwartej.

Aby unikng¢ korozji naprezeniowej, instrumenty z mechanizmem zapadkowym muszg byc¢
sterylizowane na pierwszej zapadce (nigdy nie sterylizowa¢ w pozycji zamknietej).

Tace nie mogg by¢ przetadowane, aby zagwarantowac optymalne ptukanie.
Instrumenty o ditugich lub waskich wgtebieniach powinny réwniez by¢ ptukane wewnatrz.

3. Transport
Nalezy przechowywaé¢ w warunkach bezpiecznych i transportowaé w zamknietym pojemniku,
aby unikng¢ uszkodzenia i zanieczyszczenia srodowiska.

4. Przygotowanie do odkazania
Przyrzady muszg zosta¢ zdemontowane i otwarte na czas procesu.

5. Przygotowywanie do ponownego uzycia

5.1 Czyszczenie reczne

Czyszczenie wstepne

Zanurz narzedzia w zimnej wodzie na co najmniej 10 minut. Przesun wszystkie ruchome czesci
przyrzadu.

Wyczy$¢ caly przyrzad, w szczegolnosci jego koncowki, pedzelkiem pod zimng woda, az nie
bedzie wida¢ zadnych pozostatosci. Przeptucz (metodg pulsacyjng) wszystkie tgczenia,
wgtebienia, otwory lub gwinty przez co najmniej 20 sekund przy uzyciu pistoletu na wode



(cisnienie statyczne min. 3,7 bara).

Czyszczenie

Poddaj przyrzady procesowi sonikacji w temperaturze 40°C przez co najmniej 10 minut w
kapieli ultradzwigkowej z 0,8% enzymatycznego srodka czyszczacego (Cidezyme/Enzol
Advanced - Dziat Produktéw Sterylizacji oder Mucadont Zymaktiv - Schiilke&Mayr GmbH).
Wyjmij przyrzad i przeptucz (metodg pulsacyjng) przez co najmniej 20 sekund za pomoca
pistoletu na wode (cisnienie statyczne min. 3,7 bar), a nastepnie przeptucz zimng woda.

5.2 Czyszczenie mechaniczne

Czyszczenie wstepne

Zanurz przyrzady w zimnej wodzie na co najmniej 5 minut. Wyczys¢ caly przyrzad, w
szczegolnosci jego koncowki, pedzelkiem pod zimng wodg, az nie bedzie wida¢ zadnych
pozostatosci. Przeptucz (metodg pulsacyjna) wszystkie tgczenia, wgtebienia, otwory lub gwinty
przez co najmniej 10 sekund przy uzyciu pistoletu na wode (cisnienie statyczne min. 3,7 bara).

Otworz i rozmontuj narzedzia - jesli to mozliwe - i umies¢ je na wktadkach modutu MIS. Nie
umieszczaj narzedzi podtgczanych do sieci otwartych na tacy sterylizacyjnej w module MIS.

Proces czyszczenia alkalicznego/enzymatycznego (Miele G 7836 CD)

Krok 1: Przeptucz przez 3 minuty zimng woda
Krok 2: Usun ptyn
Krok 3: Myj przez 10 minut w 45°C za pomoca

0,3% alkalicznego srodka czyszczacego TWIN PH10 (Borer)
0,2% enzymatycznego srodka czyszczacego TWINZYME (Borer)

Krok 4: Usun ptyn
Krok 5: Ptukanie posrednie przez 3 minuty zimng, dejonizowang woda (>40°C)
Krok 6: Usun ptyn
Krok 7: Ptukanie posrednie przez 1 minute zimng, dejonizowang wodg (>40°C)
Krok 8: Usun ptyn

5.3 Dezynfekcja
Dezynfekcja reczna - chemiczna
Zanurz narzedzia w roztworze dezynfekujgcym:

Srodek dezynfekcyjny: Mucocit-T
Stezenie: 4%
Czas zanurzania: co najmniej 10 minut

Dezynfekcja mechaniczna - termiczna

Dezynfekcja termiczna w odpowiednim urzgdzeniu do czyszczenia i dezynfekcji (CDD)
testowanym zgodnie z DIN EN ISO 15883-1. Czas dezynfekcji co najmniej 5 minut w
temperaturze co najmniej 90°C.

Suszenie

Wysusz zewnetrzne elementy przyrzaddéw, stosujgc cykl suszenia myjki/dezynfektora. W
ramach potrzeb, wysusz recznie za pomocg niestrzepigcej sie sciereczki. Wysusz zagtebienia
przyrzaddw przy uzyciu sprezonego powietrza sterylnego.



Sprawdzanie i konserwacja

Wykonaj wizualng kontrole czystosci, zmontuj przyrzady, sprawdz czy wiasciwie dziatajg. W
razie koniecznosci, powtérz proces przygotowania do uzytku, az przyrzad bedzie wizualnie
czysty.

Rozprowadz srodek smarujgcy rébwnomiernie w ztgczu, kilkakrotnie otwierajgc i zamykajac
przyrzad. Uzywaj tylko olejéw do narzedzi, ktére sg przeznaczone do sterylizaciji, biorgc pod
uwage maksymalng temperature sterylizacji, dla kt6rej stwierdzono bio-kompatybilnosé.
Przebarwienia przyrzaddw sg wynikiem btedéw w przygotowaniu. Przyczyny tych przebarwien
to:

Niewystarczajgce czyszczenie automatyczne i reczne

Nieodpowiednie srodki czyszczace, srodki dezynfekujgce i srodki pielegnacyjne

Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych dawkowania $rodkéw czyszczgcych,
dezynfekujgcych i srodkéw do pielegnaciji lub pozostatosci

Wptyw wody, np. przez obce jony, takie jak zelaza lub krzemianu

Pozostatosci lekéw, pisakéw lub wskaznikéw chemicznych

Btad procesu (np. brak wyczyszczenia zupetnie nowych instrumentéw chirurgicznych
przed sterylizacja)

Po wyczyszczeniu lub wyczyszczeniu/dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszystkie instrumenty pod
katem korozji, uszkodzonych powierzchni, peknieé, odksztatcen, mozliwosci ruchu/dziatania,
pekniecia wioskowatego w obszarach styku itp. Uszkodzone, znieksztatcone lub w inny
sposob zuzyte narzedzia nalezy natychmiast wymienic.

Narzedzia posiadajgce przeguby, zamki jak i przyrzady z watem slizgowym (kleszcze,
nozyczki, kleszcze zgryzajgce, punche itp.) nalezy smarowac¢ na tgczeniach olejem do
narzedzi InstrumentTool T3000 (artykut nr 265-950-40 firmy Tontarra) aby unikngé korozji
ciernej. Rozprowadz $rodek smarujgcy rownomiernie na tgczeniu, kilkakrotnie otwierajac i
zamykajgc przyrzad.

Olej do narzedzi powinien by¢ uzywany tylko w wyraznie okreslonych sytuacjach. W przypadku
koniecznosci smarowania, nalezy upewnic sie, ze stosowane sg wytgcznie oleje przeznaczone
do narzedzi, ktére zostaly przeznaczone do sterylizacji, biorgc pod uwage zastosowang
maksymalng temperature sterylizacji, dla ktérej stwierdzono bio-kompatybilno$¢. Smarowania
wymagajg wytgcznie czesci ruchome; narzedzia nie mogg w catosci zostac¢ pokryte olejem, w
szczegoblnosci nie nalezy naoliwia¢ elementow plastikowych.

Skorodowane narzedzia nalezy wyrzuci¢, poniewaz mogg spowodowac Kkorozje
niezniszczonych narzedzi.

Prosimy o przesytanie do producenta wytgcznie produktow przygotowanych (oczyszczonych,
zdezynfekowanych i wysterylizowanych).

Pakowanie
Zalecamy pakowanie narzedzi w opakowania jednorazowe i wysterylizowane i/lub pojemniki
do sterylizacji; muszg one spetnia¢ nastepujgce wymagania prawne:

Zgodnosé z normg DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607/ISO 11607/EN 868

Musi nadawac sie do sterylizacji

Chroni¢ przed uszkodzeniem mechanicznym narzedzi jak i opakowania sterylizacyjnego
Regularna konserwacja zgodnie z instrukcjami producenta.



5.4 Sterylizacja
Sterylizacja produktéw metodg frakcjonowanej prozni wstepnej (zgodnie z DIN EN 13060/1SO
17665) z uwzglednieniem odpowiednich wymagan krajowych.

Cykl sterylizacji:  Sterylizacja parowa - metoda frakcjonowanej prézni wstepne;j
Temperatura: 132°C

Czas: 3 minuty

Suszenie: co najmniej 10 minut

Uwaga: W przyrzadach posiadajgcych szczeke sprezynowg, cze$¢ zaczepowa ze szczeka
sprezynowg musi zostaC wysterylizowana i zdemontowana oddzielnie od rurki trzonka,
poniewaz sity sprezystosci czesci szczeki mogg uszkodzi¢ rurke z tworzywa sztucznego w
wysokich temperaturach!

6. Przechowywanie

Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i wolnym od pytu
pomieszczeniu oraz chroni¢ je przed bezposrednim nastonecznieniem, przechowujgc w
umiarkowanych temperaturach od 5°C do 40°C.

7. Oznakowanie
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Przestrzegaj instrukcji uzytkowania!
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