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1 Grupa docelowa

Niniejsza instrukcja czyszczenia jest przeznaczona dla personelu posiadajacego odpowiednig
wiedze fachowg z zakresu dekontaminacji wyrobéw medycznych.
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2 Informacje ogolne

2.1 Przeczytac instrukcje dekontaminacji
Nieprzestrzeganie instrukcji dekontaminacji moze by¢ przyczyna obrazen pacjentéw,
uzytkownikéw lub oséb trzecich albo uszkodzenia wyrobu.

» Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje dekontaminacji wyrobu i jego komponentéw oraz
przestrzega¢ wszystkich zawartych w niej zasad bezpieczenstwa i ostrzezen.

2.2 Przeczytac instrukcje obstugi dotyczaca
dekontaminaciji
Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi dotyczacej dekontaminacji moze by¢ przyczyna obrazen
pacjentow, uzytkownikow lub oséb trzecich albo uszkodzenia wyrobu.

» Przeczytaé instrukcje obstugi ,,Cleaning, disinfection, care, and sterilization of KARL
STORZ instruments” (Czyszczenie, sterylizacja i konserwacja przyrzadéw KARL STORZ;
nr art. 96216003) i stosowac sie do niej.

W instrukcji obstugi dotyczacej dekontaminacji wyjasniono szczegétowo procedury
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizaciji.

Instrukcje obstugi dotyczaca dekontaminacji mozna pobrac ze strony internetowe;j
www.karlstorz.com.

2.3 Przeczytac instrukcje obstugi urzadzenia do

dekontaminaciji
Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi moze by¢ przyczyng obrazen pacjentow, uzytkownikéw
lub osob trzecich albo uszkodzenia wyrobu.

» Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi urzadzenia do dekontaminaciji i przestrzegaé
wszystkich zawartych w niej zasad bezpieczenstwa i ostrzezen.

» Przeprowadzi¢ dekontaminacje zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia do dekontaminaciji.

2.4 Krajowe przepisy ustawowe i wykonawcze

Dodatkowo oprécz dokumentéw zatagczonych do wyrobu nalezy przestrzega¢ obowiazujacych
krajowych ustawowych i wykonawczych.

2.5 Dodatkowe informacje o wyrobie

Na stronie internetowej www.karlstorz.com mozna pobra¢ dodatkowe ogdlne informacje
0 wyrobie.

2.6 Wyjasnienie wskazoéwek ostrzegawczych

Aby uniknac¢ obrazen ludzi i szkdd materialnych, nalezy przestrzega¢ wskazowek
ostrzegawczych i wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zamieszczonych w instrukcji
obstugi. Wskazéwki ostrzegawcze opisuja stopnie zagrozenia podane ponizej.

A OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE

Wskazuje na potencjalne zagrozenie. Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do smierci lub
powaznych obrazen.
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[ A PRZESTROGA |
PRZESTROGA

Wskazuje na potencjalne zagrozenie. Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do lekkich lub
nieznacznych obrazen.

UWAGA

Oznacza mozliwos¢ wystapienia sytuacji niebezpiecznych. Nieprzestrzeganie moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobdw.
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3 Bezpieczenstwo

3.1 Wyroéb niesterylny

Wyrdb nie jest dostarczany w stanie sterylnym. Uzycie niesterylnych wyrobdéw wigze sie
z ryzykiem skazenia pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich.

» Przed uzyciem przygotowac wyrdb zgodnie z instrukcjg dekontaminaciji.

3.2 Skazone wyroby

Podczas pracy ze skazonymi wyrobami nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczacych BHP.

3.3 Wyréb jednorazowego uzytku

Wyrdéb mozna zastosowac tylko raz. Przy ponownym uzyciu wyrobu wystepuje
niebezpieczenstwo infekcji i obrazen dla pacjentéw, uzytkownikéw i osoéb trzecich.

» Po jednorazowym uzyciu wyrdb nalezy prawidtowo zutylizowac i nie wolno uzywac go
ponownie.

3.4 Postepowanie z procesowymi sSrodkami chemicznymi

Nieprawidtowy czas dziatania, niewtasciwe stezenia, czas przechowywania i spektrum
dziatania srodkoéw chemicznych stwarzajg niebezpieczenstwo infekcji dla pacjentow,
uzytkownikow i oséb trzecich, a takze moga doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

» Nalezy uwzglednia¢ informacje wydane przez producenta srodkéw chemicznych oraz
mikrobiologiczne spektrum dziatania stosowanych srodkdow.

3.5 Choroba Creutzfeldta-Jakoba

Wyroby, ktére maja stycznosc z osrodkowym uktadem nerwowym i narazong tkanka, moga
ulec zanieczyszczeniu prionami przez pozostatosci organiczne. Priony prowadzg do zakazenia
choroba Creutzfeldta-Jakoba.

W przypadku zdiagnozowania lub podejrzenia choroby Creutzfeldta-Jakoba:

» Prawidtowo zutylizowaé¢ wyrdb i nie uzywacé go ponownie.
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4 Przeglad procesow

Do tego wyrobu zatwierdzono nastepujace metody dekontaminaciji:
— Czyszczenie z maszynowg dekontaminacja

Szczegdtowy opis zatwierdzonych proceséw znajduje sie w odpowiednich rozdziatach
niniejszej instrukciji.

4.1 Obieg czyszczenia i przygotowania — wyroby
jednorazowe

( 7= ) Sterylizacja, dopuszczenie

@)
\>)
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Niezbedne materiaty

5 Niezbedne materiaty

Stosowane akcesoria do dekontaminacji musza byc¢ czyste i sprawne.

Potrzebne sa nastepujace akcesoria do dekontaminaciji:

Zastosowanie

Materiat

Czyszczenie i dezynfekcja

Suszenie reczne lub suszenie koricowe

Medyczne sprezone powietrze z pistoletu
pneumatycznego, nr kat. 27660

Alternatywnie: strzykawka 60 cc

Konserwacja

Opakowanie

Znormalizowane i dopuszczone opakowanie

Odpowiednie akcesoria do dekontaminacji sg podane w nastepujacym katalogu:

— HIGIENA - konserwacja, sterylizacja, technologia przechowywania (nr kat. 96211004)
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6 Czyszczenie i dezynfekcja

6.1

6.1.1

Do czyszczenia i dezynfekcji wyrobu zweryfikowane i zatwierdzone zostaty nastepujace
metody:

— Czyszczenie maszynowe: dezynfekcja termiczna
Czyszczenie z maszynowa dekontaminacja

Czyszczenie maszynowe / dezynfekcja termiczna

Do wyrobu nalezy stosowac urzadzenie czyszczace i dezynfekcyjne do wyrobdéw termicznie
trwatych. Urzadzenie czyszczace i dezynfekcyjne musi spetnia¢ wymogi normy ISO 15883.

Uwzgledni¢ wartos¢ A, procesu dezynfekcji.
Niezbedne materiaty:

— Odpowiedni wozek przesuwny i ewentualnie odpowiedni uchwyt narzedziowy.
Wyboru nalezy dokona¢ w porozumieniu z producentem RDG.

Umiesci¢ wyrdb w wézku przesuwnym i ewentualnie w uchwycie narzedziowym.

2. Potaczy¢ wnetrze wyrobu za posrednictwem przyrzadow do ptukania wozka
przesuwnego.

3. Parametry procesu czyszczenia i dezynfekcji zatwierdzonego przez KARL STORZ zostaty
szczegotowo opisane w dokumencie ,,Czyszczenie, dezynfekcja, pielegnacja i sterylizacja
przyrzadéw KARL STORZ” (nr kat. 96216003).

Kroki

1. Plukanie wstepne

2. Czyszczenie

3. Ptukanie posrednie

4. Dezynfekcja termiczna

5. Suszenie

A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo infekcji przez resztki ptynéw!

Jezeli wyroby nie wyschna dostatecznie po dezynfekcji, nie mozna zagwarantowaé
skutecznosci zatwierdzonych proceséw dekontaminaciji.

» Catkowicie osuszy¢ wyroby po dezynfekcji sprezonym powietrzem lub strzykawka
napetniong powietrzem.

» Sprawdzi¢, czy wyrdb jest suchy i w razie potrzeby wysuszy¢ go recznie, patrz rozdziat
Kontrola [Str. 11].
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7 Kontrola wzrokowa

1. Sprawdzi¢ wyréb pod katem nastepujacych objawdw:
- widoczne zanieczyszczenie,
- uszkodzenia i korozja,
- kompletnos¢
- suchosc.

2. Widocznie zanieczyszczone wyroby podda¢ ponownie petnemu procesowi czyszczenia
i dezynfekciji.

3. Uszkodzone i skorodowane wyroby medyczne nalezy wytaczy¢ z uzytkowania.
Niekompletne wyroby medyczne nalezy wytaczy¢ z uzytkowania lub wymienic¢ brakujace
czesci.

5. W razie potrzeby wysuszy¢ wyréb recznie.

Instrukcja dekontaminacji ® Suction Valve, for single use, 20x ¢ 11301CE1_PL_V1.1_02-2021_RI_CE 11
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Okres trwatosci

8 Okres trwatosci

Koniec okresu uzytkowania wyrobu jest zasadniczo zalezny od zuzycia, metod odkazania,
stosowanych srodkéw chemicznych i ewentualnych uszkodzen zwigzanych z jego
uzytkowaniem.

8.1 Wyrdb jednorazowego uzytku

8.2

Wyrob mozna zastosowac tylko raz. Przy ponownym uzyciu wyrobu wystepuje
niebezpieczenstwo infekcji i obrazen dla pacjentow, uzytkownikéw i 0sob trzecich.

» Po jednorazowym uzyciu wyrdb nalezy prawidtowo zutylizowac i nie wolno uzywaé go
ponownie.

Kontrola dziatania

Jezeli wyrdb nie spetnia jednego z ponizszych punktéw lub pojawia sie uszkodzenia, patrz
rozdziat ,Konserwacja, naprawy i utylizacja” instrukcji obstugi.

W celu stwierdzenia ograniczen dziatania nalezy wykonac¢ nastepujace czynnosci:

1. Sprawdzi¢ powierzchnie wyrobu pod katem uszkodzert mechanicznych i ewentualnych
zmian.

Sprawdzi¢ czytelnos¢ etykiety.
Sprawdzi¢ wyréb pod katem uszkodzer mechanicznych.

Sprawdzi¢ prawidtowe osadzenie zamontowanych komponentéw i w razie potrzeby
przytacza do czyszczenia.

5. Sprawdzi¢ ruchomos¢ wszystkich ruchomych komponentéw, w rozktadanych
przyrzadach ewentualnie po zmontowaniu komponentow.

6. Sprawdzi¢, czy pozycje krancowe urzadzenia aplikacyjnego sa osiggane.

Instrukcja dekontaminacji ® Suction Valve, for single use, 20x ¢ 11301CE1_PL_V1.1_02-2021_RI_CE
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9 Opakowanie

Materiat opakowania musi by¢ zawsze dostosowany do uzytego procesu sterylizacji.
Niezbedne materiaty:

— Znormalizowane i dopuszczone do wyrobu materiaty i systemy opakowaniowe (EN 868
czesc 2-10, EN ISO 11607 czes¢ 1 + 2, DIN 58953).

Podczas procesu zatwierdzania uzyto nastepujacego materiatu opakowaniowego:
Do sterylizacji parg wodng z frakcjonowang proznig wstepna:
— Propper pouches

» Zapakowac wyrob zgodnie z instrukcjg producenta umieszczong na opakowaniu.

Instrukcja dekontaminacji ® Suction Valve, for single use, 20x ¢ 11301CE1_PL_V1.1_02-2021_RI_CE 13
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10 Sterylizacja
Dla tego wyrobu medycznego firma KARL STORZ zweryfikowata i dopuscita nizej opisane
procedury sterylizaciji.

» Nalezy wybra¢ odpowiednig metode przy uwzglednieniu przepiséw krajowych
i w porozumieniu z producentem urzadzenia.

10.1 Sterylizacja parowa

W przypadku sterylizacji nasycong para sterylizator parowy z frakcjonowang préznig wstepnag
i proces sterylizacji musza spetnia¢ wymagania nastepujacych norm:

— EN 285 Duze sterylizatory parowe (powyzej 1 StE i wieksze) -- Wymagania i procedury
kontrolne

— DIN EN 13060 Mate sterylizatory parowe
— DIN EN ISO 17665 Kontrola i monitorowanie procesu

» Poddac¢ wyréb sterylizacji we frakcjonowanej prozni wstepnej (DIN EN ISO 17665)
o nastepujgcych parametrach:
temperatura 134-137°C z minimalnym czasem ekspozycji od 3 do maksymalnie 18 minut

Instrukcja dekontaminacji ® Suction Valve, for single use, 20x ¢ 11301CE1_PL_V1.1_02-2021_RI_CE 14
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