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ALBERT

PL - Instrukcje ponownego przygotowania

Ponowne przygotowanie (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja) produktow

Zasady ogdlne

Wszystkie produkty nalezy podda¢ czyszczeniu, dezynfekcji i sterylizacji przed kazdym uzyciem; dotyczy to w szczegélnosci
pierwszego uzycia po dostarczeniu, poniewaz produktéw nie sterylizuje sie przed dostarczeniem (czyszczenie i dezynfekcja po
zdjeciu ochronnego opakowania transportowego; sterylizacja po zdjeciu opakowania). Doktadne czyszczenie i dezynfekcja sa
koniecznymi warunkami skutecznej sterylizaciji.

Nalezy pamigta¢, w odniesieniu do odpowiedzialnosci uzytkownika za sterylno$¢ produktéw podczas ich uzycia, o nastepujgcych

kwestiach:

— podczas czyszczenia/dezynfekcji oraz sterylizacji powinien by¢ uzywany wylgcznie odpowiedni sprzet oraz specyficzne dla
produktu, zatwierdzone procedury,

— uzywany sprzet (myjnia-dezynfektor, sterylizator itp.) musi by¢ regularnie konserwowany i sprawdzany,

— dla kazdego cyklu nalezy przestrzegac zatwierdzonych parametrow.

Podczas uzycia nalezy zadbac o to, aby zanieczyszczone narzedzia byly gromadzone osobno, a nie umieszczanie z powrotem na
tacy narzedziowej, aby unikna¢ dalszego zanieczyszczenia zatadowanej tacy narzedziowej. Nalezy oczy$ci¢/zdezynfekowad
zanieczyszczone narzedzia, nastepnie umiesci¢ je z powrotem na tacy narzedziowej, po czym wysterylizowaé w petni zatadowang
tace narzedziowa.

Nalezy réwniez przestrzega¢ przepiséw obowiazujgcych w danym kraju, a takze wymagan dotyczacych higieny obowigzujacych w
placowce medycznej lub szpitalu. Dotyczy to szczegdlnie réznych wymagan (np. w Niemczech zgodnie z zatgcznikiem 7 zalecen w
sprawie ponownego przygotowania KRINKO RKI BfArM) dotyczacych skutecznych metod unieszkodliwiania prionéw (nie dotyczy USA).

Uwaga:
Produktéw moga uzywaé wytacznie wykwalifikowani profesjonalisci.

Ponowne przygotowanie moze by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowany personel w centrainym dziale sterylizacji szpitala
lub w pomieszczeniu przeznaczonym do przetwarzania w placéwce medycznej. Szpital lub placéwka medyczna sg odpowiedzialne za
dobér i stosowanie wymaganego sprzetu ochronnego oraz zasad higieny.

Nalezy zwréci¢ uwage na inne ilub dodatkowe wymagania dla niektérych produktéw w czesci ,Narzedzia specjalne”.
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PL - Instrukcje ponownego przygotowania

Czyszczenie i dezynfekcija

Zasady

Jezeli chodzi o czyszczenie i dezynfekcije, o ile to mozliwe, nalezy korzysta¢ z procedury automatycznej (myjnia-dezynfektor, WD).
Procedura rgczna — nawet z wykorzystaniem kapieli ultradzwigkowej — powinna by¢ stosowana wytacznie zgodnie z wymaganiami
specyficznymi dla danego kraju (np. w Niemczech stosowanie procedury mechanicznej jest obowigzkowe dla produktéw krytycznych B),
oraz tylko jesli procedura mechaniczna nie jest dostepna, ze wzgledu na znacznie nizszg skutecznosé i powtarzalnosé.

W obu przypadkach musi zosta¢ przeprowadzone wstepne przetwarzanie.

Wstepne przetwarzanie

Duze zanieczyszczenia muszg zosta¢ usunigte z produktéw natychmiast po uzyciu (w ciaggu maksymalnie 2 h). Jezeli zachowanie
tego czasu nie jest mozliwe ze wzgledu na czas stosowania produktu lub z powodéw organizacyjnych, uzytkownik jest
odpowiedzialny za okreslenie i zatwierdzenie procedur majacych na celu unikniecie catkowitego wyschnigcia zanieczyszczen.

Procedura 1. Rozmontowaé¢ produkty w mozliwie najwigkszym stopniu  (patrz  konkretne instrukcje
demontazu/montazu).

2. Ptukac produkty przez co najmniej 1 minute pod biezaca wodg (temperatura < 35 °C/95 °F). Poruszaé
ruchomymi czesciami tam i z powrotem co najmniej trzykrotnie podczas wstepnego mycia.

Jezeli ma to zastosowanie (patrz cze$¢ ,Instrukcje specjalne”):
Wyptuka¢ wszystkie kanaty produktéw co najmniej trzykrotnie (narzedzia pomocnicze oraz minimalna
objeto$¢ zaleza od plukanego wgtebienia).

3. Wiozy¢ rozmontowane produkty na uprzednio okreslony czas namaczania do kapieli do czyszczenia
wstepnego' (do kapieli ultradzwigkowej, ktéra nie zostata jeszcze uruchomiona), tak, aby produkty byty
catkowicie zanurzone. Upewni¢ sie, ze produkty nie stykajg sie ze sobg. Dodatkowo doktadnie
wyszczotkowac wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie (na poczatku namaczania; informacje
dotyczace narzedzi pomocniczych znajdujg sie w czesci ,Instrukcje specjalne”). Srednica szczotek
stosowanych do czyszczenia kanatu musi by¢ nieco wigksza od wewnetrznej $rednicy danego kanatu.
Dlugos¢ trzonu szczotki nie moze by¢ mniejsza niz diugos$¢ kanatu.

Porusza¢ ruchomymi czeéciami tam i z powrotem co najmniej trzykrotnie podczas wstepnego
czyszczenia.

Jezeli ma to zastosowanie (patrz czes¢ ,Instrukcje specjalne”):

Wyplukac wszystkie kanaty produktéw co najmniej trzykrotnie na poczatku i na korcu czasu namaczania
(narzedzia pomocnicze oraz minimalna objeto$¢ zaleza od plukanego wgiebienia).

4. Uruchomi¢ ponownie kapiel ultradzwigkowa na dodatkowy minimalny czas namaczania (ale nie mniej niz
5 minut).

5. Nastepnie wyjac¢ produkty z kapieli do czyszczenia wstgpnego i wyplukac je doktadnie wodg co najmniej
trzy razy (przez co najmniej 1 minutg). Porusza¢ ruchomymi cze$ciami tam i z powrotem co najmniej
trzykrotnie podczas plukania.

Jezeli ma to zastosowanie (patrz czes¢ ,Instrukcje specjalne”):
Wypluka¢ wszystkie kanaty produktéw co najmniej trzykrotnie (narzedzia pomocnicze oraz minimalna
objetos¢ zalezg od plukanego wgtebienia).

Podczas wybierania $rodka czyszczacego® nalezy sie upewnié, ze:

- Jest on zasadniczo odpowiedni do czyszczenia inwazyjnych wyrobow medycznych wykonanych z metalu i tworzyw sztucznych,
- $rodek czyszczacy nadaje sie do czyszczenia ultradzwiekowego (nie powstaje piana),

- $rodek czyszczacy jest zgodny z produktami (patrz czesé ,Stabilno$é materiatow”).

Nalezy przestrzega¢ podanych przez producenta $rodka czyszczacego lub $rodka do czyszczenia/dezynfekcji wartosci stezenia,
temperatury i czasu namaczania, a takze zalecen dotyczacych plukania. Uzywa¢ tylko $wiezo przygotowanych roztworéw, wody
sterylnej lub wody o niskiej zawartosci drobnoustrojéw (maks. 10 bakterii/ml) i niskiej zawartosci endotoksyn (maks. 0,25 jedn.
endotoksyn/ml) (np. wody oczyszczonej/wysokooczyszczonej)'® lub migkkiej, czystej, niestrzepiacej $ciereczki (Uwaga: nalezy
zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku produktéw o nieréwnych powierzchniach, z gwintem, ostrymi krawedziami lub podobnymi
cechami, stwarzajacymi ryzyko przywierania do nich czastek tkaniny!) i/lub filtrowanego powietrza do suszenia.

7 Jezeli - na przyklad ze wzgledéw BHP - stosuje si¢ do tego celu érodek do czyszczenia i dezynfekeji, nalezy zadbac o to, aby byl to $rodek niezawierajacy aldehydéw
(w przeciwnym razie utrwalitby on zanieczyszczenia krwig), o sprawdzonej skutecznosci (np. VAH/IDGHM lub zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracja FDA/EPA lub oznaczenie
CE), odpowiedni do dezynfekcji produktéw i zgodny z produktami (patrz cze$¢ ,Stabilnosé materialéw”). Nalezy pamietaé, ze srodek do dezynfekcji stosowany podczas wstepnego
przetwarzania ma na celu jedynie ochrone osobist i nie moze zastgpowac etapu dezynfekcji, kiéry ma byé przeprowadzony pézniej, po czyszczeniu.

1% W przypadku uznania, ze wiasciwe jest zastosowanie wody o nizszej jakosci, niz wynika to z zalecen krajowych (np. w Niemczech zalecenia KRINKO RKI BfArM dotyczace
przetwarzania), uzytkownik ponosi za to peing odpowiedzialno$é.
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Automatyczne czyszczenie i dezynfekcija (urzadzenie WD do czyszczenia i dezynfekcii)

Podczas wybierania urzadzenia WD nalezy sie upewni¢, ze:

- WD ma sprawdzong skuteczno$¢ (np. DGHM lub zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracja FDA lub oznaczenie CE zgodnie z
DIN EN ISO 15883),

- o ile to mozliwe, stosowany jest przetestowany program dezynfekcji termicznej (warto$¢ Aq = 3000 lub — w przypadku starszych
urzgdzen — co najmniej 5 min w temp. 90 °C/194 °F) (przy dezynfekcji chemicznej istnieje niebezpieczenstwo pozostania resztek
$rodka do dezynfekcji na produktach),

- uzywany program jest odpowiedni do produktéw i zawiera wystarczajaca liczbe etapéw piukania (w celu skutecznego
zapobiegania pozostawaniu resztek detergentéw zaleca sie co najmniej trzy kolejne stopnie plukania po czyszczeniu
(odpowiednio neutralizacja, jesli dotyczy) lub kontrola plukania w oparciu o przewodnictwo),

- do plukania uzywana jest tylko woda sterylna lub woda o niskiej zawartosci drobnoustrojéow (maks. 10 bakteriifml) i niskiej
zawartosci endotoksyn (maks. 0,25 jedn. endotoksyn/ml) (np. woda oczyszczona/wysokooczyszczona),

- powietrze uzywane do suszenia jest filtrowane (nie zawiera oleju, zawarto$¢ bakterii i czastek jest na niskim poziomie),

- urzgdzenie WD jest poddawane regularnej konserwagji, kontroli i kalibracji.

Podczas wybierania systemu czyszczacego nalezy sie upewnié, ze:

- jeston zasadniczo odpowiedni do czyszczenia narzedzi medycznych wykonanych z metalu i tworzyw sztucznych,

- o ile nie jest uzywana dezynfekcja termiczna — uzywany jest réwniez odpowiedni $rodek do dezynfekcji, o sprawdzonej
skutecznosci (np. VAH/DGHM lub zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracja FDA/EPA lub oznaczenie CE), zgodny z uzywanym
$rodkiem do czyszczenia,

- uzywane srodki chemiczne sg zgodne z produktami (patrz czes¢ ,Stabilno$¢ materiatow”).

Nalezy przestrzegac¢ podanych przez producenta $rodka czyszczacego lub, jesli ma to zastosowanie, $rodka do dezynfekcji, wartosci
stezenia, temperatury i czasu namaczania, a takze zalecen dotyczacych ptukania.

Procedura 1. Rozmontowa¢ produkty w mozliwie najwiekszym stopniu (patrz  konkretne  instrukcje
demontazu/montazu).
2. Umiesci¢ rozmontowane produkty w urzadzeniu WD. Upewni¢ sie, ze produkty nie stykajg sie ze soba.
Jesli ma to zastosowanie (patrz cze$é ,Instrukcje specjalne”):
Umozliwi¢ aktywne ptukanie poprzez podigczenie do portu plukania urzgdzenia WD.
Uruchomi¢ program.
Odtgczy¢ WD (w odpowiednim momencie) i wyjgé produkty po zakoriczeniu programu.
Skontrolowa¢ i opakowac¢ produkty jak najszybciej po wyjeciu z urzadzenia (patrz czeéci ,Kontrola”,
.Konserwacja” i ,Pakowanie”; w miarg mozliwosci po dodatkowym suszeniu w czystym obszarze).

ok w

Weryfikacji przydatnosci produktéw do skutecznego automatycznego czyszczenie i dezynfekcji dokonafo uznane niezalezne
laboratorium testowe z akredytacjg rzadowg (§ 15 (5) MPG) z wykorzystaniem myjni-dezynfektora G 7836 CD (dezynfekcja termiczna,
Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) oraz srodka do czyszczenia wstepnego i czyszczenia Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Uwzgledniono przy tym procedure opisang powyzej.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Podczas wybierania $rodka do czyszczenia i dezynfekcji nalezy sie upewnié, ze:

- jestonzasadniczo odpowiedni do czyszczenia i dezynfekcji narzedzi medycznych wykonanych z metalu i tworzyw sztucznych,

- $rodek czyszczacy nadaje sig do czyszczenia ultradzwiekowego (nie powstaje piana),

- uzywany jest odpowiedni $rodek do dezynfekcji, o sprawdzonej skutecznosci (np. VAH/DGHM lub zatwierdzenie/
dopuszczenie/rejestracja FDA/EPA lub oznaczenie CE), zgodny z uzywanym $rodkiem do czyszczenia,

- uzywane $rodki chemiczne sg zgodne z produktami (patrz czes¢ ,Stabilno$é¢ materiatow”).

O ile to mozliwe, nie nalezy uzywac taczonych $rodkéw do czyszczenia/dezynfekcji. Laczone $rodki do czyszczenia/dezynfekgji moga
by¢ uzywane tylko w przypadkach bardzo niewielkich zanieczyszczen (brak widocznych zabrudzen).

W przypadku recznego czyszczenia i dezynfekcji, kiedy istnieje potencjalne ryzyko odniesienia obrazen i zakazenia, wymagane jest
stosowanie przez pracownikéw $rodkéw ochrony (np. odziez ochronna, okulary ochronne, rekawice, filtracja powietrza), zgodnie z
wymaganiami krajowymi (np. w Niemczech TRBA 250).

Nalezy przestrzega¢ podanych przez producenta $rodka czyszczacego i $rodka do dezynfekciji warto$ci stezenia, temperatury i czasu
namaczania, a takze zalecen dotyczacych plukania. Uzywac tylko $wiezo przygotowanych roztworéw, wody sterylnej lub wody o
niskiej zawartosci drobnoustrojéw (maks. 10 bakterii/ml) i niskiej zawartosci endotoksyn (maks. 0,25 jedn. endotoksyn/ml) (np. wody
oczyszczonejliwysokooczyszczonej)'®' lub miekkiej, czystej, niestrzepigcej $ciereczki (Uwaga: nalezy zachowaé ostrozno$é w
przypadku produktéw o nieréwnych powierzchniach, z gwintem, ostrymi krawedziami lub podobnymi cechami, stwarzajacymi ryzyko
przywierania do nich czastek tkaniny!) i/lub filtrowanego powietrza do suszenia.

19" W przypadku uznania, ze wiasciwe jest zastosowanie wody o nizszej jakosci, niz wynika to z zalecer krajowych (np. w Niemczech zalecenia KRINKO RKI BfArM dotyczace
przetwarzania), uzytkownik ponosi za to pelng odpowiedzialnos¢.
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Procedura Czyszczenie
1. Rozmontowa¢ produkty w mozliwie najwigkszym stopniu (patrz konkretne instrukcje demontazu/
montazu).

2. Umieéci¢ rozmontowane produkty na uprzednio okreslony czas namaczania w kapieli do czyszczenia (do
kapieli ultradzwigkowej, ktéra nie zostata jeszcze uruchomiona), tak, aby produkty byty calkowicie
zanurzone. Upewnié sig, ze produkty nie stykajg sie ze sobg. Dodatkowo doktadnie wyszczotkowac
miekka szczotkg wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie.
(Uwaga: Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku produktéw z waskimi szczelinami, w ktérych moze
uwiezngé wiosie szczotkil) Srednica szczotek stosowanych do czyszczenia kanatu musi byé nieco
wigksza od wewnetrznej $rednicy danego kanatu. Dlugo$¢ trzonu szczotki nie moze by¢é mniejsza niz
diugos¢ kanatu.
Porusza¢ ruchomymi czesSciami tam i z powrotem kilka razy podczas czyszczenia.

Jezeli ma to zastosowanie (patrz czes¢ ,Instrukcje specjalne”): Wyptukaé wszystkie kanaty produktéw co
najmniej pigciokrotnie na poczatku i na koficu czasu namaczania (narzedzia pomocnicze oraz minimaina
objetos¢ zalezg od ptukanego wgtebienia).

3. Uruchomi¢ kapiel ultradzwiekowa na dodatkowy minimalny czas ekspozyciji (ale nie mniej niz 5 minut).

4. Nastepnie wyja¢ produkty z kapieli do czyszczenia wstepnego i wypltukac je doktadnie wodg co najmniej
trzy razy (przez co najmniej 1 minute). Porusza¢ ruchomymi czesciami tam i z powrotem kilka razy
podczas ptukania.

Jesli ma to zastosowanie (patrz czg$¢ ,Instrukcje specjalne”): Wyptukac wszystkie kanaty produktéow co
najmniej pieciokrotnie (narzedzia pomocnicze oraz minimalna objeto$¢ zalezg od plukanego wgtebienia).

5. Skontrolowa¢ produkty (patrz czesci ,Kontrola” i ,Konserwacja”).

Dezynfekcja

6. Umiesci¢ rozmontowane i skontrolowane produkty w kapieli dezynfekujacej na okreslony wczesniej czas
namaczania, tak aby produkty byty calkowicie zanurzone. Upewni¢ sie, ze produkty nie stykajg sie ze
soba. Poruszaé ruchomymi cze$ciami tam i z powrotem kilka razy podczas dezynfekgii.

Jezeli ma to zastosowanie (patrz czes¢ ,Instrukcje specjalne”): Wyptuka¢ wszystkie kanaty produktéw co
najmniej pieciokrotnie na poczatku i na korcu czasu ekspozycji (narzedzia pomocnicze oraz minimalna
objeto$¢ zaleza od plukanego wgtebienia).

7. Nastepnie wyja¢ produkty z kapieli dezynfekujacej i wyptuka¢ je doktadnie wodg co najmniej pieé¢ razy
(przez co najmniej 1 minute). Porusza¢ ruchomymi cze$ciami tam i z powrotem kilka razy podczas
plukania.

Jesli ma to zastosowanie (patrz czes¢ ,Instrukcje specjaine”): Wypluka¢ wszystkie kanaty produktéw co
najmniej pigciokrotnie (narzedzia pomocnicze oraz minimalna objeto$¢ zaleza od ptukanego wgtebienia).

8. Osuszy¢ produkty filtrowanym, sprezonym powietrzem.

9. Opakowac produkty jak najszybciej po wyjeciu (patrz cze$¢ ,Pakowanie”; w miare mozliwosci po

dodatkowym suszeniu w czystym obszarze).

Weryfikacji przydatnosci produktu do skutecznego recznego czyszczenie i dezynfekcji dokonafo uznane niezalezne laboratorium
testowe z akredytacjg rzadowg (§ 15 (5) niemieckiej ustawy w sprawie wyrobéw medycznych) przy uzyciu $rodka do czyszczenia
wstepnego i czyszczenia Cidezyme/Enzol oraz $rodka do dezynfekcji Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
Uwzgledniono przy tym procedure opisang powyzej.

Kontrole
Po czyszczeniu lub czyszczeniu/dezynfekcji skontrolowac¢ wszystkie produkty pod katem korozji, uszkodzen powierzchni, odpryskow,
zanieczyszczen i plam, a takze usungé produkty uszkodzone (liczbowe ograniczenie ponownego uzycia — patrz czesé ,Mozliwosé

ponownego uzycia’). Wszelkie produkty, ktére s nadal zanieczyszczone, muszg zosta¢ ponownie poddane czyszczeniu i
dezynfekcji.

Konserwacja

Ponownie zmontowa¢ rozmontowane produkty (patrz konkretne instrukcje demontazu/montazu).
Nie mozna uzywac oleju ani smaru do narzedzi.

Wyjatek (wytgcznie w przypadku konkretnych narzedzi, patrz cze$¢ ,Instrukcje specjalne”, nie odnosi sie do implantéw):

W przypadku smarowania ztaczy, upewni¢ sig, ze uzywane sg wyltacznie oleje do narzedzi (bialy olej, bez dodatkéw), ktére —
uwzgledniajagc maksymalng stosowang temperature sterylizacji — sq zatwierdzone do stosowania przy sterylizacji parowej, a ich
biozgodnos¢ jest potwierdzona, oraz ze do ztgczy stosowana jest tylko niewielka ilo$¢.
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Pakowanie

Pouktada¢ produkty poddane czyszczeniu i dezynfekcji na odpowiedniej tacy do sterylizacji.

Nalezy opakowac produkty lub tace do sterylizacji w pojemnikach do sterylizacji lub bardzo duze produkty w jednorazowe opakowania
sterylizacyjne (pojedyncze lub podwéjne opakowanie), zgodnie z nastepujgcymi wymaganiami (materiat/proces):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (dla USA: dopuszczenie FDA),

- odpowiednie do sterylizacji parowej (odpomo$¢ na temperature do co najmniej 138 °C (280 °F), wystarczajgca przepuszczalnosé pary),
- odpowiednie do ochrony produktéw lub opakowan sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi,

- poddawane regularnej konserwaciji zgodnie ze specyfikacjg producenta (pojemniki do sterylizacji),

- nie jest przekroczone maksymalne ograniczenie ciezaru, 10 kg na opakowanie/zawarto$¢ pojemnika do sterylizacii.

Sterylizacja

Do sterylizacji mogg by¢ zastosowane wytacznie wymienione dalej metody sterylizacji; inne metody sterylizacji nie sa dozwolone.

Sterylizacja parowa

- procedura prozni frakcjonowane;j'®% 1% (z wystarczajgcym suszeniem produktow'®),

- sterylizator parowy zgodny z DIN EN 13060/DIN EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (dla USA: dopuszczenie FDA),

- zatwierdzenie zgodnie z DIN EN ISO 17665 (wazna kwalifikacja 1Q/OQ (odbiér) oraz ocena skutecznosci dla konkretnego
produktu (PQ)),

- maksymalna temperatura sterylizacji 134 °C (273 °F; plus tolerancja zgodnie z DIN EN ISO 17665),

- czas sterylizacji (czas ekspozycji przy temperaturze sterylizacji):

Kraj Procedura z préznia frakcjonowana Obieg grawitacyjny

Niemcy co najmniej 5 min'® w temperaturze 134 °C (273 °F) niezalecany®

USA co najmniej 4 min w temperaturze 132 °C (270 °F), czas suszenia co najmniej 20 min* niezalecany™

Francja co najmniej 5 min w temperaturze 134 °C (273 °F), je$li wymagane unieszkodliwianie niezalecany®
priondw, czas sterylizacji 18 min

inne kraje co najmniej 5 min®* w temperaturze 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) niezalecany™

Weryfikacji, przydatnosci produktéw do skutecznej sterylizacji parowej zostata dokonafo uznane niezaleznie laboratorium testowe z
akredytacjg rzadowa (§ 15 (5) MPG) przy uzyciu sterylizatora parowego HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) i
procedury z proznig frakcjonowang, a takze oleju do narzedzi LAWTON MEDOIL. Uwzgledniono przy tym typowe warunki w klinice i
placéwce medycznej oraz procedure opisang powyzej.

Procedura sterylizacji do bezposredniego uzycia zasadniczo nie jest dozwolona.

Nie nalezy stosowac sterylizacji z uzyciem suchego ciepta, promieniowania, formaldehydu, tlenku etylenu ani sterylizacji plazmowe;j.

Przechowywanie

Po sterylizacji produkty musza byé przechowywane w suchym miejscu, chronione przed kurzem, w opakowaniu sterylizacyjnym.

Stabilno$¢ materiatu

Podczas wybierania $rodkéw do czyszczenia i dezynfekcji nalezy sig upewni¢, ze nie zawierajg one nastepujacych sktadnikéw:

- kwasy organiczne, nieorganiczne i utleniajgce (minimalna dopuszczalna warto$¢ pH 5,5),

- zasady/mocne zasady (zalecany neutralny/enzymatyczny (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH 8,5, wymaganie
obowigzkowe dla produktéw wykonanych z aluminium lub innych materiatéw wrazliwych na dziatanie zasad, patrz czesé
Jnstrukcje specjalne”) lub zasadowy S$rodek do czyszczenia (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH 11, wymaganie
obowigzkowe dla produktéw, ktére sg przewidziane do stosowania w obszarach o znaczeniu krytycznym pod wzgledem
obecno$ci prionéw, np. zgodnie z Zatgcznikiem 7 zalecen przetwarzania KRINKO RKiI)),

- rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzyny),

- utleniacze (np. nadtlenki wodoru),

- halogeny (chlor, jod, brom),

- weglowodory aromatyczne/halogenowane.

Do czyszczenia produktéw, tac do sterylizacji lub pojemnikéw do sterylizacji nigdy nie wolno uzywaé¢ metalowych szczotek ani wetny
stalowej.

Wszystkie produkty, tace do sterylizacji i pojemniki do sterylizacji nie mogg by¢ narazane na dziatanie temperatur wyzszych niz
138 °C (280 °F).

192 co najmniej trzy etapy prézniowe

103 Zastosowanie mniej skutecznej metody z obiegiem grawitacyjnym jest dozwolone tylko w przypadku, jesli procedura prézni frakcjonowanej nie jest dostepna. Wymaga ona
znacznie diuzszych czaséw sterylizacji i musi zostac zatwierdzona przez uzytkownika dla kazdego konkretnego produktu, urzadzenia, procedury i parametru.

104 Rzeczywisty wymagany czas suszenia zalezy bezposrednio od parametréw, za ktére odpowiada wylacznie uzytkownik (konfiguracja i gestos¢ zaladowania, status
sterylizatora), a zatem musi by¢ okreslany przez uzytkownika, Niemniej jednak czas suszenia nie powinien by¢ krétszy niz 20 minut.

195 jub 18 min (unieszkodliwianie prionéw, nie obowigzuje dla USA)
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PL - Instrukcje ponownego przygotowania

Mozliwos¢ ponownego uzycia

Przy prawidtowym dbaniu o produkty moga one zosta¢ uzyte ponownie, o ile nie sa one uszkodzone ani zanieczyszczone. Za kazde
dodatkowe uzycie lub uzycie produktéw uszkodzonych i/lub zanieczyszczonych odpowiada uzytkownik.

W przypadku nieprzestrzegania tych wymogéw nastepuje wykluczenie odpowiedzialnosci.

Kontakt z producentem

s

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de

REF

H-1001 - H-1099
H-1125 - H-1159 C €
H-2730 - H-2754
H-2800 - H-2899
H-1915 - H-2919

H-2930 - H-2949

H-1100 - H-1124
H-1160 - H-2729 c €
H-2755 - H-2799 0483

H-2900 - H-2914
H-2920 - H-2929
H-2950 - HT-6100

Tuttlingen, 2021-07-20
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