Beznoska 1

¢. 499
Postup pro cisténi, dezinfekci, kontrolu,

sterilizaci a skladovani nesterilné dodavanych

1/

nastrojo a souprav

Zakladni upozornéni

Spinavé, nesterilni nebo poskozené nastroje nelze v zddném pripadé pouzit.
Kazdy nastroj musi byt pfed pouZitim zkontrolovan, pokud zjisténo poskozeni,
nepouzivat.

Nastroje nesmi byt upravovany ani jinak zpracovavany.

PFi manipulaci s nastroji, ktery ma ostré hrany nebo hroty, je treba dbat zvysené
pozornosti pfi pouziti ochrannych rukavic hrozi nebezpeci poskozeni.

Po cCisteni/dezinfekci/sterilizaci je nutné zkontrolovat dostate¢nou ostrost feznych
ploch, raspli a dalSich feznych nastrojd.

Nastroje je tfeba po Cisténi zkontrolovat, zda na nich nejsou zbytky kosti/tkani nebo
télnich tekutin. Pokud jsou zbytky zfetelné, je treba Cisténi opakovat.

Nastroje nesmi byt vystaveny pUsobeni latek obsahujici chlor nebo fluor.

Nastroje nesmi byt umistovany do fyziologickych roztokd, protoze pfi delSim
pUsobenim Ize o¢ekavat korozi a zmény povrchu.

U nastroj0 z titanu nebo titanovych slitin je tfeba brat zretel na to, ze jsou nachylné
ke zméné barvy zpUsobené necdistotami z vodni pary a zbytky disticich prostredkd,
které vytvareji rlznobarevné povrchy vrstvy oxidovych usazenin. Tyto vrstvy oxidu
mohou po opakované sterilizaci ztmavnout a zhorsit Citelnost objednaci Cislo, LOT
i Sarze (viz kapitola 3. Materidly). Je nutné dodrzovat postup myti a sterilizace
popsany v tomto navodu.

Vsechny povrchy musi byt pristupné sterilizacnim prostredkdm.

Flash sterilizace je mozna pouze u nebalenych ZP uréenych k okamzitému pouZiti.
Vsechny zavazné nedostatky, ke kterym doslo v souvislosti s nastroji dodanymi
firmou BEZNOSKA, s.ro., je tfeba neprodlené nahldsit na adrese
mailbox@beznoska.cz.

Nastroje firmy BEZNOSKA, s.r.o. musi byt likvidovany v souladu s narodnimi a

mezinarodnimi predpisy.
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Beznoska :

U Za vlastni proces Cisténi, dezinfekce, kontroly, sterilizace a skladovani nastrojd ma
odpovédnost poskytovatel &ili nemocnice.
U Prepravni kontejner je uréen pouze k prepravé a skladovani nesterilnich nastrojg,

neni uréen k reprocesingu a sterilizaci.

2/ Jak nepostupovat

VSechna rezidua, které se prichyti a zaschnou na nastrojich vedou ke korozi. Také
vystavovani nastrojo vlhkosti delsi dobu vede k jejich poskozeni!

Mozna pocatecni a dalsi poskozeni a jejich priciny:

Krev, hnis, sekret, zbytky tkane, zbytky | Koroze, reziveni
kosti
Solny roztok, jodova tinktura, nevhodna | DUlkova koroze, odbarveni
voda, nevhodna a/nebo nespravne
pouzita Cistici ¢inidla a dezinfekce
Ocelova dratenka, ocelovy kartac Kontaktni koroze, destrukce povrchu
materialu, odstranéni oxidové vrstvy, coz
vede ke zvySené nachylnosti ke korozi

Kontakt mezi nastroji z rdznych kov( Kontaktni koroze

Poskozené i tupé fezné nastroje Nachylnost ke korozi

Vzajemny kontakt nastrojd Poskozeni  nastrojd, zvlasté Feznych
povrchd a zvysuje se nachylnost ke korozi

Necdistoty ve sterilizatoru, napf. vlivem jiz | Zacinajici rezivéni: kontaminace

zkorodovanych nastroj0 nebo nespravné | neporusenych nastrojo se rzi
Udrzby sterilizatoru
Nedostatecné osuseni nastroj Koroze, rezivéni

Jak se vyhnout vétsim problémim:
1 Nikdy nenechejte rezidua (krev, sekret, zbytky tkané) zaschnout na nastroji;
oCistéte je okamzité po zakroku.
1 Rozeberte nastroje, zvlasté dobre vyclistéte prohlubné pomoci meékkych kartacko.
1 Pouzivejte pouze Cistici Cinidla a dezinfekce uréené pro dany material a fid'te se
navodem k pouziti od vyrobce Cinidla ¢i dezinfekce.
1 Velmi peclivé oplachnéte dezinfekce a Cistici Cinidla vodou.

1 Nikdy nenechavejte a neskladujte nastroje vihké nebo mokré.
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Beznoska 3

3/ Materialy
Korozivzdorna ocel

Odolnost korozivzdorné oceli proti korozi vznikd tvorbou pasivni vrstvy (vrstva oxidu
chromicitého) na jejim povrchu. Pasivni vrstva je extrémné odolna vi¢i mnoha chemickym
materidldm a fyzikdlnim parametrdm. Nicméng, je chybné si myslet, ze "korozivzdorna"
ocel nemUze korodovat. Tento material mize byt ovlivnén externimi podminkami, napft.
zadnou nebo nespravnou péci. Pouziti dezinfekci a Cisticich Cinidel obsahujicich jeden
nebo vice nasledujicich slozek neni doporu¢eno pro korozivzdornou ocel: chlér, kyselina
Stavelova, peroxid vodiku (H.O,). Pokud toto neni dodrzovano, mize se vyskytnout

ddlkova a kontaktni koroze, pripadné se material mdze odbarvit.
Tvarena titanova slitina

Tvarena titanova slitina je materiadl, ktery je velmi odolny vU0¢&i korozi a externim
podminkdm diky samo oxidaci na svém povrchu. Pouziti dezinfekci a Cisticich cinidel
obsahujicich jednu nebo vice nasledujicich slozek neni doporu¢eno pro titanovou slitinu:
chlér, kyslikaté kyseliny (napt. kyselina dusi¢na, kyselina sirova, kyselina stavelova),

peroxid vodiku (H.O,). Pokud to neni dodrzovano, material se mize odbarvit.
Plasty

Plasty pouzivané pro nastroje firmy BEZNOSKA, s.r.o. jsou velmi odolné a mohou byt
sterilizovany pfi teplotach az do 134 °C (273 °F). Pouziti dezinfekci a Cisticich inidel, které
obsahuji jednu, nebo vice nasledujicich slozek neni doporuéeno pro plasty: organicka
rozpoustédla (alkoholy, ethery, ketony a benzeny), peroxid vodiku (H0,), aldehyd,

halogeny (chldr, j6d, brom). Pokud toto neni dodrzeno, plast se mdze zdeformovat a znicit.
DUlezité upozornéni:

Nastroje se nikdy nesmi éistit kovovym nebo ocelovym karta¢em nebo draténkou.

4L/ Odpovédnost pracovisté - nemocnice
U Zajistuje vysoce sterilni operacni podminky.
U Zajistuje sterilitu pouzivanych nastroj0.
U Zajistuje kompletnost a funk&nost nastrojd pro implantaci.
U Zajistuje pouziti instrumentaria dodané vyrobcem.
U Zajistuje pouziti nastroje pro Ucel, ke kterému je uréen.
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Beznoska

U Zajistuje, Ze nastroje nebudou upravovany &i prepracovany.

U Zajistuje, ze pouzivana zafizeni pro Cisténi/dezinfekci/sterilizaci jsou pravidelné

5/

servisovana a kontrolovana:

0 Zafizeni by méla odpovidat normé ISO 15883 a nést oznaceni CE.

0 Pouziti programu, ktery je vhodny pro dané nastroje.

0 Pouziti sterilni vody, vody s nizkym obsahem mikrobd (max. 10 mikrob(/ml)
nebo vody s nizkym obsahem endotoxind (max. 0,25 endotoxinovych
jednotek/ml - isténa voda, vysoce Cisténa voda).

0 Pouziti k suseni filtrovany vzduch.

Zajistuje pouziti vhodného myciho detergentu pro kovové a plastové nastroje (viz
kapitola 3. Materialy).

Zajistuje, ze pti manipulaci s kontaminovanymi nebo potencialné
kontaminovanymi nastroji budou dodrzovana obecné uznavana bezpecnostni
upozornéni jako je pouziti ochrannych pomUcek - odév, rukavice, pfezivky,
ochranné bryle, respirator.

Zajistuje dodrzeni pravnich predpisd tykajici se hygieny, které plati pro dany stat.
Zajistuje monitorovani a zaznam nastavenych mycich a sterilizacnich parametr( -
archivace protokold v mycim/sterilizacnim deniku (protokol obsahuje - datum,
Cislo cyklu - Sarze, vysledek procesu, odpovédna osoba).

Zajistuje monitorovani a zaznam kontroly funkénosti nastrojd - archivace protokold
(protokol obsahuje - datum, Cislo soupravy - nastroje, vysledek kontroly,
odpovédna osoba za kontrolu).

V pripadé namatkovych kontrol vyrobcem nemocnice poskytne vyse uvedené

protokoly ke kontrole a vyrobce o kontrola provede zaznam, ktery uchovava.

Predsterilizac¢ni priprava

Predsterilizacni pfiprava je rozdélena na ru¢ni pfipravu a automatické cisténi.

5.1/ Ruéni priprava

Hrubé necistoty musi byt z nastroj0 odstranény ihned po pouziti (nejpozdéji béhem dvou

(2) hodin).

Nejprve je potteba rozebrat vice dilné nastroje na jednotlivé dily. Nastroje, které jsou

kanalizované (maji dutinu), je nutné nejdrive vydcistit dutinu mékkymi kartacky (pouzivejte

kartacky, které jsou k tomu uréené, dbat na vystrahu v bodé 3). Kartacek je potreba
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zasunout do dutiny min. 5x, nasleduje proplachnuti dutiny vodou (parametry vody viz bod
4) z tlakové pistole, nasleduje vyfoukani dutiny stlaCenym cistym vzduchem. Pohyblivé
¢asti nastroje je tfeba posunout nékolikrat dopredu a dozadu, aby byla mozno umyt cely
rozsah pohybu. Nasledné se nastroje mohou umistit do vodni ldzné s enzymatickym
roztokem nebo do dezinfekéniho roztoku na dobu 10 min. V pfipadé silného znecisténi je
treba roztoky pfi opakovani vyménit. Je mozné Cistit nastroje v ultrazvukové lazné pri
frekvenci 35 - 40kHz po dobu 5 min. Je potfeba postupovat tak, aby nedoslo k poskozeni

nastroju. Na konec ruéniho disténi je treba dUkladné nastroje oplachnout cistou vodou,

tento proces opakovat min. 2x (parametry vody viz bod 4).

5.2/  Automatické &isténi - myti
Myci a dezinfekéni automat se nastavi na standardni cyklus, ktery se sklada z pred myti,
cisténi (myti), nékolika oplachU, nasleduje termicka dezinfekce a suseni. Pouzit detergent,
ktery vyhovuje pozadavkim na materidly (viz bod 3. Materidly). Nevhodné zvoleny
detergent mUze zpUsobit skvrny, korozi nebo dochazi ke zméné barvy zakladniho

materidlu nastroje. Zasobniky na nastroje jsou vhodné pro myti a vyhovuji normé ISO 11607.

5.3/ Upozornéni po myti
Vycisténé a vydezinfikované nastroje musi byt v mezioperacnim obdobi uchovavany suché
(viIhkost mUze zpUsobit korozi nastrojU). Tupé, poskozené a zkorodované nastroje se musi
vyfadit, dalsi pouziti neni pripustné. Zkorodované nastroje se nesmi sterilizovat (riziko
kontaminace autoklavu a dalSich nastroj0 ¢asticemi rzi a nasledné rozsireni koroze). Pred
sterilizaci zkontrolujte vSechny nastroje, ze bylo zajisténo Uplné odstranéni nedistot z

povrchu. Pokud je nedistota stale viditelna, znovu opakujte proces cisténi.

6/ Sterilizace

Ke sterilizaci chirurgickych nastrojd pro opakované pouziti Ize pouzit pouze nize uvedené
sterilizaéni postupy. Jiné sterilizacni postupy jsou zakazany!
Parni sterilizace:
1 Frakciona¢ni vakuova metoda nebo gravitacni metoda (s dostate¢nym osusenim
zarizeni).
1 Parni sterilizator odpovidajici normé ISO 15883.
9 Zasobniky, ve kterych jsou nastroje dodany jsou vhodné i pro steriliza¢ni cyklus a
vyhovuji normé ISO 11607.
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ZpUsoby sterilizace dle vyhlasky 306/2012 Sb.
9 Sterilizadni teplota 121 °C.

9 Pretlak 105 kPa (1,05 bar).
M Tlak 205 kPa (2,05 bar).
1 Doba steriliza¢ni expozice 20 min.

Nebo
Flash sterilizace

9 Sterilizacni teplota 134 °C
91 Pretlak 204 kPa (2,04 bar)
1 Tlak 304 kPa (3,04 bar)
1

Doba sterilizaéni expozice 4 min

9 Sterilizadni teplota 134 °C

91 Pretlak 204 kPa (2,04 bar)

T Tlak 304 kPa (3,04 bar)

1 Doba sterilizani expozice 7 min

Minimalni pozadavky pro sterilitu chirurgickych nastroji pro opakované pouziti jsou:
9 Sterilizadni teplota 134 °C

9 Pretlak 204 kPa (2,04 bar)
T Tlak 304 kPa (3,04 bar)
1

Doba sterilizacni expozice 3 min

Nasledné je moznost pri dodrzeni teploty, pretlaku a tlaku volit délku sterilizace dle
narodnich predpisU (legislativy). Min doba expozice je viak 3 min pri vyse uvedenych

parametrech, aby byla dosazena sterility chirurgickych nastroji pro opakované pouziti.

Upozornéni:

Nepouzivejte horkovzdusnou sterilizaci, radiacni sterilizaci, formaldehydovou sterilizaci,
etylenoxidovou sterilizaci nebo plazmovou sterilizaci.

Flash sterilizace se nesmi pouzivat pro sterilizaci nastroju s dutinou.

Vzdy se rid'te navodem k pouziti vyrobce Vaseho sterilizatoru, zvlasté s ohledem na vahu
naplné, dobu provozu a testovani funkénosti.

Zkorodované a rezavé nastroje mohou kontaminovat obéh vody ve sterilizatoru

¢asteckami rzi. Tyto castecky rzi zpUsobi poéateéni korozi na neporusenych nastrojich
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pro vsechny budouci sterilizaéni cykly. Proto je dulezité jednotku pravidelné

kontrolovat a édistit!

7/ Skladovani a transport vysterilizovaného materialu
Obaly s vysterilizovanym nastrojem/soupravou se skladuji bud' volné s kratkou exspiracni
dobou, nebo s delsi exspiraci v obalu zarulujici sterilitu, ktery chrani pred prachem v
uzavrené skrini, skladovacim kontejneru, zasuvce nebo v dal$im obalu. Pro skladovani se
stanovuje teplota 15 az 30 °C a 30 az 70 % relativni vlhkost vzduchu. Obaly s
vysterilizovanym nastroji/soupravami se prevazi v uzavienych prepravkach nebo
|

skfinich, aby byly chranény ptred poskozenim a znecisténim.
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Beznoska .

No. 499
Procedure for cleaning, disinfection,

inspection, sterilization and storage of non-

sterile instruments and sets

General warnings

Dirty, non-sterile or damaged instruments must never be used.

Each instrument must be inspected before use; if any damage is detected, do not
use.

Instruments must not be modified or otherwise altered.

When handling instruments with sharp edges or tips, special care must be taken;
protective gloves should be used as there is a risk of injury.

After cleaning/disinfection/sterilization, it is necessary to check the sharpness of
cutting edges, rasps, and other cutting instruments.

After cleaning, instruments must be checked to ensure that no bone/tissue
residues or body fluids remain. If residues are visible, cleaning must be repeated.
Instruments must not be exposed to substances containing chlorine or fluorine.
Instruments must not be placed in physiological solutions, as prolonged exposure
may cause corrosion and surface changes.

For instruments made of titanium or titanium alloys, it should be noted that they
are prone to discoloration caused by impurities from water vapor and residues of
cleaning agents, which create multicolored oxide deposit layers. These oxide layers
may darken after repeated sterilization and reduce the legibility of the catalogue
number, LOT, or batch (see Chapter 3. Materials). The cleaning and sterilization
procedure described in this instruction must be followed.

All surfaces must be accessible to sterilizing agents.

Flash sterilization is only permitted for unwrapped medical devices intended for
immediate use.

All serious deficiencies related to instruments supplied by BEZNOSKA, s.r.o. must
be reported without delay to mailbox@beznoska.cz.

Instruments from BEZNOSKA, s.r.o. must be disposed of in accordance with

national and international regulations.

o
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Beznoska 9

2/

The healthcare provider or hospital is responsible for the actual process of
cleaning, disinfection, inspection, sterilization, and storage of instruments.
The transport container is intended only for the transport and storage of non-sterile

instruments; it is not intended for reprocessing or sterilization.

How not to proceed

All residues that adhere to and dry on the instruments lead to corrosion. Prolonged

exposure of instruments to moisture also causes damage!

Possible initial and further damage and their causes:

Blood, pus, secretions, tissue residues,
bone residues

Corrosion, rusting

Saline solution, iodine tincture, unsuitable
water, unsuitable and/or incorrectly used
cleaning agents and disinfectants

Pitting corrosion, discoloration

Steel wool, steel brush

Contact corrosion, surface destruction of
the material, removal of the oxide layer,
leading to increased susceptibility to
corrosion

Contact between instruments made of

different metals

Contact corrosion

Damaged or blunt cutting instruments

Susceptibility to corrosion

Mutual contact of instruments

Damage to instruments, especially cutting

surfaces, increases susceptibility to
corrosion
Contaminants in the sterilizer, e.g. due to | Initial rusting: contamination of intact

already corroded instruments or improper
sterilizer maintenance

instruments with rust

Insufficient drying of instruments

Corrosion, rusting

How to avoid major problems:

1 Never allow residues (blood, secretions, tissue remains) to dry on the instrument;

clean them immediately after the procedure.

1 Disassemble instruments; pay particular attention to cleaning recesses with soft

brushes.

1 Use only cleaning agents and disinfectants intended for the specific material and

follow the instructions for use provided by the manufacturer of the agent or

disinfectant.

1 Rinse disinfectants and cleaning agents thoroughly with water.

9 Never leave or store instruments damp or wet.
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3/ Materials

Stainless steel

The corrosion resistance of stainless steel is due to the formation of a passive layer
(chromium oxide layer) on its surface. This passive layer is extremely resistant to many
chemical substances and physical parameters. However, it is incorrect to assume that
“stainless" steel cannot corrode. This material can be affected by external conditions, e.g.
lack of or improper care. The use of disinfectants and cleaning agents containing one or
more of the following components is not recommended for stainless steel: chlorine, oxalic
acid, hydrogen peroxide (H,0,). Failure to comply may result in pitting and contact

corrosion, or discoloration of the material.
Wrought titanium alloy

Wrought titanium alloy is a material highly resistant to corrosion and external conditions
due to self-oxidation on its surface. The use of disinfectants and cleaning agents
containing one or more of the following components is not recommended for titanium
alloy: chlorine, oxygen-containing acids (e.g. nitric acid, sulfuric acid, oxalic acid),

hydrogen peroxide (H,O,). Failure to comply may cause discoloration of the material.
Plastics

The plastics used for instruments manufactured by BEZNOSKA, s.r.o. are highly resistant
and can be sterilized at temperatures up to 134 °C (273 °F). The use of disinfectants and
cleaning agents containing one or more of the following components is not
recommended for plastics: organic solvents (alcohols, ethers, ketones, and benzenes),
hydrogen peroxide (H,0,), aldehydes, halogens (chlorine, iodine, bromine). Failure to

comply may cause the plastic to deform and become damaged.
Important warning:

Instruments must never be cleaned with a metal or steel brush or steel wool.

4/ Responsibility of the medical facility - hospital
i Ensures highly sterile surgical conditions.
U Ensures the sterility of instruments used.
0 Ensures the completeness and functionality of instruments for implantation.

U Ensures the use of instrumentation supplied by the manufacturer.
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5/

Ensures the use of the instrument for its intended purpose.

Ensures that instruments are not modified or reworked.

Ensures that the equipment used for cleaning/disinfection/sterilization is regularly
serviced and inspected:

0 The equipment should comply with ISO 15883 and bear the CE marking.

0 Use of a program suitable for the specific instruments.

0 Use of sterile water, water with low microbial content (max. 10
microbes/ml), or water with low endotoxin content (max. 0.25 endotoxin
units/ml - purified water, highly purified water).

0 Use of filtered air for drying.

Ensures the use of an appropriate cleaning detergent for metal and plastic
instruments (see Chapter 3. Materials).

Ensures that when handling contaminated or potentially contaminated
instruments, generally accepted safety precautions are observed, such as the use
of protective equipment - clothing, gloves, footwear, protective glasses,
respirator.

Ensures compliance with hygiene regulations applicable in the respective country.
Ensures monitoring and recording of set washing and sterilization parameters -
archiving of protocols in the washing/sterilization log (the protocol includes - date,
cycle/batch number, process result, responsible person).

Ensures monitoring and recording of instrument functionality checks — archiving of
protocols (the protocol includes - date, set/instrument number, inspection result,
person responsible for the inspection).

In case of random inspections by the manufacturer, the hospital shall provide the
above-mentioned protocols for review, and the manufacturer shall record the

inspection, which is then archived.

Pre-sterilization preparation

Pre-sterilization preparation is divided into manual preparation and automatic cleaning.

5.1/ Manvual preparation

Gross contamination must be removed from the instruments immediately after use (no

later than within two (2) hours).

)
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First, multi-part instruments must be disassembled into individual components.
Instruments with channels (lumens) must first have the lumen cleaned with soft brushes
(use brushes intended for this purpose, observe the warning in section 3). The brush must
be inserted into the lumen at least 5 times, followed by flushing the lumen with water (see
water parameters in section 4) from a pressure gun, then blowing out the lumen with
compressed clean air. Movable parts of the instrument must be moved several times back
and forth to allow cleaning of the full range of motion. Afterwards, the instruments may
be placed in a water bath with an enzymatic solution or in a disinfectant solution for 10
min. In case of heavy contamination, the solutions must be replaced when repeated.
Instruments may be cleaned in an ultrasonic bath at a frequency of 35-40 kHz for 5 min.
Care must be taken to avoid damage to the instruments. At the end of manual cleaning,
the instruments must be thoroughly rinsed with clean water; this process must be

repeated at least 2 times (see water parameters in section 4).

5.2/ Automatic cleaning - washing
The washer-disinfector must be set to a standard cycle, which consists of pre-washing,
washing, several rinses, followed by thermal disinfection and drying. Use a detergent
suitable for the materials (see section 3. Materials). An unsuitable detergent may cause
stains, corrosion, or discoloration of the base material of the instrument. Instrument trays

are suitable for washing and comply with ISO 11607.

5.3/ Notice after washing
Cleaned and disinfected instruments must be kept dry between operations (moisture may
cause corrosion of instruments). Blunt, damaged, and corroded instruments must be
discarded; further use is not permitted. Corroded instruments must not be sterilized (risk
of contaminating the autoclave and other instruments with rust particles and subsequent
spread of corrosion). Before sterilization, check all instruments to ensure that all
contamination has been completely removed from the surface. If contamination is still

visible, repeat the cleaning process.

6/ Sterilization

For sterilization of reusable surgical instruments, only the sterilization procedures listed

below may be used. Other sterilization procedures are prohibited!
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Steam sterilization:
9 Fractionated vacuum method or gravity method (with adequate drying of the

device).

9 Steam sterilizer compliant with ISO 15883.

9 Trays in which the instruments are supplied are also suitable for the sterilization
cycle and comply with ISO 11607.

Sterilization methods according to Decree 306/2012 Coll.
9 Sterilization temperature 121 °C.

1 Overpressure 105 kPa (1.05 bar).

1 Pressure 205 kPa (2.05 bar).

9 Sterilization exposure time 20 min.
Or
Flash sterilization

9 Sterilization temperature 134 °C
Overpressure 204 kPa (2.04 bar)
Pressure 304 kPa (3.04 bar)

= =| =

Sterilization exposure time 4 min

Sterilization temperature 134 °C

Overpressure 204 kPa (2.04 bar)

== = =1

Pressure 304 kPa (3.04 bar)
9 Sterilization exposure time 7 min

Minimum requirements for sterility of reusable surgical instruments are:
9 Sterilization temperature 134 °C

M Overpressure 204 kPa (2.04 bar)
9 Pressure 304 kPa (3.04 bar)
1

Sterilization exposure time 3 min

It is then possible, while maintaining the specified temperature, overpressure, and
pressure, to choose the sterilization time according to national regulations (legislation).
However, the minimum exposure time is 3 minutes under the above parameters to

achieve sterility of reusable surgical instruments.
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Warning:

Do not use hot-air sterilization, radiation sterilization, formaldehyde sterilization,
ethylene oxide sterilization, or plasma sterilization.

Flash sterilization must not be used for instruments with lumens.

Always follow the instructions for use provided by the manufacturer of your sterilizer,
particularly regarding load weight, operating time, and functionality testing.

Corroded and rusty instruments may contaminate the sterilizer water circulation with
rust particles. These rust particles cause initial corrosion on intact instruments in all
future sterilization cycles. Therefore, it is essential to regularly inspect and clean the

unit!

7/ Storage and transport of sterilized material

Packages with sterilized instruments/sets are stored either unwrapped with a short
expiration period, or with longer expiration in packaging ensuring sterility, which
protects against dust in a closed cabinet, storage container, drawer, or additional
packaging. For storage, a temperature of 15 to 30 °C and relative humidity of 30 to 70%
are specified. Packages with sterilized instruments/sets are transported in closed

transport boxes or cabinets to protect them from damage and contamination.
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¢. 499
Postup na Cistenie, dezinfekciu, kontrolu,

sterilizaciv a skladovanie nesterilne
dodavanych nastrojov a sUprav

Zakladné upozornenie

Spinavé, nesterilné alebo poskodené nastroje nemoZno v Ziadnom pripade pouZit.
Kazdy nastroj musi byt pred pouzitim skontrolovany, ak je zistené poskodenie,
nepouzivat.

Nastroje nesmu byt upravované ani inak spracovavané.

Pri manipulacii s nastrojmi, ktoré maju ostré hrany alebo hroty, je potrebné dbat
zvysSenej pozornosti a pouzivat ochranné rukavice - hrozi riziko poranenia.

Po Cisteni/dezinfekcii/sterilizacii je nutné skontrolovat dostatocnu ostrost
rezacich pléch, raspli a dalsich rezacich nastrojov.

Nastroje je potrebné po Cisteni skontrolovat, ¢i na nich nezostali zvysky
kosti/tkaniv alebo telesnych tekutin. Ak sU zvysky viditelné, je potrebné Cistenie
zopakovat.

Nastroje nesmu byt vystavené pdsobeniu latok obsahujucich chlér alebo fludr.
Nastroje nesmu byt umiestnované do fyziologickych roztokov, pretoze pri dlh§om
posobeni mozno ocakavat kordziu a zmeny povrchu.

Pri nastrojoch z titanu alebo titanovych zliatin je potrebné brat ohlad na to, ze su
nachylné na zmenu farby spdsobenu necistotami z vodnej pary a zvyskami
Cistiacich prostriedkov, ktoré vytvaraju roznofarebné povrchy vrstvy oxidovych
usadenin. Tieto vrstvy oxidu mbézu po opakovanej sterilizacii stmavnit a zhorsit
Citatelnost objednacieho Cisla, LOT alebo Sarze (pozri kapitola 3. Materialy). Je
nutné dodrziavat postup umyvania a sterilizacie popisany v tomto navode.
Vsetky povrchy musia byt pristupné sterilizacnym prostriedkom.

Flash sterilizacia je moZna iba pri nebalenych ZP uréenych na okamzité pouzitie.
Vsetky zavazné nedostatky, ku ktorym doslo v suvislosti s nastrojmi dodanymi
firmou BEZNOSKA, s.r.o., je potrebné bezodkladne nahlasit na adrese
mailbox@beznoska.cz.

Nastroje firmy BEZNOSKA, s.r.o. musia byt likvidované v stlade s narodnymi a

medzinarodnymi predpismi.
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U Zavlastny proces Cistenia, dezinfekcie, kontroly, sterilizacie a skladovania

nastrojov je zodpovedny poskytovatel, ¢ize nemocnica.

U Prepravny kontajner je ureny iba na prepravu a skladovanie nesterilnych nastrojov,

nie je ur¢eny na reprocesing a sterilizaciu.

2/

Ako nepostupovat

Vsetky rezidud, ktoré sa prichytia a zaschnU na nastrojoch vedd ku kordzii. Taktiez

vystavovanie nastrojov vlhkosti na dlhsi ¢as vedie k ich poskodeniu!

Mozné pociatocné a dalSie poskodenia a ich priciny:

Krv, hnis, sekrét, zvysky tkaniva, zvysky
kosti

Kordzia, hrdzavenie

Sol'ny roztok, jédova tinktura, nevhodna
voda, nevhodné a/alebo nespravne
pouzité Cistiace prostriedky a dezinfekcia

Dierkova korozia, odfarbenie

Ocel'ova drétenka, ocel'ova kefa

Kontaktnd kordzia, destrukcia povrchu
materialu, odstranenie oxidovej vrstvy, ¢o
vedie k zvySenej nachylnosti ku kordzii

Kontakt medzi nastrojmi z roznych kovov

Kontaktna kordzia

Poskodené alebo tupé rezné nastroje

Nachylnost ku kordzii

Vzajomny kontakt nastrojov

Poskodenie nastrojov, najma reznych
pldch a zvysenad nachylnost ku kordzii

Nedistoty v sterilizatore, napr. vplyvom uz
zhrdzavenych nastrojov alebo nespravnej
Udrzby sterilizatora

Zaclinajuce  hrdzavenie:  kontaminacia
neporusenych nastrojov hrdzou

Nedostatocné osuSenie nastrojov

Kordzia, hrdzavenie

Ako sa vyhnut vaésim problémom:

1 Nikdy nenechajte rezidua (krv, sekrét, zvysky tkaniva) zaschnit na nastroji; ocistite

ich okamzite po zakroku.

 Rozoberte néstroje, obzvl4§t dobre vy&istite prehibeniny pomocou makkych

kefiek.

1 Pouzivajte iba Cistiace prostriedky a dezinfekcie ur¢ené pre dany material a riad'te

sa navodom na pouZzitie od vyrobcu prostriedku ¢i dezinfekcie.

91 Velmi starostlivo oplachnite dezinfekcie a Cistiace prostriedky vodou.

1 Nikdy nenechavajte a neskladujte nastroje vlhké alebo mokré.

(]
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3/ Materialy
Kordziivzdorna ocel’

Odolnost kordziivzdornej ocele proti kordzii vznika tvorbou pasivnej vrstvy (vrstva oxidu
chromicitého) na jejom povrchu. Pasivna vrstva je mimoriadne odolna vodi mnohym
chemickym materidlom a fyzikdlnym parametrom. Avsak je chybné si mysliet, ze
Jkoréziivzdorna" ocel nemdze korodovat. Tento material méze byt ovplyvneny vonkajsimi
podmienkami, napr. Ziadnou alebo nespravnou starostlivostou. Pouzitie dezinfekcii a
Cistiacich prostriedkov obsahujicich jednu alebo viac z nasledujicich zloziek nie je
odporucané pre kordziivzdornu ocel: chldr, kyselina Stavel'ova, peroxid vodika (H20,). Ak
sa toto nedodrzuje, moze sa vyskytnut jamkova a kontaktna kordzia, pripadne sa material

moze odfarbit.
Tvarnena titanova zliatina

Tvarnend titdnova zliatina je material, ktory je velmi odolny voci kordzii a vonkajsim
podmienkam vd'aka samooxidacii na svojom povrchu. Pouzitie dezinfekcii a Cistiacich
prostriedkov obsahujicich jednu alebo viac z nasledujicich zloziek nie je odporidcané pre
titanovu zliatinu: chlor, kyslikaté kyseliny (napr. kyselina dusi¢na, kyselina sirova, kyselina

Stavel'ova), peroxid vodika (H20,). Ak sa toto nedodrzuje, material sa mdze odfarbit.
Plasty

Plasty pouzivané pre nastroje firmy BEZNOSKA, s.r.o. sU velmi odolné a moézu byt
sterilizované pri teplotadch az do 134 °C (273 °F). Pouzitie dezinfekcii a Cistiacich
prostriedkov, ktoré obsahuju jednu alebo viac z nasledujicich zloZiek, nie je odporicané
pre plasty: organické rozpustadla (alkoholy, étery, ketény a benzény), peroxid vodika
(H20,), aldehyd, halogény (chlér, jod, brom). Ak sa toto nedodrzi, plast sa mdze

zdeformovat a znidit.
Doélezité upozornenie:

Nastroje sa nikdy nesmu &istit kovovou alebo ocel'ovou kefou alebo drotenkou.

L/ Zodpovednost pracoviska - nemocnica
U Zabezpeduje vysoko sterilné operaéné podmienky.
U Zabezpeduje sterilitu pouzivanych nastrojov.

U Zabezpeduje Uplnost a funkénost nastrojov na implantaciu.

)
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Zabezpecluje pouzitie instrumentaria dodaného vyrobcom.

Zabezpecluje pouzitie nastroja na Ucel, na ktory je ureny.

Zabezpecuje, Ze nastroje nebudy upravované ani prepracovavané.

Zabezpecluje, ze pouzZivané zariadenia na Cdistenie/dezinfekciu/sterilizaciu su
pravidelne servisované a kontrolované:

0 Zariadenie by malo spifiat normu ISO 15883 a niest ozna&enie CE.

0 Pouzitie programu, ktory je vhodny pre dané nastroje.

0 Poutzitie sterilnej vody, vody s nizkym obsahom mikrébov (max. 10
mikrébov/ml) alebo vody s nizkym obsahom endotoxinov (max. 0,25
endotoxinovych jednotiek/ml - Cistena voda, vysoko Cistena voda).

0 PouZitie na susenie filtrovany vzduch.

Zabezpecuje pouzitie vhodného Cistiaceho detergentu pre kovové a plastové
nastroje (vid' kapitola 3. Materialy).

Zabezpecuje, Ze pri manipulacii s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi budy dodrziavané vseobecne uznavané bezpelnostné
upozornenia, ako je pouzitie ochrannych pomédcok - odev, rukavice, obuy,
ochranné okuliare, respirator.

Zabezpecuje dodrziavanie pravnych predpisov tykajicich sa hygieny, ktoré platia
pre dany Stat.

Zabezpecuje monitorovanie a zaznam nastavenych umyvacich a sterilizacnych
parametrov — archivacia protokolov v umyvacom/sterilizacnom denniku (protokol
obsahuje - datum, cislo cyklu - Sarza, vysledok procesu, zodpovedna osoba).
Zabezpecuje monitorovanie a zaznam kontroly funkénosti nastrojov - archivacia
protokolov (protokol obsahuje — datum, Cislo sUpravy - nastroje, vysledok
kontroly, zodpovedna osoba za kontrolu).

V pripade namatkovych kontrol vyrobcom nemocnica poskytne vyssie uvedené

protokoly na kontrolu a vyrobca o kontrole vyhotovi zdznam, ktory uchovava.

Predsteriliza¢na priprava

Predsterilizac¢na priprava je rozdelena na ru¢nu pripravu a automatické Cistenie.

5.1/ Ruéna priprava

Hrubé neclistoty musia byt z nastrojov odstranené ihned' po pouziti (najneskér do dvoch

(2) hodin).

)
back in motion



Beznoska .

Najprv je potrebné rozobrat viacdielne nastroje na jednotlivé Casti. Nastroje, ktoré su
kanalikové (maju dutinu), je nutné najprv vydistit dutinu makkymi kefkami (pouzivajte
kefky, ktoré sU na to uréené, dbat na vystrahu v bode 3). Kefku je potrebné zasundt do
dutiny min. 5x, nasleduje preplachnutie dutiny vodou (parametre vody vid' bod 4) z
tlakovej pistole, nasledne vyfikanie dutiny stlacenym Cistym vzduchom. Pohyblivé Casti
nastroja je treba posunit niekol'kokrat dopredu a dozadu, aby bolo mozné umyt cely
rozsah pohybu. Nasledne sa nastroje mézu umiestnit do vodného kidpela s enzymatickym
roztokom alebo do dezinfekéného roztoku na dobu 10 min. V pripade silného znedistenia
je potrebné roztoky pri opakovani vymenit. Je mozné Cistit nastroje v ultrazvukovej vani
pri frekvencii 35 - 40 kHz po dobu 5 min. Je potrebné postupovat tak, aby nedoslo k
poskodeniu nastrojov. Na konci ru¢ného Cistenia je treba dokladne nastroje oplachnut

Cistou vodou, tento proces opakovat min. 2x (parametre vody vid' bod 4).

5.2/ Automatickeé cistenie - umyvanie
Umyvaci a dezinfekény automat sa nastavi na Standardny cyklus, ktory sa sklada z
predumyvania, Cistenia (umyvania), niekol'kych oplachov, nasleduje termicka dezinfekcia
a sufenie. PouZit detergent, ktory spifia poZiadavky na materidly (vid' bod 3. Materidly).
Nevhodne zvoleny detergent mbze spdsobit sSkvrny, kordziu alebo déjst k zmene farby

zakladného materidlu nastroja. Zasobniky na nastroje sU vhodné na umyvanie a splnaju

normu ISO 11607.

5.3/ Upozornenie po umyvani
Vycistené a vydezinfikované nastroje musia byt v medzioperatnom obdobi uchovavané
suché (vlhkost mbéze spbsobit kordziu nastrojov). Tupé, poskodené a skorodované
nastroje sa musia vyradit, d'alSie pouzitie nie je pripustné. Skorodované nastroje sa nesmu
sterilizovat (riziko kontaminacie autoklavu a d'alSich nastrojov ¢asticami hrdze a nasledné
rozsirenie kordzie). Pred sterilizaciou skontrolujte vSetky nastroje, ze bolo zabezpecdené
Uplné odstranenie nelistot z povrchu. Ak je necistota stale viditelna, znovu opakujte

proces Cistenia.

6/ Sterilizacia
Na sterilizaciu chirurgickych nastrojov na opakované pouzitie je mozné pouzit iba nizsie

uvedené sterilizacné postupy. Iné sterilizacné postupy sU zakazané!

)
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Parna sterilizacia:
1 Frakcionacna vakuova metdda alebo gravitacna metdda (s dostatoénym

vysusenim zariadenia).

1 Parny sterilizator zodpovedajici norme ISO 15883.

1 Zasobniky, v ktorych sU nastroje dodané, sU vhodné aj pre sterilizacny cyklus a
spifiaju normu ISO 11607.

Sposoby sterilizacie podl'a vyhlasky 306/2012 Z.z.
9 Sterilizacna teplota 121 °C.

1 Pretlak 105 kPa (1,05 bar).
1 Tlak 205 kPa (2,05 bar).
1 Doba sterilizacnej expozicie 20 min.

Alebo

Flash sterilizacia
9 Steriliza¢na teplota 134 °C
1 Pretlak 204 kPa (2,04 bar)
T Tlak 304 kPa (3,04 bar)

1 Doba sterilizacnej expozicie 4 min

9 Steriliza¢na teplota 134 °C

1 Pretlak 204 kPa (2,04 bar)

T Tlak 304 kPa (3,04 bar)

1 Doba sterilizacnej expozicie 7 min

Minimalne poziadavky na sterilitu chirurgickych nastrojov na opakované pouzitie su:
9 Steriliza¢na teplota 134 °C

M Pretlak 204 kPa (2,04 bar)
1 Tlak 304 kPa (3,04 bar)
1

Doba sterilizacnej expozicie 3 min

Nasledne je moZné pri dodrzani teploty, pretlaku a tlaku volit dizku sterilizicie podla
narodnych predpisov (legislativy). Min. doba expozicie je vSak 3 min pri vyssie
uvedenych parametroch, aby bola dosiahnuta sterilita chirurgickych nastrojov na

opakované pouzitie.

®
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Upozornenie:

Nepouzivajte horUcovzdusny sterilizaciu, radiaénu sterilizaciu, formaldehydovu
sterilizaciu, etylenoxidovu sterilizaciu alebo plazmovu sterilizaciu.

Flash sterilizacia sa nesmie pouzivat na sterilizaciu nastrojov s dutinou.

Vzdy sa riad'te navodom na pouzitie vyrobcu Vasho sterilizatora, zvlast s ohl'adom na
hmotnost naplne, dobu prevadzky a testovanie funkénosti.

Zkorodované a zhrdzavené nastroje mozu kontaminovat obeh vody v sterilizatore
casticami hrdze. Tieto castice hrdze sposobia pociatoénu kordziu na neporusenych
nastrojoch pri vietkych buduicich sterilizaénych cykloch. Preto je dolezité jednotku

pravidelne kontrolovat a cistit!

7/ Skladovanie a transport vysterilizovaného materialu

Obaly s vysterilizovanym nastrojom/sUpravou sa skladuji bud volne s kratkou
exspiracnou dobou, alebo s dlh§ou exspiraciou v obale zarucujucom sterilitu, ktory chrani
pred prachom v uzavretej skrini, skladovacom kontajneri, zasuvke alebo v d'alSom obale.
Na skladovanie sa stanovuje teplota 15 az 30 °C a 30 az 70 % relativna vlhkost vzduchu.
Obaly s vysterilizovanym néastrojom/sUpravou sa prevazaji v uzavretych prepravkach

alebo skriniach, aby boli chranené pred poskodenim a znecistenim.
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nr. 499

Procedure for rengering, desinfektion, kontrol,

1/

sterilisering og opbevaring af ikke-sterile
leverede instrumenter og seet

Grundlaeggende advarsel

Beskidte, ikke-sterile eller beskadigede instrumenter m& under ingen
omstaendigheder anvendes.

Hvert instrument skal kontrolleres fer brug, og hvis der konstateres skade, ma det
ikke anvendes.

Instrumenter ma ikke aendres eller pd anden made bearbejdes.

Ved handtering af instrumenter med skarpe kanter eller spidser skal der udvises
saerlig forsigtighed og anvendes beskyttelseshandsker - der er risiko for skade.
Efter rengering/desinfektion/sterilisering skal skarpheden af skaereflader, rasp og
andre skeerende instrumenter kontrolleres.

Instrumenter skal efter rengering kontrolleres for rester af knogler/vaev eller
kropsvaesker. Hvis rester er synlige, skal renggringen gentages.

Instrumenter ma ikke udsaettes for stoffer, der indeholder klor eller fluor.
Instrumenter ma ikke placeres i fysiologiske oplasninger, da langvarig eksponering
kan forarsage korrosion og sendringer pa overfladen.

For instrumenter af titan eller titanlegeringer skal man vaere opmaerksom p3, at de
er tilbajelige til misfarvning forarsaget af urenheder fra vanddamp og rester af
rengeringsmidler, som danner flerfarvede overflader af oxidaflejringer. Disse
oxidlag kan ved gentagen sterilisering blive markere og forringe laesbarheden af
bestillingsnummer, LOT eller batch (se kapitel 3. Materialer). Det er nadvendigt at
felge den rengerings- og steriliseringsprocedure, der er beskrevet i denne
vejledning.

Alle overflader skal vaere tilgaengelige for steriliseringsmidler.

Flashsterilisering er kun mulig for vindpakkede medicinske produkter beregnet til
ajeblikkelig brug.

Alle alvorlige mangler, der opstar i forbindelse med instrumenter leveret af

BEZNOSKA, s.r.o., skal straks rapporteres til mailbox@beznoska.cz.

o
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Instrumenter fra BEZNOSKA, s.r.o. skal bortskaffes i overensstemmelse med

For selve processen med rengering, desinfektion, kontrol, sterilisering og

opbevaring af instrumenter er udbyderen, dvs. hospitalet, ansvarlig.

i
nationale og internationale regler.

i

i

2/

Transportbeholderen er kun beregnet til transport og opbevaring af ikke-sterile

instrumenter, ikke til reprocessering og sterilisering.

Sadan bgr man ikke gore

Alle rester, der saetter sig fast og terrer pa instrumenterne, farer til korrosion. Langvarig

udsaettelse for fugt medfarer ogsa skader pa instrumenterne!

Mulige begyndende og yderligere skader og deres arsager:

Blod, pus, sekret, veevsrester, knoglerester

Korrosion, rustdannelse

Saltoplasning, jodtinktur, uegnet vand,
uegnede
rengeringsmidler og desinfektionsmidler

Grubekorrosion, misfarvning

og/eller forkert anvendte

Staluld, stalbarste

Kontaktkorrosion, nedbrydning af

materialets  overflade, fjernelse  af
oxidskiktet, hvilket ferer til @get
modtagelighed for korrosion

Kontakt mellem instrumenter af forskellige | Kontaktkorrosion

metaller

Beskadigede eller sleve skeerende | Modtagelighed for korrosion

instrumenter

Indbyrdes kontakt mellem instrumenter Beskadigelse af instrumenter, isaer

skeeroverflader, og @get modtagelighed
for korrosion

Urenheder i steriliseringsapparatet, f.eks.
som folge af allerede korroderede
instrumenter eller forkert vedligeholdelse

Begyndende rust: kontaminering af intakte
instrumenter med rust

Utilstraekkelig tarring af instrumenter

Korrosion, rustdannelse

Sadan undgar man sterre problemer:

1 Lad aldrig rester (blod, sekret, vaevsrester) tarre ind pa instrumentet; rengar dem

straks efter indgrebet.

1 Adskil instrumenterne, renger isaer fordybninger grundigt med blede barster.

1 Brug kun rengeringsmidler og desinfektionsmidler, der er beregnet til det

pagaeldende materiale, og falg brugsanvisningen fra producenten.

1 Skyl desinfektions- og rengaringsmidler meget grundigt med vand.

9 Lad aldrig instrumenterne vaere fugtige eller opbevares vade.

®
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3/ Materialer
Rustfrit stal

Rustfrit stdls modstandsdygtighed over for korrosion opstar ved dannelsen af et passivt
lag (lag af kromoxid) pa overfladen. Det passive lag er ekstremt modstandsdygtigt over
for mange kemiske materialer og fysiske parametre. Det er dog forkert at tro, at "rustfrit"
stal ikke kan korrodere. Dette materiale kan pavirkes af eksterne forhold, f.eks. manglende
eller forkert vedligeholdelse. Anvendelse af desinfektions- og rengeringsmidler, der
indeholder et eller flere af fglgende stoffer, anbefales ikke til rustfrit stal: klor, oxalsyre,
brintoverilte (H20,). Hvis dette ikke overholdes, kan grubekorrosion og kontaktkorrosion

forekomme, og materialet kan misfarves.
Smiddet titaniumlegering

Smiddet titaniumlegering er et materiale, der er meget modstandsdygtigt over for
korrosion og eksterne forhold takket veere selvoxidation pa overfladen. Anvendelse af
desinfektions- og rengeringsmidler, der indeholder et eller flere af felgende stoffer,
anbefales ikke til titaniumlegeringer: klor, oxiderende syrer (f.eks. salpetersyre, svovlsyre,

oxalsyre), brintoverilte (H,O,). Hvis dette ikke overholdes, kan materialet misfarves.
Plast

Plast anvendt til BEZNOSKA, s.r.o.-instrumenter er meget modstandsdygtigt og kan
steriliseres ved temperaturer op til 134 °C (273 °F). Anvendelse af desinfektions- og
renggringsmidler, der indeholder et eller flere af falgende stoffer, anbefales ikke til plast:
organiske oplasningsmidler (alkoholer, ethere, ketoner og benzener), brintoverilte (H,O,),
aldehyder, halogener (klor, jod, brom). Hvis dette ikke overholdes, kan plasten deformeres

og @delaegges.
Vigtig bemaerkning:

Instrumenter ma aldrig rengeres med metal- eller stdlberste eller staluld.

4/ Ansvar for arbejdsstedet - hospital
U Sikrer hgijt sterile operationsforhold.
U Sikrer sterilitet af de anvendte instrumenter.
U Sikrer fuldsteendighed og funktionalitet af instrumenter til implantation.

U Sikrer anvendelse af instrumentarium leveret af producenten.

o
,\j_/ back in motion



Beznoska s

5/

Sikrer, at instrumentet anvendes til det formal, det er beregnet til.

Sikrer, at instrumenter ikke sendres eller omarbejdes.

Sikrer, at de anvendte apparater til rengering/desinfektion/sterilisering
regelmaessigt serviceres og kontrolleres:

0 Udstyret skal opfylde standarden ISO 15883 og veere CE-maerket.

0 Brug af program, der er egnet til de pdgaeldende instrumenter.

0 Brug af sterilt vand, vand med lavt mikrobeindhold (maks. 10 mikrober/ml)
eller vand med lavt endotoksinindhold (maks. 0,25 endotoksinenheder/ml -
renset vand, hgjrenset vand).

0 Brug af filtreret luft til terring.

Sikrer brug af egnet vaskemiddel til metal- og plastinstrumenter (se kapitel 3.
Materialer).

Sikrer, at der ved handtering af kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter overholdes almindeligt anerkendte sikkerhedsforanstaltninger, sdsom
brug af beskyttelsesudstyr - taj, handsker, fodtaj, beskyttelsesbriller, respirator.
Sikrer overholdelse af lovgivning om hygiejne gaeldende for den pagseldende stat.
Sikrer  overvagning og registrering af de indstillede vaske- og
steriliseringsparametre - arkivering af protokoller i vaske-/steriliseringsloggen
(protokollen indeholder - dato, cyklusnummer - batch, procesresultat, ansvarlig
person).

Sikrer overvagning og registrering af funktionskontrol af instrumenter - arkivering
af protokoller (protokollen indeholder - dato, sset-nummer - instrumenter,
kontrolresultat, ansvarlig kontrolperson).

Ved stikpravekontrol af producenten skal hospitalet give ovenstaende protokoller

til gennemsyn, og producenten foretager en registrering, som opbevares.

Forsterilisationsforberedelse

Forsterilisationsforberedelsen er opdelt i manuel forberedelse og automatisk rengaring.

5.1/ Manvuel forberedelse

Grov snavs skal fijernes fra instrumenterne straks efter brug (senest inden for to (2) timer).

Flerdelte instrumenter skal farst skilles ad i enkelte dele. Instrumenter, der er kanaliserede

(har hulrum), skal ferst rengeres indvendigt med blede berster (brug berster, der er

beregnet til dette formal, veer opmaerksom pa advarslen i punkt 3). Bersten skal indsasettes
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i hulrummet mindst 5 gange, derefter skylles hulrummet med vand (vandparametre se
punkt 4) fra en trykpistol, efterfulgt af udblaesning af hulrummet med komprimeret ren luft.
Bevaegelige dele af instrumentet skal flyttes flere gange frem og tilbage for at kunne
rengere hele bevaegelsesomradet. Derefter kan instrumenterne placeres i et vandbad
med enzymatisk oplasning eller i en desinfektionsopl@sning i 10 minutter. Ved kraftig
forurening skal oplasningerne udskiftes ved gentagen anvendelse. Det er muligt at
renggre instrumenterne i et ultralydsbad ved en frekvens pa 35 - 40 kHz i 5 minutter. Det
er ngdvendigt at fremgangsmaden udferes saledes, at instrumenterne ikke beskadiges.
Til sidst i den manuelle rengering skal instrumenterne skylles grundigt med rent vand, og

processen gentages mindst 2 gange (vandparametre se punkt 4).

5.2/ Automatisk rengering - vask
Vaske- og desinfektionsautomaten indstilles til en standardcyklus, der bestar af forvask,
rengering (vask), flere skyl, efterfulgt af termisk desinfektion og terring. Brug et
rengeringsmiddel, der opfylder kravene til materialer (se punkt 3. Materialer). Et forkert
valgt rengeringsmiddel kan foradrsage pletter, korrosion eller sendringer i grundmaterialets

farve. Instrumentbakkerne er egnede til vask og overholder standarden ISO 11607.

5.3/ Bemaerkning efter vask
Rengjorte og desinficerede instrumenter skal opbevares tert i den perioperative periode
(fugt kan foradrsage korrosion af instrumenterne). Sleve, beskadigede og korroderede
instrumenter skal kasseres, yderligere brug er ikke tilladt. Korroderede instrumenter ma
ikke steriliseres (risiko for kontaminering af autoklaven og andre instrumenter med
rustpartikler og efterfelgende spredning af korrosion). Fer sterilisering skal alle
instrumenter kontrolleres for fuldstaendig fjernelse af urenheder fra overfladen. Hvis snavs

stadig er synligt, gentag rengaringsprocessen.

6/ Sterilisering
Til sterilisering af kirurgiske instrumenter til genbrug m& kun nedenstdende

steriliseringsprocedurer anvendes. Andre steriliseringsprocedurer er forbudt!

o
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Dampsterilisering:
1 Fraktioneret vakuummetode eller gravitationsmetode (med tilstreekkelig terring af

udstyret).

1 Dampsterilisator i overensstemmelse med standard ISO 15883.

1 Instrumentbakker, hvori instrumenterne leveres, er o0gsd egnede til
steriliseringscyklussen og opfylder standarden ISO 11607.

Steriliseringsmetoder ifelge bekendtgerelse 306/2012
9 Steriliseringstemperatur 121 °C.

1 Overtryk 105 kPa (1,05 bar).
1 Tryk 205 kPa (2,05 bar).
9 Steriliseringseksponeringstid 20 min.

Eller
Flash-sterilisering

9 Steriliseringstemperatur 134 °C
1 Overtryk 204 kPa (2,04 bar)
1 Tryk 304 kPa (3,04 bar)

9 Steriliseringseksponeringstid 4 min

9 Steriliseringstemperatur 134 °C

1 Overtryk 204 kPa (2,04 bar)

1 Tryk 304 kPa (3,04 bar)

9 Steriliseringseksponeringstid 7 min

Minimale krav til sterilitet af kirurgiske instrumenter til genbrug er:
9 Steriliseringstemperatur 134 °C

1 Overtryk 204 kPa (2,04 bar)
T Tryk 304 kPa (3,04 bar)
1

Steriliseringseksponeringstid 3 min

Herefter kan varigheden af sterilisationen vaelges i henhold til nationale bestemmelser
(lovgivning), forudsat at temperatur, overtryk og tryk overholdes. Minimum
eksponeringstid er dog 3 minutter ved ovenstdende parametre for at opna sterilitet af

kirurgiske instrumenter til genbrug.

®
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Advarsel:

Brug ikke varmluftsterilisation, stralingssterilisation, formaldehydsterilisation,
ethylenoxidsterilisation eller plasma-sterilisation.

Flash-sterilisation ma ikke anvendes til sterilisering af instrumenter med hulrum.

Folg altid producentens brugsanvisning for dit steriliseringsudstyr, isser med hensyn til
belastningens vaegt, driftstid og funktionstest.

Korroderede og rustne instrumenter kan forurene vandkredslgbet i sterilisatoren med
rustpartikler. Disse rustpartikler kan forarsage indledende korrosion pa intakte
instrumenter i alle fremtidige steriliseringscyklusser. Derfor er det vigtigt regelmaessigt

at kontrollere og renggre enheden!

7/ Opbevaring og transport af steriliseret materiale

Emballager med steriliseret instrument/sset opbevares enten frit med kort udlgbsdato
eller med lsengere holdbarhed i en emballage, der sikrer sterilitet og beskytter mod stav
i et lukket skab, opbevaringscontainer, skuffe eller anden emballage. Til opbevaring
fastsaettes temperaturen til 15-30 °C og den relative luftfugtighed til 30-70 %. Emballager
med steriliserede instrumenter/saet transporteres i lukkede transportkasser eller skabe

for at beskytte dem mod skader og forurening.

ud C€2265
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N. 499
Procedura per la pulizia, la disinfezione, il

controllo, la sterilizzazione e lo stoccaggio
degli strumenti e set non sterili

Avvertenze generali

Gli strumenti sporchi, non sterili o danneggiati non devono essere utilizzati in
nessun caso.

Ogni strumento deve essere controllato prima dell'uso; se viene rilevato un danno,
non utilizzare.

Gli strumenti non devono essere modificati né altrimenti trattati.

Durante la manipolazione di strumenti con bordi taglienti o punte, & necessario
prestare particolare attenzione; devono essere utilizzati guanti protettivi poiché
esiste il rischio di lesioni.

Dopo la pulizia/disinfezione/sterilizzazione, & necessario verificare |'affilatura dei
bordi di taglio, delle raspe e di altri strumenti taglienti.

Dopo la pulizia, & necessario controllare che sugli strumenti non rimangano residui
di ossa/tessuti o fluidi corporei. Se i residui sono visibili, la pulizia deve essere
ripetuta.

Gli strumenti non devono essere esposti a sostanze contenenti cloro o fluoro.

Gli strumenti non devono essere immersi in soluzioni fisiologiche, poiché
un'esposizione prolungata pud causare corrosione e alterazioni della superficie.
Per gli strumenti in titanio o leghe di titanio, occorre tenere presente che sono
soggetti a cambiamenti di colore causati da impurita del vapore acqueo e da
residui di detergenti, che creano strati di ossido multicolori. Questi strati di ossido
possono scurirsi dopo ripetute sterilizzazioni e ridurre la leggibilita del numero
d'ordine, del LOT o del lotto (vedi capitolo 3. Materiali). E necessario seguire la
procedura di pulizia e sterilizzazione descritta in queste istruzioni.

Tutte le superfici devono essere accessibili agli agenti di sterilizzazione.

La sterilizzazione flash & consentita solo per i dispositivi medici non confezionati
destinati all'uso immediato.

Tutte le gravi carenze relative agli strumenti forniti da BEZNOSKA, s.r.o. devono

essere segnalate senza indugio all'indirizzo mailbox@beznoska.cz.
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U Gli strumenti di BEZNOSKA, s.r.o. devono essere smaltiti in conformita alle

30

normative nazionali e internazionali.

U Il fornitore di servizi sanitari o I'ospedale & responsabile del processo di pulizia,
disinfezione, controllo, sterilizzazione e stoccaggio degli strumenti.

U Il contenitore di trasporto & destinato esclusivamente al trasporto e allo stoccaggio

di strumenti non sterili; non & destinato al riprocesso o alla sterilizzazione.

2/

Tutti i residui che aderiscono e si seccano sugli strumenti portano a corrosione. Anche

Come non procedere

I'esposizione prolungata degli strumenti all'umidita causa danni!

Possibili danni iniziali e successivi e le loro cause:

Sangue, pus, secrezioni, residui di tessuti, | Corrosione, arrugginimento
residui ossei

Soluzione salina, tintura diiodio, acqua non
idonea, agenti detergenti e disinfettanti
inadeguati e/o utilizzati in modo scorretto
Lana d'acciaio, spazzola d'acciaio

Corrosione puntiforme, decolorazione

Corrosione da contatto, distruzione della
superficie del materiale, rimozione dello
strato di ossido, con conseguente
maggiore suscettibilita alla corrosione

Contatto tra strumenti di metalli diversi

Corrosione da contatto

Strumenti danneggiati o smussati

Suscettibilita alla corrosione

Contatto reciproco degli strumenti

Danni agli strumenti, soprattutto alle
superfici taglienti, che aumentano la
suscettibilita alla corrosione

Impurita nello sterilizzatore, ad es. a causa
di strumenti gia corrosi o di una
manutenzione impropria dello
sterilizzatore

Inizio di arrugginimento: contaminazione
degli strumenti integri con ruggine

Asciugatura insufficiente degli strumenti

Corrosione, arrugginimento

Come evitare problemi maggiori:

1 Non lasciare mai che residui (sangue, secrezioni, tessuti) si secchino sugli strumenti;
pulirli immediatamente dopo l'intervento.

1 Smontare gli strumenti; pulire accuratamente le cavita con spazzole morbide.

1 Usare solo detergenti e disinfettanti idonei al materiale specifico e seguire le
istruzioni d'uso fornite dal produttore del detergente o del disinfettante.

1 Risciacquare accuratamente i disinfettanti e i detergenti con acqua.

91 Non lasciare né conservare mai gli strumenti umidi o bagnati.
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3/ Materiali
Acciaio inossidabile

La resistenza alla corrosione dell'acciaio inossidabile deriva dalla formazione di uno strato
passivo (strato di ossido di cromo) sulla sua superficie. Questo strato passivo &
estremamente resistente a molte sostanze chimiche e parametri fisici. Tuttavia, € errato
pensare che I'acciaio "inossidabile” non possa corrodersi. Questo materiale pud essere
influenzato da condizioni esterne, ad es. mancanza o cura impropria. L'uso di disinfettanti
e detergenti contenenti uno o piU dei seguenti componenti non & raccomandato per
I'acciaio inossidabile: cloro, acido ossalico, perossido di idrogeno (H;O,). Il mancato

rispetto puod provocare corrosione puntiforme e da contatto o scolorimento del materiale.
Lega di titanio forgiata

La lega di titanio forgiata &€ un materiale altamente resistente alla corrosione e alle
condizioni esterne grazie all'auto-ossidazione sulla sua superficie. L'uso di disinfettanti e
detergenti contenenti uno o piU dei seguenti componenti non € raccomandato per le
leghe di titanio: cloro, acidi ossigenati (es. acido nitrico, acido solforico, acido ossalico),

perossido di idrogeno (H,0,). Il mancato rispetto puo causare scolorimento del materiale.
Plastiche

Le plastiche utilizzate per gli strumenti prodotti da BEZNOSKA, s.r.o. sono altamente
resistenti e possono essere sterilizzate a temperature fino a 134 °C (273 °F). L'uso di
disinfettanti e detergenti contenenti uno o piU dei seguenti componenti non &
raccomandato per le plastiche: solventi organici (alcoli, eteri, chetoni e benzeni),
perossido di idrogeno (H,0,), aldeidi, alogeni (cloro, iodio, bromo). Il mancato rispetto

puo causare deformazioni e danni alla plastica.
Avvertenza importante:

Gli strumenti non devono mai essere puliti con spazzole metalliche o in acciaio, né con

lana d'acciaio.

4/ Responsabilita della struttura sanitaria - ospedale
il Garantisce condizioni operatorie altamente sterili.
U Garantisce la sterilitd degli strumenti utilizzati.

U Garantisce la completezza e la funzionalitd degli strumenti per I'impianto.
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5/

Garantisce 'uso della strumentazione fornita dal produttore.

Garantisce I'uso dello strumento per lo scopo a cui & destinato.

Garantisce che gli strumenti non vengano modificati né rielaborati.

Garantisce che le apparecchiature utilizzate per la
pulizia/disinfezione/sterilizzazione siano regolarmente sottoposte a manutenzione
e controlli:

0 Le apparecchiature devono essere conformi alla norma ISO 15883 e recare
la marcatura CE.

0 Uso di un programma adatto agli strumenti specifici.

0 Uso di acqua sterile, acqua a basso contenuto microbico (max. 10
microrganismi/ml) o acqua a basso contenuto di endotossine (max. 0,25
unita endotossiche/ml - acqua purificata, acqua altamente purificata).

0 Uso di aria filtrata per I'asciugatura.

Garantisce I'uso di un detergente appropriato per la pulizia di strumenti metallici e
plastici (vedi capitolo 3. Materiali).

Garantisce che nella manipolazione di strumenti contaminati o potenzialmente
contaminati siano rispettate le precauzioni di sicurezza generalmente riconosciute,
come l'uso di dispositivi di protezione - indumenti, guanti, calzature, occhiali
protettivi, respiratore.

Garantisce il rispetto delle normative igieniche applicabili nel paese interessato.
Garantisce il monitoraggio e la registrazione dei parametri di lavaggio e
sterilizzazione impostati - archiviazione dei protocolli nel registro di
lavaggio/sterilizzazione (il protocollo comprende - data, numero di ciclo/lotto,
risultato del processo, persona responsabile).

Garantisce il monitoraggio e la registrazione del controllo della funzionalita degli
strumenti - archiviazione dei protocolli (il protocollo comprende - data, numero
del set/strumento, risultato del controllo, persona responsabile del controllo).

In caso di controlli a campione da parte del produttore, I'ospedale fornisce i
protocolli sopra indicati per la verifica, e il produttore registra il controllo, che viene

quindi archiviato.

Preparazione pre-sterilizzazione

La preparazione pre-sterilizzazione & suddivisa in preparazione manuale e pulizia
automatica.
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5.1/ Preparazione manvale

Le contaminazioni grossolane devono essere rimosse dagli strumenti immediatamente

dopo l'uso (entro e non oltre due (2) ore).

Innanzitutto, gli strumenti multiparte devono essere smontati nei singoli componenti. Gli
strumenti canalizzati (con lume) devono essere prima puliti nel lume con spazzole morbide
(utilizzare spazzole destinate a questo scopo, osservare l'avvertenza al punto 3). La
spazzola deve essere inserita nel lume almeno 5 volte, seguita da un risciacquo del lume
con acqua (vedi parametri dell'acqua al punto 4) da una pistola a pressione, quindi da
un'asciugatura del lume con aria compressa pulita. Le parti mobili dello strumento devono
essere mosse piU volte avanti e indietro per consentire la pulizia dell'intero campo di
movimento. Successivamente, gli strumenti possono essere immersi in un bagno d'acqua
con una soluzione enzimatica o in una soluzione disinfettante per 10 min. In caso di forte
contaminazione, le soluzioni devono essere sostituite quando ripetute. Gli strumenti
possono essere puliti in un bagno a ultrasuoni alla frequenza di 35-40 kHz per 5 min. E
necessario prestare attenzione per evitare danni agli strumenti. Al termine della pulizia
manuale, gli strumenti devono essere accuratamente risciacquati con acqua pulita; questo

processo deve essere ripetuto almeno 2 volte (vedi parametri dell'acqua al punto 4).

5.2/ Pulizia automatica - lavaggio
Il lava-disinfettore deve essere impostato su un ciclo standard che comprende

prelavaggio, lavaggio, diversi risciacqui, seguiti da disinfezione termica e asciugatura.

5.3/
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