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¢. 499

Postup pro cisténi, dezinfekci, kontrolu,

sterilizaci a skladovani nesterilné dodavanych

1/

nastroju a souprav

Zakladni upozorneéni

Spinavé, nesterilni nebo poskozené nastroje nelze v zddném ptipadé pouzit.
Kazdy nastroj musi byt pred pouzitim zkontrolovan, pokud zjisténo poskozeni,
nepouzivat.

Nastroje nesmi byt upravovany ani jinak zpracovavany.

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

Po Cisténi/dezinfekci/sterilizaci je nutné zkontrolovat dostate¢nou ostrost feznych
ploch, raspli a dalsich feznych nastroj0.

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

Nastroje nesmi byt vystaveny pUsobeni latek obsahujici chlor nebo fluor.

Nastroje nesmi byt umistovany do fyziologickych roztokd, protoze pri delsim
pUsobenim Ize ocekavat korozi a zmény povrchu.

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

VSechny povrchy musi byt pristupné sterilizacnim prostiredkdm.

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.r.o., 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.

o
/_\/Q/ back in motion


mailto:mailbox@beznoska.cz

Beznoska ,

> Za vlastni proces &isténi, dezinfekce, kontroly, sterilizace a skladovani nastrojd ma

odpovédnost poskytovatel Cili nemocnice.

2/ Jak nepostupovat

VSechna rezidua, které se prichyti a zaschnou na nastrojich vedou ke korozi. Také

vystavovani nastrojU vlhkosti delsi dobu vede k jejich poskozeni!

Mozna pocatecni a dalsi poskozeni a jejich pticiny:

Krev, hnis, sekret, zbytky tkane, zbytky Koroze, rezivéni
kosti

Solny roztok, jodova tinktura, nevhodna
voda, nevhodna a/nebo nespravné
pouzita Cistici ¢inidla a dezinfekce

Ddlkova koroze, odbarveni

Kontaktni koroze, destrukce povrchu

Ocelova draténka, ocelovy kartac materialu, odstranéni oxidové vrstvy, coz

vede ke zvysené nachylnosti ke korozi

Kontakt mezi nastroji z roznych kov0 Kontaktni koroze

Poskozené i tupé fezné nastroje Nachylnost ke korozi

Poskozeni nastroj0, zvlasté reznych

7. 7 k k 4 .0 X o . .
Vzajemny kontakt nastroju povrchU a zvysuje se nachylnost ke korozi

Necistoty ve sterilizatoru, napfr. vlivem jiz

zkorodovanych
nastrojU nebo nespravné Udrzby
sterilizatoru.

Zacinajici rezivéni: kontaminace
neporusenych nastrojU se rzi

Nedostatecné osuseni nastrojo

Koroze, rezivéni

Jak se vyhnout vétsim problémim:

e Nikdy nenechejte rezidua (krev, sekret, zbytky tkané) zaschnout na nastroji:

olistéte je okamzité po zakroku.

e Rozeberte nastroje, zvlasté dobre vycistéte prohlubné pomoci mekkych kartacka.

e Pouzivejte pouze Cistici Cinidla a dezinfekce uréené pro dany material a fidte se

navodem k pouziti od vyrobce Cinidla ¢i dezinfekce.

e Velmi peclivé oplachnéte dezinfekce a Cistici ¢inidla vodou.
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Beznoska 3

e Nikdy nenechavejte a neskladujte nastroje vihké nebo mokré.

3/ Materialy
Korozivzdorna ocel

Odolnost korozivzdorné oceli proti korozi vznikd tvorbou pasivni vrstvy (vrstva oxidu
chromicitého) na jejim povrchu. Pasivni vrstva je extrémné odolna vic¢i mnoha chemickym
materialdm a fyzikalnim parametrOm. Nicméné, je chybné si myslet, ze "korozivzdorna"
ocel nemUze korodovat. Tento materidl mdze byt ovlivnén externimi podminkami, napf.
zadnou nebo nespravnou péci. Pouziti dezinfekci a Cisticich Cinidel obsahujicich jeden
nebo vice nasledujicich slozek neni doporuc¢eno pro korozivzdornou ocel: chlér, kyselina
$tavelova, peroxid vodiku (H:0.). Pokud toto neni dodrZzovano, miUZe se vyskytnout

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

Tvarena titanova slitina je materidl, ktery je velmi odolny vU0&i korozi a externim
podminkam 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 mdze odbarvit.
Plasty

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

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

Nastroje se nikdy nesmi Cistit kovovym nebo ocelovym kartacem nebo draténkou.

Z4adné nastroje nesmi byt vystaveny teplotam vys$im nez 134°C.
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Beznoska .

L/
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Odpovédnost pracovisté - nemocnice

Zajistuje vysoce sterilni operacni podminky
Zajistuje sterilitu pouzivanych nastroju
Zajistuje kompletnost a funkénost nastrojo pro implantaci
Zajistuje poutziti instrumentaria dodané vyrobcem
Zajistuje pouziti nastroje pro Ucel, ke kterému je uréen
Zajistuje, ze nastroje nebudou upravovany Ci pfepracovany
Zajistuje, Zze pouzivana zafizeni pro Cisténi/dezinfekci/sterilizaci jsou pravidelné
servisovana a kontrolovana:

0 Zarizeni by méla odpovidat normeé ISO 15883 a nést oznaceni CE

0 Pouziti programu, ktery je vhodny pro dané nastroje

0 Poutziti sterilni vody, vody s nizkym obsahem mikrobd (max. 10mikrobd/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 pfi manipulaci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi
nastroji budou dodrzovana obecné uznavana bezpecnostni upozornéni jako je
pouziti ochrannych pomUcek - odév, rukavice, prezivky, ochranné bryle, respirator
Zajistuje dodrzeni pravnich predpisU tykajici se hygieny, které plati pro dany stat
Zajistuje monitorovani a zaznam nastavenych mycich a sterilizacnich parametrd -
archivace protokold v mycim/sterilizaénim deniku (protokol obsahuje - datum,
Cislo cyklu - Sarze, vysledek procesu, odpovédna osoba)
Zajistuje monitorovani a zaznam kontroli funkénosti nastroji - archivace protokol0
(protokol obsahuje - datum, Ccislo 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
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Beznoska :

5/ Predsteriliza¢ni priprava

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

5.1/ Ruéni priprava

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

dvou (2) hodin).

Nejprve je potreba rozebrat vice dilné nastroje na jednotlivé dily. Nastroje, které jsou
kanalizované (maji dutinu), je nutné nejdfive vycistit dutinu mekkymi kartacky (pouzivejte
kartacky, které jsou k tomu urCené, dbat na vystrahu v bodé 3). Kartacek je potreba
zasunout do dutiny min. 5x, nasleduje proplachnuti dutiny vodou (parametry vody viz bod
4) z tlakové pistole, nasleduje vyfoukani dutiny stlatenym Cistym vzduchem. Pohyblivé
¢asti nastroje je treba posunout nékolikrat dopredu a dozadu, aby byla mozno umyt cely
rozsah pohybu. Nasledné se nastroje mohou umistit do vodni lazné s enzymatickym
roztokem nebo do dezinfekéniho roztoku na dobu 10 min. V pfipadé silného znecisténi je
tfeba roztoky pri opakovani vymeénit. Je mozné Cistit nastroje v ultrazvukové lazné pfi
frekvenci 35 - 40kHz po dobu 5 min. Je potfeba postupovat tak, aby nedoslo k poskozeni

nastrojU. Na konec ruc¢niho cisténi je tfeba dikladné nastroje oplachnout Cistou vodou,

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

5.2/  Automaticke cisténi - myti

Myci a dezinfekéni automat se nastavi na standardni cyklus, ktery se sklada z pred myti,
cisteni (myti), nékolika oplachU, nasleduje termicka dezinfekce a suseni. Pouzit detergent,
ktery vyhovuje pozadavkim na materidly (viz bod 3. Materidly). Nevhodné zvoleny
detergent mize zpuUsobit skvrny, korozi nebo dochazi ke zméné barvy zakladniho

materialu nastroje. Zasobniky na nastroje jsou vhodné pro myti a vyhovuji normé ISO 11607.
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Beznoska 6

5.3/ Upozornéni po myti

Vycisténé a vydezinfikované nastroje musi byt v mezioperaénim obdobi uchovavany
suché (vlhkost mUze zpUsobit korozi nastrojd). Tupé, poskozené a zkorodované nastroje
se musi vyfadit, dalsi pouziti neni pfipustné. Zkorodované nastroje se nesmi sterilizovat
(riziko kontaminace autoklavu a dalSich nastrojd &asticemi rzi a nasledné rozsireni
koroze). Pred sterilizaci zkontrolujte vSechny nastroje, ze bylo zajisténo Uplné
odstranéni necistot z povrchu. Pokud je necistota stale viditelnd, znovu opakujte

proces Cisténi.

6/ Sterilizace

Ke sterilizaci chirurgickych nastroji pro opakované pouziti Ize pouzit pouze nize uvedené

sterilizacni postupy. Jiné sterilizacni postupy jsou zakazany!
Parni sterilizace:

e Frakcionacni vakuova metoda nebo gravitacni metoda (s dostate¢nym osusenim
zafizeni)

e Parni sterilizator odpovidajici normé ISO 15883

e Zasobniky, ve kterych jsou nastroje dodany jsou vhodné i pro sterilizaéni cyklus a

vyhovuji normé ISO 11607

ZpuUsoby sterilizace dle vyhlasky 306/2012 Sb.

e Steriliza¢ni teplota 121 °C
e Pretlak 105kPa (1,05 bar)
e Tlak 205kPa (2,05 bar)

e Doba sterilizacni expozice 20 min

Nebo

Flash sterilizace
e Steriliza¢ni teplota 134 °C
e Pretlak 204kPa (2,04 bar)
e Tlak 304kPa (3,04 bar)

e Doba sterilizacni expozice 4 min

®
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Nebo

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

e Doba sterilizacni expozice 7 min

Minimalni pozadavky pro sterilitu chirurgickych nastrojo pro opakované pouziti jsou:

e Sterilizaéni teplota 134 °C
e Pretlak 204kPa (2,04 bar)
e Tlak 304kPa (3,04 bar)

e Doba sterilizaéni 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 nastroju pro opakované pouziti.

Upozornéni:
Nepouzivejte horkovzdusnou sterilizaci, radiaéni sterilizaci, formaldehydovou sterilizaci,

etylenoxidovou sterilizaci nebo plazmovou sterilizaci.
Flash sterilizace se nesmi pouzivat pro sterilizaci nastroju s dutinou.

Vzdy se fidte ndvodem 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
éasteckami rzi. Tyto ¢astecky rzi zpUsobi poéateéni korozi na neporusenych nastrojich
pro vsechny budouci sterilizaéni cykly. Proto je dulezité jednotku pravidelné

kontrolovat a éistit!

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 zarudujici sterilitu, ktery chrani pfed prachem v

uzavrené skrini, skladovacim kontejneru, zasuvce nebo v dalsim obalu. Pro skladovani se
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Beznoska .

stanovuje teplota 15 az 30 °C a 30 az 70% relativni vlhkost vzduchu. Obaly s
vysterilizovanym nastroji/soupravami se prevazi v uzavienych prepravkach nebo

skrinich, aby byly chranény pred poskozenim a znecisténim.

ol

BEZNOSKA, s.r.o.

ICO: 437 74 946

Délnicka 2727, Krocehlavy

272 01 Kladno, CESKA REPUBLIKA

Tel.: +420 312 660 670, +420 602 666 503

Mail: mailbox@beznoska.cz

http://www.beznoska.cz

Datum posledni revize: 07.03.2024
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no. 499

Procedure for cleaning, disinfection,

inspection, sterilization and storage of non-

sterile instruments and kits

General information

Dirty, unsterile or damaged instruments must not be used under any
circumstances.

Each instrument must be inspected before use, if any damage is found, it cannot
be used.

Instruments must cannot be modified or otherwise processed.

When handling an instrument that has sharp edges or points, extra care must be
taken. When using protective gloves there is a risk of damage.

After cleaning/disinfecting/sterilizing, it is necessary to check that the cutting
surfaces, rasps and other cutting tools are sufficiently sharp.

Instruments should be checked for bone/tissue or body fluid residues after
cleaning. If residues are evident, cleaning should be repeated.

Instruments must not be exposed to substances containing chlorine or fluorine.
Instruments must not be placed in saline solutions as corrosion and surface changes
can be expected with prolonged exposure.

Instruments made of titanium or titanium alloys are susceptible to discoloration
caused by impurities from water vapors and cleaning agent residues, which form
multi-colored oxide deposit layers on the surface. These oxide layers can darken
after repeated sterilization and impair the legibility of the order number, LOT or
batch (see Chapter 3. Materials). The washing and sterilization procedure described
in these instructions must be followed.

All surfaces must be accessible for sterilizing agents.

Flash sterilisation is only possible for unpackaged medical devices intended for
immediate use.

All serious defects occurring in connection with instruments supplied by
BEZNOSKA, s.r.o. must be reported immediately to mailbox@beznoska.cz.
BEZNOSKA, s.r.o. instruments must be disposed of in accordance with national

and international regulations.

o
’\)_/ back in motion



» The cleaning, disinfection, inspection, sterilization and storage of instruments is

the responsibility of the provider, i.e. the hospital.

2/ How not to proceed

Any residue that sticks and dries on the instruments leads to corrosion. Exposing

instruments to moisture for extended periods of time also leads to damage!

Possible initial and subsequent defects and their causes:

Blood, pus, secretions, tissue debris, bone
debris

Corrosion, rusting

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

Pitting corrosion, discolouration

Steel wire and/or steel brush damage

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

Physical contact between instruments
made of different metals

Contact corrosion

Instrument overload

Cutting surfaces became dull, damaged
> increased vulnerability to corrosion

Physical contact between any instruments

Cutting surfaces become dull, damage
and increased susceptibility to corrosion

Dirt in the sterilizer, e.g. due to corroded
instruments or improper maintenance of
the sterilizer.

Starting rust: contamination of intact
tools with rust

Insufficient drying of instruments

Corrosion, rusting

How to avoid bigger issues:

e Never let residue (blood, secretions, tissue debris) dry on the instrument; clean it

immediately after the surgery.

e Disassemble the instruments, put special care for cleaning of the recesses, use

soft brushes.

e Use only cleaning agents and disinfectants intended for the specific materials and

follow the manufacturer's instructions for use.

e Very carefully rinse disinfectants and cleaning agents with water.

(]
back in motion



e Never leave or store instruments when wet or damp.

3/ Materials

Stainless steel

Stainless steel corrosion resistance is due to the formation of a passive layer (a layer of
chromium oxide) on its surface. The passive layer is extremely resistant to many chemical
materials and physical parameters. However, it is a mistake to think that "stainless" steel
cannot corrode. This material can be affected by external conditions such as lack of or
improper care. The use of disinfectants and cleaning agents containing one or more of the
following is not recommended for stainless steel: chlorine, oxalic acid, hydrogen peroxide
(H202). If this is not followed, pitting and contact corrosion may occur, or the material

may discolour.
Wrought titanium alloy

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

(H202). If this is not followed, the material may discolour.
Plastics

The plastics used for BEZNOSKA, s.r.o. instruments are very durable 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 ingredients is not recommended for plastics:
organic solvents (alcohols, ethers, ketones and benzenes), hydrogen peroxide (H202),
aldehyde, halogens (chlorine, iodine, bromine). If this is not followed, the plastic may be

deformed and destroyed.

Important notice:

Instruments must never be cleaned with a metal or steel brush or wire. None of the

instruments must be exposed to temperatures above 134°C.

)
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5/

Responsibility of the workplace - hospital

Provides highly sterile surgical conditions.

Ensures sterility of used instruments.

Ensures the completeness and functionality of instruments for implantation.
Ensures the usage of instruments supplied by the manufacturer .

Ensures that the instruments are used for the purpose for which it is intended.
Ensures that instruments are not modified or altered.

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

o Equipment should comply with ISO 15883 and bear the CE marking.

o Use a program that is appropriate for the instruments.

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

o For drying use filtered air.

Ensures that a suitable washing detergent for metal and plastic instruments is used
(see chapter 3. Materials).

Ensures that generally accepted safety precautions are followed when handling
contaminated or potentially contaminated tools, such as the use of protective
equipment - clothing, gloves, slippers, goggles, respirator.

Ensures compliance with national hygiene legislation in designated country.

Ensures monitoring and recording of sterilization parameter settings.

Pre-sterilisation preparation

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

5.1/ Manvual preparation

Rough contamination must be removed from the instruments immediately after use

(within two (2) hours at the latest).

o
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Multi-part instruments must first be disassembled into their individual parts. Instruments
that are channelled (have a cavity) must first be cleaned with soft brushes (use the brushes
that are designed for this purpose, note the warning in point 3). The brush must be
inserted into the cavity at least 5 times, followed by flushing the cavity with water (see
point 4 for water parameters) from a pressure gun, followed by blowing the cavity with
compressed clean air. The moving parts of the instrument should be moved back and
forth several times to wash the entire range of movement. The instruments can then be
placed in a water bath with an enzyme solution or in a disinfectant solution for 10 min. In
case of heavy contamination, the solutions should be repeatedly changed. It is possible
to clean the instruments in an ultrasonic bath at a frequency of 35 - 40kHz for 5 min. It is
necessary to proceed in such a way that the instruments are not damaged. At the end of
the manual cleaning, the instruments should be thoroughly rinsed with clean water,

repeating this process at least twice (see point 4 for water parameters).

5.2/ Automatic cleaning

The washing and disinfection machine is set to a standard cycle consisting of pre-wash,
cleaning (washing), several rinses, followed by thermal disinfection and drying. Use a
detergent that meets the material requirements (see point 3. Materials). Improperly
selected detergent may cause staining, corrosion or discoloration of the base material of

the instrument. The tool trays are washable and conform to ISO 11607.

5.3/ Warning after cleaning

Cleaned and disinfected instruments must be kept dry in the inter-operative period
(moisture can cause corrosion of the instruments). Blunt, damaged and corroded
instruments must be discarded: further use is not permitted. Corroded instruments
must not be sterilised (risk of contamination of the autoclave and other instruments
with rust particles and subsequent spread of corrosion). Before sterilization, check all
instruments to ensure that all contaminants have been completely removed from the

surface. If dirt is still visible, repeat the cleaning process again.
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6/ Sterilization

Only the sterilization procedures listed below can be used to sterilize reusable surgical

instruments. Other sterilization procedures are prohibited!
Steam sterilization:

e Fractionation vacuum method or gravity method (with sufficient drying of the
equipment).

e 1SO 15883 compliant steam sterilizer.

e The trays in which the instruments are supplied are also suitable for the sterilization

cycle and comply with ISO 11607.

Methods of sterilization:

e Sterilization temperature 121 °C
e Overpressure of 105kPa (1,05 bar)
e Pressure of 205kPa (2,05bar)

e Sterilization exposure time 20 min
Or

Flash sterilization (for unpacked instruments only)

e Sterilization temperature 134 °C
e Overpressure of 204kPa (2,04 bar)
e Pressure of 304kPa (3,04 bar)

e Sterilization exposure time 4 min

Or

e Sterilization temperature 134 °C
e Overpressure of 204kPa (2,04 bar)
e Pressure of 304kPa (3,04 bar)

e Sterilization exposure time 7 min

®
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Or

e Sterilization temperature 134 °C
e Overpressure of 204kPa (2,04 bar)
e Pressure of 304kPa (3,04 bar)

e Sterilization exposure time 3 min

Subsequently, provided that the temperature, overpressure, and pressure are
maintained, the sterilization duration can be selected according to national regulations
(legislation). However, the minimum exposure time is 3 minutes at the above-mentioned

parameters to ensure the sterility of reusable surgical instruments.

Important notice:

Do not use hot air sterilization, radiation sterilization, formaldehyde sterilization,

ethylene oxide sterilization or plasma sterilization.

Flash sterilization must not be used to sterilize instruments with a cavity.

Always follow your sterilizer manufacturer's instructions for use, especially with regard

to cartridge weight, operating time and functional testing.

Corroded and rusted instruments can contaminate the water circulation in the sterilizer
with rust particles. These rust particles will cause starting corrosion on intact
instruments for all future sterilization cycles. It is therefore important to check and clean

the unit regularly!

7/ Storage and transport of sterilised material

Packages with sterilised instrument/repair shall be stored either loose with a short
expiration time or with a longer expiration time in a sterility-proof container that protects
against dust in a closed cabinet, storage container, drawer or other container. For

storage, a temperature of 15 to 30 °C and a relative humidity of 30 to 70 % is specified.
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¢. 499.

Postup cistenia, dezinfekcie, kontroly,
sterilizacie a skladovania nesterilnych
nastrojov a suprav

Zakladné upozornenia

Spinavé, nesterilné alebo poskodené nastroje nie je mozné za Ziadnych okolnosti
pouzit.

Kazdy nastroj musi byt pred pouzitim skontrolovany, ak sa zisti poskodenie,
nepouzivajte.

Nastroje sa nesmu upravovat ani inak spracovavat.

Pri manipulacii s nastrojmi, ktoré maju ostré hrany alebo hroty, je potrebné
postupovat opatrne, pretoze pri noseni ochrannych rukavic hrozi riziko poskodenia.
Po vycisteni /dezinfekcii/sterilizacii je potrebné skontrolovat dostato¢ny ostrost
reznych pldch, raspli a inych reznych nastrojov.

Nastroje by sa mali po vyCisteni skontrolovat na zvysky kosti /tkaniv, alebo telesné
tekutiny. Ak sU zvysky viditelné, Cistenie by sa malo opakovat.

Nastroje nesmu byt vystavené latkam obsahujicim chlér alebo fludr.

Nastroje sa nesmuU umiestnovat do fyziologického roztoku, pretoze pri dlhodobej
expozicii mozno olakavat kordziu a zmeny povrchu.

Pri nastrojoch vyrobenych z titanu alebo zliatin titanu je potrebné vziat do Uvahy,
Ze sU nachylné na zmenu farby spésobent necistotami vodnych par a zvyskami
Cistiacich prostriedkov, ktoré vytvaraju viacfarebné povrchy oxidovych usadenin.
Tieto vrstvy oxidov mdzu po opakovanej sterilizacii stmavnut a zhorsit Citatelnost
poradového Cisla, davky alebo Sarze (pozri kapitolu 3. Materidly). Je potrebné
dodrziavat postup Cistenia a sterilizacie opisany v tejto prirucke.

Vsetky povrchy musia byt pristupné sterilizacnym cinidlam.

Bleskova sterilizacia je mozna len pre nebalené ZP uréené na okamzité pouzitie.
Vsetky zavazné nedostatky, ktoré sa vyskytli v sUvislosti s naradim dodavanym
spolo¢nostou BEZNOSKA, s.ro., je nutné bezodkladne  nahlasit
mailbox@beznoska.cz

Naradie spolo¢nosti BEZNOSKA, s.r.o. musi byt zlikvidované v silade s narodnymi

a medzinarodnymi predpismi.
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> Samotny proces Cistenia, dezinfekcie, kontroly, sterilizacie a skladovania nastrojov

je zodpovednostou poskytovatela, teda nemocnice.

2/ Ako nepostupovat

Akékolvek zvysky, ktoré sa lepia a schnU na nastrojoch, vedy ku kordézii. Vystavenie

nastrojov vlhkosti po dlhsiu dobu tiez vedie k ich poskodeniu!

Mozné pociato¢né a dodatocné skody a ich priciny:

Krv, hnis, sekréty, zvySky tkaniva, zvySky | Korézia, hrdzavenie
kosti

Fyziologicky roztok, tinktura jédu,
nevhodna voda, nevhodné a/alebo
nesprdvne pouZité &istiace prostriedky a | Jamkovanie, zmena farby
dezinfekéné prostriedky

Kontaktna kordzia, destrukcia povrchu

Ocel'ova Cistiaca podlozka, ocel'ova kefa materialu, odstranenie vrstvy oxidu, &o

vedie k zvySenej nachylnosti na kordziu

Kontakt medzi nastrojmi vyrobenymi z Kontaktna kordzia
r6znych kovov

5 ) ) o ‘ Rezné plochy sU tupé a poskodené
Poskodené alebo tupé rezné nastroje a zvy¥uje sa ndchylnost na koréziu

Poskodenie nastrojov, najma reznych

Vzajomny kontakt nastrojov povrchov, a zvysena nachylnost na
kordziu

Nedistoty v sterilizatore, napr. v ddsledku

uz skorodovanej PociatoCné hrdzavenie: kontaminacia

nastroje alebo nespravna Udrzba neporusenych nastrojov hrdzou

sterilizatora.

Nedostatocné suSenie nastrojov Kordzia, hrdzavenie

Ako sa vyhnut vacsim problémom:
e Nikdy nedovolte, aby zvysky (krv, sekréty, zvysky tkaniva) vyschli na pristroji;
Ilhned' po zékroku ich vycistite.

e Demontujte nastroje, vycistite vybrania obzvlast dobre makkymi kefami.

(]
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e Pouzivajte iba Cistiace a dezinfekéné prostriedky uréené pre dany material a
dodrziavajte navod na pouzitie poskytnuty vyrobcom cinidla alebo dezinfekéného
prostriedku.

e Dezinfekéné prostriedky a Cistiace prostriedky velmi opatrne oplachnite vodou.

e Nikdy nenechavajte ani neskladujte naradie vlihké alebo mokré.

3/ Materialy
Nehrdzavejica ocel’

Odolnost nehrdzavejicej ocele proti kordzii vznikd vytvorenim pasivnej vrstvy (vrstva
oxidu chrému) na jej povrchu. Pasivna vrstva je extrémne odolna voci mnohym chemickym
materidlom a fyzikdlnym parametrom. Je vSak chybou mysliet si, Zze ocel "odolnd vodi
korézii" nembze korodovat. Tento materidl mdze byt ovplyvneny vonkajsimi
podmienkami, napr. ziadnou alebo nespravnou starostlivostou. Pouzitie dezinfekénych a
Cistiacich prostriedkov obsahujicich jednu alebo viac z nasledujicich zloZiek sa
neodporuca pre nehrdzavejicu ocel: chldr, kyselina stavel'ova, peroxid vodika (H202). Ak

sa to nedodrzi, mbéze dbjst k jamkovaniu a kontaktnej kordzii alebo mdze material stratit
farbu.

Kovana zliatina titanu

Kovana zliatina titanu je materiadl, ktory je velmi odolny voc&i kordzii a vonkajsim
podmienkam v dosledku samooxidacie na jeho povrchu. Pre zliatinu titanu sa neodporuca
pouzivat dezinfekéné a Cistiace prostriedky obsahujice jednu alebo viac z nasledujidcich
zloziek: chlér, kyslikové kyseliny (napr. kyselina dusi¢na, kyselina sirova, kyselina

stavel'ova), peroxid vodika (H202). Ak sa to nedodrzi, material moze stratit farbu.
Plasty

Plasty pouzivané na pristroje BEZNOSKA, s.r.o. sU vel'mi odolné a je mozné ich sterilizovat
pri teplotach do 134 °C (273 °F). Pouzitie dezinfekénych a Cistiacich prostriedkov, ktoré
obsahuju jednu alebo viac z nasledujicich zlozZiek, sa neodporidca pre plasty: organické
rozpUstadla (alkoholy, étery, ketény a benzény), peroxid vodika (H202), aldehyd,

halogény (chldr, jéd, bréom). Ak sa to nedodrzi, plast sa moze deformovat a znicit.
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Dolezite:

Nastroje sa nikdy nesmu ¢Eistit kovovou, ocel'ovou kefou, alebo éistiacou podlozkou.

Ziadne nastroje by nemali byt vystavené teplotam vyssim ako 134 °C.

L/

vV V. .V V VYV V VY

Povinnosti na pracovisku - Ustavné zdravotnicke

zariadenie

Zaistuje vysoko sterilné prevadzkové podmienky
Zaistuje sterilitu pouzitych nastrojov
Zabezpecuje Uplnost a funkénost implantacnych nastrojov
Zabezpedluje pouzivanie pristrojov dodavanych vyrobcom
Zabezpecuje, ze nastroj sa pouziva na UCel, na ktory je urceny
Zabezpeduje, ze nastroje nie sU upravované alebo prepracované
Zabezpecluje, aby sa pouzivané Cistiace/dezinfekéné/sterilizacné zariadenia
pravidelne servisovali a kontrolovali:
o Pomdcky by mali byt v zhode s normou ISO 15883 a mali by mat oznacenie
CE
o Pourzitie programu, ktory je vhodny pre dany nastroj
o Pouzitie sterilnej vody, vody s nizkym obsahom mikrébov (max. 10
mikrébov/ml) alebo vody s nizkym obsahom endotoxinov (max. 0,25
endotoxinovych jednotiek/ml - Cistend voda, vysoko Cistena voda)
o Pouziva sa na susenie filtrovaného vzduchu
Zabezpecuje pouzitie vhodného Cistiaceho prostriedku na kovové a plastové
nastroje (pozri kapitolu 3. Materialy)
Zabezpeluje dodrziavanie vSeobecne uznavanych bezpednostnych upozorneni,
ako je pouzivanie ochrannych prostriedkov - odevov, rukavic, papuc¢, ochrannych
okuliarov, respiratorov — pri manipulacii s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi
Zabezpecuje sulad s vnUtrostatnymi pravnymi predpismi v oblasti hygieny

Zabezpeduje sledovanie a zaznamenavanie nastavenych parametrov sterilizacie.

o
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5/ Pripravok pred sterilizaciou

Pripravok pred sterilizaciou je rozdeleny na manualnu pripravu a automatické Cistenie.

5.1/ Ruéna priprava

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

(2) hodin).

Najprv rozobrat viacdielny nastroj na jednotlivé Casti. Nastroje, ktoré sU vypustené
(maju dutinu), musia dutinu najskér vycistit makkymi kefami (pouzite kefy, ktoré sU uréené
na tento UCel, dbajte na varovanie v bode 3). Kefa musi byt vlozena do dutiny najmenej 5-
krat, potom oplachnutie dutiny vodou (pozri bod 4 pre parametre vody) z tlakovej pistole
a nasledné vyfiknutie dutiny stlacenym Cistym vzduchom. Pohyblivé Casti nastroja je
potrebné umyt kefkou niekolkokrat pohybmi tam a spat, aby sa umyla celd vnitorna
plocha nastroja. Nasledne mdzu byt pristroje umiestnené vo vodnom kupeli s
enzymatickym roztokom alebo v dezinfekénom roztoku na 10 minuit. Pristroje je mozné
Cistit v ultrazvukovom kuipeli s frekvenciou 35 - 40 kHz po dobu 5 mindt. Je potrebné
postupovat tak, aby nedoslo k poskodeniu nastrojov. Na konci ru¢ného Cistenia musia byt
nastroje ddkladne oplachnuté Cistou vodou, tento proces by sa mal opakovat najmenej 2

krat (pozri bod 4 pre parametre vody).

5.2/ Automatické cistenie - umyvanie

Pracka a dezinfekcia je nastavena na Standardny cyklus, ktory pozostava z predprania,
Cistenia (prania), niekolkych plakani, po ktorych nasleduje tepelna dezinfekcia a suSenie.
PouZite myci prostriedok, ktory spifia poZiadavky na materidl (pozri &ast 3. Materidly).
Nespravne zvoleny myci prostriedok méze spdsobit sSkvrny, koréziu alebo zmenu farby
zakladného materialu nastroja. Kontajnery na naradie sU bezpedné na umyvanie a vyhovuju

norme ISO 11607.

o
’\)/ back in motion



5.3/ Pozor po umyti

Vycistené a dezinfikované nastroje sa musia poc¢as medziprevadzkového obdobia
udrziavat v suchu (vlhkost mdze spdsobit kordziu nastrojov). Tupé, poskodené a
skorodované nastroje sa musia zlikvidovat, dalSie pouzitie nie je povolené.
Skorodované nastroje sa nesmu sterilizovat (riziko kontaminacie autoklavu a inych
nastrojov casticami hrdze a nasledného rozsirenia kordzie). Pred sterilizaciou
skontrolujte vSetky nastroje, aby ste sa uistili, Zze bolo zabezpecené Uplné odstranenie

necistdt z povrchu. Ak sU nelistoty stale viditel'né, zopakujte proces Cistenia znova.

oo r L3
6/ Sterilizacia
Na sterilizaciu chirurgickych nastrojov na opatovné pouzitie sa mdzu pouzit iba sterilizacné

postupy uvedené nizsie. Iné sterilizaéné postupy suU zakazané!
Parna sterilizacia:

e Metdda frakcionovaného vakua alebo gravitacna metdda (s dostatoénym susenim
zariadenia)

e Parny sterilizator vyhovujici ISO 15883

e Kontajnery, v ktorych sa nastroje dodavaju, sU vhodné aj pre sterilizacny cyklus a

spifajé normu 1SO 11607

Sterilizaéné metody:

e Teplota sterilizacie 121 °C
e Pretlak 105 kPa (1.05 bar)
e Tlak 205kPa (2.05 bar)

e Doba expozicie sterilizacie 20 min

Alebo

Bleskova sterilizacia
e Teplota sterilizacie 134 °C
e Pretlak: 204kPa (2.04 bar)
e Tlak 304 kPa (3,04 bar)

e Doba expozicie sterilizacie 4 min

(]
back in motion



Alebo

e Teplota sterilizacie 134 °C
e Pretlak: 204kPa (2.04 bar)
e Tlak 304 kPa (3,04 bar)

e Doba expozicie sterilizacie 7 min

Alebo

e Teplota sterilizacie 134 °C
e Pretlak: 204kPa (2.04 bar)
e Tlak 304 kPa (3,04 bar)

e Doba expozicie sterilizacie 3 min

Nasledne je moZné pri dodriani teploty, pretlaku a tlaku zvolit dizku sterilizicie podl'a
narodnych predpisov (legislativy). Minimalny ¢as expozicie je vsak 3 minuUty pri vyssie
uvvedenych parametroch, aby sa dosiahla sterilita chirurgickych nastrojov na opakované

pouzitie.

Oznamenie:

Nepouzivajte sterilizdciv horucim vzduchom, radiaény sterilizaciu, formaldehydovuy

sterilizaciu, sterilizaciu etylénoxidom alebo plazmovu sterilizaciu.
Bleskova sterilizacia sa nesmie pouzivat na sterilizaciu nastrojov s dutinou.

Vzdy sa riad'te ndvodom na pouzitie vyrobcu vasho sterilizatora, najma pokial’ ide o

hmotnost naloze, prevadzkovi dobu a testovanie funkénosti.

Skorodované a hrdzavé nastroje mozu kontaminovat cirkulaciu vody v sterilizatore
casticami hrdze. Tieto castice hrdze sposobia pociatoénu kordziu neporusenych
nastrojov pre vietky buduce sterilizaéné cykly. Preto je dolezité jednotku pravidelne

kontrolovat a éistit!
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7/ Skladovanie a preprava sterilizovaného materialu

Balenie so sterilizovanym nastrojom/suUpravou sa skladuje bud' vol'ne s kratkym datumom
exspiracie, alebo s dlhsim datumom exspiracie v obaloch zabezpedujicich sterilitu, ktoré
chrani pred prachom v uzavretej skrinke, skladovacej nadobe, zasuvke alebo
dodatoénom obale. Pri skladovani sa stanovi teplota 15 az 30 °C a relativna vlhkost 30 az
70 %. Baliky so sterilizovanymi nastrojmi/sUpravami sa prepravuju v zapecatenych

prepravkach alebo skrinkach, aby boli chranené pred poskodenim a kontaminaciou.

al
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n. 499

Procedura di pulizia, disinfezione, ispezione,
sterilizzazione e conservazione di strumenti e

kit non sterili

Informazioni generali

Gli strumenti sporchi, non sterili o danneggiati non devono essere utilizzati in
nessuna circostanza.

Ogni strumento deve essere ispezionato prima dell'uso; se viene riscontrato un
danno, non pud essere utilizzato.

Gli strumenti non devono essere modificati o sottoposti ad altre lavorazioni.
Quando si maneggia uno strumento con bordi o punte affilate, € necessario
prestare particolare attenzione. L'uso di guanti protettivi comporta un rischio di
danneggiamento.

Dopo la pulizia/disinfezione/sterilizzazione, € necessario controllare che le
superfici taglienti, le raspe e altri utensili da taglio siano sufficientemente affilati.
Gli strumenti devono essere controllati per eventuali residui di ossa/tessuti o
fluidi corporei dopo la pulizia. Se sono evidenti residui, 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 saline, poiché un'esposizione
prolungata pud causare corrosione e alterazioni della superficie.

Gli strumenti realizzati in titanio o leghe di titanio sono suscettibili a scolorimenti
causati da impurita presenti nei vapori d'acqua e nei residui di agenti detergenti,
che formano strati di ossido multicolore sulla superficie. Questi strati di ossido
possono scurirsi dopo ripetute sterilizzazioni e compromettere la leggibilita del
numero d'ordine, del LOT o del lotto (vedere Capitolo 3. Materiali). E necessario
seguire le procedure di lavaggio e sterilizzazione descritte in queste istruzioni.
Tutte le superfici devono essere accessibili agli agenti sterilizzanti.

La sterilizzazione rapida & possibile solo per dispositivi medici non confezionati

destinati a un uso immediato.
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> Tutti i difetti gravi che si verificano in relazione agli strumenti forniti da
BEZNOSKA, s.r.o. devono essere segnalati immediatamente a
mailbox@beznoska.cz.

> Gli strumenti BEZNOSKA, s.r.o. devono essere smaltiti in conformita alle normative
nazionali e internazionali.

> La pulizia, la disinfezione, I'ispezione, la sterilizzazione e la conservazione degli

strumenti sono responsabilitd del fornitore, ovvero dell'ospedale.

2/ Come non procedere

Qualsiasi residuo che aderisca e si secchi sugli strumenti porta alla corrosione.
L'esposizione degli strumenti all'umidita per lunghi periodi causa anch’essa danni!

Difetti iniziali e successivi possibili e le loro cause:

Sangue, pus, secrezioni, detriti tissutali,
frammenti ossei

Soluzione salina, tintura di iodio, acqua
non idonea, detergenti e disinfettanti Corrosione puntiforme, scolorimento
inadatti e/o utilizzati in modo improprio

Corrosione, arrugginimento

Corrosione da contatto, distruzione della
Danno da filo d'acciaio e/o spazzola superficie del materiale, rimozione dello
d'acciaio strato di ossido, aumento della
suscettibilita

Contatto fisico tra strumenti realizzati con

S ) Corrosione da contatto
metalli diversi

Le superfici da taglio diventano opache,

Sovraccarico dello strumento danneggiate » maggiore vulnerabilita alla
corrosione
Le superfici da taglio diventano opache,
Contatto fisico tra strumenti danneggiate e aumentano la suscettibilita

alla corrosione

Sporcizia nello sterilizzatore, ad es.

causata da strumenti corrosi o da una Ruggine iniziale: contaminazione di
manutenzione inadeguata dello strumenti integri con ruggine
sterilizzatore

Asciugatura insufficiente degli strumenti Corrosione, arrugginimento

Come evitare problemi maggiori:
e Non lasciare mai che residui (sangue, secrezioni, detriti tissutali) si secchino sullo

strumento; pulirlo immediatamente dopo I'intervento chirurgico.
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e Smontare gli strumenti, prestare particolare attenzione alla pulizia delle cavita,
utilizzare spazzole morbide.

e Usare solo detergenti e disinfettanti specifici per i materiali utilizzati e seguire le
istruzioni del produttore.

e Risciacquare con molta cura i disinfettanti e i detergenti con acqua.

e Non lasciare o conservare mai gli strumenti bagnati o umidi.

3/ Materiali

Acciaio inossidabile

La resistenza alla corrosione dell'acciaio inossidabile € dovuta alla formazione di uno strato
passivo (uno strato di ossido di cromo) sulla sua superficie. Lo strato passivo &
estremamente resistente a molti materiali chimici e paramettri fisici. Tuttavia, € un errore
pensare che I'acciaio "inossidabile” non possa corrodersi. Questo materiale pud essere
influenzato da condizioni esterne come la mancanza di cura o una cura inadeguata. Non &
raccomandato |'uso di disinfettanti e detergenti contenenti uno o piu dei seguenti
componenti per I'acciaio inossidabile: cloro, acido ossalico, perossido di idrogeno (H,05).
Se non si segue questa indicazione, possono verificarsi corrosione puntiforme e da

contatto, oppure il materiale pud scolorirsi.
Lega di titanio lavorata

La lega di titanio lavorata € un materiale altamente resistente alla corrosione e alle
condizioni esterne grazie all'auto-ossidazione della sua superficie. Non & raccomandato
I'uso di disinfettanti e detergenti contenenti uno o piu dei seguenti componenti per la
lega di titanio: cloro, acidi ossigenati (ad esempio acido nitrico, acido solforico, acido
ossalico), perossido di idrogeno (H20,). Se non si segue questa indicazione, il materiale

puo scolorirsi.
Materiali plastici

Le plastiche utilizzate per gli strumenti BEZNOSKA, s.r.o. sono molto resistenti e possono
essere sterilizzate a temperature fino a 134 °C (273 °F). Non & raccomandato l'uso di
disinfettanti e detergenti contenenti uno o piU dei seguenti componenti per le plastiche:

solventi organici (alcoli, eteri, chetoni e benzene), perossido di idrogeno (H,0,), aldeidi,
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alogeni (cloro, iodio, bromo). Se non si segue questa indicazione, la plastica potrebbe

deformarsi e danneggiarsi.

Avviso importante:

Gli strumenti non devono mai essere puliti con una spazzola o filo di metallo o acciaio.

Nessuno degli strumenti deve essere esposto a temperature superiori a 134 °C.

L/

YV V V V V V VY

Responsabilita del luogo di lavoro - ospedale

Garantisce condizioni chirurgiche altamente sterili.

Assicura la sterilita degli strumenti utilizzati.

Garantisce la completezza e la funzionalita degli strumenti per I'implantazione.
Assicura |'uso degli strumenti forniti dal produttore.

Garantisce che gli strumenti siano utilizzati per lo scopo per cui sono destinati.
Garantisce che gli strumenti non siano modificati o alterati.

Assicura che |'attrezzatura utilizzata per la pulizia/disinfezione/sterilizzazione sia
regolarmente manutenuta e ispezionata:

o L'attrezzatura deve essere conforme alla norma ISO 15883 e avere la
marcatura CE.

o Utilizzare un programma adatto agli strumenti.

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

o Perl'asciugatura utilizzare aria filtrata.

Assicura che venga utilizzato un detergente idoneo per il lavaggio di strumenti in
metallo e plastica (vedere il capitolo 3. Materiali).

Garantisce che siano seguite le precauzioni di sicurezza generalmente accettate
durante la manipolazione di strumenti contaminati o potenzialmente contaminati,
come |'uso di dispositivi di protezione - abbigliamento, guanti, calzari, occhiali,
respiratore.

Assicura il rispetto della legislazione nazionale in materia di igiene nel paese
designato.

Garantisce il monitoraggio e la registrazione delle impostazioni dei parametri di

sterilizzazione.
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5/ Preparazione pre-sterilizzazione

La preparazione pre-sterilizzazione & suddivisa in preparazione manuale e pulizia
automatica.

5.1/ Preparazione manvale
La contaminazione grossolana deve essere rimossa dagli strumenti immediatamente dopo

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

Gli strumenti multi-componenti devono essere prima smontati nelle loro parti individuali.
Gli strumenti canalizzati (che hanno una cavita) devono essere puliti prima con spazzole
morbide (utilizzare le spazzole appositamente progettate per questo scopo, fare
riferimento all'avvertenza al punto 3). La spazzola deve essere inserita nella cavita almeno
5 volte, seguita da un risciacquo della cavita con acqua (vedi punto 4 per i parametri
dell'acqua) utilizzando una pistola a pressione, seguita da un soffio d'aria compressa pulita
nella cavita. Le parti mobili dello strumento devono essere spostate avanti e indietro piu
volte per lavare l'intero range di movimento. Gli strumenti possono poi essere immersi in
un bagno d'acqua con una soluzione enzimatica o in una soluzione disinfettante per 10
minuti. In caso di contaminazione pesante, le soluzioni devono essere cambiate
ripetutamente. E possibile pulire gli strumenti in un bagno a ultrasuoni a una frequenza di
35-40 kHz per 5 minuti. E necessario procedere in modo tale da non danneggiare gli
strumenti. Alla fine della pulizia manuale, gli strumenti devono essere risciacquati
accuratamente con acqua pulita, ripetendo questo processo almeno due volte (vedi

punto 4 per i parametri dell'acqua).

5.2/ Pulizia automatica
La macchina per il lavaggio e la disinfezione & impostata su un ciclo standard che include
prelavaggio, pulizia (lavaggio), diversi risciacqui, seguiti da disinfezione termica e
asciugatura. Utilizzare un detergente che soddisfi i requisiti per i materiali (vedi punto 3.
Materiali). Un detergente selezionato in modo improprio pud causare macchie, corrosione
o decolorazione del materiale di base dello strumento. | vassoi per gli strumenti sono

lavabili e conformi alla norma ISO 11607.
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5.3/ Avvertenza dopo la pulizia
Gli strumenti puliti e disinfettati devono essere mantenuti asciutti nel periodo
interoperatorio (I'umidita pud causare corrosione degli strumenti). Gli strumenti smussati,
danneggiati e corrosi devono essere scartati: I'uso ulteriore non & consentito. Gli
strumenti corrosi non devono essere sterilizzati (rischio di contaminazione dell'autoclave
e di altri strumenti con particelle di ruggine e successiva diffusione della corrosione). Prima
della sterilizzazione, controllare tutti gli strumenti per assicurarsi che tutti i contaminanti
siano stati completamente rimossi dalla superficie. Se lo sporco & ancora visibile, ripetere

nuovamente il processo di pulizia.

6/ Sterilizzazione

Solo le procedure di sterilizzazione elencate di seguito possono essere utilizzate per

sterilizzare strumenti chirurgici riutilizzabili. Altri metodi di sterilizzazione sono vietati!

Sterilizzazione a vapore:

e Metodo a vuoto frazionato o metodo a gravita (con sufficiente essiccazione
dell'attrezzatura).

e Sterilizzatore a vapore conforme a ISO 15883.

e | vassoi in cui vengono forniti gli strumenti sono anche adatti per il ciclo di
sterilizzazione e conformi a ISO 11607.

Metodi di sterilizzazione:

e Temperatura di sterilizzazione 121 °C

e Sovrapressione di 105 kPa (1,05 bar)

e Pressione di 205 kPa (2,05 bar)

e Tempo di esposizione alla sterilizzazione 20 min

Oppure

Sterilizzazione rapida (solo per strumenti non confezionati)

e Temperatura di sterilizzazione 134 °C

e Sovrapressione di 204 kPa (2,04 bar)

e Pressione di 304 kPa (3,04 bar)

e Tempo di esposizione alla sterilizzazione 4 min

Oppure

e Temperatura di sterilizzazione 134 °C
e Sovrapressione di 204 kPa (2,04 bar)
e Pressione di 304 kPa (3,04 bar)
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e Tempo di esposizione alla sterilizzazione 7 min

Oppure

e Temperatura di sterilizzazione 134 °C

e Sovrapressione di 204 kPa (2,04 bar)

e Pressione di 304 kPa (3,04 bar)

e Tempo di esposizione alla sterilizzazione 3 min

Successivamente, a condizione che siano rispettati temperatura, sovrapressione e
pressione, la durata della sterilizzazione puo essere scelta in base alle normative
nazionali (legislazione). Tuttavia, il tempo minimo di esposizione € di 3 minuti ai

parametri sopra indicati per garantire la sterilita degli strumenti chirurgici riutilizzabili.

Avviso importante:

Non utilizzare la sterilizzazione ad aria calda, la sterilizzazione a radiazione, la
sterilizzazione con formaldeide, la sterilizzazione con ossido di etilene o la sterilizzazione
al plasma.

La sterilizzazione rapida non deve essere utilizzata per sterilizzare strumenti con cavita.

Seguire sempre le istruzioni per I'uso del produttore dello sterilizzatore, in particolare
per quanto riguarda il peso della cartuccia, il tempo di funzionamento e i test di

funzionalita.

Gli strumenti corrosi e arrugginiti possono contaminare la circolazione dell'acqua nello
sterilizzatore con particelle di ruggine. Queste particelle di ruggine causeranno
corrosione iniziale sugli strumenti integri per tutti i cicli di sterilizzazione futuri. E quindi

importante controllare e pulire regolarmente I'unita!

7/ Conservazione e trasporto del materiale sterilizzato

| pacchetti contenenti strumenti sterilizzati/riparati devono essere conservati sfusi con
una breve data di scadenza o, in alternativa, con una scadenza piU lunga in un contenitore
a prova di sterilita che protegga dalla polvere, all'interno di un armadio chiuso,
contenitore di stoccaggio, cassetto o altro contenitore. Per la conservazione, &

specificata una temperatura tra 15 e 30 °C e un'umidita relativa tra il 30% e il 70%.
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Procédure de nettoyage, désinfection,
inspection, stérilisation et stockage des
instruments et kits non stériles

Informations générales

Les instruments sales, non stériles ou endommagés ne doivent en aucun cas étre
utilisés.

Chaque instrument doit étre inspecté avant utilisation. S'il présente des
dommages, il ne peut étre utilisé.

Les instruments ne doivent pas étre modifiés ni traités autrement.

Lors de la manipulation d'un instrument avec des arétes ou des pointes
tranchantes, une attention particuliére doit étre portée. L'utilisation de gants de
protection présente un risque de dommage.

Apres le nettoyage/désinfection/stérilisation, il est nécessaire de vérifier que les
surfaces tranchantes, rapes et autres outils coupants sont suffisamment aiguisés.
Les instruments doivent étre vérifiés pour la présence de résidus osseux/tissulaires
ou de fluides corporels aprés le nettoyage. Si des résidus sont visibles, le nettoyage
doit étre répété.

Les instruments ne doivent pas étre exposés a des substances contenant du chlore
ou du fluor.

Les instruments ne doivent pas étre placés dans des solutions salines, car une
exposition prolongée peut entrainer une corrosion et des altérations de surface.
Les instruments en titane ou en alliages de titane peuvent se décolorer en raison
des impuretés provenant des vapeurs d'eau et des résidus de détergent, formant
des couches d'oxyde multicolores sur la surface. Ces couches d'oxyde peuvent
s'assombrir apres des stérilisations répétées, rendant le numéro de commande, le
LOT ou le numéro de lot difficilement lisible (voir Chapitre 3. Matériaux). Il est
essentiel de suivre la procédure de lavage et de stérilisation décrite dans ces
instructions.

Toutes les surfaces doivent étre accessibles aux agents de stérilisation.

La stérilisation éclair n'est possible que pour les dispositifs médicaux non emballés

destinés a un usage immédiat.
o
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> Tout défaut grave survenant en relation avec les instruments fournis par BEZNOSKA,

s.r.o. doit étre signalé immédiatement & I'adresse suivante : mailbox@beznoska.cz.

> Les instruments de BEZNOSKA, s.r.o. doivent étre éliminés conformément aux

réglementations nationales et internationales.

> Le nettoyage, la désinfection, l'inspection, la stérilisation et le stockage des

instruments relévent de la responsabilité du prestataire, c'est-a-dire de I'"hopital.

2/ Ce qu'il ne faut pas faire

Tout résidu qui adhére et séche sur les instruments provoque de la corrosion. Exposer les

instruments a

dommages.

Défauts initiaux et ultérieurs possibles et leurs causes:

Sang, pus, sécrétions, débris tissulaires,
débris osseux

Corrosion, rouille

I"humidité pendant de longues périodes entraine également des

Solution saline, teinture d'iode, eau
inappropriée, agents de nettoyage et
désinfectants inadaptés ou mal utilisés

Corrosion par piqires, décoloration

Dommages causés par des fils en acier
et/ou des brosses en acier

Corrosion de contact, destruction de
surface, retrait de la couche d'oxyde,
vulnérabilité accrue

Contact physique entre des instruments
en différents métaux

Corrosion de contact

Surcharge de l'instrument

Surfaces de coupe émoussées,
endommagées,
> vulnérabilité accrue a la corrosion

Contact physique entre instruments

Surfaces de coupe émoussées,
dommages, vulnérabilité accrue a la
corrosion

Saleté dans le stérilisateur, due par
exemple & des instruments corrodés ou a
un entretien inadéquat

Début de rouille: contamination d'outils
intacts par la rouille

Séchage insuffisant des instruments

Corrosion, rouille

Comment éviter des problémes plus importants:

e Ne laissez jamais de résidus (sang, sécrétions, débris tissulaires) sécher sur

I'instrument ; nettoyez-le immédiatement apres I'intervention.
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e Démontrez les instruments, en prenant un soin particulier pour nettoyer les creux,
et utilisez des brosses douces.

e Utilisez uniquement des agents de nettoyage et des désinfectants spécifiques
aux matériaux et suivez les instructions du fabricant.

e Rincez soigneusement les désinfectants et les agents de nettoyage a I'eau.

e Ne laissez jamais d'instruments mouillés ou humides.

3/ Materiaux

Acier inoxydable

La résistance a la corrosion de I'acier inoxydable provient de la formation d'une couche
passive (couche d'oxyde de chrome) & sa surface. Cette couche est extrémement
résistante 3 de nombreux produits chimiques et parametres physiques. Cependant, il est
faux de penser que I'acier "inoxydable" ne peut pas rouiller. Ce matériau peut étre affecté
par des conditions externes, comme un manque ou un entretien inadéquat. L'utilisation
de désinfectants et de détergents contenant du chlore, de l'acide oxalique ou du
peroxyde d'hydrogéne (H,O,) est déconseillée pour I'acier inoxydable. En cas de non-
respect de cette recommandation, une corrosion par piqires ou de contact peut

apparaitre, ou le matériau peut se décolorer.
Alliage de titane forgé

L'alliage de titane forgé est un matériau tres résistant a la corrosion et aux conditions
extérieures en raison de son auto-oxydation en surface. L'utilisation de désinfectants et
de détergents contenant du chlore, des acides oxydants (comme |'acide nitrique,
sulfurique, oxalique) ou du peroxyde d'hydrogéne (H,0,) est déconseillée. En cas de non-

respect de cette recommandation, le matériau peut se décolorer.
Plastiques

Les plastiques utilisés pour les instruments de BEZNOSKA, s.r.o. sont trés durables et
peuvent étre stérilisés a des températures allant jusqu'a 134 °C (273 °F). L'utilisation de
désinfectants et de détergents contenant des solvants organiques (alcools, éthers,
cétones et benzénes), du peroxyde d'hydrogéne (H,0,), des aldéhydes ou des halogénes
(chlore, iode, brome) est déconseillée. En cas de non-respect, le plastique peut se

déformer ou se détériorer.
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Remarque importante:

Les instruments ne doivent jamais étre nettoyés avec une brosse métallique ou en acier,
ni un fil métallique. Aucun des instruments ne doit étre exposé a des températures

supérieures a 134 °C.

4/ Responsabilité de I'établissement - hopital

Assure des conditions chirurgicales hautement stériles.

Garantit la stérilité des instruments utilisés.

Veille a la complétude et a la fonctionnalité des instruments pour I'implantation.
Utilise uniquement les instruments fournis par le fabricant.

S'assure que les instruments sont utilisés pour leur usage prévu.

Veille a ce que les instruments ne soient ni modifiés ni altérés.

YV V V V V V VY

Assure l'entretien et le contréle régulier des équipements de
nettoyage/désinfection/stérilisation:

o Les équipements doivent étre conformes a la norme I1SO 15883 et porter le
marquage CE.

o Utilise un programme adapté aux instruments.

o Emploie de I'eau stérile, de I'eau a faible teneur microbienne (max. 10
microbes/ml) ou de I'eau faiblement endo-toxique (max. 0,25 unités
d'endotoxine/ml - eau purifiée, eau hautement purifiée).

o Utilise de l'air filtré pour le séchage.

> Veille 4 I'usage d'un détergent adapté aux instruments métalliques et plastiques
(voir chapitre 3. Matériaux).

> Applique les précautions de sécurité généralement acceptées lors de la
manipulation d'outils contaminés ou potentiellement contaminés, comme

I'utilisation d'équipements de protection (vétements, gants, chaussures, lunettes,

respirateur).

> Assure le respect de la législation nationale en matiére d'hygiéne du pays
concerné.

> Veille 3 la surveillance et 3 I'enregistrement des paramétres de stérilisation.
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5/ Préparation avant stérilisation

La préparation avant stérilisation est divisée en préparation manuelle et en nettoyage

automatique.

5.1/ Préparation manvelle
La contamination grossiére doit étre retirée des instruments immédiatement apres usage

(dans les deux (2) heures au plus tard).

Les instruments en plusieurs parties doivent d'abord étre démontés en leurs éléments
individuels. Les instruments avec des canaux (ayant une cavité) doivent étre nettoyés avec
des brosses douces (utiliser des brosses adaptées a cet usage, voir 'avertissement au
point 3). La brosse doit étre insérée dans la cavité au moins 5 fois, puis la cavité doit étre
rincée avec de I'eau (voir point 4 pour les parameétres de I'eau) a 'aide d'un pistolet a
pression, suivi d'un soufflage de la cavité avec de I'air comprimé propre. Les parties
mobiles de l'instrument doivent étre actionnées plusieurs fois pour nettoyer I'ensemble
de la plage de mouvement. Les instruments peuvent ensuite étre placés dans un bain
d'eau avec une solution enzymatique ou une solution désinfectante pendant 10 min. En
cas de forte contamination, il est recommandé de renouveler les solutions plusieurs fois.
Il est possible de nettoyer les instruments dans un bain & ultrasons a une fréquence de 35
- 40 kHz pendant 5 min. La procédure doit étre effectuée de maniére & ne pas
endommager les instruments. A la fin du nettoyage manuel, les instruments doivent &tre
soigneusement rincés avec de |'eau propre, répétant ce processus au moins deux fois (voir

point 4 pour les parameétres de |'eau).

5.2/ Nettoyage automatique

La machine de lavage et de désinfection est réglée sur un cycle standard comprenant un
prélavage, un nettoyage (lavage), plusieurs ringages, suivi d'une désinfection thermique
et d'un séchage. Utiliser un détergent répondant aux exigences des matériaux (voir point
3. Matériaux). Un détergent mal choisi peut provoquer des taches, de la corrosion ou une
décoloration du matériau de base de I'instrument. Les plateaux & outils sont lavables et

conformes a la norme ISO 11607.
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5.3/ Avertissement aprés nettoyage
Les instruments nettoyés et désinfectés doivent rester secs entre les interventions
(I'humidité peut provoquer la corrosion des instruments). Les instruments émoussés,
endommagés et corrodés doivent étre écartés ; leur utilisation ultérieure est interdite. Les
instruments corrodés ne doivent pas étre stérilisés (risque de contamination de
I'autoclave et des autres instruments par des particules de rouille et propagation
ultérieure de la corrosion). Avant la stérilisation, vérifier que tous les contaminants ont été
complétement retirés de la surface des instruments. Si de la saleté est encore visible,

répétez a nouveau le processus de nettoyage.

F eope [
6/ Stérilisation
Seules les procédures de stérilisation mentionnées ci-dessous peuvent étre utilisées
pour stériliser les instruments chirurgicaux réutilisables. Toute autre procédure est

interdite!

Stérilisation a la vapeur:
e Méthode de vide fractionné ou méthode par gravité (avec séchage suffisant de
I'équipement).
e Stérilisateur a vapeur conforme & la norme ISO 15883.
e Les plateaux fournis avec les instruments sont également adaptés au cycle de

stérilisation et conformes a la norme ISO 11607.
Méthodes de stérilisation:

e Température de stérilisation 121°C
e Surpression de 105 kPa (1,05 bar)
e Pression de 205 kPa (2,05 bar)

e Temps d'exposition & la stérilisation: 20 min

Stérilisation rapide (uniquement pour les instruments non emballés)
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e Température de stérilisation 134 °C
e Surpression de 204 kPa (2,04 bar)
e Pression de 304 kPa (3,04 bar)

e Temps d'exposition a la stérilisation: 4 min

Qu

e Température de stérilisation 134 °C
e Surpression de 204 kPa (2,04 bar)
e Pression de 304 kPa (3,04 bar)

e Temps d'exposition a la stérilisation: 7 min

Qu

e Température de stérilisation 134 °C
e Surpression de 204 kPa (2,04 bar)
e Pression de 304 kPa (3,04 bar)

e Temps d'exposition 3 la stérilisation: 3 min

Ensvite, a condition de respecter la température, la surpression et la pression, la durée
de stérilisation peut étre choisie selon les réglementations nationales (législation).
Cependant, le temps d'exposition minimum est de 3 minutes avec les paramétres ci-

dessus afin d'assurer la stérilité des instruments chirurgicaux réutilisables.

Important:

N'utilisez pas de stérilisation a air chaud, stérilisation par radiation, stérilisation au

formaldéhyde, stérilisation a I'oxyde d'éthyléne ou stérilisation plasma.

La stérilisation rapide ne doit pas étre utilisée pour stériliser des instruments avec

cavite.

Suivez toujours les instructions d'utilisation de votre fabricant de stérilisateur, en
particulier pour le poids de la cartouche, le temps de fonctionnement et les tests de
fonctionnement.
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Les instruments corrodés et rouillés peuvent contaminer la circulation d'eau du
stérilisateur avec des particules de rouille. Ces particules de rouille entraineront une
corrosion initiale sur les instruments intacts pour tous les cycles de stérilisation futurs.

Il est donc important de vérifier et de nettoyer réguliérement I'appareil!

7/ Stockage et transport du matériel stérilisé

Les emballages contenant des instruments ou des réparations stérilisés doivent étre
stockés soit en vrac avec un court délai d'expiration, soit avec un délai d'expiration plus
long dans un conteneur & I'épreuve de la stérilité, protégeant contre la poussiere, dans
une armoire fermée, un conteneur de stockage, un tiroir ou un autre conteneur. Pour le
stockage, une température de 15 a 30 °C et une humidité relative de 30 & 70 % sont

spécifiées.
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nr. 499

Procedure for rengering, desinfektion,
inspektion, sterilisering og opbevaring af ikke-
sterile instrumenter og saet

1/ Generel information
Beskidte, usterile og/eller beskadigede instrumenter m& under ingen

omsteendigheder bruges.

Hvert instrument skal inspiceres far brug, og hvis der konstateres skader, kan det ikke

bruges.
Instrumenterne ma ikke aendres eller bearbejdes pd anden made.

Nar man handterer et instrument med skarpe kanter eller spidser, skal man vaere ekstra

forsigtig. Der er risiko for skader, hvis der bruges beskyttelseshandsker.

Efter rengering/desinfektion/sterilisering er det nedvendigt at kontrollere, at

skeereflader, raspe og andre skaerevaerktgjer er tilstraekkeligt skarpe.

Instrumenterne skal kontrolleres for rester af knogle/veaev eller kropsvaeske efter

renggring. Hvis der er tydelige rester, skal rengaringen gentages.
Instrumenterne ma ikke udsaettes for stoffer, der indeholder klor eller fluor.

Instrumenterne ma ikke placeres i saltoplasninger, da der kan forventes korrosion og

overfladeforandringer ved laengere tids eksponering.

Alle instrumenter der er fremstillet af titanium eller titaniumlegeringer er modtagelige
for misfarvning forarsaget af urenheder fra vanddamp og rester af rengaringsmidler,
som danner flerfarvede oxidaflejringer pad overfladen. Disse oxidlag kan blive markere
efter gentagen sterilisering og forringe lsesbarheden af ordrenummer, PARTI eller
batch (se kapitel 3. Materialer). Den vaske- og steriliseringsprocedure, der er beskrevet

i denne vejledning, skal falges.

Alle overflader skal veere tilgaengelige for steriliseringsmidler.



Flash-sterilisering er kun mulig for uemballeret medicinsk udstyr, der er beregnet til

ajeblikkelig brug.

Alle alvorlige fejl, der opstar i forbindelse med instrumenter leveret af BEZNOSKA,

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

BEZNOSKA, s.r.o. instrumenter skal bortskaffes i overensstemmelse med nationale

og internationale regler.

Rengering, desinfektion, inspektion, sterilisering og opbevaring af instrumenter er

udbyderens ansvar, det vil sige hospitalet.

2/ Sadan skal du ikke ggre

Rester, der sesetter sig fast og terrer ind pd instrumenterne, ferer til korrosion. Hvis

instrumenterne udsaettes for fugt i leengere tid, ferer det ogsa til skader!

Mulige indledende og efterfalgende defekter og deres arsager:

Blod, pus, sekreter, veevsrester,
knoglerester

Korrosion, rustdannelse

Saltopl@sning, jodtinktur, uegnet vand,
vegnede og/eller forkert anvendte
rengeringsmidler og desinfektionsmidler

Grovkorrosion, misfarvning

Skader pa staltrad og/eller stalberste

Kontaktkorrosion, @delseggelse af
materialeoverfladen, fjernelse af oxidlag,
hvilket farer til aget modtagelighed

Fysisk kontakt mellem instrumenter lavet
af forskellige metaller

Korrosion ved kontakt

Overbelastning af instrumentet

Skeerefladerne blev slave, beskadigede
> @get sdrbarhed over for korrosion

Fysisk kontakt mellem alle instrumenter

Skeereflader bliver slave, beskadiges
og @get modtagelighed for korrosion

Tilstedevaerelse af snavs i sterilisatoren,
f.eks. pa grund af korroderede
instrumenter eller forkert vedligeholdelse
af sterilisatoren.

Startrust: forurening af intakt vaerktaj med
rust

Utilstraekkelig tarring af instrumenter

Korrosion, rustdannelse




Sadan undgar du sterre problemer:

e Lad aldrig rester (blod, sekreter, vaevsrester) terre ind pa instrumentet; renger det
straks efter operationen.

e Skil instrumenterne ad, veer sserlig omhyggelig med at rengere fordybningerne,
brug blade bearster.

e Brug kun rengarings- og desinfektionsmidler, der er beregnet til de specifikke
materialer, og felg producentens brugsanvisning.

e Skyl omhyggeligt desinfektions- og rengaringsmidler med vand.

e Efterlad eller opbevar aldrig instrumenter, der er vade eller fugtige.

3/ Materialer

Rustfrit stal

Rustfrit stals korrosionsbestandighed skyldes dannelsen af et passivt lag (et lag af
kromoxid) pa overfladen. Det passive lag er ekstremt modstandsdygtigt over for mange
kemiske materialer og fysiske parametre. Det er dog en fejl at tro, at "rustfrit” stal ikke kan
korrodere. Dette materiale kan pavirkes af eksterne forhold som manglende eller forkert
pleje. Brug af desinfektions- og rengeringsmidler, der indeholder et eller flere af falgende,
anbefales ikke til rustfrit stal: klor, oxalsyre, hydrogenperoxid (H.O,). Hvis dette ikke falges,

kan der opsta grubetaering og kontaktkorrosion, eller materialet kan blive misfarvet.

Smedet titanium-legering

Smedet titaniumlegering er et materiale, der er meget modstandsdygtigt over for
korrosion og ydre forhold pa grund af selvoxidation pa overfladen. Brug af desinfektions-
og rengeringsmidler, der indeholder et eller flere af felgende, anbefales ikke til
titaniumlegering: klor, iltede syrer (f.eks. salpetersyre, svovisyre, oxalsyre),

hydrogenperoxid (H202). Hvis dette ikke falges, kan materialet blive misfarvet.
Plast

Den plast, der anvendes til BEZNOSKA, s.r.0.'s instrumenter, er meget holdbar og kan
steriliseres ved temperaturer pd op til 134 °C (273 °F). Brug af desinfektions- og
renggringsmidler, der indeholder en eller flere af falgende ingredienser, anbefales ikke til

plast: organiske oplasningsmidler (alkoholer, ethere, ketoner og benzener),
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hydrogenperoxid (H.O,), aldehyd, halogener (klor, jod, brom). Hvis dette ikke falges, kan

plasten blive deformeret og @delagt.

Vigtig meddelelse:

Instrumenterne ma aldrig rengeres med en metal- eller stilborste eller -trdd. Ingen af

instrumenterne ma udsaettes for temperaturer over 134 °C.

4/ Ansvar pa arbejdspladsen - hospitalet

YV V. .V V VYV V VY

Giver yderst sterile kirurgiske forhold.

Sikrer sterilitet af brugte instrumenter.

Sikrer fuldstaendighed og funktionalitet af instrumenter til implantation.

Sikrer brugen af de instrumenter, der leveres af producenten.

Sikrer, at instrumenterne bruges til det formal, de er beregnet til.

Sikrer, at instrumenterne ikke modificeres eller aendres.

Sikrer, at det anvendte rengarings-/desinfektions-/steriliseringsudstyr serviceres
og efterses regelmeessigt:

0 Udstyret skal veere i overensstemmelse med ISO 15883 og vaere CE-maerket.

0 Brug et program, der passer til instrumenterne.

0 Brug sterilt vand, vand med lavt mikrobielt indhold (maks. 10 mikrober/ml)
eller vand med lavt endotoksinindhold (maks. 0,25 endotoksinenheder/ml -
renset vand, hgjt renset vand).

0 Brug filtreret luft til tarring.

Serg for, at der bruges et vaskemiddel, der er egnet til metal- og plastinstrumenter
(se kapitel 3. Materialer).

Sikrer, at almindeligt anerkendte sikkerhedsforanstaltninger felges ved handtering
af forurenet eller potentielt forurenet veerktgj, f.eks. brug af beskyttelsesudstyr -
t@j, handsker, hjemmesko, beskyttelsesbriller, andedraetsvaern.

Sikrer overholdelse af den nationale hygiejnelovgivning i det udpegede land.

Sikrer overvagning og registrering af indstillinger for steriliseringsparametre.



5/ Forberedelse til praesterilisering

Forberedelse til praesterilisering opdeles i manuel forberedelse og automatisk rengering.

5.1/ Manvuel forberedelse

Alle instrumenter skal tages ud af bakkerne. Grov forurening skal fjernes fra
instrumenterne umiddelbart efter brug (senest inden for to (2) timer). Praveliner
afmonteres fra prevehals ( Ref. nr. 400281, 400282, 400283 og 400284). Alle gevindflader
skal barstes grundigt (bestillingsnr. 400301, 400306, 400302, 400307, 400303, 400304,
400305, 400308, 400477 (2 stk.), 400478). Holdetangen skal abnes fer rengering
(bestillingsnr. 400424).

Instrumenter i flere dele skal ferst skilles ad i de enkelte dele (bestillingsnr. 400423,
400421, 400477, 400478). Instrumenter, der er kanaliserede eller har et hulrum (400495,
400496, 400497, L0048, LOOLSOD, 400484, 400301, 400306, 400302, 400307, 400303,
400304, 400305, 400308, 400477 (2 stk.), 400471, 400485), skal ferst rengeres med blade
barster (brug de barster, der er beregnet til dette formal, bemaerk punkt 3). Barsten skal
feres ind i hulrummet mindst 5 gange, hvorefter hulrummet skylles med vand (se punkt 4
for vandparametre) fra en trykpistol. Instrumentets bevaegelige dele skal bevaeges frem
og tilbage flere gange for at vaske hele bevaegelsesomradet. | tilfaelde af kraftig forurening
skal vandet skiftes gentagne gange. Det er muligt at rengere instrumenterne i et
ultralydsbad ved en frekvens pa 35-40 kHz i 5 minutter. Det er ngdvendigt at ga frem pa
en sddan made, at instrumenterne ikke beskadiges. Ved afslutningen af den manuelle
renggring skal instrumenterne skylles grundigt med rent vand, og denne proces skal

gentages mindst to gange (se punkt 4 for vandparametre).

5.2/ Avutomatisk rengering

Bakker og instrumenter vaskes separat. Vaske- og desinfektionsmaskinen indstilles til en
standardcyklus, der bestar af forvask, rengering (vask), flere skylninger, efterfulgt af
termisk desinfektion og terring. Brug et vaskemiddel, der opfylder materialekravene (se

punkt 3. Materialer). Forkert valgte rengaringsmidler kan forarsage pletter, korrosion eller
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misfarvning af instrumentets grundmateriale. Vaerktejsbakkerne kan vaskes og er i

overensstemmelse med ISO 11607.

5.3/ Advarsel efter rengoring

Rengjorte og desinficerede instrumenter skal holdes terre i den inter-operative
periode (fugt kan fordrsage korrosion af instrumenterne). Stumpe, beskadigede og
korroderede instrumenter skal kasseres; yderligere brug er ikke tilladt. Korroderede
instrumenter ma ikke steriliseres (risiko for forurening af autoklaven og andre
instrumenter med rustpartikler og efterfalgende spredning af korrosion). Fer
sterilisering skal alle instrumenter kontrolleres for at sikre, at alle forureninger er fjernet
helt fra overfladen. Hvis der stadig er synligt snavs, skal reng@ringsprocessen gentages.

Instrumenterne returneres til deres dedikerede pladser i bakkerne.

6/ Sterilisering
Kun de steriliseringsprocedurer, der er anfert nedenfor, ma bruges til at sterilisere

genanvendelige kirurgiske instrumenter. Andre steriliseringsprocedurer er forbudt!
Dampsterilisering:

e Fraktioneringsvakuummetode eller tyngdekraftmetode (med tilstraekkelig terring
af udstyret).

e Dampsterilisator i overensstemmelse med ISO 15883.

e Bakkerne, som instrumenterne leveres i, er ogsa egnede til steriliseringscyklussen

og overholder ISO 11607.

Metoder til sterilisering:

e Steriliseringstemperatur 121 °C
e Overtryk pd 105 kPa (1,05 bar)
e Tryk pa 205 kPa (2,05 bar)

e Steriliseringseksponeringstid 20 min

Eller



Flash-sterilisering (kun til uemballerede instrumenter)

e Steriliseringstemperatur 134 °C
e Overtryk pad 204 kPa (2,04 bar)
e Tryk pa 304 kPa (3,04 bar)

e Steriliseringseksponeringstid 4 min

Eller

e Steriliseringstemperatur 134 - 136 °C (i henhold til lokale retningslinjer)
e Overtryk pa 204 kPa (2,04 bar)
e Tryk pa 304 kPa (3,04 bar)

e Steriliseringseksponeringstid 3 - 7 min (i henhold til dine lokale retningslinjer)

Herefter er det muligt, forudsat at temperatur, overtryk og tryk opretholdes, at vaelge
steriliseringsvarigheden i henhold til nationale bestemmelser (lovgivning). Minimum
eksponeringstid er dog 3 minutter ved de ovennaevnte parametre for at sikre sterilitet

af genanvendelige kirurgiske instrumenter.

Vigtig meddelelse:

Der skal ikke bruges varmluftsterilisering, stralesterilisering, formaldehydsterilisering,

ethylenoxidsterilisering eller plasmasterilisering.

Flash-sterilisering ma ikke bruges til at sterilisere instrumenter der indeholder et hulrum.

Foelg altid sterilisatorproducentens brugsanvisning, isser med hensyn til patronvaegt,

driftstid og funktionstest.

Korroderede og rustne instrumenter kan forurene vandcirkulationen i sterilisatoren med
rustpartikler. Disse rustpartikler vil fordrsage begyndende korrosion pa intakte
instrumenter i alle fremtidige steriliseringscyklusser. Det er derfor vigtigt at kontrollere

og renggre enheden regelmaessigt!



7/ Opbevaring og transport af steriliseret materiale

Pakker med steriliserede instrumenter/reparationer skal opbevares enten lgst med en
kort udlgbstid eller med en laengere udlabstid i en sterilitetsteaet beholder, der beskytter
mod stav i et lukket skab, en opbevaringscontainer, en skuffe eller en anden beholder.
Til opbevaring er en temperatur pa 15 til 30 °C og en relativ luftfugtighed pa 30 til 70 %

specificeret.
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