Instrukcja postepowania z IMPLANTAMI CHIRURGICZNYMI
przeznaczonymi do ponownej/wielokrotnej sterylizacji
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Urzadzenie

Wyréb

Niniejsza instrukcja dotyczy implantéw chirurgiczny ch Systemu Kr egostupowego DERO do

jednorazowego u zycia, firmy LfC Sp. z 0.0.. Informacja jest zgodna z wymaganiami normy EN ISO 17664.

Implanty wytwarzane sg z nastepujacych materiatow:

- tytan i jego stopy chirurgiczne/implantowe zgodne z wymaganiami normy ISO 5832 czes¢ 3, ASTM F136,
ASTM F3001. Implanty te mogg by¢ pokryte warstwg tlenkdw o réznej barwie;

- polimer PEEK (Polyetheretherketone) zgodny z wymagania normy ASTM F2026.

Materiat, z ktérego wykonany jest wyrob jest okreslony na etykiecie oraz na wyrobie.

Wytyczne tej instrukcji nale 2y stosowa ¢ przed procesem sterylizacji wyrobéw.  Wykonujacy dziatania ponosi
odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze ponowne przetwarzanie wyrobow jest realizowane przez wykfalifikowany i
przeszkolony personel, przy uzyciu zalecanego sprzetu i materialtdw. Dziatania te sg zwigzane z walidacjg i
rutynowym monitorowaniem realizowanego procesu. Osrodek medyczny musi zapewni¢ odpowiednie
przetwarzanie w celu mycia, dezynfekcji, pakowania i sterylizacji wyrobow.

Woyjasnienie znaczenia symboli zawartych w etykiecie wyrobéw LfC Sp. z 0.0. (symbole zgodnie z normg EN ISO 15223-1):
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OSTRZEZENIA

- Implanty Systemu Kr egostupowego DERO przeznaczone s g wytgcznie do jednorazowego u zytku. Nie
wolno ponownie wykorzystywa ¢ uzytych wcze $niej implantéw. Nie wolno u  zywaé uszkodzonych lub
usuni etych wcze $niegj chirurgicznie implantéw, komponentéw implantéw ;

- Implanty, ktére byly zastosowane i ponownie usuni ete lub przymierzane chirurgicznie, nale zy
koniecznie utylizowa € zgodnie z wymaganiami lokalnymi. Nie wolnoichprz ~ ygotowywa ¢ do ponownego
uzycia;

- Ponowne uzycie wyrobdw jednorazowego uzytku moze mie¢ wplyw na integralnos¢ strukturalng implantéw,
moze spowodowa¢ utrate zdolnosci do uzytkowania jako implant, jak réwniez zwieksza¢ ryzyko
nieprawidtowego dziatania, co moze prowadzi¢ do niepozadanych obrazen ciata pacjenta. Ponadto ponowne
uzycie wyrobow jednorazowego uzytku stwarza ryzyko zakazenia, np. poprzez przenoszenie patogenéw z
pacjenta na pacjenta. Moze to skutkowaé¢ obrazeniem ciata i/lub zachorowaniem pacjenta i/lub uzytkownika.

Ograniczenia

W ponownym

post epowaniu

- Ponownej/wielokrotnej sterylizacji mog a byé poddane jedynie wyroby dostarczone w stanie
niesterylnym lub sterylizowane parowo, ktére nie mi aly zadnego kontaktu z pacjentem (nie
przymierzane, nie u zyte, umieszczone na tacach sterylizacyjnych lub w o pakowaniach);

- Bezwzgl ednie nie mo zna ponownie sterylizowa ¢ wyrobow sterylizowanych radiacyjnie, dostarczonych
przez firm e LfC;

- Wielokrotne post epowanie zgodnie z niniejsz g instrukcj @ moze mie ¢ wptyw na wyréb i jego cykl  zycia.
Po kazdym cyklu przygotowania wyrobu do ponownego u zytku, nale zy przeprowadzi € jego ocen e.
Przydatno $¢€ do uzycia jest ograniczona wyst gpieniem zu zycia eksploatacyjnego podczas ponownego
przetwarzania wyrobu (patrz punkt ,Kontrola™);

- Jednostka przeprowadzaj gca przetwarzanie implantéw firmy LfC jest odpowiedz ialna za zapewnienie,
ze pozadane rezultaty zostan g osiagni ete. Wymagana jest walidacja i rutynowa kontrola pro  cesu.

POSTEPOWANIE

Przygotowanie
W miejscu u zycia

Przed uzyciem implanty nalezy podda¢ procesowi mycia i dezynfekcji, a nastepnie procesowi przepakowania w
pomieszczeniu z nadzorowang czystoscig mikrobiologiczng. Nastepnie nalezy implanty wysterylizowac.
Czynnosci te wykonac zgodnie z niniejszg instrukcja.
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Instrukcja postepowania z IMPLANTAMI CHIRURGICZNYMI
przeznaczonymi do ponownej/wielokrotnej sterylizacji

Przygotowanie

przed
czyszczeniem

- Firma LfC zaleca stosowanie pot gczonego mycia manualnego i automatycznego lub stoso wanie mycia
automatycznego, ze wzgl edu na wy zszg skuteczno $¢ i powtarzalno §¢ tych proceséw w stosunku do
stosowania tylko mycia manualnego;

- Zawsze w przypadku gdy dost epna jest procedura automatyczna, nie stosowa ¢ tylko manualnego
mycia i dezynfekcji;

- Uzytkownik wyrobu medycznego (osrodek medyczny) odpowiada za doktadne przestrzeganie wszystkich
parametréw mycia i dezynfekcji.

Manualne mycie i dezynfekcja

- Nalezy przeprowadzi € osobny proces mycia i osobny proces dezynfekcji;

- Nalezy zwraca ¢ szczegoéln g uwag e na czyszczenie miejsc trudnodost  epnych i trudnych do mycia takich
jak: przeguby, kaniule, tuleje, z ebatki, ostrza itp. Po wlo zeniu implantéw do roztworu myj acego
nacisn g¢ kilka razy wszystkie elementy ruchome i/lub kilka razy pokr eci€ pokr ettami, przegubami (je sli
dotyczy);

- Do czyszczenia miejsc trudnodost epnych oraz wewn etrznych kaniuli u zyé specjalnych czy $cikéw o
r6znej wielko $ci, dostosowanych do mytych miejsc, powierzchni;

- Mycie i dezynfekcj e wykona € z zastosowaniem srodkéw dopuszczonych do stosowania dla wyrobow
medycznych, w spos6b zapobiegaj acy zmianom ksztalttu, uszkodzeniom i zarysowaniom po wierzchni;

- Mycie wykona € w $rodku multienzymatycznym. Dezynfekcj e wykona € w $rodku o spektrum dziatania
(bakterie, grzyby, pr atki, wirusy);

- Uzywac¢ swiezej wody demineralizowanej lub destylowanej;

- Wykorzystywac wytgcznie swiezo przygotowany roztwoér srodka myjacego, dezynfekujacego;

— Nalezy przestrzega¢ wskazan producenta $rodka przeznaczonego do mycia i dezynfekcji w zakresie
dozowania, stezenia, temperatury, zgodnosci materiatéw i czasu.

‘Przyktad zalecanej procedury r ecznego czyszczenia i dezynfekciji
z uzyciem srodkéw Neodisher ® MultiZym, Neodisher ® Septo Active, Neodisher ® Septo MED

Czas Stezenie Jako ¢ 4 .
Etap [min] %] wody Srodek chemiczny
| MANUALNE MYCIE
Neodisher® Multizym,
Mvcie 5-10 ml/l pH ok. 8,4-8,6
regzne 510 DEMI Neodisher® Septo
10g/1 (1%) Active,
pH ok. 7,6-7,9
Ptukanie po srednie 5 - DEMI -
Il MANUALNA DEZYNFEKCJA
Neodisher® Septo
15 30 mlfl (3%) MED,
Dezynfekcja DEMI pH ok. 8,5
chemiczna Neodisher® Septo
15 20g/1 (2%) Active,
pH ok. 7,6-7,9
Plukanie
ko hcowe 5 ) DEMI )
Suszenie Sprezone powietrze medyczne

fUwaga:
1) Uzywana w procesie woda DEMI winna spetnia¢ wymagania norm: EN 285 i ISO 17665, (przewodnosc¢
(przy 25 °C)* < 5uS/cm);
2) W przypadku uzycia innego srodka myjgco-dezynfekcyjnego nalezy przestrzega¢ wytycznych jego
producenta.

Automatyczne czyszczenie

i dezynfekcja termiczna

- Mycie i dezynfekcj e wykona € z zastosowaniem srodkéw dopuszczonych do stosowania dla wyrobow
medycznych, w spos6b zapobiegaj acy zmianom ksztattu, uszkodzeniom i zarysowaniom po wierzchni;

- Zaleca sie dezynfekcj e termiczn g za pomoc g urzadzen zgodnych z norm g EN ISO 15883-1, ktére s g
uzytkowane z alkalicznymi__$rodkami czyszcz gcymi 0 pH maks. 12. Stosowanie srodkow alkalicznych moze
nieznacznie zmienia¢ odcien koloru wyrob6w ze stopu tytanu, nie ma to jednak wptywu na ich wtasciwosci
mechaniczne i uzytkowe;

- Nalezy przestrzega¢é wskazan producenta srodka przeznaczonego do mycia i dezynfekcji w zakresie
dozowania, stezenia, temperatury, zgodnosci materiatow i czasu;

- Zaladowa¢ wyroby, uruchomi¢ cykl mycia, ptukania i suszenia. Stosowa¢ sig¢ do instrukcji, odpowiednich
procedur i programéw wskazanych przez producenta stosowanego wyposazenia.
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Instrukcja postepowania z IMPLANTAMI CHIRURGICZNYMI
przeznaczonymi do ponownej/wielokrotnej sterylizacji

Automatyczne czyszczenie
i dezynfekcja termiczna

Przyktad zalecanej procedury automatycznego czyszcz  enia i dezynfekcji termicznej
z uzyciem $rodka Neodisher ® MediClean Forte, Neodisher ® MediKlar

Eta Temperatura Czas Stezenie Jako ¢ Srodek
p TI°C] t [min] [%] wody chemiczny
twardos¢
) Woda calkowita: < 3
Ptukanie wst epne 25 2 - zmiekczona | °d (< 0,5 mmol
CaOlL)
Neodisher®
MediClean
Czyszczenie 55 10 7 ml/l DEMI Forte,
pH ok. 10,4-
10,8
Ptukanie posrednie >10 2 - DEMI -
Neodisher®
90 5 0,5 ml/l DEMI MediKlar,
Dezynfekcja termiczna pH ok.5,7
Hub do uzyskania parametru A,=3000
Suszenie 110 15 - - -

Uwaga:

1) SWedlug Standardu EN ISO 15883-1 Aneks B, termin A, jest uzywany jako miara zabicia
mikroorganizméw w procesie z zastosowaniem ciepta wilgotnego, goragcej wody. Wartosé A, rowna co
najmniej 3000 powinna by¢ osiggana dla wyrobow medycznych, ktére sg lub mogg by¢ zakazone
opornymi na ciepto wirusami, np. hepatitis B. Mozna jg uzyska¢ np. w temperaturze 90°C przez pie¢
minut. Automatyczna dekontaminacja powinna by¢ wykonywana przy wartosci A, wynoszacej 3000, gdy
rodzaj i liczba drobnoustrojow znajdujgcych sie na wyrobach medycznych poddawanych temu
procesowi jest nieznana i moze ulega¢ duzym zmianom oraz gdy wyroby medyczne bedg nastepnie
poddawane sterylizacji. Instytut Roberta Kocha zaleca termiczng dezynfekcje przy wartosci A, co
najmniej 3000 dla sprzetu tzw. krytycznego;

2) Uzywana w procesie woda DEMI winna spetnia¢ wymagania norm: EN 285 i ISO 17665, (przewodnos¢

(przy 25 °C)* < 5uS/cm);
3) W przypadku uzycia innego $rodka myjgco-dezynfekcyjnego nalezy przestrzega¢ wytycznych jego
producenta.

Zapewnic¢ suche, czyste sprezone powietrze. Osuszy¢ wyroby na zewnatrz i wewnatrz powietrzem pod cisnieniem,
tak aby nie byto wida¢ zadnych kropel wody.

()
© . RN
c 0O Automatyczne suszenie jest czescig cyklu czyszczenia i dezynfekcji w dezynfektorze termicznym, nie nalezy
ﬁ E % przekracza¢ temperatury 130°C.
29 E
n =8
S
@®©
Przed pakowaniem i sterylizacj 3 wszystkie implanty nalezy skontrolowa ¢ wzrokowo przy dobrym
oswietleniu, mo zna uzyé szkiet powi ekszajacych. Do kontroli nale zy zatozyé rekawiczki jednorazowego
uzytku.
CZYSTOSC:
- Wszystkie powierzchnie implantéw powinny zosta¢ skontrolowane pod kgtem widocznych zabrudzen oraz
pozosta*osm po procesie mycia i dezynfekcji. Szczeg6ing uwage nalezy zwrdcic na:
miejsca trudnodostepne, gdzie mogg gromadzi¢ sie zanieczyszczenia (np. zawiasy, powierzchnie tagczone
itp.);
= waskie otwory, kanaly, zaglebienia;
= miejsca gdzie zabrudzenia moga by¢ wciskane;
= miejsca gdzie naniesione sg oznaczenia na implantach.
- Implanty nie moga posiada¢ pozostatosci nalotowych po myciu i dezynfekcji (np. zaciekéw, plam, przebarwien,
© osadoéw, zluszczen itp.).
= STAN OGOLNY:
g - Implanty nie moga by¢ niekompletne, uszkodzone (np. pekniete, zagiete, zdeformowane, zablokowane itp.) i
I~ zuzyte (np. odbarwienie powierzchni kolorowanych, zarysowania itp.);

— Oznaczenia naniesione na implancie muszg by¢ dobrze widoczne i nieuszkodzone (wystepujgce uszkodzenia
to np. czesciowo nieczytelne, niewidoczne oznaczenia).

OCENA:

— Jesli po przeprowadzonym procesie nadal wyst epuja wyzej wymienione nieprawidiowo $ci, nale zy
powtérzy € mycie i dezynfekcj e;

- W przypadku stwierdzenia nieprawidlowego dziatania, braku kompletno $ci, uszkodzenia lub zu zycia
nalezy dany wyr6b wycofa ¢ z dalszej procedury przygotowania wyrobu dou  zycia. Wyr@b taki nie mo ze
by ¢ juz uzyty;

- W przypadku jakichkolwiek w atpliwo $ci odno $nie post epowania z implantem, nale zy zwrdci ¢ sie do
producenta.
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Instrukcja postepowania z IMPLANTAMI CHIRURGICZNYMI
przeznaczonymi do ponownej/wielokrotnej sterylizacji

Pakowanie

Dopuszczalne jest pakowanie wyrob6éw w osrodku medycznym jedynie z zachowaniem wszystkich przepisow
i norm przedmiotowych, w tym normy EN ISO 11607-1: ,Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych”;

Pakowanie winno sie odbywac¢ w pomieszczeniu z nadzorowang czystoscig mikrobiologiczng, minimalnie w
klasie czystosci powietrza ,.C” — ISO-Class 7 zgodnie z wymaganiami normy EN I1SO 14644-1;

Upewnic¢ sie, czy opakowanie jest wystarczajgco duze, by pakowany implant nie powodowat napieé zgrzewéw;
Wyroby nalezy umiesci¢ w opakowaniu w taki sposéb aby jego ostre ksztalty nie uszkodzity opakowania.

Sterylizacja

Jedynie czyste i zdezynfekowane implanty moga by¢ skutecznie sterylizowane. Implanty muszg byé suche
przed poddaniem ich procesowi sterylizaciji;

Wyroby mog g byé sterylizowane jedynie metod g sterylizacji parowej (para wodna w nadci  $nieniu).
Proces sterylizacji musi by¢ odpowiednio zaplanowany oraz przeprowadzony i zwalidowany zgodnie z norma
EN ISO 17665-1 ,Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Ciepto wilgotne. Cz.1. Wymagania
dotyczace opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrob6w medycznych;

Zaleca sie wykonywa¢ sterylizacje w sterylizatorze parowym (autoklawie) zgodnie z EN 13060/ISO 17665-1.
Bezwzglednie nalezy stosowac procesy z frakcjonowang préznig wstepna, tak aby zapewni¢ prawidiowg
penetracje pary;

Kontrola sterylizacji musi by¢ prowadzona na biezgco i okresowo.

Rodzaj Temperatura Minimalny czas .
’ - Czas suszenia
sterylizatora procesu ekspozyciji

temperatura najkrétszy czas

z préznig
frakcjonowang

sterylizacji co
najmniej 132 °C,
max. 137 °C

utrzymywania
parametrow
sterylizacji 4 min.

co najmniej
10 min.

fZalecany czas suszenia wynosi 20 minut. Czas suszenia wyrobow sterylizowanych w kontenerach
sterylizacyjnych lub zapakowanych w obtozenia medyczne moze sie r6zni¢ w zaleznosci od typu opakowania,
rodzaju wyrob6w, rodzaju sterylizatora i catkowitego obcigzenia sterylizatora wktadem.

Przechowywanie

Wydzielone pomieszczenie magazynowe powinno by¢ czyste, suche, zaciemnione, bez wahan temperatury,
przewiewne;

Pomieszczenia magazynowe winny by¢ wolne od insektow, kurzu, niedostgpne dla ogétu, oddalone od
gtéwnych drég komunikacyjnych;

Wyroby nalezy przechowywac¢ w nieuszkodzonych opakowaniach,

Przy przechowywaniu na regatach odlegtos¢ od podtogi winna wynosi¢, co najmniej 30 cm;

Standardowo okresla sie nastepujgce warunki: temperatura przechowywania 15-25°C, wilgotno$¢ wzgledna w
przedziale 25% - 65%;

Uszkodzenie opakowania i/lub wyrobu w transporcie i przechowywaniu eliminuje go z dalszego uzycia;

Dla wyrob6w sterylnych data waznosci sterylizacji jest podana na etykiecie.
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