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Instrukcje czyszczenia i sterylizacji

Wazne informacje dotyczace Zestawu narzedzi
Triadyme®-C

Niniejsza instrukcja obstugi opisuje metody pielegnaciji, czyszczenia,
sterylizacji i przechowywania zestawu narzedzi do catkowitej wymiany
krazka w odcinku szyjnym Triadyme®-C. Zalecang procedure
chirurgiczng, w tym prawidtowe uzycie zestawu narzedzi, opisano

w Przewodniku po technice chirurgicznej Triadyme®-C.

Wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce
Triadyme®-C oraz inne wazne informacje medyczne zawiera instrukcja
uzytkowania Triadyme®-C i Przewodnik po technice chirurgicznej
Triadyme®-C.

Zamierzone zastosowanie

Narzedzia do wymiany krgzka w odcinku szyjnym Triadyme®-C sg
przeznaczone do uzycia podczas zabiegow wszczepiania wyrobu
Triadyme®-C. Zestaw narzedzi Triadyme®-C sktada sie z narzedzi
chirurgicznych wielokrotnego uzytku umieszczonych w kasecie do
sterylizacji.

Wykorzystanie zestawu narzedzi Triadyme®-C wymaga doswiad-
czenia uzytkownika, przeszkolenia w zakresie procedury chirurgicznej
Triadyme®-C oraz przestrzegania opisu w Przewodniku po technice
chirurgicznej Triadyme®-C.

Zawartosc¢ zestawu narzedzi Triadyme®-C

Nr Opis Nr Opis

katalogowy katalogowy

CS-Tr-5A 5 Waski krotki probnik CS-Ch-6B 6 Waskie diugie dtuto
CS-Tr-5B 5 Wagski diugi probnik CS-Ch-6C 6 Szerokie krétkie diuto
CS-Tr-5C 5 Szeroki krotki probnik ~ CS-Ch-6D 6 Szerokie diugie diuto
CS-Tr-5D 5 Szeroki diugi probnik CS-Ch-7A 7 Waskie krotkie dtuto
CS-Tr-6A 6 Waski krotki probnik CS-Ch-7B 7 Waskie dtugie dtuto
CS-Tr-6B 6 Waski dtugi probnik CS-Ch-7C 7 Szerokie krétkie diuto
CS-Tr-6C 6 Szeroki krotki probnik ~ CS-Ch-7D 7 Szerokie diugie diuto
CS-Tr-6D 6 Szeroki diugi probnik CS-Ex Ekstraktor

CS-Tr-7A 7 Waski krotki probnik CS-ED Narzedzie do wprowadzania $rub
CS-Tr-7B 7 Waski diugi probnik CS-Mt Pobijak

CS-Tr-7C 7 Szeroki krétki probnik ~ CS-SH Miotek $lizgowy

CS-Tr-7D 7 Szeroki diugi probnik CS-RH Rekojes¢ z szybkoztaczka (X2)
CS-Ch-5A 5 Waskie krotkie diuto CS-Rp-1 Pilnik (petny)

CS-Ch-5B 5 Waskie diugie dtuto CS-Rp-2 Pilnik (otwarty)

CS-Ch-5C 5 Szerokie krotkie diuto  CS-Sr Rozciggacz

CS-Ch-5D 5 Szerokie diugie diuto CS-CA Kaseta na narzedzia
CS-Ch-6A 6 Waskie krotkie diuto

Narzedzia Triadyme®-C produkuje sie ze stali nierdzewnej

przy wykorzystaniu anodowanego kolorowego aluminium do
oznaczen kolorystycznych prébnikéw i diut w celu utatwienia
identyfikacji. Kasete na narzedzia wykonano z anodyzowanego
aluminium, stali nierdzewnej, nylonu, silikonu i polifenylsulfonu
Radel®.

Zastrzezenie

Kaseta na zestaw narzedzi Triadyme®-C zapewnia ochrone
narzedzi i utatwia proces sterylizacji poprzez umozliwienie
penetracji pary i suszenia. Testy laboratoryjne potwierdzity, ze
kaseta na narzedzia nadaje sie do okreslonych, sprawdzonych
metod i cykli sterylizacji, jak opisano w niniejszym dokumencie.
Placéwki opieki zdrowotnej ponoszg ostateczng odpowiedzialnosé
za zapewnienie czystosci i sterylnosci oraz za zapewnienie, ze
kazda metoda pakowania lub materiat, w tym system sztywnych
pojemnikow wielokrotnego uzytku, nadaje sie do wykorzy-
stania w procesie sterylizacji i utrzymania sterylnosci w dane;j
placowce opieki zdrowotnej. W placéwce opieki zdrowotne;j
nalezy prowadzic¢ testy, aby zapewni¢ mozliwosc¢ spetnienia
warunkow niezbednych do sterylizacji. Dymicron® nie ponosi
odpowiedzialnosci ani nie odpowiada za brak czystosci lub
sterylnosci jakichkolwiek wyrobéw medycznych dostarczonych
przez Dymicron®, ktore przed uzyciem wymagajg prawidtowego
czyszczenia i sterylizacji przez uzytkownika koncowego.

Zalecenia

» Narzedzia i kasete na narzedzia nalezy wyczysci¢ i wysteryli-
zowac jak najszybciej po operacji.

(cd.)
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Zalecenia (cd,)

» Narzedzia powinien czysci¢ i sterylizowaé wytagcznie przeszkolony
personel zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji
czyszczenia i sterylizacji.

» Podczas kontaktu ze skazonymi narzedziami nalezy uzywac
odpowiednich srodkéw ochrony osobiste;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

» Narzedzia chirurgiczne sg wyrobami precyzyjnymi, a w celu
zapewnienia doktadnego i niezawodnego dziatania nalezy sie
z nimi ostroznie obchodzi¢. Niewtasciwe przenoszenie lub poste-
powanie (upuszczanie, zginanie, uzycie do zastosowan innych
niz wskazane itp.) moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
produktu i wptyng¢ na zywotnos$¢ narzedzi.

* Ostrza diut sg ostre. Podczas kontaktu z narzedziami nalezy
zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ obrazen.

* Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ zestaw
narzedzi Triadyme®-C, aby mie¢ pewnos¢, ze zawiera on
wszystkie niezbedne narzedzia i ze sg one w dobrym stanie
technicznym. Nie nalezy uzywa¢ narzedzia mocno skorodo-
wanego, uszkodzonego lub zuzytego ani o tepych powierzch-
niach tngcych.

* Nieowinieta kaseta na narzedzia nie zapewnia sterylnosci.

Czyszczenie przed uzyciem

Zestaw narzedzi NIE jest dostarczany w stanie sterylnym.
Wszystkie narzedzia wymagajg czyszczenia, sterylizacji i spraw-
dzenia przed uzyciem podczas operacji. W celu recznego lub
zautomatyzowanego czyszczenia narzedzia nalezy wyjmowac

z kasety zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym podreczniku.
Kasete na narzedzia nalezy czysci¢ oddzielnie od narzedzi. Przed
sterylizacjg nalezy je dokfadnie oczysci¢, do uzyskania widocznej
czystosci. Jesli kaseta na narzedzia nie jest widocznie czysta,
nalezy powtorzy¢ proces czyszczenia do czasu usuniecia przed
sterylizacjg wszelkich zanieczyszczen.

Wstepna obrébka w miejscu uzycia

Zaleca sie czyszczenie narzedzi i kasety niezwtocznie po uzyciu.
Zaleca sig, aby po uzyciu utrzymywac¢ narzedzia i kasete w stanie
wilgotnym (tj. namoczy¢ w wodzie lub przykry¢ wilgotnymi
recznikami) do chwili rozpoczecia procesu czyszczenia.

Reczny proces czyszczenia

1. Przed przystgpieniem do czyszczenia sprawdz, czy z ekstraktora
wyjeto $ruby ekstraktora i czy z rekojesci z szybkoztgczkg usunieto
dzwignie sprezynowe, jak pokazano ponize;j.

a. Do usuwania $rub ekstraktora z potowek ekstraktora uzyj
narzedzia do wprowadzania $rub.

——

b. Usun dzwignie sprezynowa z rekojesci z szybkoztgczkg. Uzyj
odpowiednio uksztattowanego narzedzia (takiego jak narzedzie
do wprowadzania $rub ekstraktora), aby delikatnie wyciggnac¢
petle dzwigni sprezynowej z gniazda w rekojesci z szybkoztgczka.
Aby wyja¢ dzwignie sprezynowg z gniazda, pociggnij dzwignie
sprezynowg w kierunku tylnej czesci rekojesci z szybkoztgczka.
Nie dopus¢ do nadmiernego zginania dzwigni sprezynowej
podczas demontazu.

——

B R

2. Aby usungc¢ wieksze zabrudzenia, wyptucz narzedzia pod
biezacg wodg uzytkowa (z kranu) o temperaturze otoczenia
(19°— 30°C) przez co najmniej 30 sekund. Do przeptukiwania
Swiatta narzedzi i trudno dostepnych miejsc uzyj strzykawki.

Do pomocy w czyszczeniu $wiatta i innych trudno dostgpnych
miejsc mozna uzy¢ prowadnika, czyscika do fajek lub podobnych
przyrzadéw. Podczas tego procesu nalezy poruszac przegubami.

3. Zgodnie z instrukcjami producenta przygotuj kgpiel w deter-
gencie enzymatycznym (np. z dodatkiem detergentu enzyma-
tycznego jak Enzol®) w wodzie uzytkowej (z kranu) o tempera-
turze otoczenia.

4. Catkowicie zanurz narzedzia w przygotowanym roztworze
i pozostaw do namoczenia na 5 minut.

5. Po namoczeniu, nie wyjmujgc narzedzi z roztworu, uzyj
nylonowej szczotki o miekkim wtosiu (Spectrum M-16 lub
réwnowaznej), aby delikatnie wyszorowaé narzedzia az do
usunigcia wszystkich widocznych zabrudzen. Szczegéing
uwage nalezy zwrdci¢ na szczeliny, swiatto i inne trudno
dostepne miejsca. Do czyszczenia $wiatta nalezy uzy¢ dtugiej,
waskiej szczotki do kaniul z migkkim wiosiem. Podczas tego
procesu nalezy poruszaé przegubami.

6. Usun narzedzia z roztworu czyszczacego i ptucz w wodzie
uzytkowej (z kranu) o temperaturze otoczenia przez co najmniej
30 sekund. Doktadnie i energicznie wyptucz swiatto narzedzi

i inne trudno dostepne miejsca az do usuniecia wszystkich
widocznych sladéw pozostatosci detergentu. Podczas tego
procesu nalezy poruszaé przegubami.

7. Zgodnie z instrukcjami producenta przygotuj kgpiel w de-
tergencie enzymatycznym (np. detergencie enzymatycznym
Enzol®) w urzadzeniu do sonikacji, uzywajgc wody uzytkowej
(z kranu) o temperaturze otoczenia. Catkowicie zanurz narze-
dzia w kgpieli detergentowej i poddaj dziataniu ultradzwigkéw
przez co najmniej 2 minuty.

8. Po sonikacji optucz instrumenty w wodzie uzytkowej (z kranu)
o temperaturze otoczenia przez co najmniej 3 minuty. Doktadnie
i intensywnie wyptucz Swiatto narzedzi i inne trudno dostepne
miejsca. Podczas tego procesu nalezy poruszac przegubami.

9. Usun nadmiar wilgoci z narzedzi czystg, chtonng, niestrze-
pigca sie szmatka. Do suszenia swiatta narzedzi lub innych
trudno dostepnych miejsc mozna uzy¢ sprezonego powietrza.

10. Przeprowadz kontrole wzrokowa kazdego narzedzia
pod katem czystosci. Jesli nie sg widocznie czyste, nalezy
powtorzy¢ caty proces czyszczenia.

11. Zamontuj ponownie dzwignie sprezynowg w rekojesci
z szybkoztagczka zgodnie z ilustracjami na stronie 3.

Instrukcje czyszczenia i sterylizacji narzedzi Triadyme®-C
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Umies¢ dzwignie zwalniajgca w gniezdzie rekojesci z szybkoztgczka i przesun do przodu.

Dzwignia sprezynowa zamontowana we wtasciwej pozycji w rekojesci z szybkoztaczka.

12. Umie$¢ wszystkie narzedzia bezpiecznie we wtasciwych
miejscach w kasecie na narzedzia. Srub ekstraktora nie umieszczaj
w ekstraktorze, lecz w odpowiednich gniazdach w kasecie na
narzedzia pod potéwkami ekstraktora.

Zautomatyzowany proces czyszczenia

1. Przed przystgpieniem do czyszczenia sprawdz, czy z ekstraktora
wyjeto Sruby ekstraktora i czy z rekojesci z szybkoztgczkg usunieto
dzwignie sprezynowe, jak pokazano ponize;j.

a. Do usuwania $rub ekstraktora z potowek ekstraktora uzyj
narzedzia do wyciggania $rub.

w

b. Usun dzwignie sprezynowa z rekojesci z szybkoztgczkg. Uzyj
odpowiednio uksztattowanego narzedzia (takiego jak narzedzie

do wprowadzania $rub ekstraktora) do delikatnego wyciggniecia
petli dzwigni sprezynowej z gniazda w rekojesci z szybkoztgczka.
Pociagnij dzwignie sprezynowa w kierunku tylnej czgsci rekojesci

z szybkoztaczka, aby wyjg¢ dzwignie sprezynowg z gniazda.

Nie dopus¢ do nadmiernego zginania dzwigni sprezynowej podczas

demontazu.

2. Optucz narzedzia pod biezgca wodg z kranu o temperaturze
otoczenia (19° — 30°C) w celu usunigcia zanieczyszczen.

Do przeptukiwania $wiatta narzedzi i trudno dostepnych miejsc
uzyj strzykawki. Do pomocy w czyszczeniu $wiatta i innych trudno
dostepnych miejsc mozna uzy¢ prowadnika, czyscika do fajek lub
podobnych przyrzadéw. Podczas tego procesu nalezy poruszac
przegubami.

3. Zgodnie z instrukcjami producenta przygotuj kapiel z dodatkiem
detergentu, takiego jak neodishere MediClean forte, uzywajgc wody
uzytkowej (z kranu) o temperaturze otoczenia.

4. Calkowicie zanurz narzedzia w przygotowanym roztworze i pozostaw
do namoczenia na 5 minut.

5. Po namoczeniu, nie wyjmujac narzedzi z roztworu, uzyj nylonowej
szczotki o miekkim wiosiu (Spectrum M-16 lub réwnowaznej),

aby delikatnie wyszorowa¢ narzedzia az do usuniecia wszystkich
widocznych zabrudzen. Szczegolng uwage nalezy zwrdcic¢ na
szczeliny, Swiatto i inne trudno dostepne miejsca. Do czyszczenia

Swiatta nalezy uzy¢ dtugiej, waskiej szczotki do kaniul z migkkim
witosiem. Podczas tego procesu nalezy poruszac¢ przegubami.

6. Usun narzedzia z roztworu czyszczgcego i ptucz w wodzie
uzytkowej (z kranu) o temperaturze otoczenia przez co najmniej
30 sekund. Doktadnie i energicznie wyptucz $wiatto narzedzi i inne
trudno dostepne miejsca az do usuniecia wszystkich widocznych
Sladow pozostatosci detergentu. Podczas tego procesu nalezy
poruszac¢ przegubami.

7. Umies$¢ narzedzia w myjni-dezynfektorze w celu przeprowa-
dzenia obrobki.

8. Uruchom cykl z ponizszymi zatwierdzonymi parametrami cyklu.

Faza Czas Wodal/Temperatura Rodzaj i stezenie
recyrkulacji detergentu

Mycie wstepne 2 min Zimna woda z kranu Nd.

Mycie 5 min Podgrzana woda (140°F/60°C)  neodisher® MediClean

forte (5 mi/l)

Ptukanie A Podgrzana woda z kranu
3 min (140°F/60°C) EL

Dezynfekcja . Podgrzana woda dejonizowana

termiczna 5 Min (194°F/90°C) Nd.

Suszenie 15 min 210°F/99°C Nd.

Uwagi: Powyzszy zautomatyzowany cykl czyszczenia zatwierdzono dla detergentu
neodisher MediClean forte. Niektore alkaliczne $rodki czyszczace mogg wymagac etapu
zobojetniania. Aby ustali¢ konieczno$¢ zobojetniania, zapoznaj sie z instrukcjg producenta.
Ze wzgledu na wiele zmiennych zwigzanych z myjniami-dezynfektorami kazda placéwka
opieki zdrowotnej powinna prawidiowo zainstalowa¢, skalibrowaé i zweryfikowaé proces
(np. temperatury, czasy) stosowany w swoich urzgdzeniach. Zawsze nalezy przestrzega¢
zalecen producenta myjni-dezynfektoréw. Podczas czyszczenia wielu wyrobow w jednym

cyklu czyszczenia nalezy sprawdzi¢, czy nie przekroczono maksymalnego obcigzenia
okreslonego przez producenta.

9. Po zakonczeniu cyklu wyjmij narzedzia z myjni-dezynfektora.
10. Przeprowadz kontrole wzrokowg kazdego narzedzia pod kgtem
czystosci. Jesli narzedzia nie sg widocznie czyste, powtorz caty

proces czyszczenia.

11. Ponownie zamontuj dzwignie sprezynowg w rekojesci
z szybkoztgczkg zgodnie z ponizszymi ilustracjami.

e—  ———)

Dzwignia sprezynowa zamontowana we wtasciwej pozycji w rekojesci z szybkoztgczka.

Umie$¢ dzwignie zwalniajaca w gniezdzie rekojesci z szybkoztgczka i przesun do przodu.
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12. Umiesc¢ wszystkie narzedzia bezpiecznie we wtasciwych miejscach
w kasecie na narzedzia. Srub ekstraktora nie umieszczaj w ekstrak-
torze, lecz w odpowiednich gniazdach w kasecie na narzedzia pod
potéwkami ekstraktora.

Proces sterylizacji

Poniewaz firma Dymicron nie jest zaznajomiona z procedurami
danego szpitala w zakresie obstugi, metod czyszczenia, poziomow
obcigzenia biologicznego i innymi warunkami, nie ponosi odpowie-
dzialnos$ci za sterylizacje produktu przez szpital nawet w przypadku
przestrzegania podanych wytycznych.

Podczas sterylizacji wielu narzedzi w cyklu autoklawu sprawdz, czy
nie dojdzie do przekroczenia maksymalnego obcigzenia sterylizatora.
Podczas procesu sterylizacji nie nalezy stawia¢ innej kasety na
kasecie na narzedzia Triadyme®-C.

Ponizsze parametry cyklu sterylizacji zatwierdzono w warunkach
laboratoryjnych, ale cykle te wymagajg ponownego zatwierdzenia
przez uzytkownika koncowego, aby zapewni¢ mozliwos¢ zapew-
nienia sterylnosci w placowce.

1. Sprawdz, czy zgodnie z powyzszymi instrukcjami czyszczenia
ponownie zmontowano wszystkie narzedzia i umieszczono je
bezpiecznie w wyznaczonych miejscach w kasecie na narzedzia.

2. Umies¢ pokrywe na kasecie na narzedzia Triadyme®-C i zabezpiecz
ja zatrzaskami.

3. Owin tace na narzedzia chirurgiczne Triadyme®-C dwiema
warstwami owijki do sterylizacji dopuszczonej przez FDA
(takiej jak Halyard Health H400).

4. Przeprowadz sterylizacje przy uzyciu zatwierdzonego sprzetu do
sterylizacji parowej, stosujgc jeden z nastepujgcych zatwierdzonych
harmonograméw procesu sterylizacji:

Cykl Temp: a Czas ekspozycji | Czas Czas schtad.
Préznia 134° C (273° F) | 3 min. 30 min. 10 min.
wstepna / (poza komorg
préznia na ruszcie)
pulsacyjna

Cykl Temp: a Czas ekspozycji | Czas ia | Czas

Préznia 132°C (270°F) | 4 min. 30 min. 10 min.
wstepna / (poza komorg
préznia na ruszcie)
pulsacyjna

Uwagi: Jezeli zawarte w specyfikacjach lokalnych lub krajowych wymagania dotyczace
sterylizacji parowej sg bardziej rygorystyczne lub ostrozniejsze od wymienionych w niniejszej
tabeli, nalezy stosowac takie specyfikacje. Dopuszczalne sg rowniez cykle sterylizacji parowej
AAMI/AORN o czasie dtuzszym od podanego. Zatwierdzono dla zastosowania dwéch warstw
jednowarstwowych owijek polipropylenowych do sterylizacji (Halyard Health H400).

Przechowywanie

Kasety na narzedzia, ktére poddano obrébce i zapakowano

w celu zachowania sterylnosci, nalezy przechowywac w sposéb
pozwalajgcy unikng¢ skrajnych temperatur i wilgoci. Podczas
przenoszenia owinigtych kaset nalezy zachowac ostroznos¢, aby
zapobiec uszkodzeniu sterylnej bariery. Placéwka opieki zdrowotnej
powinna ustali¢ okres przydatnosci owinietych kaset na narzedzia
do uzycia zaleznie od rodzaju zastosowanej sterylnej owijki i zalecen
producenta takiej sterylnej owijki. Uzytkownik musi by¢ swiadomy,
ze utrzymanie sterylnosci jest zalezne od zdarzenia. Wykorzystanie
po uptywie okreslonego czasu zwieksza prawdopodobienstwo
wystgpienia zdarzenia prowadzgcego do zanieczyszczenia.

Ograniczenia dotyczace ponownej obrébki

Wielokrotna obrébka ma minimalny wptyw na narzedzia. Zywotno$é
narzedzi okresla sie zwykle na podstawie zuzycia illub uszkodzen
powstatych podczas uzytkowania. Przed uzyciem doktadnie sprawdz
wszystkie narzedzia. Nie uzywaj narzedzia, jesli jest mocno skorodowane
lub zuzyte, albo jesli krawedzie thgce sg tepe.

Konserwacja/naprawa

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie narzedzi Triadyme®-C, wszystkie
naprawy powinna prowadzi¢ firma Dymicron lub autoryzowany serwis.
Niezaleznie od wieku, wszelkie uszkodzone, ztamane, zuzyte, skoro-
dowane lub stepione narzedzia nalezy zwrdci¢ do firmy Dymicron

w celu wymiany lub naprawy. Przed wysytkg wszystkie narzedzia
wymagajg czyszczenia i sterylizacji.

Uwaga: Wszelkie rozbiezno$ci migdzy niniejszymi instrukcjami a zasadami i procedurami
obowigzujgcymi w danej placéwce nalezy zgtosi¢ osobom odpowiedzialnym w placéwce
przed prébg czyszczenia i/lub sterylizacji narz¢dzi Dymicron®.

Reklamacje dotyczace produktéow

Kazdy pracownik stuzby zdrowia (np. klient lub uzytkownik tego
systemu), ktory ma jakiekolwiek skargi lub powdd do niezadowo-
lenia z jakosci produktu, jego identyfikacji, trwatosci, niezawod-
nosci, bezpieczenstwa, skutecznosci i/lub wtasciwosci uzytkowych,
powinien powiadomi¢ o tym firme Dymicron®. Ponadto w przypadku
,hieprawidtowego dziatania” wyrobu (implantu lub narzedzi) (tj. braku
zgodnosci ze specyfikacjg wtasciwosci uzytkowych lub innego braku
dziatania zgodnie z przeznaczeniem) lub potencjalnego spowodowania
Smierci lub powaznego urazu pacjenta lub przyczynienia sie do
niej/niego, nalezy niezwtocznie powiadomi¢ Dymicron® telefonicznie
lub pisemnie. Sktadajgc reklamacje, nalezy podaé nazwe i numer
katalogowy wyrobu, numer partii, swoje imig i nazwisko oraz adres,
a takze charakter reklamaciji.
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