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Reprocesowanie wyrobéw medycznych klasy | firmy Kégel GmbH:

Ce€

Zakres stosowania: Wyroby medyczne Kogel, MEDSolutions V211, Numer artykutu 22.216.*****; 28.216.*****;
Nazwa produktu: Wistainer, kosze sterylizacyjne na drobne narzedzia, tace sterylizacyjne, kosze sterylizacyjne
na narzedzia do endoskopii, kosze na materiaty sterylne i komponenty.

Dziekujemy za zakup jednego z wyzej wymienionych wysokiej jakosci produktow firmy Kdgel.

Nalezy przestrzegaé instrukcji reprocesowania podanych w ponizszej tabeli.

Instrukcje dotyczg czyszczenia, dezynfekcji, suszenia i sterylizacji. Tylko w ten sposdéb mozna zapewni¢, ze wyroby
medyczne zachowajg swojg wartos¢. Za skutecznos¢ reprocesowania odpowiada wytgcznie uzytkownik. Przed
pierwszym uzyciem wyroboéw medycznych firmy Kégel nalezy je poddaé kompletnej obrébce maszynowe;j.

Przygotowanie w miejscu uzycia

Proces

Objasnienie

Na sucho/mokro

Uwaga: Zachowac ostroznos¢ podczas korzystania z produktow!

Na sucho: produkty (wyroby) medyczne sg sktadowane

i transportowane do centralnych sterylizatorni (jednostek
reprocesowania) po zastosowaniu bez srodka dezynfekujacego
lub innych dodatkowych ptynéw.

Na mokro: produkty (wyroby) medyczne sg umieszczane w
nieutrwalajgcym, czyszczgco-aktywnym roztworze $rodka
dezynfekujgcego bezposrednio po uzyciu.

Uwaga: Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta srodka
czyszczgcego!

Czyszczenie i dezynfekcja

Proces

Objasnienie

Reczne i mechaniczne reprocesowanie z lub bez uzycia
ultradzwiekow

Zaleca sie stosowanie zatwierdzonych, mechanicznych
procesow reprocesowanial

W przypadku reprocesowania recznego wyigczng
odpowiedzialnos$¢ ponosi podmiot wykonujacy te czynnos¢.
Obowigzujg warunki Instytutu Roberta Kocha (RKI) i metody
Grupy Roboczej ds. Reprocesowania Narzedzi Medycznych
(z niem. Arbeitskreis der Instrumentenaufbereitung, AKI).

Uwaga: Zestawy do drutéw do kosci / Kirschnera, nr art.
22.216.1162 do 22.216.1171, przed wypetnieniem ich drutami
muszg zosta¢ zdemontowane i poddane reprocesowaniu.

Srodki chemiczne i temperatury do czyszczenia i

dezynfekgciji

kwasne/obojetne/zasadowe;
wartos¢ pH od 5,5 do 10,5,

z dodatkiem lub bez dodatku srodka powierzchniowo czynnego;
chemicznie w temp. maks. 60°C lub z woda dejonizowang
termicznie w temp. maks. 93°C.

Zaktada sig, ze do czyszczenia i dezynfekcji stosuje sie
dostepne w handlu produkty do reprocesowania zatwierdzone do
danego zastosowania.

Nalezy réwniez przestrzegac zalecanych stezen, czasow
ekspozycji i temperatur. Nalezy dopilnowac, aby na produktach
(wyrobach) medycznych nie pozostaty Zzadne pozostatosci! Do
ostatniego ptukania nalezy uzy¢ wody dejonizowane;.

Uwaga: Ostroznie obchodzi¢ sie z produktami (wyrobami)
medycznymi poddanymi reprocesowaniu!

Suszenie

maszynowe: maks. 115°C;

reczne: chronié¢ przed wptywem powietrza z otoczenia;

Procedura zautomatyzowana, czes¢ zatwierdzonego procesu;
procedura zatwierdzania w zakresie odpowiedzialnosci podmiotu
wykonujgcego reprocesowanie!

Uwaga: Ostroznie obchodzi¢ sie z produktami (wyrobami)
medycznymi poddanymi reprocesowaniu!

Podczas mechanicznego reprocesowania produkty (wyroby)
medyczne sg poddawane dziataniu wysokich temperatur.
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Kontrola, konserwacja i testowanie

Proces

Objasnienie

Kontrola dziatania moze by¢ przeprowadzana wytacznie przez
wykwalifikowany i przeszkolony personel.

Nalezy przestrzega¢ wytycznych niemieckiego Towarzystwa ds.
Sterylizacji Narzedzi (z niem. Gesellschaft fur
Sterilgutversorgung, DGSV) i Grupy Roboczej ds.
Reprocesowania Narzedzi Medycznych (z niem. Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung, AKI)!

Kontrola wzrokowa wyrobow i komponentéw pod katem ich
przydatnosci do uzytku i integralno$ci.

Uwaga: Procedury sg opracowywane na wtasng
odpowiedzialnosc!

Podmiot przygotowujgcy sprzet do uzycia jest odpowiedzialny
za zapewnienie, ze w wyniku procesu reprocesowania
przeprowadzonego z uzyciem sprzetu, materiatéw i personelu,
w urzadzeniu do reprocesowania, osiggniete zostang pozgdane
wyniki. Sprawdzenie siatki drucianej pod katem peknie¢, ramek
pod katem integralnosci, w razie potrzeby sprawdzenie
produktow pod katem uktadania ich jeden na drugim;
sprawdzenie uchwytéw na narzedzia medyczne pod katem
uszkodzeh powierzchni.

Opakowanie

Materiatly opakowaniowe zgodne z normami EN 868 i
ISO 11607, ktére zostaly zatwierdzone przez producenta
danego wyrobu medycznego do stosowania w okre$lonej
procedurze sterylizacji.

Sterylizacja

Do wyboru jest kilka proceséw sterylizacji parg wodna:
zatwierdzony proces sterylizacji parg wodng w 134°C / program
3,5 min

lub

zatwierdzony proces sterylizacji parg wodng w 121°C / program
15 min.

Uwaga: Wyroby medyczne sg narazone na dziatanie wysokich
temperatur.

Czas sterylizacji i utrzymywania temperatury podlega przepisom
i wytycznym krajowym i dlatego nie moze by¢ ogolnie okreslony.
Podmiot przygotowujgcy sprzet do ponownego uzycia jest
odpowiedzialny za to, aby reprocesowanie i sterylizacja
przeprowadzone z uzyciem sprzetu, materiatow i personelu w
urzadzeniu do reprocesowania i sterylizacji, przyniosty pozadane
rezultaty. Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania
metod i procedur!

Alternatywne metody sterylizacji

Uwaga:

Sterylizacja parg wodng jest bardzo bezpieczng i niezawodng
metodg sterylizacji na catym Swiecie i dlatego jest wybierana do
sterylizacji przedmiotéw wrazliwych na temperature i wilgoc.

W tym przypadku zwykle méwi sie o sterylizacji parg wodng

w zatwierdzonym procesie sterylizacji parg wodng (por.

DIN EN ISO 17665:2006-11). Dlatego nie ma potrzeby
sterylizowania wyrobéw medycznych przeznaczonych do
sterylizowania parg wodng za pomocg alternatywnych proceséw
sterylizacji, np. sterylizacji niskotemperaturowg plazma (NTP),
formaldehydem, tlenkiem etylenu. Kazdy uzytkownik sterylizatora
moze przeprowadzi¢ walidacje procesu sterylizacji wyrobow
medycznych za pomocg alternatywnych metod sterylizaciji.

Przechowywanie/transport

Przechowywanie: Przechowywaé¢ tylko w czystych, suchych,
dobrze wentylowanych pomieszczeniach, ktére mozna fatwo
oczysci¢ i zdezynfekowaé. Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych.

Transport: Wézki transportowe, otwarte lub zamkniete, musza
by¢ tatwe do czyszczenia i dezynfekdji.

Nalezy przestrzega¢ podstawowych zasad i wymagan
dotyczgcych postepowania z materiatami sterylnymi i
opakowaniami po materiatach sterylnych.

Dodatkowe informacje

Podane tutaj instrukcje reprocesowania nie mogg zastgpi¢ szczegétowych opiséw procesoéw, za ktore odpowiedzialny jest
uzytkownik. Wszystkie podane informacje nie noszg znamion gwarangc;ji!

Uszkodzone produkty (wyroby medyczne i komponenty) nalezy wysta¢ do firmy Kégel odpowiednio oznakowane i poddane
reprocesowaniu wraz z protokotem zwrotu. Nie wolno dokonywa¢ zadnych napraw bez wiedzy producenta.

Utylizowa¢ tylko w udokumentowanym, odkazonym stanie.
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Kontakt:

Tel: +49 7045 / 982-0

med@mk-koegel.de

Faks: +49 7045 / 982-22

Kégel GmbH, HagenfeldstralRe 4, 75038 Oberderdingen

Oberderdingen, dn. 19.07.2021
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