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NA30-04-05 - Instructiuni de reprocesare a instrumentarului aferent protezelor

Instructiuni de reprocesare (curatare, dezinfectie,
sterilizare si depozitare) a instrumentelor chirurgicale
reutilizabile conform 1SO 17664.

Valabilitate: Toate dispozitivele medicale reutilizabile de la
firma ARTIQO GmbH, care includ structuri rigide (fara parti
in miscare) si structuri articulare simple.

Indicatii generale:

e Toate instrumentele se livreaza in forma neprocesata si
nesterila.

e Inainte de prima utilizare, scoateti instrumentele din
ambalaj si reprocesati-le complet! Utilizarea ambalajului
de protectie pentru transport in timpul reprocesarii NU
este permisa.

e Aceste indicatii servesc la sprijinirea personalului clinic in
manevrarea sigurd, precum si in reprocesarea
instrumentelor reutilizabile.

e Reprocesarea trebuie efectuata cat mai repede posibil
dupa utilizare. Murdaria nu trebuie I3sata sa se usuce.

e Zonele greu accesibile, cum ar fi cavitatile, spatiile
inguste si articulatiile, necesita o atentie speciala.

e Instrumentele  demontabile  trebuie intotdeauna
demontate inainte de reprocesare.

e Articulatiile si sistemele de blocare trebuie sa fie
intotdeauna in pozitie deschisa.

e Nu introduceti instrumente din otel inoxidabil in solutie
salina fiziologica (pericol de coroziune).

e Nu permiteti ca instrumentele sa intre in contact cu
substante agresive (acizi, baze, substante oxidante sau
reducdtoare, agenti de curatare agresivi etc.).

e De preferinta, utilizati produse cu pH neutru.

e Orice agenti de curatare alcalini utilizati trebuie complet

neutralizati si clatiti.

Nu curatati instrumentele in tavile lor.

Nu folositi apa dura; la final folositi apa ultrapura, pentru

a evita reziduurile minerale.

o Nu folositi perii de sdrma sau bureti de sarma de otel.

Nu asezati obiecte grele pe obiecte sensibile.

Folositi doar produse de ingrijire fara silicon, adecvate

pentru sterilizarea ulterioara.

Manipulati cu grija instrumentele cu scale pentru teste

comparative sau masuratori si respectati toate indicatiile

de testare a functionarii din instructiunile de utilizare
respective!

o Suprafetele de titan anodizate se pot decolora din cauza
reprocesarii necorespunzatoare (de exemplu, din cauza
reziduurilor de agenti de curatare), ceea ce poate face ca
marcajele sa devina ilizibile.

e Depozitarea in recipiente metalice (cu exceptia
recipientelor de otel inoxidabil si aluminiu) nu este
permisa.

e Luati masuri pentru protejarea impotriva deteriorarilor in
timpul transportului, curatarii si depozitarii.

e Pentru dispozitive deja reprocesate: manevrati cu grija
ambalajele si recipientele de sterilizare si protejati-le
impotriva deteriorarilor sau influentelor daunatoare ale
mediului. Mai ales dupd perioade mai lungi de
depozitare, Thainte de a utiliza dispozitive reutilizabile
deja reprocesate, trebuie verificata cu atentie
integritatea ambalajelor, cum ar fi hartia sau recipientele
de sterilizare.

Limitarile reprocesarii:

Reprocesarea frecventa are un efect redus asupra
instrumentelor metalice, daca este executata corect.
Durata de viatd este, in general, determinatda de uzura
si/sau deteriorarea cauzata de utilizare. Piesele de plastic
(de ex., ciocanul cu cap sferic din POM-C si capetele de
probd) au o reprocesabilitate limitata. Acestea trebuie
inlocuite dacd prezinta semne de degradare, cum ar fi

fisuri, exfoliere etc.

A ceramice care se degradeaza treptat cu fiecare
reprocesare. in cazul in care apar modificiri

vizibile sau palpabile ale marcajelor colorate (cum ar fi

fisuri, exfoliere, proeminente), producdtorul trebuie

informat pentru a putea fi initiate masurile de intretinere

adecvate.

Unele instrumente contin marcaje colorate

Primul tratament imediat dupa utilizare:

Tndep&rtarea murdéria superficial3:

Murdaria superficiala trebuie inlaturatda imediat dupa
utilizare. Trebuie evitata uscarea tesuturilor si a sangelui,
de ex., prin stergerea suprafetelor. Canulele, cavitatile sau
gaurile oarbe trebuie clatite cu apa. Instrumentele
complexe, cum ar fi portraspele, au gauri suplimentare prin
care se poate clati mecanismul intern. Reziduurile de sange
si tesuturi pot duce la coroziune.

Daca este necesar, curatati in prealabil canelurile raspelor
utilizand o perie. Nu folositi perii de sdrma sau sau bureti
de sarma de otel.

Depozitarea si transportul instrumentelor: asezati-le intr-
un loc (nu in tavile lor) in asa fel incat sa fie ferite de socuri
si deteriorari. Piesele mici se colecteaza, eventual, in
recipiente adecvate, ca masurd de protectie impotriva
pierderii.

Curatare si dezinfectie manuala:

Acest set de instrumente include instrumente din clasa de
risc ,,Critic A”, conform directivei Institutului Robert Koch
,Cerinte de igiena in reprocesarea dispozitivelor medicale
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(2012)”. Reprocesarea manuala nu este recomandata,
deoarece, in general, nu findeplineste cerintele de
reproductibilitate si sigurantd a procesului ale unei
proceduri  automatizate  validate.  Prin  urmare,
recomandam utilizarea unui aparat automat de curatare si
dezinfectie conform I1SO 15883-1 si -2.

Curatare preliminara:

Se intampld in mod repetat ca reziduurile din aparatul de
curatare si dezinfectie sa se ,,evapore” pe instrumente si sa
devina vizibile ca ,,rugina superficiald”. Pentru a evita astfel
de depuneri, ARTIQO recomanda o curdtare preliminara cu
ultrasunete.

Parametri recomandati:

e curatati instrumentele cu o perie moale sub jet de apa
(<40 °C) si clatiti cu un pistol de apa sub presiune pana
cand sunt vizibil curate;

e baie cu ultrasunete timp de 15 minute cu
neodisher® MediClean forte 0,5 % la < 40 °C;

o clatiti timp de 10 secunde cu apa, pentru a indeparta
reziduurile de agenti de curatare;

Curatare si dezinfectie automatizate:

in  principiu, reprocesarea instrumentelor trebuie
efectuata utilizind o procedura validata. Aparatul de
curatare si dezinfectie trebuie sa aiba eficacitate testata
(de ex., aprobare FDA sau marcaj CE conform
EN ISO 15883).

ARTIQO recomanda urmatorii parametri pentru curdtarea
si dezinfectia automatizatd, care au fost validati de un
laborator acreditat:

Aparat de curatare si dezinfectie: Miele PG 8535 (sau
similar) in combinatie cu agent de curatare (alcalin):
neodisher® MediClean forte; dozare: 5ml/l (0,5 %)
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg,
Germania).

Urmatorul program de curatare pentru curatarea
automatizata a fost validat de un laborator extern si este
recomandat pentru curatare:

Curdtare automatizata (de ex., cu MIELE PG 8535):

e clatiti preliminar = 2 minute cu apa rece < 40 °C;

e > 10 minute curdtare (neodisher® MediClean forte 0,5 %
la 55 °C, nu peste 60 °C);

e > 3 minute neutralizare (cu neodisher® Z 0,1 %);

e efectuati clatirea finala =2 minute cu apd calduta
(< 40°C);

e > 5 minute dezinfectie termica la 93 °C (sau A0 > 3.000 la
instalatiile moderne)

e > 18 minute uscare la 100 °C

Experienta a ardtat ca zonele greu accesibile se curata cel
mai bine cu un pistol de apa sub presiune.

n principiu, reprocesarea este posibild si folosind alte
metode validate. Procesatorul este responsabil pentru
validarea procedurii sale de reprocesare (directiva
RKI 2012).

La selectarea agentilor de curatare alternativi trebuie
avute n vedere urmatoarele:

o In principiu, solutia de curdtare trebuie sa fie adecvata
pentru reprocesarea instrumentelor din metal si plastic.

e Cand se utilizeaza agenti de curatare cu pH care nu este
neutru, trebuie efectuata o etapda de neutralizare in
timpul procesului de spalare.

e Folositi  doar  dezinfectanti cu  eficacitate si
compatibilitate dovedite cu agentul de curatare utilizat.

e pH-ul, durata de curatare si temperatura trebuie ajustate

conform recomandarii de utilizare a agentului de
curatare.
Controlul curatarii: Dupa procesul de curatare,

instrumentele trebuie scoase imediat din aparat, pentru ca
umezeala reziduald poate favoriza coroziunea daca sunt
lasate in aparat pentru o perioada lunga. Instrumentele, si
in special zonele critice, trebuie investigate cu atentie
pentru a depista reziduurile vizibile de murdarie si
umiditate. Daca este necesar, repetati procesul imediat sau
efectuati o recurdatare manuala urmata de o clatire
temeinica cu apa demineralizata, fara germeni si uscare cu
aer comprimat de calitate medicala.

Control, intretinere si verificare:

fnainte de sterilizare trebuie efectuate inspectii vizuale
pentru a verifica daca exista deteriorari, deformari, uzura
sau coroziune. Daca functionarea corectd nu mai este
garantata, dacad se observa uzura a instrumentului sau o
modificare a marcajului colorat (markere colorate fisurate,
slabite, usor ridicate), piesele afectate trebuie reparate sau
inlocuite.

Trebuie evitatd recontaminarea in timpul inspectiei si
asamblarii!

Excluderea raspunderii: ARTIQO GmbH fsi declina orice
raspundere pentru utilizarea dispozitivelor medicale
deteriorate si/sau contaminate.

Produse de ingrijire: Pentru piesele mobile, trebuie
utilizate cantitati mici de produse de ingrijire adecvate, de
fnaltd calitate, fara silicon si sigure din punct de vedere
fiziologic. Produsul trebuie sa fie adecvat pentru procesele
de sterilizare, de ex., ,medipoint® - special oil spray”,
producator: Dispomedica GmbH, Hamburg, Germania
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Verificarea functionalitatii:

Instrumentele mobile si articulate trebuie verificate pentru
a garanta ca functioneaza fara probleme. Se recomanda
efectuarea verificarilor functionale.

Ambalaj:

Seturi/tdvi de depozitare: Pentru a mentine caracterul
steril, este obligatorie utilizarea unor materiale de
ambalare standardizate (cu metoda de ambalare adecvata)
sau a unor recipiente sterile aprobate. Trebuie asigurata
patrunderea vaporilor si umectarea suprafetelor.
Ambalajul si continutul sdu trebuie protejate Tmpotriva
deteriorarilor mecanice.

Sterilizare:

Se recomanda sterilizarea cu abur saturat cu vid preliminar
fractionat. Parametri recomandati: min. 134 °C timp de cel
putin 5 minute sau min. 121 °C cu cel putin 20 de minute
timp de mentinere, urmat de o durata de uscare de
25 de minute. Atunci cand se utilizeaza proceduri diferite,
procesatorul are obligatia de a valida procedura in
prealabil. Tn principiu, instrumentele sunt adecvate si
pentru sterilizarea cu oxid de etilena. Daca doriti sa folositi
metode alternative, adresati-va direct firmei ARTIQO
GmbH.

Atentie: Impactoarele de capete protetice mai vechi pot fi
incd fabricate dintr-un copolimer POM. Sterilizarea la
134 °C scurteaza durata de viata a instrumentului fata de
sterilizarea la 121 °C.

POM-C a fost inlocuit cu PPSU, mai rezistent la degradare,
in 2023.

Depozitarea:

Instrumentele reprocesate trebuie depozitate intr-un loc
uscat si curat, ferit de praf, daunatori si acces neautorizat.
Mentinerea sterilitatii depinde de ambalaj, de orice
deteriorare a acestuia, de conditiile de mediu si de durata
de depozitare. Trebuie evitate perioadele lungi de
depozitare in stare sterilizata.

Transport:

Va rugdam sa folositi ambalajul nostru de expediere pentru
retururi si sa includeti formularul nostru de curatare si
sterilizare, completat.

Informatiile furnizate aici nu il exonereazd pe procesator
de obligatia sa de a valida procedura de curatare si
sterilizare corespunzatoare in sensul recomandarilor
RKI/KRINKO.

Referinte:

DIN EN ISO 17665: Sterilizarea dispozitivelor medicale -
Caldura umeda: Cerinte pentru dezvoltarea, validarea si
controlul utilizarii unei proceduri de sterilizare pentru
dispozitive medicale

DIN EN ISO 17664-1: Reprocesarea dispozitivelor medicale
- Informatii care trebuie furnizate de producatorul
dispozitivului medical pentru reprocesarea dispozitivelor
medicale. Partea 1: Dispozitive medicale critice si semi-
critice

DIN EN ISO 15883-1 ff, Aparate de curdtare - dezinfectie -
Partea 1: Cerinte generale, notiuni si proceduri de
verificare, Partea 2: Cerinte si metode de verificare pentru
aparatele de curatare si dezinfectie cu dezinfectie termica
pentru instrumente chirurgicale, echipamente de
anestezie, vase, ustensile, sticlarie etc.

Recomandarea RKI/KRINKO/BfArM privind ,Cerinte de
igienda pentru reprocesarea dispozitivelor medicale”;
Buletinul Federal de Sanatate 2012 55:1244-1310
(https://www.rki.de/EN/Topics/Infectious-
diseases/infectious-diseases-node.html)

Recomandare a KRINKO la RKI si a BfArM: Completare a
recomandarii ,Cerinte de igiena pentru reprocesarea
dispozitivelor medicale”. Epid Bull 2018;6:67 — 68 | DOI
10.17886/EpiBull-2018-006.
(https://edoc.rki.de/handle/176904/2976?locale-
attribute=en)

http://www.a-k-i.org/aktuelle-themen/metall-
korrosion/fremd-u-flugrost/

Guvernul districtual Disseldorf: Cerinte pentru
reprocesarea igienica a dispozitivelor medicale in
Renania de Nord-Westfalia
https://www.brd.nrw.de/system/files/media/document/2
023-

12/20231213 2 24 Pharmazie_Medizin_Anforderungen
hygienische Aufbereitung Medizinprodukte.pdf
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