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Zasady ogólne 
 
Narz dzia nale y oczy ci , zdezynfekowa  i wysterylizowa  przed ka dym u yciem; w szczególno ci nale y uczyni  to przed 
pierwszym u yciem po zakupie, poniewa  narz dzia dostarczane s  na ogó  w stanie nieja owym (czy ci  i dezynfekowa  po 

wyj ciu z opakowania os onowego; sterylizowa  po zapakowaniu). Warunkiem skutecznej sterylizacji jest dok adne 
oczyszczenie i dezynfekcja narz dzi. 
 

Prosz  pami ta , e z zasady jeste cie Pa stwo odpowiedzialni za sterylno  narz dzi podczas ich u ytkowania. Dlatego 
nale y stosowa  metody czyszczenia i dezynfekcji oraz sterylizacji narz dzi, które zosta y odpowiednio zwalidowane dla 
poszczególnych urz dze  i wyrobów. Nale y regularnie przeprowadza  konserwacj  i sprawdza  stosowane urz dzenia (myjka 

ultrad wi kowa, sterylizator), aby walidowane parametry zosta y zachowane podczas ka dego cyklu.  
 
Nale y uwzgl dnia  obowi zuj ce w danym kraju przepisy prawne i higieniczne dla gabinetów lekarskich i szpitali. W 

szczególno ci dotyczy to wymaga  odnosz cych si  do skutecznej inaktywacji prionów.  
 
Ze wzgl du na przewidziane przeznaczenie oraz kszta t narz dzi zalecamy zakwalifikowanie ich jako narz dzia semikrytyczne 

B lub krytyczne B (w zale no ci rodzaju i miejsca zastosowania). 
 
 

Czyszczenie i dezynfekcja 
 
Przygotowanie wst pne 

 
Bezpo rednio po u yciu (maks. w ci gu 2 godzin) nale y usun  z narz dzi grubsze zanieczyszczenia. 
 
W tym celu nale y u y  bie cej wody lub roztworu rodka dezynfekcyjnego; rodek dezynfekcyjny nie powinien zawiera  

aldehydu (prowadzi do utrwalenia ladów krwi), posiada  sprawdzon  skuteczno  (np. dopuszczenie DGHM lub FDA lub znak 
CE), powinien by  przeznaczony do dezynfekcji narz dzi i by  kompatybilny z tworzywem narz dzi (patrz rozdzia  „Trwa o  
materia ów”).  

Do czyszczenia r cznego nale y u ywa  jedynie mi kkiej szczoteczki, przeznaczonej tylko do tego celu. Nigdy nie nale y 
u ywa  szczoteczki metalowej lub waty stalowej. 
W przypadku narz dzi profilowanych nale y zwróci  uwag , aby oczy ci  wszystkie powierzchnie i nigdzie nie zosta y widoczne 

resztki zanieczyszcze . Nast pnie narz dzia nale y dok adnie op uka  pod bie c  wod  (co najmniej 1 min.).  
 
Narz dzia oblepione nierozpuszczalnymi w wodzie zanieczyszczeniami, których nie mo na usun  r cznie, nale y na tym 

etapie odsortowa . 
 
Nale y pami ta , e rodek dezynfekcyjny u ywany podczas wst pnego przygotowywania s u y jedynie do ochrony osobistej i 

nie zast puje kolejnego etapu nast puj cego po czyszczeniu – dezynfekcji. 
 
 

Czyszczenie r czne i dezynfekcja 
 
Wybieraj c rodek do czyszczenia i dezynfekcji nale y pami ta , 

- aby by  on z zasady przeznaczony do czyszczenia i dezynfekcji narz dzi, 
- aby – je li b dzie stosowane - nadawa  si  on do czyszczenia ultrad wi kowego (nie tworzy  piany),  
- aby rodek czyszcz cy lub dezynfekcyjny posiada  sprawdzon  skuteczno  (np. dopuszczenie DGHM lub FDA lub znak 

CE) oraz 
- aby stosowane rodki chemiczne by y kompatybilne z tworzywem narz dzi (patrz rozdzia  "Trwa o  materia ów"). 
 

Z o one rodki czyszcz co-dezynfekcyjne mo na u ywa  do narz dzi, które s  jeszcze w niewielkim stopniu zanieczyszczone 
(brak widocznych zanieczyszcze ) po przeprowadzonym czyszczeniu wst pnym. 
 

Nale y bezwzgl dnie przestrzega  st e  i czasów dzia ania rodków dezynfekcyjnych podanych przez producenta. Stosowa  
tylko wie o przygotowane roztwory, u ywa  tylko wody ja owej lub odka onej (maks. 10 bakterii/ml) oraz wody oczyszczonej z 
endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksycznych/ml) (np. Aqua purificata/Aqua purificata valde), a do osuszania tylko 

filtrowane powietrze. 
 
Przebieg: Czyszczenie i dezynfekcja 

1. W o y  narz dzia do k pieli dezynfekcyjnej na czas zalecany przez producenta, tak aby by y w 
pe ni zanurzone w roztworze (ewentualnie wspomaganie ultrad wi kami, tylko z zastosowaniem 
stojaków/tacek sterylizacyjnych lub ostro ne szczotkowanie mi kk  szczoteczk ). Nale y zwraca  

uwag , aby narz dzia nie styka y si  ze sob . 
2. Nast pnie wyj  narz dzia z k pieli dezynfekcyjnej i dok adnie op uka  pod bie c  wod  (co 

najmniej 1 min.). 

3. Osuszy  narz dzia spr onym powietrzem 
4. Narz dzia nale y skontrolowa  (patrz rozdzia  „Kontrola” oraz „Konserwacja”). 
5. Narz dzia zapakowa  mo liwie niezw ocznie po wyj ciu (patrz rozdzia  "Opakowanie", ewentualnie 

po dodatkowym dosuszeniu w czystym miejscu). 
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Niezale ne akredytowane laboratorium badawcze potwierdzi o, e narz dzia s  w pe ni przystosowane s  do skutecznego 
czyszczenia r cznego i dezynfekcji z zastosowaniem rodka do czyszczenia i dezynfekcji Green&Clean ID N (Metasys GmbH, 

Innsbruck, Austria). Uwzgl dniono przy tym procedur  opisan  powy ej. 

Kontrola 
 

Po oczyszczeniu lub po oczyszczeniu i dezynfekcji nale y sprawdzi , czy narz dzia nie nosz  ladów korozji, ich powierzchnia 
nie jest uszkodzona, nie ma odprysków i odkszta ce  (wykrzywione lub nieobracaj ce si  w osi) oraz czy nie ma na nich 
zanieczyszcze . Uszkodzone narz dzia nale y odsortowa  (limity u ywania patrz rozdzia  „Ponowne u ytkowanie”). Narz dzia, 

które nadal s  zanieczyszczone, nale y ponownie podda  czyszczeniu i dezynfekcji. 
 
 

 
Konserwacja 
 

Konserwacja nie jest konieczna. 
 
Nie wolno stosowa  adnych olejów do narz dzi. 

 
Wiert a stalowe spryska  rodkiem przeciwkorozyjnym.  
 

 
Opakowanie 
 

Narz dzia nale y posortowa  na tacy, a nast pnie zapakowa  je do sterylizacji w opakowania jednorazowe (opakowania 
pojedyncze lub podwójne) i/lub do pojemników sterylizacyjnych, które spe niaj  nast puj ce wymagania: 
- s  zgodne z normami DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 

- przeznaczone s  do sterylizacji par  (wytrzyma o  na temperatur  co najmniej 137 °C (279 °F), wystarczaj ca 
przepuszczalno  dla pary wodnej) 

- zapewniaj  odpowiedni  os on  narz dzi i opakowa  sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi 

- s  regularnie konserwowane zgodnie z zaleceniami producenta (pojemniki sterylizacyjne) 
 
 

 
Sterylizacja 
 

Do sterylizacji nale y stosowa  jedynie wymienione poni ej metody; inne metody sterylizacji s  niedopuszczalne.  
 
Sterylizacja par  wodn  

- metoda grawitacyjna (z odpowiednio osuszonymi narz dziami) 
- sterylizator parowy zgodny z DIN EN 13060 lub DIN EN 285 
- walidacja zgodnie z DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (wa na walidacja oraz ocena skuteczno ci sterylizacji 

poszczególnych wyrobów) 
- maks. temperatura sterylizacji 134 °C (273 °F; dodatkowo tolerancja wg DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665) 
- czas sterylizacji (czas ekspozycji przy temperaturze sterylizacji) co najmniej 20 min (przy 121 °C (250 °F)) lub 5 min przy  

132 °C (270 °F)/134 °C  
 
Niezale ne akredytowane laboratorium badawcze potwierdzi o, e narz dzia s  w pe ni przystosowane do skutecznej 

sterylizacji parowej z zastosowaniem sterylizatora parowego firmy H+P Labortechnik (Oberschleißheim) i metody grawitacyjnej. 
Uwzgl dniono przy tym procedur  opisan  powy ej. 
 

 
Metoda sterylizacji b yskawicznej jest absolutnie niedopuszczalna. 
 

Nie nale y stosowa  sterylizacji gor cym powietrzem, sterylizacji promieniowaniem, sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem 
etylenu, adnych chemiklawów oraz sterylizacji plazmowej. 
 

 
 
Przechowywanie 
 
Po sterylizacji narz dzia nale y przechowywa  w opakowaniach, w warunkach suchych i wolnych od kurzu i py ów. 
Chroni  narz dzia przed s o cem i wysokimi temperaturami. 
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Trwa o  materia u 
 

Wybieraj c rodek do czyszczenia i dezynfekcji nale y pami ta , aby nie zawiera  nast puj cych sk adników: 
- kwasów organicznych, mineralnych i utleniaj cych 
- mocniejszych zasad (pH > 10,5 jest niedopuszczalne, zalecane s  jedynie oboj tne lub s abo zasadowe rodki) 

- do narz dzi do polerowania nie u ywa  adnych zasadowych rodków czyszcz cych 
- alkoholi, eteru i ketonów, benzyny 
- utleniaczy 

 
 
Narz dzi nie wolno nigdy czy ci  szczoteczk  metalow  lub wat  stalow . 

 
Do czyszczenia i dezynfekcji narz dzi do polerowania nie nale y stosowa  rodków zawieraj cych alkohol.  
Tarcze do polerowania FlexiPol nie s  przeznaczone do sterylizacji! 

 
Nie nale y poddawa  narz dzi i tacek sterylizacyjnych dzia aniu temperatury powy ej 137 °C (279 °F). 
 

Nie nale y u ywa  dezynfektora termicznego. 
 
 

 
Ponowne u ytkowanie 
 

Cz ste przygotowywanie i sterylizacja nie maj  wp ywu na narz dzia (z wyj tkiem szczoteczek i tarcz do polerowania 
FlexiPol*), poniewa  ich ywotno  ko czy si , gdy ulegn  zu yciu lub uszkodzeniu wskutek u ytkowania.  
 
Na podstawie oceny ryzyka szczoteczki i tarcze do polerowania FlexiPol nie s  przeznaczone do ponownej sterylizacji. 

Dlatego nale y je stosowa  tylko jako wyroby jednorazowego u ytku . 

 
Za u ywanie uszkodzonych lub zabrudzonych narz dzi odpowiedzialno  ponosi u ytkownik. 
Odpowiedzialno  producenta jest wykluczona w przypadku lekcewa enia zalece  i zasad higienicznych. 
 


