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INSTRUKCJA UZYWANIA

Narzedzia wielokrotnego uzytku — czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Narzedzia stomatologiczne i

M D chirurgiczne

(niesterylne i wielokrotnego uzytku)

Narzedzia sa do przejs i zabiegow

i i oraz sq do uzytku wylacznie przez

i stuzby zdrowia.
Uwaga: Niniejsza instrukcja uzywania dotyczy niesterylnych narzedzi chirurgicznych i
stomatologicznych wielokrotnego uzytku, w tym kleszczy, nozyczek, imade igiowych,
dzwigni itp.

MATERIALY: Stal nierdzewna uzywana do produkcji, ktéra jest zgodna odpowiednio z
normami ASTM F899-23, EN 1SO 7153-1:2016 i EN 1SO 21850-1:2020, zalecanymi dia
i narzedzi chir i

OSTRZEZENIA
« Narzedziasa w stanie ni inalezy je oczy;

przed pierwszym uzyciem, jak tez kazdym ponownym uzyciem. Uzycie niesterylnych wyrobow
moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla bezpieczeristwa pacjenta.

« Opisanych narzedzi nalezy uzywaé z zachowaniem ostroznosci, poniewaz sa ostre i moga
Spowodowac uraz zardwno u pacjenta, jak i u uzytkownika. Zawsze nalezy unikac trzymania
narzedzi za ch korice robocze. Ponadto nalezy obchodzic sie z
Zzapobiec ich uszkodzeniu.

« Nigdy nie nalezy umieszczac cigzkich narzedzi na lzejszych. Ciezkie narzedzia powinny by¢

i ostroznie, aby

zawsze umieszczane na dole, a lzejsze na gorze,
« Nawetw przypadku przestrzegania zalecen wystepuje pewne resztkowe ryzyko, kidre
mozna zminimali ¢ poprz: jiednie szkolenie i ie procedur.

Nalezy unikaé kontaktu z:
« Mocnymi kwasami, takimi jak kwas solny, woda krolewska i kwas siarkowy.
« Roztworami soli takich jak chlorek amonu, sole teci  chiorek cyny(Il).

« Tiocyjanianem potasu i nadmanganianem potasu
« Roztworamijodu.

Materiat i sprzet:
« Nigdy nie nalezy poddawac narzedzi dziataniu materialow Sciemych, poniewaz spowoduje to

ich prowadzic d

rdzewienia lub wzeréw.

« Nie nalezy uzywac ciemych $rodkéw czyszczacych ani szczotek z twardym wiosiem.

« Nalezy zawsze uzywat 6w, materialow isprzgtu
specjalnie zapro d ia wyrobow e stal
nierdzewne

OGRANICZENIA PRZETWARZANIA:
Ze wzgledu na konstrukcje produktu oraz uzyte materialy nie mozna okres

limitu liczby cykli i ponowne
przygotowanie ma jedynie minimalne skutki, gdy przestrzegane sa zatwierdzone
procedury. Koniec okresu trwalosci uzytkowej nalezy okreslac na podstawie zuzycia lub
uszkodzen takich jak peknigcia, niewspolosiowosc, korozja, deformacia lub utrata funkcji
Po kazdym cyklu ponownego przygotowania narzedzia nalezy poddat kontroli wzrokowej
i funkcjonalnej. Uszkodzone Iub wadliwe narzedzia nalezy wycofac z uzycia i zutylizowaé

zgodnie z szpitala oraz

Nr dok. IFU-FSC-28, wer. 00. Data wydania: 29.12.2025 .

INFORMACJE DODATKOWE:

. informacje dotyczay ia i sterylizacji sa zgodne z norma ISO 17664-1.
« Zalecenia podane powyzej zostaly zwery przez wyrobow jako
2liwi i yinych wyrobow Podmiot
iflub szpital sa a ie, 26 e narzedzi jest
faktycznie przy uzyciu i przetu i materialow oraz przy udziale
personelu zakiadu ponowne aby zapewnic

pozadanego wyniku. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowaria procesu.

« Opisanych narzedzi nalezy uzywat wytacznie zgodnie zgodnie z ich wskazanym
przeznaczeniem
« Nie nalezy ich uzywac bez sterylizacj oraz gdy sa uszkodzone lub zardzewiale.

« Nie okreslono ogranicze wiekowych do ich stosowania, chyba ze wynikaja one z procedury

Kiiniczne]
. Uz musza ¢ jednie $rodki ochrony j (PPE) podczas
przygotowywania narzedzi

« Podczas transportu narzedzia nalezy traktowat z maksymalng ostroznoscia
« Nie jest wymagane szczegbine rozktadanie ani utylizacja opisanych produkiow, poniewaz nie
Podczas recyklingu wyrobow
medycznych nalezy przestizegat lokalnych procedur dotyczacych zdrowia i bezpieczeristwa, a
takze wymagati regulacyjnych.

zawierajg one zadnych materiaiow ani

© Wszyscy uz powinni nalez personelu oraz powinni posiadat
wiedze, jei Uz powinni by¢: iw
zakresie polityk i procedur , jak réwniez aktual i
standardow.
« Gwarantue sie, Ze opisany produkt jest wolny od wad materialowych i wykonawczych
Gwarancja przestaje obowiazywact, jesli produkt zostanie uszkodzony z powodu niewtasciwego

postepowania lub uzywania niezgodnie z przeznaczeniem. Jakiekolwiek modyfikacje dokonane w
produkcie moga rowniez zrienie g ji. Nalezy zachy jedni
ostroznos¢ podczas przygotowywania i uzywania tego produku, aby zachowac prawa

gwarancyjne.
« W przypadku stwierdzenia uszkodzenia badz wady narzedzia prosimy zwrocié je w oryginalnym
opakowaniu wraz z opisem zdarzenia
« Jesi urzadzenie nie przejdzie jakiejkohwiek kontrolijakosci, powinno zosta¢

eq MD]

Wszystkie niesterylne narzedzia nalezy
oczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowaé
przed pierwszym uzyciem, jak réwniez
przed kazdym kolejnym uzyciem.

« Numer UDI, numer katalogowy oraz dane importera sg podane na etykiecie
urzadzenia zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.

* Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku nie wymagaja kalibracji.

* Przedstawione instrukcje sg oparte na walidacji przeprowadzonej na
narzedziach stanowigcych najgorszy przypadek (nozyczki chirurgiczne, kleszcze
hemostatyczne, szczypce kostne) przez firme FALCON SURGICAL CO. (PVT)
LTD. dla narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku, potwierdzajgcej mozliwos¢
przygotowania tych wyrobéw medycznych do ponownego uzycia. Placwka opieki
zdrowotnej jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze ponowne przygotowanie
e przy uzyciu 1ego sprzetu i
oraz przeszkolonego personelu.

narzedzia jest pr

POSTEPOWANIE POCZATKOWE W MIEJSCU UZYCIA:
W przypadku narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku wymagane jest

wykonanie nastepujacych $ci w ramach ia w

miejscu uzycia narzedzia, aby zapewni¢ skuteczno$¢ jego ponownego

przygotowania:

1. Techniki postgepowania poczatkowego:

Po uzyciu narzedzia nalezy niezwiocznie optuka¢ woda, aby zapobiec wysychaniu

Zzanieczyszczen. Pomaga to utatwi¢ pdzniejszy proces czyszczenia.

2. Kontrole wizualne:

Nalezy przeprowadzi¢ wstepne sprawdzenie, aby upewnic sig, czy nie wystepuja

widoczne oznaki uszkodzenia lub zanieczyszczenia, ktore mogltyby wplynaé na

ponowne przetwarzanie lub ponowne uzycie urzadzenia.

3. Kwestie dotyczace czasu: Czas pomigdzy uzyciem narzedzia a jego

ponownym przygotowaniem powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy, aby zmniejszy¢

ryzyko wysychania zanieczyszczen na powierzchni narzedzia, co mogtoby utrudni¢

jego oczyszczenie. Najlepiej, aby ponowne przygotowanie narzedzia nastapito w

ciagu 2 godzin od jego uzycia, jednak nie jest to Scisly limit. Wyraznie zezwala sig

na opoznione ponowne przygotowanie (np. w czasie do 24 godzin), pod warunkiem
lia  wysychaniu i n oraz ochrony narzedzi przed

odpowiednio oznakowane i odkazone. Nastepnie nalezy je odestac do producenta wraz z

odkazenia badz zutylizowaé ez i zatwi iprzez
szpital, np. poprzez

w pojemniku na narzedzia albo w sposéb
przewidziany dia innych odpadéw Klinicznych itp.
W przypadku jakiegokolwiek incydentu nalezy zglosié go producentowi, upowaznionemu

przedstawicielowi w UE oraz wlasciwym organom paristwa czionkowskiego, w ktérym znajduje sie

uzytkownik iflub pacjent. Obejmuje to zgk y z
wyrobem medycznym. Powazne incydenty nalezy zglaszat bez nieuzasadnionej zwioki

W przypadku akiegokolwiek incydentu nalezy zgiosic go producentowi, upowaznionemu

uszkodzeniem i skazeniem. Jezeli ponowne przygotowanie nastepuje z
opoznieniem, narzedzia nalezy opiuka¢ po uzyciu oraz utrzymywa¢ w stanie
wilgotnym, np. przykryte, umieszczone w zamknigtym pojemniku lub poprzez
zastosowanie ~ zatwierdzonego roztworu do  przechowywania/wstepnego

C i, ke iinegozr i ze stali nierdzewnej.

4. System transportu:
Narzedzia nalezy umieszczaé na tackach lub w pojemnikach, ktére umoZliwiajg ich
transport bez ryzyka uszkodzenia lub skazenia.

przedstawicielowi w UE oraz wiasciwym organom paristwa w ktérym znajduj
uzytkownik b pacjent. Obejmuje to zgtaszanie wszelkich powaznych incydentow zwiazanych z
wyrobem medycznym. Powazne incydenty nalezy zglaszat bez nieuzasadnionej zwioki

« Zacheca sie uz ikéw do

j opinii na temat dziatania i

wyrobu, aby ¢ dziatania w ramach nadzoru nad bezpieczeristwem wyrobu
po jego wprowadzeniu na rynek.

« Powiklania zwiazane z uzyciem narzedzi zaleza od wykonywanego zabiegu. Nie ma zadnych

powikiari § z samymi

5. t:

Narzedzia nalezy transportowane w zamknigtych, odpomych na przebicie
pojemnikach do obszaru ponownego przygotowania. Podczas transportu nalezy
zadbac oto, aby narzedzia byly chronione przed uszkodzeniem oraz aby ograniczy¢
ryzyko skazenia.

Narzedzia nalezy tadowa¢ ostroznie, z wszystkimi potgczeniami ruchomymi oraz
zawiasami otwartymi, tak aby wszelkie otwory w narzedziach mogly zosta¢
opréznione.

Cigzkie narzedzia nalezy starannie umiesci¢ na dole pojemnikéw, zwracajac uwage,
aby nie przeciazy¢ koszy do mycia.

Narzedzia nalezy umieszcza¢ powierzchniami wklgslymi skierowanymi w dét, aby
zapobiec gromadzeniu sige wody.

Jesli jest taka mozliwosé, nalezy uzywac odpowiednich przystawek do piukania
wnetrza rozwiertakow oraz narzedzi majacych swiatio lub kaniule.

Nalezy upewnic sie, czy w ostatnim etapie ptukania uzywana jest migkka woda o
wysokiej czystosci, kontrolowana na obecnos¢ endotoksyn bakteryjnych.
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Uwaga: Automatyczne ie moze nie by¢ iednie dla Swiatel
i kaniul — w takim przypadku nalezy oczysci¢ narzedzia recznie za pomoca pistoletu
wodnego, jesli jest dostepny, badz odpowiedniej szczotki (i mandrynu, jesli jest

), na calg przewodu. Po recznym oczyszczeniu
wszystkie narzedzia nalezy podda¢ cyklowi automatycznego czyszczenia, aby

zapewni¢ dezynfekcje.

PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM:

« Nalezy przeprowadzi¢ wstepne sprawdzenie, aby upewnic sie, czy nie wystepuja
widoczne oznaki uszkodzenia lub zanieczyszczenia, ktére mogtyby wpltynaé na
ponowne przetwarzanie lub ponowne uzycie urzadzenia.

« Silnie zabrudzone narzedzia nalezy przed czyszczeniem wstepnie namoczy¢
i/lub intensywnie optukac, aby zmigkczy¢ zaschnigte zanieczyszczenia.

CZYSZCZENIE RECZNE:

Wyposazenie:

o Szczoteczki z migkkim wiosiem (Spectrum M16)

« Pipety i/lub pistolet wodny

* Roztwér detergentu 4% Sekusept Active

* Czyste Sciereczki bezpylowe i filtrowane sprezone powietrze

Krok 1: Zanurzy¢ narzedzie w roztworze 4% Sekusept Active na 15minut w
temperaturze 30-35°C.

Krok 2: Nadal trzymajgc urzadzenie w roztworze do namaczania, przy uzyciu
wiosiem  (Spectrum  M16) roztwor
myjacy/dezynfekujacy na wszystkie powierzchnie. Upewnic sig, czy wszelkie

szczoteczki  z  migkkim nanie$¢
widoczne (makroskopowe) zanieczyszczenia zostaly usunigte. Optukiwa¢ urzadzenie
wodg z kranu (o temperaturze <40°C) przez co najmniej 3 minuty lub do momentu,
gdy wszystkie $lady krwi lub innych zanieczyszczen zostang usuniete zaréwno z
narzedzia, jak i ze strumienia ptuczacego.

Krok 3: Osuszy¢ narzedzie przy uzyciu $ciereczek bezpylowych.

Krok 4: Umiesci¢ urzadzenie w myjce ultradzwiekowej z roztworem 4% Sekusept
Active na 3 minuty przy czestotliwosci 35 kHz i w temperaturze 40 + 1°C.

Krok 5: Pluka¢ narzedzie wodg RO (przygotowang metodg odwrdconej osmozy)
przez 3 minuty.

Krok 6: Dokfadnie osuszy¢ narzedzie przez 3 minuty.

Uwaga: Nalezy wizualnie sprawdzi¢ narzedzia. Jedli nadal widoczne sg
zanieczyszczenia, woéwczas procedure czyszczenia nalezy powtorzy¢.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE:

Mycie wstepne:

Narzedzia nalezy zanurzy¢ w roztworze 4% Sekusept Active w temperaturze od 30°C
do 35°C na 15 minut + 3 minuty. Po namoczeniu urzadzenia nalezy umiesci¢ w myjce
ultradzwigkowej napetnionej roztworem 4% Sekusept Active. Czyszczenie

nalezy wykona¢ w ljgcych warunkach: 3 minuty, 40°C i35 kHz.
W razie potrzeby delikatnie usung¢ wszystkie utrzymujace sie zanieczyszczenia przy
uzyciu migkkiego pedzelka.

Uwaga: W przypadkach znacznego zanieczyszczenia kroki opisane w sekcji ,Mycie
wstepne” mozna powtarza¢ wielokrotnie, aby zapewni¢ wystarczajgce wstepne
oczyszczenie urzadzenia.

Narzedzia nalezy czysci¢ w miare mozliwosci w pozyciji otwartej.

Czyszczenie automatyczne:

Proces 1ego obejmuje r jace etapy:

Uwaga: W przypadkach znacznego zanieczyszczenia kroki opisane w sekcji ,Mycie
wstepne” mozna powtarza¢ wielokrotnie, aby zapewni¢ wystarczajgce wstepne
oczyszczenie urzadzenia.

Narzedzia nalezy czysci¢ w miare mozliwosci w pozyciji otwartej.

Czyszczenie automatyczne:
Proces I 1ego obejmuje r jace etapy:
Proces Parametry

Mycie wstgpne na zimno 1 min, temperatura wody <40°C
Mycie 10 min, 55°C, 0,7% Thermoset RKF
2 min, >30°C, 0,15% Thermoset NKZ
1 min, temperatura wody <40°C

>2,5 min, >93°C

6 min, 110°C

Neutralizacja
Plukanie

Dezynfekcja termiczna:

Suszenie

SRODKI CZYSZCZACE:

Walidacje procesu czyszczenia przeprowadzono przy uzyciu roztworu 4% Sekusept
Active®.

Mozna réwniez stosowaé alt y lub

( j o pH 6-10)
warunkiem, ze zostang poddane walidacji przez zaktad uzytkownika odpowiedzialny za
ponowne przygotowanie narzedzi.

KONSERWACJA:

ie dla wyrobow h ze stali nierdzewnej, pod

. i lub

ilnych srodkéw ji sie do steryl

o Narzedziaz metalicznymi i nalezy

smarowac przy uzyciu bi ji parowej

(np. oleju parafinowego) po oczyszczeniu i przed sterylizacja.

« Narzedzia nalezy regulamie sprawdza¢, smarowac i konserwowac po kazdym
czyszczeniu, aby zapewnié ich prawidiowe dziatanie oraz przediuzy¢ zywotnosé.

o Uszkodzone, zuzyte lub zardzewiate narzedzia nalezy niezwiocznie wymienic, aby
zapobiec ryzyku urazu lub wadliwego dziatania podczas operacii.

KONTROLA | TESTOWANIE: Kontrola powinna potwierdzié czystos¢, integralno$c
powierzchni, i ust;

osiowe oraz ¢ funkcjonalng przed

sterylizacjg, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie.
OPAKOWANIE: Po oczyszczeniu narzedzia nalezy zapakowac w torebki do sterylizacji
zgodne z norma ISO 11607. Kazde narzedzie nalezy umiescic indywidualnie w oddzielnej

papierowej/foliowej torebce do sterylizacji.

METODA STERYLIZACJI:

Sterylizacje nalezy przeprowadzac¢ w zatwierdzonym procesie sterylizacji parowej
zgodnym z odpowiednimi normami ISO 17665.

Przed uzyciem produkt nalezy wysterylizowaé oraz sprawdzi¢ pod katem

. Ponizej zalecane p: Yy ylizacji parowej (przy
uzyciu yii; z préznia wstepna) dla wyrob6 firmy
FALCON SURGICAL CO. (PVT) LTD.

el Czas :
Temperatura Cisnienie ekspozyci Suszenie
°C bar min min
134 3,11 5 10
Uwaga:
o Zaleca sig, aby temperatury sterylizacji nie przekraczaty 134°C.
o Wyzsze y moga ni ie wplywac na $ciwosci
- . ie powi .
o Nie nalezy ¢ w ster zbyt duzego tadunku, aby
- pary do ich powi .
PRZECHOWYWANIE: go uzytku nalezy

przechowywa¢ w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu, aby

pozostawaty one w dobrym stanie gotowe do kolejnego uzycia.

F i i Nie

do
zgodnie 2z

w zy ia ich

przeznaczeniem.

INSTRUKCJA UZYWANIA

Narzedzia wielokrotnego uzytku — czyszczenie, dezynfekcja i

sterylizacja
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Manufacturer

UKRP

Numer katalogowy 1SO 15223-1, klauzula 5.1.6
Wskazuje numer katalogowy producenta, ktéry umozliwia zidentyfikowanie
wyrobu medycznego.

Numer serii ISO 15223-1, klauzula 5.1.5

Wskazuje numer serii

ktéry umozliwia i sefii
lub partii ————

Liczba jednostek w opakowaniu

Liczba wyrobow.

Data produkcji RRRR-MM ISO 15223-1, klauzula 5.1.3
Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Termin waznosci ISO 15223-1, klauzula 5.1.4

Wskazuje date, po ktére] nie wolno uzywac wyrobu medycznego.

Niesterylny ISO 15223-1, klauzula 5.2.7

Wskazuje wyrob medyczny, ktdry nie zostat poddany procesowi sterylizacji.

Wyréb medyczny ISO/DIS 15223-1:2020(E) WERSJA

ROBOCZA, nr referencyjny 5.7.7

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym. o
Zapoznaj si¢ z instrukcja uzywania ISO 15223-1, klauzula 5.4.3

Wskazuje, ze uzytkownik powinien sig zapoznac z instrukcja uzywania.

Oznakowanie CE 765/2008/WE; 768/2008/WE; MDR UE
2017/745, artykut 20; MDD 93/42/EWG, artykuty 4, 11, 12, 17,
zatgcznik I1)
Produkt spelnia

ia okreslone w
UE i i ia CE.

Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii. Ten produkt jest zgodny z

i dia pr 6 w Wielkiej
Brytanii

Chroni¢ przed wilgocia ISO 15223-1, klauzula 5.3.4

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed wilgocia

Ostrzezenie SO 15223-1, klauzula 5.4.4

Wskazuje, ze uzytkownik powinien sig zapoznac z instrukcja uzywania, w adnane
ktérej znajduja sie istotne informacie, takie jak ostrzezenia i $rodki

ostroznosci, ktére z roznych powodéw nie moga byé zamieszczone

bezposrednio na samym wyrobie medycznym.

Falcon Surgical Co. (Pvt.) Ltd.

HO. Falcon House, wies Golophala kolo miasta Ugoki, Wazirabad Road
Sialkot Punjab 51310 Pakistan. www.falconsurgical.co

e-mail: info@falconsurgical.co

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo 18, CP 29006,

Malaga, Hiszpania
Info@cmemedicaldevices.com

HDJ Ltd.

3 Churchfields avenue, Feltham,

Middx, Londyn, TW13 5PB, Wielka Brytania
e-mail: info@hdjltd.co.uk



