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STERILIZATION, CARE & MAINTENANCE INSTRUCTIONS 

Instructions 

New Instruments: 
All instruments are supplied non-sterile unless otherwise stated on label. 
Remove all packaging including plastic protection sleeves on instrument tips. 
Clean the new product either manually or mechanically prior to the initial sterilization. 

Used Instruments: Wherever possible, do not allow blood debris or bodily fluids to dry on instruments. For best result and to 
prolong the life of the medical device reprocess immediately after use. If they cannot be reprocessed immediately, use an 
enzymatic foam spray cleaner to help prevent soil from drying. 

Preparation for decontamination: Reprocess all instruments as soon as it is reasonably practical following use. Disassemble 
only where intended, without the use of tools unless specifically provided by the manufacturer. Where instructions for 
disassembly are required, these are available with the device. 

1 Cleaning 

1.1 Ultrasonic Cleaning 
• Use only validated and CE marked equipment. Always follow manufacturer's instructions for use. 
• Do not over-clean maximum immersion time of 10 minutes is recommended. 
• Avoid over-crowding of instruments. Place heavier insztruments at the bottom of the basket. 
• Handle 'sharps' (scissors, knives, chisels etc.) separately. 
• Keep joints open and ratchets unlocked. 

1.2 • Rinse instruments with water to remove cleaning solution. 

Automatic Washer/ Disinfector 
• Use only CE marked and validated washer-disinfector machines and low-foaming, non ionizing cleaning agents and 

detergents following the manufacturers' instructions for use, warnings, concentrations and recommended cycles. 
• Load instruments carefully, with any box joints and hinges open and so that any fenestrations in instruments can drain. 
• Place heavy instruments with care at the bottom of containers, taking care not to overload wash baskets. 
• Place instruments with concave surfaces facing down to prevent pooling of water. 
• Where available, use appropriate attachments to flush inside reamers and devices with lumens or cannula. 
• Ensure that soft, high purity water which is controlled for bacterial endotoxins is used in the final rinse stage. 

Note: Automated cleaning may not be suitable for all lumens and cannula, in which case clean manually with a water jet gun, if 
available, and an appropriate brush (and stilette if provided) that reaches the depth of the feature. After manually cleaning, 
pass all devices through an automatic cleaning cycle to achieve disinfection. 

Note: These instructions have been validated using a washer-disinfector cycle validated to include two cold rinses at <35°C, a 
detergent cycle and a rinse cycle both at >50°C, a disinfection cycle operating at a temperature of between 80°C and 87°C for a 
minimum holding time of 1 minute (actual holding time in excess of 2 minutes 50 seconds) and a 20 minute drying cycle. The 
detergent used was a low foaming, non-ionising spray wash detergent cleaner (max 12 pH) and the rinse aid a neutral PH low 
foaming, non-ionic surfactant with isopropyl alcohol. 

1.3 Manual Cleaning 
• Use a double sink system (Wash/rinse) dedicated for instruments cleaning (not used for hand washing). 
• In the first sink (Wash), keeping the instrument submerged, with an autoclavable brush, apply CE marked cleaning solution to all 

surfaces until all soil has been removed. 
• In the second sink (Rinse), rinse instruments thoroughly with soft, high purity water which is controlled for bacterial endotoxins, 

so that the water reaches all parts of the instrument, then carefully dry or use a drying cabinet. 
• Ensure that the water temperature does not exceed 35° C 
• Always brush away from the body and avoid splashing 
• Pay particular attention to serrations, knurling, hinges, ratchets and tubes. Ensure hinged instruments are thoroughly cleaned in 

both open and closed position. 
• Clean delicate instruments separately to avoid damage. 
• Do not use steel wool or steel wire brushes. 
• Use only CE Marked detergents with neutral pH (7). 

Note: Manual cleaning is NOT a disinfection process. 
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STERILIZATION, CARE & MAINTENANCE INSTRUCTIONS 

Inspection and Maintenance 

After cleaning, visually inspect all surfaces, cannulation, ratchets, joints, holes and lumens for complete removal of soil and 
fluids. If ANY soil or fluid is still visible, return the instrument for 
repeat decontamination. 
Lubrication: Apply surgical grade lubricants to hinges, joints and moving parts as per the lubricant manufacturer's instructions. 
Use only a non-silicon water-soluble lubricant, not industrial type. 
Visually inspect and check: all instruments for damage and wear; cutting edges are free of nicks and present a continuous 
edge; jaws and teeth aligh correctly; all articulated instruments have a smooth movement without excess play; locking 
mechanisms (such as ratchets) fasten securely and close easily, long, slender instruments are not distorted; any component 
parts fit and assemble correctly with mating components. 

Remove for repair or replacement any blunt, worn out, flaking, fractured or damaged instruments. 

Packaging: All instruments to be packed according to method of sterilization used following national and international 
standards. 

Cold Disinfection 

• Use only CE marked products. 
• Do not use bleach (sodium hypochlorite). 
• Follow all manufacturers instructions and warnings. 
• Rinse thoroughly after disinfection under running water. 

Note: Disinfection is not an alternative to Sterilization 

Sterilization 

3.1 Steam Sterilization 

• Use only CE marked and validated vacuum autoclaves 
• Always follow manufacturer's instructions for use. 
• Ensure instruments are fully clean, dried and lubricated. 
• Use packaging materials as specified by EN 868 and ISO 11607. 
• Do not exceed manufacturer's stated load. 
• Recommended temperature and time: 

134 ° C - 137° C 2.25 bar for minimum 3 minutes 
Do not exceed 140° C 

3.2 Dry Heat Sterilization 
• Use only CE approved dry heat sterilizers. 
• Always follow manufacturer's instructions for use. 
• Recommended temperature: 

160° C do not exceed 180° C 

Note: Other forms of sterilization (i.e. Low temperature steam and Formaldehyde, Ethylene Oxide and Gas Plasma) are 
available. However, always follow the instructions for use as issued by the manufacturer and always consult with them if in 
any doubt over the suitability of any process used. 

Storage 
Ensure instruments are dry before storage, and stored in dry, clean conditions at an ambient room temperature. 

NOTE: IT IS THE RESPONSIBILITY OF THE PREPROCESSOR TO ENSURE THAT THE REPROCESSING AS ACTUALLY PERFORMED USING 
EQUIPMENT, MATERIALS AND PERSONNEL IN THE REPROCESSING FACILITY ACHIEVE THE DESIRED RESULT. THIS REQUIRES VALIDATION AND 
ROUTINE MONITORING OF THE PROCESS. LIKEWISE ANY DEVIATION BY THE PREPROCESSOR FROM THE INSTRUCTIONS PROVIDED MUST BE 
PROPERLY EVALUATED FOR EFFECTIVENESS AND POTENTIAL ADVERSE CONSEQUENCES. 
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NIESTERYLNE 

INSTRUMENTY FALCON SURGICAL ZE STALi NIERDZEWNEJ 

INSTRUKCJA DOTYCZACA STERYLIZACJI, OBSt.UGI I KONSERWACJI 

Jesli nie okreslono inaczej na etykiecie, wszystkie narz~dzia dostarczane s11_jako niesterylne. 

lnstrukcje doradcze 

- Zakupiliscie narz~dzie jakosci - dla najlepszych rezultat6w, prosz~ przestrzegac nast~puj11_cych instrukcji. 

- Ponii:sze instrukcje przeznaczone Sq_ do wszystkich narz~dzi medycznych wielokrotnego ui:ytku, dostarczonych przez Falcon, o ile na opakowaniu produktu nie 

zaznaczono inaczej. 

- Te instrukcje przeznaczone Sq_ do ui:ytku tylko tych os6b, kt6re posiadajq_ specjalistyczn11_ wiedz~ i zostaly przeszkolone. 

Regulacje: 

- Te instrukcje przedstawiajq_ og6Ine wytyczne, opr6cz nich nalei:y przestrzegac instrukcji i norm krajowych. 

- W przypadku pacjent6w cierpi11_cych na chorob~ Creutzfeldta-Jakoba, HIV, zapalenie w11_troby i inne choroby zakai:ne, nalei:y przestrzegac odpowiednich regulacji 

dotycz11_cych regeneracji produkt6w. 

- Trzeba zawsze przestrzegac instrukcji producent6w srodk6w czyszcz11_cych, srodk6w odkai:aj11_cych oraz sprz~tu. 

- Operator ponosi calkowilq_ odpowiedzialnosc za sukces wybranej melody i uzasadnienie jej skutecznosci. 

Przede wszystkim bezpieczer'lstwo! 

- Nalei:y doloi:yc wszelkich starar'l, aby zapewnic ochron~ osobislq_. 

- Te procedury musi wykonywac tylko dobrze przeszkolony personel. 

- Odziei: ochronn11_, r~kawice i okulary trzeba nosic zgodnie z lokalnymi normami bezpieczer'lstwa i higieny pracy. 

- Ostre przyrz11_dy nalei:y przenosic oddzielnie w koszykach lub kasetach. 

- Nalei:y przestrzegac lnstrukcji i wytycznych Producenta . 

Ostrzei:enia: 

- Nalei:y przestrzegac instrukcji i ostrzei:er'l wydanych przez producent6w wszelkich srodk6w odkai:aj11_cych , dezynfekuj11_cych i czyszcz11_cych. Jesli to moi:liwe, nalei:y 

unikac stosowania kwas6w mineralnych oraz ostrych srodk6w sciernych. 

- Zadna cz~sc procesu nie moi:e przekroczyc 140° C. 

- Niekt6re wrai:liwe materialy (np. aluminium) ulegajq_ uszkodzeniu przez wysoko-alkaliczne roztwory (pH>10). 

- Szczeg6Inie ostroi:nie podczas czyszczenia nalei:y si~ obchodzic z narz~dziami z dlugimi w11_skimi kaniulami, zawiasami i slepymi otworami. 

Ograniczenia dotycz11_ce regeneracji 

- Powtarzaj11_ce si~ regeneracje mogq_ miec minimalny wplyw na przyrz11_dy; koniec trwalosci zwykle okreslany jest na podstawie zui:ycia i uszkodzer'l w eksploatacji. 

- Konkretne ograniczenia w cyklach regeneracji przekazane zostan11_ wraz z narz~dziem. 

INSTRUKCJA DOTYCZJ\CA STERYLIZACJI, OBSLUGI I KONSERWACJI 

Nowe narz~dzia: 

Jesli nie okreslono inaczej na etykiecie, wszystkie narz~dzia dostarczane s11_jako niesterylne. 

Zdejmij wszystkie opakowania, wl11_cznie z ochronnymi r~kawami z tworzywa sztucznego na kor'lc6wkach narz~dzi. Wyczysc nowe narz~dzie r~cznie lub mechanicznie 

przed wst~pnq_ sterylizacjq_. 

Zui:yte narz~dzia: 

llekroc to moi:liwe, nie wolno dopuscic, aby resztki krwi lub cieczy ustrojowych wysychaly na narz~dziach. Aby uzyskac jak najlepsze efekty i przedlui:yc trwalosc 

narz~dzi medycznych, nalei:y je regenerowac bezposrednio po ui:yciu. Jesli jednak nie moi:na ich regenerowac od razu, nalei:y zastosowac czyszcz11_c11_ piank~ 

enzymatyczn11_ w sprayu , zapobiegaj11_c w ten spos6b wysuszeniu zabrudzenia . 

Przygotowanie do odkai:ania: 

Nalei:y regenerowac wszystkie narz~dzia najszybciej jak to moi:liwe po ich ui:yciu . Zdemontuj je tylko wtedy gdy jest to celowe, bez ui:ycia narz~dzi , chyba i:e 

producent dostarczyl je w tym konkretnym celu. W przypadkach gdy wymagane Sq_ instrukcje demontai:u, Sq_ one dol11_czone do urz11_dzenia. 



1. Czyszczenie 

INSTRUMENTY FALCON SURGICAL ZE STALi NIERDZEWNEJ 

INSTRUKCJA DOTYCZACA STERYLIZACJI, OBSt.UGI I KONSERWACJI 

1.1 Czyszczenie ultradzwiQkowe 

- Posluguj sif;1 tylko atestowanym sprzf;1lem z oznakowaniem CE. 

Zawsze przestrzegaj instrukcji producenta przy stosowaniu sprzf;1IU. 

- Nie nalezy czyscie sprzf;1IU nadmiernie, przy czym zalecany jest czas zanurzenia nie dluzszy nie 10 minut. 

- Unikaj zbyt ciasnego ukladania narzf;1dZi. Najcif;1isze narzf;1dzia umiese na spodzie koszyka. 

- ,,Ostre" narzf;1dzia (nozyce, noze, dluta itp.) nalezy czyscie osobno. 

- Zla.cza maja. bye otwarte, a mechanizmy zapadkowe odblokowane. 

- Splucz narzf;1dzia woda., aby usuna.e z nich roztw6r czyszcza.cy. 

1.2 Automatyczne urz11dzenie czyszcz11co-dezynfekuj11ce 

- Nalezy stosowae tylko atestowane urza.dzenia czyszcza.co-dezynfekuja.ce z oznakowaniem CE, jak tez nisko pienia.ce, niejonizuja.ce srodki czyszcza.ce i detergenty 

zgodnie z instrukcja. producenta odnosnie poslugiwania sif;1 , ostrzezeri, slf;1ieri i zalecanego cyklu. 

- Nalezy zaladowywae narzf;1dzia ostroznie, z otwartymi pola.czeniami nasuwkowymi i zawiasami, tak aby wszelkie okienka (fenestracje) w narzf;1dziach mogly obeschna.e. 

- Umiese cif;1ikie narzf;1dzia ostroznie na spodzie kontener6w, uwazaja.c aby 

nie przecia.zye koszy do mycia. 

- Umiese narzf;1dzia wklf;1slymi powierzchniami skierowanymi w d61, aby zapobiec zbieraniu sif;1 wody. 

- Tam gdzie sa. doslf;1pne, zastosuj odpowiednie przyla.cza do splukania wnf;1lrza rozwierak6w i przyrza.d6w ze strumieniem swiatla lub kaniul. 

1.2 Automatyczne urz11dzenie czyszcz11co-dezynfekuj11ce 

- Dopilnuj, zeby w ostatniej fazie plukania zastosowano mif;1kkq, bardzo czysta. wodf;1 sprawdzona. pod ka.tem obecnosci endotoksyn bakteryjnych. 

Uwaga: Czyszczenie automatyczne maze nie bye odpowiednie dla wszystkich swiatel i kaniul. W takim przypadku nalezy przeprowadzie czyszczenie rf;1czne z 

zastosowaniem dyszy wodnej , jesli jest ona doslf;1pna, i odpowiedniej szczotki (i stilette, jesli dostarczono), sif;1gaja.cej na glf;1bokose urza.dzenia. Po czyszczeniu 

rf;1cznym nalezy przepuscie wszystkie urza.dzenia przez automatyczny cykl czyszczenia, w celu pelnego odkazenia. 

Uwaga: Te instrukcje uznano za zgodne z norma.z zastosowaniem cyklu urza.dzenia czyszcza.co-dezynfekuja.cego atestowanego z wla.czeniem dw6ch zimnych 

plukari w <35° C, cyklu detergentowego i cyklu plukania - obu w 50°C, cyklu odkazania w temperaturze od B0°C do 87°C przez minimalny 1-minutowy czas 

utrzymywania (rzeczywisty czas utrzymywania z nadmiarem 2 minut 50 sekund} oraz 20 minutowego cyklu suszenia. Zastosowanym detergentem byl nisko 

pienia.cy niejonizuja.cy srodek czyszcza.cy w sprayu (maks. 12 pH) i nisko pienia.cy zwia.zek powierzchniowo czynny o neutralnym 

pH , zawieraja.cy alkohol izopropylowy. 

1.3 Czyszczenie r11czne 

- Zastosuj system podw6jnego zlewu (mycie/plukanie) maja.cy na celu czyszczenie narzf;1dZi (nie nadaje sif;1 do mycia ra.k) . 

- W pierwszym zlewie (Mycie) , z zanurzonym narzf;1dziem, ze szczotka. nadaja.ca. sif;1 do autoklawu, zastosuj roztw6r czyszcza.cy z oznakowaniem CE na wszystkie 

powierzchnie, do calkowitego usunif;1cia brudu. 

- W drugim zlewie (Plukanie) nalezy dokladnie wyplukae narzf;1dzia mif;1kka. bardzo czysta. woda. sprawdzona. pod ka.tem endotoksyn bakteryjnych, tak aby woda 

docierala do wszystkich CZf;1SCi przyrza.du , a naslf;1pnie ostroznie wysuszye, ewentualnie posluzye sif;1 szafka. susza.ca.. 

- Dopilnuj, zeby temperatura wody nie przekraczala 35°C 

- Zawsze zsuri szczotka. z ciala i unikaj rozpryskania 

- Zwr6e szczeg61na. uwagf;1 na wypusty w pola.czeniach wielokarbowych, nacif;1cia, zawiasy, zapadki i rurki. 

- Dopilnuj, zeby przyrza.dy umocowane zawiasowo zostaly dokladnie wyczyszczone zar6wno w polozeniu otwartym jak i zamknif;1lym. 

- Delikatne narzf;1dzia nalezy czyscie osobno, aby unikna.e uszkodzenia. 

- Nie wolno poslugiwae sif;1 welna. stalowa. ani szczotkami drucianymi. 

- Stosuj tylko detergenty z oznakowaniem CE, o neutralnym pH (7) . 

Uwaga: Czyszczenie rf;1czne NIE jest procesem dezynfekcji. 
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INSTRUMENTY FALCON SURGICAL ZE STALi NIERDZEWNEJ 

INSTRUKCJA DOTYCZACA STERYLIZACJI, OBSt.UGI I KONSERWACJI 

Kontrola i sprawdzanie dzialania 

Po czyszczeniu nalei:y wizualnie sprawdzie wszystkie powierzchnie, kaniulacjf,l , mechanizmy zapadkowe, zlqcza , otwory i swiat!a /przeswity/ dla calkowitego 

usunif,lcia plam i plyn6w. Jesli wciqi: jeszcze widae JAKIEKOLWIEK zabrudzenie lub plyn , nalei:y powt6rzye dekontaminacjf,l przyrzqdu. 

Smarowanie: Nalei:y sif,l poslugiwae srodkami smarujqcymi stosowanymi w chirurgii do zawias6w, zlqczy i CZf,lSCi ruchomych wedlug instrukcji producenta srodka 

smarujqcego. Nalei:y stosowae tylko srodek smarujqcy nie zawierajqcy silikonu, rozpuszczalny w wodzie, a nie typu przemyslowego. 

Zbadaj i sprawdz wizualnie wszystkie przyrzqdy pod kqlem uszkodzeli i zui:ycia oraz czy krawl)dzie lnqce Sq wolne od wyszczerbieli i stanowiq krawf,ldi ciqglq, 

czy szczf,lki i Zf,lby osadzone Sq prawidlowo, czy wszystkie przegubowe przyrzqdy przesuwajq sif,l plynnie bez nadmiernych luz6w, czy mechanizmy blokujqce 

{lakie jak zapadki) mocujq sif,l dobrze i zamykajq z latwosciq, czy dlugie cienkie przyrzqdy nie Sq znieksztalcone oraz czy CZf,lSCi skladowe pasujq i lqCZq sif,l prawidlowo 

ze wsp61pracujqcymi skladowymi. Wyjmij do naprawy lub wymiany wszelkie lf,lpe, zui:yte, luszczqce sif,l , popf,lkane i uszkodzone przyrzqdy. 

Uwaga: W przypadku zwrotu jakiegos przyrzqdu/narzl)dzia do producenta / dostawcy, 

taki przyrzqd musi bye odkai:ony i wysterylizowany i nalei:y do niego dolqczye odpowiednie udokumentowane dowody. 

Opakowanie: Wszystkie przyrzqdy muszq bye zapakowane zgodnie z metodq sterylizacji zastosowanq wedlug norm krajowych i mil)dzynarodowych. 

Odkai:anie na zimno 

- Stosuj tylko wyroby z oznakowaniem CE. 

- Nie ui:ywaj srodk6w wybielajqcych (podchloryn sodu}. 

- Zastosuj sif,l do wszystkich wytycznych i ostrzei:eli producenta. 

- Splucz dokladnie po odkai:aniu pod biei:qcq wodq. 

Uwaga: Odkazanie nie zaslf,lpuje Sterylizacji. 

3. Sterylizacja 

3.1 Sterylizacja parowa 

- Stosuj wylqcznie atestowane pr6zniowe autoklawy z oznakowaniem CE. 

- Przestrzegaj zawsze instrukcji obslugi sporzqdzonej przez producenta. 

- Dopilnuj, zeby przyrzqdy byly zawsze czyste, wysuszone i naoliwione. 

- Stosuj materialy opakowaniowe okreslone w EN 868 i ISO 11607. 

- Nie przekraczaj obciqi:enia okreslonego przez producenta. 

- Zalecana temperatura i czas: 134 ° C - 137° C 2,25 bar przez co najmniej 3 minuty 

- Nie przekraczaj temperatury 140° C 

3.2 Sterylizacja suchym gorqcym powietrzem 

- Stosuj wylqcznie sterylizatory na suche gorqce powietrze zatwierdzone przez CE. 

- Przestrzegaj zawsze instrukcji obslugi sporzqdzonej przez producenta. 

- Zalecana temperatura: 160° C, nie nalei:y przekraczae 180° C. 

Uwaga: 

Doslf,lpne Sq lei: inne formy sterylizacji {lj . para o niskiej temperaturze i formaldehyd , tlenek etylenowy i plazma gazowa). Jednak nalei:y zawsze przestrzegae instrukcji 

obslugi wydanej przez producenta i czytae jq w przypadku jakichkolwiek Wqlpliwosci co do tego, czy stosowany proces jest wlasciwy. 

Przechowywanie 

Dopilnuj, aby przyrzqdy byly suche przed skladowaniem i przechowuj je w suchych i czystych pomieszczeniach w temperaturze pokojowej (otoczenia). 

UWAGA: Preprocesor odpowiada za wlasciwy efekt regeneracji przyrzqd6w z zastosowaniem sprzl)IU, material6w i personelu w zakladzie regenerujqcym przyrzqdy. 

Wymaga to atestacji i rutynowego monitorowania procesu. 

Podobnie, wszelkie odslf,lpstwa preprocesora od dostarczonych instrukcji muszq zostae wlasciwie ocenione pod kqlem efektywnosci i ewentualnych skutk6w ubocznych. 
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