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1. Wytyczne

Niniejsze instrukcje nalezy dokfadnie przeczytac¢ przed przystapieniem do przygotowania, zastosowania
lub przed pierwszym uzyciem instrumentu. Niniejsze instrukcje nalezy czyta¢ w odniesieniu do
wytycznych dotyczacych czyszczenia i dekontaminacji instrumentéw chirurgicznych firmy OPTICO
(dokument CH-001), ktére mozna pobrac ze strony internetowej www.optico.org.uk.

Instrukcje te nie zastepujg szkolenia, ostroznosci ani stosowania najnowoczesniejszych technik przez
uzytkownika/stosujgacego. Uzytkownik musi zna¢ odpowiednie przepisy prawne, normy i zalecenia, a
wyroby powinny by¢ monitorowane, kontrolowane, obstugiwane, czyszczone i przetwarzane przez
odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel zgodnie z zatwierdzonym systemem zarzadzania
jakoscig, takim jak ISO 13485.

Jesli dotyczy, nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi Departamentu Zdrowia i MHRA, np. HTM 01-01,
EN 556.

Wazne jest dokfadne czyszczenie przed dezynfekcjg lub sterylizacjg. Jesli wyréb medyczny nie jest
czysty, moze to miec niekorzystny wptyw na proces dezynfekcji lub sterylizacji.

A OSTRZEZENIE: brak prawidlowego i skutecznego przetwarzania wyrobéw medycznych
moze grozi¢ przeniesieniem czynnikow zakaznych.

2. Przeznaczenie/cel

Instrumenty firmy OPTICO sg dostarczane w postaci NIEJALOWEJ] i sa podrecznymi instrumentami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku — nie s one zasilane i nie stuza do wykonywania pomiaréow.
Instrumenty te sg przeznaczone do stosowania w oku podczas zabiegéw chirurgicznych. Instrumenty
moga by¢ uzywane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem/celem, tj. do przytrzymywania, ciecia,
odciggania, znakowania itp. w obszarze wiedzy medycznej i przez odpowiednio przeszkolony oraz
wykwalifikowany personel. Nieprawidtowe uzytkowanie moze spowodowac uszkodzenie instrumentow.
Instrumenty sa przeznaczone do uzytku przez profesjonalnych chirurgéw okulistéw posiadajacych
odpowiednie przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie w ich obstudze. Do obowigzkdw chirurga lub lekarza
prowadzacego nalezy wybdr instrumentu najbardziej odpowiedniego do wykonywanej operacji, na bazie
jego doswiadczenia i wiedzy.

3. Materialy i odpornos$¢ materiatu

Instrumenty firmy OPTICO sg produkowane z materiatéw biokompatybilnych zgodnie z obowigzujacymi
przepisami:

Stal nierdzewna zgodnie z DIN EN ISO 7153-1

Stop tytanu Ti6AL4V ELI (stopien 5)

PEEK MT o jakosci medycznej

Aluminium — stosowane w nasadkach na koncéwkach niektérych instrumentéw
witreoretinalnych i mikroinstrumentéw do stosowania w komorze przedniej w celu oznakowania
kodem barwnym

& OSTRZEZENIE: aluminium moze zostaé uszkodzone przez roztwory silnie zasadowe
(pH =7).
Produkty sa termostabilne, ale nie wolno ich wystawiaé na dziatanie temperatur
wyzszych niz 141°C (286°F).

4. Gwarancja

Firma OPTICO LTD oferuje 5-letnig gwarancje na wszystkie swoje okulistyczne instrumenty chirurgiczne
w zakresie wad materiatowych i wykonawstwa. Kazdy instrument zwrdécony do firmy OPTICO LTD i
posiadajacy wade wykonawstwa i/lub materiatowa zostanie bezptatnie naprawiony lub wymieniony.

Odpowiedzialno$¢ za wtasciwe postepowanie, czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje instrumentéw firmy
OPTICO ponosi wtasciciel i/lub uzytkownik produktu. Firma OPTICO wyklucza wszelkie roszczenia
gwarancyjne i nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie i wynikowe spowodowane przez:

Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem
Nieprawidtowe uzycie, stosowanie lub postepowanie
Nieprawidtowg obrdbke i sterylizacje

Nieprawidiowa konserwacje i naprawy
Nieprzestrzeganie tych instrukcji

UWAGA: naprawy moga by¢ wykonywane wylacznie przez firme OPTICO, a nieprzestrzeganie
instrukcji spowoduje uniewaznienie wszelkich roszczen gwarancyjnych.

5.0strzezenia &

. Instrumenty firmy OPTICO s dostarczane w postaci NIEJALOWEJ i muszg zosta¢ sprawdzone,
wyczyszczone i wysterylizowane przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym ponownym
uzyciem i po nim.
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. Nie dopuszczaé, aby krew, leki, ptyny wiskoelastyczne, roztwory irygacyjne (sol fizjologiczna)
lub pozostatosci biatek wysychaty na instrumentach. Instrumenty nalezy zawsze poddawacd
dekontaminacji jak najszybciej po uzyciu.

. Postepowac zgodnie z instrukcjami i ostrzezeniami podanymi przez producentdéw stosowanych
srodkéw odkazajacych, $rodkdw dezynfekujacych i $rodkdw czyszczacych. O ile to mozliwe,
nalezy unikac stosowania kwaséw mineralnych i zrgcych srodkéw Sciernych.

e Postepowal zgodnie z instrukcjg uzycia i ostrzezeniami podanymi przez producenta myjki
ultradzwiekowej / myjki / dezynfektora.

e Instrumenty firmy OPTICO majg delikatne koncédwki i nalezy postepowac z nimi ostroznie oraz
unikac stosowania metalowych szczotek, wetny stalowej lub proszkdw/arkuszy Sciernych.

e  Wyroby z dlugimi, waskimi kaniulami, zawiasami i $lepymi otworami wymagaja szczegélnej
uwagi podczas czyszczenia.

e Nie podejmowac préb demontazu instrumentu, ktéry nie jest przeznaczony do demontazu.
Z instrumentami przeznaczonymi do demontazu zostang dostarczone odpowiednie instrukcje.

e Zawsze przestrzega¢ zatwierdzonych przez szpital/placéwke procedur BHP. Nosi¢ odziez
ochronng, rekawiczki i okulary, okreslone w procedurach BHP.

e Jedli instrument jest/byt uzywany u pacjenta z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) Ilub
u pacjenta z podejrzeniem tej choroby, instrument nie moze zosta¢ ponownie uzyty i musi
zosta¢ zniszczony ze wzgledu na brak mozliwosci dekontaminacji lub sterylizacji oraz
wyeliminowania ryzyka przeniesienia zakazenia. Wiecej informacji mozna znalez¢
w dokumentach WHO i lokalnych przepisach.

. Przed odtozeniem do przechowywania nalezy sie upewnié, ze instrumenty sg suche.

e Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent majg
siedzibe.

6. Laczenie z innymi produktami

Z instrumentami wymagajacymi demontazu zostang dostarczone odpowiednie instrukcje. Podczas
ponownego montazu nie wolno wymienia¢ komponentdw na czesci innych producentéw.

7. Ograniczenia dotyczace dekontaminacji

Instrumenty firmy OPTICO zawierajq delikatne czesci oraz precyzyjne komponenty i nalezy postepowac
z nimi ostroznie, aby przedtuzy¢ zywotnos¢ instrumentu. Jesli te instrukcje sa prawidtowo przestrzegane,
instrumenty moga by¢ wielokrotnie poddawane dekontaminacji. Dlatego nie jest mozliwe podanie
doktadnej liczby procesow czyszczenia i sterylizacji, jakiej mozna poddac instrumenty. Koniec okresu
eksploatacji jest zwykle okreslany przed Iub po dekontaminacji poprzez identyfikacje zuzycia
i uszkodzen.

8. Kontrola i przygotowanie nowych instrumentéw

Chociaz firma OPTICO doktada wszelkich staran, aby dostarczone przez nig instrumenty byly
w doskonatym stanie, zaleca sie, aby przed uzyciem sprawdzi¢ kazdy nowy instrument pod
powiekszeniem, najlepiej pod mikroskopem. Firme nalezy natychmiast powiadomi¢ o wszelkich
problemach. Nie uzywac instrumentéw, ktére wykazujg oznaki uszkodzenia, usterki lub wadliwego
dziatania. Nie podejmowac¢ prob naprawy uszkodzonego instrumentu. Zawsze zwrdci¢ instrument do
producenta w celu naprawy. Jesli kontrola nowego instrumentu potwierdzi, ze jest on w idealnym stanie,
nalezy kontynuowac czyszczenie i sterylizacje zgodnie z tym dokumentem.

9. Przygotowanie w miejscu uzycia

. Po uzyciu instrument nalezy oczysci¢ z duzych zabrudzen za pomocga jednorazowej Sciereczki /
papierowego recznika i jak najszybciej przeptukac lub zanurzy¢ w jatowej wodzie.

. Nie dopusci¢, aby krew, zanieczyszczenia, ptyny wiskoelastyczne lub ptyny ustrojowe wyschty
na instrumentach i wewnatrz kaniul, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie instrumentéw.

e Instrument nalezy utrzymywacé w stanie zwilzonym jatowg woda, aby zapobiec wyschnieciu
zabrudzen na instrumencie.

10. Pakowanie i transport

e Upewnic sie, ze na instrumenty sg zatozone nasadki i ostony, jesli zostaty dostarczone.

e Bezpiecznie przechowywad i transportowaé instrumenty w zamknietym pojemniku do zaktadu
sterylizacji, aby unikna¢ uszkodzenia instrumentow i skazenia ludzi oraz $srodowiska.

e Nalezy zachowaé ostroznos$¢, aby zapobiec niepozadanemu skazeniu. Przestrzegac procedur
zatwierdzonych przez szpital/placowke, korzystajac z przeszkolonego personelu do transportu
skazonych wyrobdéw.

11. Przygotowanie do czyszczenia i dekontaminacji

e Dekontaminacje instrumentéw nalezy wykonywac jak najszybciej po uzyciu.

. Demontowac tylko te instrumenty, ktore sg przeznaczone do demontazu, bez uzycia narzedzi,
chyba ze producent dostarczyt narzedzia przeznaczone specjalnie do tego celu. Jesli wymagany
jest demontaz, z wyrobem zostang dostarczone stosowne instrukcje.
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e Aby usungé calg krew, pozostatosci lub ptyny ustrojowe, nalezy uzyé szczotki z miekkim
wlosiem, ktdra pozwoli unikngé uszkodzenia delikatnych koncéwek.

12. Czyszczenie ultradzwiekowe

Myjki ultradzwiekowe roznig sie miedzy sobg i dlatego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez producenta posiadanego urzadzenia. Pomocne powinny by¢ nastepujace
wskazowki:

e Aby zmniejszy¢ Ilub unikngé¢ zanieczyszczenia endotoksynami, zdecydowanie zalecamy
przeznaczenie myjki ultradzwiekowej do uzytku wytacznie z okulistycznymi instrumentami
chirurgicznymi. Mieszanie innych instrumentéw chirurgicznych i wtasciwych dla nich zabrudzen z
instrumentami okulistycznymi moze sprzyjac przeniesieniu zakazenia.

e Jesdli aparat jest uzywany do innych typdw instrumentéw chirurgicznych, przed uzyciem
z instrumentami okulistycznymi zalecamy jego oprdznienie, wyczyszczenie, wyptukanie
i wysuszenie zgodnie ze wskazéwkami producenta.

e UzywaC wytacznie roztworu czyszczacego zalecanego do instrumentow chirurgicznych
wykonanych z tytanu i stali nierdzewnej i postepowaé zgodnie z wytycznymi producenta
detergentu i myjki ultradzwiekowej.

e Instrumenty nalezy umiesci¢ na silikonowej macie w myjce ultradzwiekowej. NIE dopuszcza¢ do
kontaktu instrumentéw z metalowymi powierzchniami.

e Upewni¢ sie, ze wszystkie zamki, uchwyty i szczeki sg w pozycji otwartej, a kanaty i otwory sg
ustawione pod katem w celu utatwienia Sciekania oraz w taki sposdb, aby instrumenty nie
stykaty sie ze soba.

e Upewnij sie, ze elementy sa catkowicie zanurzone, a powietrze zawarte w wyrobie zostato
wyparte.

e Upewnic sie, ze instrumenty zostaty wyptukane po raz ostatni w czystej tazni wypetnionej wodg
destylowang lub dejonizowang, pamietajac o koniecznosci dokfadnego przeptukania
instrumentéw z kanatami. Ptukanie powinno zapewni¢ przeptyw przez instrumenty i/lub nad
nimi.

. Osuszy¢ instrumenty za pomoca dmuchawy z goracym powietrzem lub niestrzepiacej sie
Sciereczki. W razie potrzeby do osuszenia wszelkich wyrobéw kaniulowanych nalezy uzy¢
sprezonego powietrza klasy medycznej. Sprawdzi¢ i przetestowac instrumenty przed dalszym
przetwarzaniem.

13. Czyszczenie reczne

Czyszczenie reczne nie jest zalecane, kiedy dostepna jest automatyczna myjka-dezynfektor. Jednakze
w zwigzku z charakterem niektérych wyrobdéw medycznych moze zaj$¢ koniecznos$¢ ich recznego
oczyszczenia przed przetwarzaniem w procesie automatycznym.

e Uzy¢ dwukomorowego zlewu przeznaczonego specjalnie do czyszczenia instrumentdéw. Nie
uzywaé¢ umywalki. Uzy¢ detergentu zatwierdzonego przez szpital/placéwke i oznaczonego
znakiem CE zgodnie z wytycznymi producenta w pierwszej komorze i czystej wody, np. wody
demineralizowanej/destylowanej w drugiej komorze.

e  Sptukac duze zabrudzenia z wyrobu.

e  Catkowicie zanurzy¢ wyroby w zatwierdzonym przez szpital i oznaczonym znakiem CE roztworze
detergentu, w temperaturze nieprzekraczajgcej 30°C.

e Zaleca sie czyszczenie wyrobu jak najszybciej po uzyciu. Jednakze jesli dojdzie do zaschniecia
krwi, tkanki, soli fizjologicznej lub ptynu wiskoelastycznego, zaleca sie pozostawienie wyrobu na
30 minut w roztworze detergentu.

. Utrzymujac wyrob catkowicie zanurzony w roztworze, szczotkowacé, pociera¢ i potrzasa¢ nim,
aby usung¢ wszelkie widoczne zabrudzenia. Zwrdci¢ szczegdlng uwage na wszelkie zabki, zeby,
zapadki, zawiasy lub inne trudne do wyczyszczenia miejsca. Doktadnie wyczysci¢ instrument
zaréwno w pozycji otwartej, jak i zamknietej. Zawsze szczotkowaé w kierunku od siebie, aby
uniknac¢ rozpryskow.

e Wazne jest, aby upewni¢ sie, ze wewnatrz wyrobdéw z kanatami lub kaniulami nie ma powietrza,
a detergent pokrywa wszystkie powierzchnie. Wyroby te nalezy réwniez przeptukaé czystym
roztworem detergentu co najmniej 3 razy.

. Po czyszczeniu recznym przenie$¢ elementy do drugiej komory i upewni¢ sie, ze wyrdb jest
catkowicie zanurzony. Sptukac doktadnie wodg demineralizowang/destylowang, w celu usuniecia
wszystkich pozostatosci. Przeptuka¢ kanaty woda demineralizowana/destylowang, aby sie
upewnié, ze woda przeptywa swobodnie.Upewnic¢ sie, ze wszystkie $lepe otwory sg wielokrotnie
wypetniane i oprdzniane.

14. Czyszczenie automatyczne — myjka/Zdezynfektor

e  Zalecamy uzywanie myjki-dezynfektora spetniajacej wymagania serii ISO 15883.

e Instrumenty chirurgiczne firmy OPTICO sg delikatne i nalezy je ostroznie tadowa¢, upewniajac
sie, ze wszystkie uchwyty znajduja sie w pozycji otwartej, a delikatne koncdéwki nie dotykaja
twardych powierzchni.

e O ile to mozliwe, nalezy uzy¢ odpowiednich adapteréw do przeptukiwania, aby przeptukac
wnetrza wyrobow z kanatami lub kaniulami. Przed zamontowaniem adapteréw do
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przeptukiwania nalezy sie upewni¢, Zze kanaty i kaniule majg niezaktocony przeptyw, aby
zapewni¢ doktadne czyszczenie i dezynfekcje.

e Upewni¢ sie, ze na ostatnim etapie ptukania jest uzywana miekka, Swiezo destylowana lub
demineralizowana woda, ktéra jest jatowa lub kontrolowana pod katem endotoksyn.

e Podczas wyjmowania instrumentéw nalezy sprawdzi¢ kaniulacje, otwory itp. pod katem
catkowitego usuniecia widocznych zabrudzen i, jesli to konieczne, powtdrzy¢ cykl lub powtorzy¢
czyszczenie reczne.

. Po zakonczeniu cyklu instrumentu nalezy skontrolowac i sprawdzi¢ ich dziatanie, jak opisano
w punkcie 17 tego dokumentu.

15. Dezynfekcja reczna

Roztwor dezynfekujacy mozna stosowac zgodnie z instrukcjami podanymi na etykiecie sporzadzonej
przez producenta srodka dezynfekujacego.

Po recznej dezynfekcji przeptukaé wyrdb Swiezo destylowang lub demineralizowang wodg minimum
3 razy. Nalezy dopilnowaé, aby biezgca woda przeptywata przez kaniule, a $lepe otwory byly wielokrotnie
napetniane i oprézniane. Powtdrzy¢ caty proces recznego czyszczenia i dezynfekcji, jesli ostatni roztwér
do ptukania nie jest klarowny lub jesli na wyrobie sg nadal widoczne zanieczyszczenia.

16. Suszenie

Suszenie mozna przeprowadzi¢ w ramach automatycznego procesu czyszczenia i dezynfekcji.
Produkty mozna osuszy¢ za pomocg przefiltrowanego, sprezonego powietrza.

17. Kontrola / sprawdzanie dzialania / usuwanie

e Obejrzec i sprawdzi¢ wszystkie instrumenty pod katem uszkodzen i zuzycia.

e Upewni¢ sie, ze wszystkie krawedzie tngce s wolne od wyszczerbien i sg gtadkie, a szczeki
i zeby sq prawidlowo ustawione.

e  Sprawdzi¢, czy wszystkie instrumenty przegubowe poruszajq sie ptynnie bez nadmiernego luzu,
mechanizmy blokujace sa bezpiecznie zamocowane i fatwo sie zamykaja, dtugie, smukie
instrumenty nie sg znieksztatcone, a wszystkie elementy pasuja do siebie i prawidtowo facza sie
ze wspotpracujgcymi elementami.

e Wszelkie tepe, zuzyte, tuszczace sie, ztamane lub uszkodzone instrumenty nalezy odda¢ do
naprawy.

e Jedli instrument nie przejdzie kontroli jakosci, nalezy go odtozy¢, odpowiednio zidentyfikowac
i odkazi¢. Nastepnie nalezy go zwroci¢ do firmy OPTICO w celu naprawy wraz z podpisanym
certyfikatem dekontaminacji lub zutylizowa¢ zgodnie z procedurami zatwierdzonymi przez
szpital, np. do pojemnika na odpady ostre lub pojemnika na odpady kliniczne itp.

UWAGA: jesli instrument jest zwracany producentowi/dostawcy, nalezy go odkazic i dofaczy¢ do niego
odpowiednie udokumentowane dowody. Formularz naprawy mozna pobrac ze strony internetowej firmy
OPTICO: www.optico.org.uk.

18. Sterylizacja

. Preferowang metoda sterylizacji jest wilgotne ciepto (para wodna) w opakowaniach nadajacych
sie do sterylizacji w autoklawie.

e Uzywac wylacznie posiadajacych oznaczenie CE lub atestowanych autoklawdéw prdzniowych
i zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta aparatu.

e Upewni¢ sie, ze wszystkie instrumenty zostaty doktadnie wyczyszczone przed sterylizacjq
i postepowac¢ zgodnie z wytycznymi ISO 17665, HTM 2031 lub réwnowaznymi wytycznymi
obowigzujacymi w placowce.

e Aby uzyska¢ skuteczng penetracje pary, nalezy uzywac perforowanych tac okulistycznych
i otworzy¢ wszystkie zapadki oraz zamki w instrumentach.

e Nasadki ochronne dostarczane z narzedziami nie nadajq sie do wysokich temperatur i nalezy
zdjac je przed sterylizacja.

e  Przed otwarciem drzwi upewni¢ sie, ze autoklaw catkowicie zakonfczyt cykl.

Zalecamy sterylizacje instrumentéw firmy Optico za pomoca autoklawéw parowych, ktére sa
regularnie stosowane w szpitalach i osrodkach chirurgicznych. Ponizsza tabela przedstawia
sugerowane cykle zgodnie z Memorandum technicznym dotyczacym zdrowia 01:01: Cze$¢ C:
sterylizacja parowa. Mozna zastosowac inne metody, czasy i temperatury, jednak uzytkownik
powinien te metody zatwierdzic.

Para o wysokiej temperaturze
Temperatura sterylizacji 121°C 134°C
Temperatura maksymalna 124°C 137°C
Minimalny czas ekspozycji 15 min 3 min
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19. Przechowywanie

Po sterylizacji zapakowane instrumenty mozna przechowywac¢ w czystym miejscu, wolnym od skrajnych
temperatur i wilgotnosci, zgodnie z zasadami obowigzujacymi w placéwce.

20. Informacje dodatkowe

Dostepne sg inne formy czyszczenia i sterylizacji, jednak zawsze nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg
uzycia wydang przez producenta sprzetu do przetwarzania i zawsze skonsultowaé sie z nim w razie
jakichkolwiek watpliwosci co do przydatnosci zastosowanego procesu.

Kazde odstepstwo zaktadu obrébki od dostarczonych instrukcji powinno zosta¢ odpowiednio ocenione
pod katem skutecznosci i potencjalnych niekorzystnych konsekwencji. Wszystkie procesy czyszczenia
i sterylizacji wymagajq walidacji w miejscu uzycia.

Firma OPTICO dostarcza tace sterylizacyjne, ktdre zostaly zaprojektowane do przechowywania naszych
delikatnych instrumentéw do mikronacieé, dlatego prosimy o kontakt w celu uzyskania dalszych
informacji.

Powyzsze instrukcje zostaly zatwierdzone jako zapewniajace przygotowanie wyrobu medycznego do
ponownego uzycia. Obowigzkiem zaktadu obrobki jest zapewnienie, Zze ponowne przygotowanie
przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto
zatlozony skutek. Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Podobnie kazde odstepstwo
zaktadu obrdbki od dostarczonych instrukcji powinno zosta¢ odpowiednio ocenione pod katem skutecznosci
i potencjalnych niekorzystnych konsekwencji.

M OPTICO LTD, Unit 3, Campus 5, Third Avenue, Letchworth Garden City,
Hertfordshire, SG6 2JF, United Kingdom
Tel.: +44 1462 487066 Faks: +44 1462 487071 E-mail: info@optico.org.uk

Advena Ltd, Tower Business Centre, 2" FIr, Tower Street, Swatar BKR 4013, Malta
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