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1. Cel

Niniejsze wytyczne maja na celu pomoc placéwce stuzby
zdrowia w opracowaniu procedur postepowania z
zestawami wypozyczonymi firmy DePuy Synthes.

2. Zakres

Niniejsze wytyczne zawierajg informacje dotyczace
nastepujacych kwestii zwigzanych z zestawami
wypozyczonymi firmy DePuy Synthes:

+ postepowanie z wyrobami przed zabiegiem
chirurgicznym,

+ przetwarzanie wyrobéw przed zabiegiem
chirurgicznym,

« przystosowanie do ponownego uzycia wyrobéw
po ich uzyciu do zabiegu chirurgicznego,

- zakres odpowiedzialnosci placéwki stuzby zdrowia.

3. Wazne informacje

Zestawy wypozyczane sg dostarczane w stanie
niesterylnym. Zestawy wypozyczane przed uzyciem do
zabiegu chirurgicznego muszga zosta¢ poddane petnemu
czyszczeniu, kontroli oraz sterylizacji parowej zgodnie z
obowigzujacymi w placéwce stuzby zdrowia zasadami i
procedurami oraz zgodnie z instrukcja uzycia firmy DePuy
Synthes. Instrukcje uzycia mozna uzyskac¢ kontaktujac sie
z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy

DePuy Synthes.

Zestawy wypozyczane dostarczane do placéwki stuzby
zdrowia mogty juz uprzednio by¢ uzywane do zabiegéw
chirurgicznych. Niniejsze wytyczne maja na celu pomoc
placéwkom stuzby zdrowia w wypetnianiu ich zobowiazan
dotyczacych uzywania i transportu zestawéw, natomiast
wypozyczane zestawy muszg by¢ kontrolowane przez
placéwke stuzby zdrowia pod katem uszkodzen oraz
pozostatosci zanieczyszczen srodowiskowych, przed
sterylizacja, przy przygotowaniu do uzycia podczas
zabiegu chirurgicznego oraz podczas uzycia.

Po uzyciu do zabiegu chirurgicznego zestawy
wypozyczane muszg zosta¢ rozmontowane,
wyczyszczone, poddane dezynfekcji termicznej oraz
kontroli zgodnie z obowiazujacymi w placéwce stuzby

zdrowia zasadami i procedurami oraz zgodnie z instrukcja
uzycia firmy DePuy Synthes. Przed wysytka nalezy
dostarczy¢ lub udostepni¢ udokumentowane dowody
odkazenia.

Szczegdtowe instrukcje dotyczace demontazu, czyszczenia,
dezynfekgji, kontroli i sterylizacji poszczegélnych
produktow mozna znalez¢ w instrukcjach uzycia.

Jakikolwiek implant, ktéry wszedt w
bezposredni kontakt z ciatem pacjenta, nie
moze by¢ przystosowywany do ponownego
uzycia, nalezy go wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi
procedurami.

Nalezy niezwtocznie powiadomic firme DePuy
A Synthes w formie pisemnej, jezeli zestaw

wypozyczony zostanie uzyty u pacjenta z

rozpoznang lub podejrzewana pasazowalng
encefalopatia gagbczasta (TSE), taka jak choroba
Creutzfelda-Jakoba (CJD). W takich przypadkach moze by¢
konieczna utylizacja zestawu wypozyczanego.

4. Terminologia

Czyszczenie

Usuwanie zanieczyszczen z przedmiotu w celu
umozliwienia wiasciwego dalszego przetwarzania, a
nastepnie uzycia.

Skazony

Zanieczyszczony materiatami pochodzenia biologicznego,
ktére potencjalnie zawieraja patogeny przenoszone z krwia.

Dezynfekcja

Proces stosowany do zmniejszenia liczby zywotnych
mikroorganizméw na produkcie do poziomu uprzednio
ustalonego jako odpowiedni, biorgc pod uwage dalsze
postepowanie z produktem lub jego uzycie.

Instrukcja uzycia (IFU)

Informacje dostarczone przez producenta wyrobu
medycznego, obejmujace przetwarzanie wyrobu
medycznego wymagajgcego czyszczenia, a nastepnie
dezynfekdji i/lub sterylizacji w celu zapewnienia, ze wyréb
zostat oczyszczony i nadaje sie do uzytku, do jakiego
zostat przeznaczony (np. bezpieczne postepowanie,
transport lub zastosowanie w inwazyjnym zabiegu
chirurgicznym).
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Zestaw wypozyczany

Wyroby medyczne zebrane i przesytane razem, do
zastosowania podczas konkretnego zabiegu, dostarczane
do placéwki stuzby zdrowia w celu zastosowania podczas
procedur medycznych, ale nie stanowiace wtasnosci
placéwki stuzby zdrowia.

Przetwarzanie

Srodki fizyczne i/lub chemiczne majace na celu
zapewnienie, ze powierzchnia przedmiotu jest bezpieczna
i mozliwe jest manipulowanie przedmiotem, jego
zastosowanie lub utylizacja.

Sterylizacja

Zatwierdzony proces stosowany do zapewniania, ze
wyréb jest wolny od zywotnych mikroorganizmow.

UWAGA: w procesie sterylizacji charakter inaktywacji
biologicznej jest opisywany funkcja wykladnicza. Z tego
wzgledu obecno$¢ Zywotnego mikroorganizmu na
dowolnym konkretnym przedmiocie mozna okresli¢ w
postaci prawdopodobienstwa. Prawdopodobienstwo to
moze by¢ obnizone do bardzo malej liczby, jednak nigdy
nie bedzie zmniejszone do zera.

Myjnia/dezynfektor

Urzadzenie przeznaczone do czyszczenia i dezynfekgji
wyrobow medycznych oraz innych przedmiotéw
uzywanych w praktyce medycznej, dentystycznej,
farmaceutycznej i weterynaryjnej.

5. Miejsca i procedury odbioru

Placéwka stuzby zdrowia musi wyznaczy¢ odpowiednia
lokalizacje, do ktorej przedstawiciel firmy DePuy Synthes
moze dostarczac zestawy wypozyczane. Obszar ten
powinien by¢ przeznaczony do celéw dostarczania wyrobow
oraz do kontroli przy przyjeciu i znajdowac sie w obrebie
oddziatu placéwki odpowiadajacego za przetwarzanie
wyrobow lub w powigzaniu z tym oddziatem, przy czym na
tym terenie nie powinno by¢ wymagane stosowanie
$rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

6. Przetwarzanie wyrobow i
instrukcja uzycia (IFU)

Jest wymagane, aby placéwki stuzby zdrowia miaty
ustalone zasady i procedury w zakresie bezpiecznego
przetwarzania wyrobéw medycznych wielokrotnego
uzytku. Te zasady i procedury powinny by¢ opracowywane
i okresowo aktualizowane tak, aby byty zgodne z
najlepszymi praktykami oraz z najnowszymi wersjami norm
i wytycznych opublikowanymi przez I1SO lub inne
organizacje lokalne. Placowki stuzby zdrowia powinny sie
réwniez stosowac do pisemnych instrukgji uzycia (IFU)
produktu, w zakresie, w jakim maja one zastosowanie
podczas przetwarzania zestawu wypozyczanego:

7. Obsluga zestawdéw wypozyczanych i
postepowanie z nimi podczas
przyjecia oraz przed zastosowaniem
do zabiegéw chirurgicznych

Zestawy wypozyczane sg dostarczane w stanie
niesterylnym, ale przed wysytka do placéwki stuzby
zdrowia sg czyszczone i dezynfekowane. Przy przyjeciu
nalezy sprawdzi¢ zestawy wypozyczone w celu
upewnienia sie, czy otrzymano witasciwy zestaw, czy
wszystkie wyroby sa obecne oraz czy wyroby nie sa
uszkodzone. Firma DePuy Synthes powinna by¢
powiadamiana o wszelkich stwierdzonych problemach.

Jest wymagane, aby przed uzyciem do zabiegu
chirurgicznego zestawy wypozyczone byty czyszczone,
poddawane dezynfekgji termicznej, kontrolowane,
pakowane do sterylizacji i sterylizowane parowo w
placoéwece stuzby zdrowia. Szczegdétowe informacje
dotyczace przetwarzania produktu mozna znalez¢ w
instrukcji uzycia produktu.

Przetwarzanie powinno by¢ wykonywane w specjalnym
oddziale zajmujacym sie przetwarzaniem, zgodnie z
obowiazujacymi w placéwce stuzby zdrowia zasadami i
procedurami, w odniesieniu do instrukcji uzycia firmy
DePuy Synthes. Zautomatyzowany sprzet, taki jak
termiczne myjnie-dezynfektory oraz sterylizatory parowe,
powinien by¢ zgodny z wymaganiami ISO, konserwowany
zgodnie z instrukcjami producenta oraz odnosic sie do
najlepszych praktyk. Chemiczne $rodki czyszczace lub inne
chemikalia powinny by¢ oznakowane jako $rodki do
stosowania do wyrobdw medycznych i stosowane zgodnie
z instrukcjami producenta. Jakos¢ wody moze mieé
znaczacy wptyw na czyszczenie, dezynfekgcje i sterylizacje
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wyrobow, zatem jednostki zajmujace sie przetwarzaniem
powinny bra¢ pod uwage najlepsze praktyki (takie jak
opisane w dokumencie AAMI/ANSI TIR34 Water for the
reprocessing of medical devices (Woda do ponownego
przetwarzania wyrobéw medycznych) (2014) lub inne
podobne lokalne wymagania).

Zestaw wypozyczony przed przygotowaniem do
sterylizacji musi zosta¢ skontrolowany wzrokowo pod
katem czystosci oraz uszkodzen fizycznych. Wytyczne
dotyczace kontroli pod katem czystosci oraz uszkodzen,
podane w czesci Obstuga zestawéw wypozyczanych w
punkcie uzycia do zabiegu chirurgicznego, moga
réwniez zosta¢ wykorzystane jako etapy przygotowania do
zabiegu chirurgicznego. Kontrole moga obejmowac
réwniez wykorzystanie metod wykrywania zanieczyszczen
resztkowych, takich jak metody wymazowe do wykrywania
biatek, hemoglobiny lub ATP. Nie powinny by¢ uzywane
metody wykrywania, ktdre wymagaja zastosowania do
wyrobu $rodkéw chemicznych, chyba ze zapewniana jest
metoda usuwania takich srodkéw chemicznych w celu
przygotowania wyrobu do dalszego przetwarzania i uzycia
u pacjenta (np. ptukanie wodg ze Zrédta o krytycznej
jakosci). Wyroby, ktére nie przejda pomysinie kontroli
czystosci, powinny by¢ poddawane dodatkowemu
czyszczeniu zgodnie z zasadami i procedurami
obowigzujacymi w oddziale ds. przetwarzania.

Materiaty opakowaniowe oraz procedury pakowania,

jak rowniez wymagania dotyczace sterylizacji parowej,
powinny by¢ zgodne z wymaganiami ISO (takimi jak
najnowsza wersja ISO 11607-1 Packaging for terminally
sterilized medical devices (Pakowanie wyrobéw
medycznych sterylizowanych do koricowego uzycia)) oraz
uwzgledniac instrukcje uzycia wypozyczanego zestawu.

Sterylnie pakowane zestawy wypozyczane powinny by¢
przechowywane i transportowane do punktu uzycia
chirurgicznego zgodnie z obowigzujagcymi w placéwce
stuzby zdrowia zasadami i procedurami, instrukcjami
producenta materiatéw opakowaniowych oraz lokalnymi
wymaganiami. Powinny one by¢ chronione przed
skrajnymi temperaturami, wilgocia, kurzem oraz innymi
zagrozeniami srodowiskowymi.

8. Obsluga zestawéw wypozyczanych
w punkcie uzycia do zabiegu
chirurgicznego i pdzniej

Zestawy wypozyczane powinny by¢ sprawdzane i
weryfikowane pod katem gotowosci do uzycia u pacjenta
zgodnie z obowigzujacymi w placéwce stuzby zdrowia

zasadami i procedurami. Oddziat placéwki stuzby zdrowia
zajmujacy sie przetwarzaniem powinien by¢
powiadamiany o wszelkich stwierdzanych problemach.

Wszystkie zestawy wypozyczane po uzyciu do zabiegu
chirurgicznego sg uwazane za wyroby stwarzajace
zagrozenie biologiczne, nawet jezeli wyroby wygladaja na
nieuzywane, i musza by¢ czyszczone i dezynfekowane
chemicznie, aby przywréci¢ bezpieczehstwo
manipulowania nimi. Czyszczenie i dezynfekcja s
wymagane w celu usuniecia, inaktywacji lub zniszczenia
patogendéw przenoszacych sie z krwia na powierzchni lub
na obiekcie w takim stopniu, aby przenoszenie zakaznych
czastek nie byto juz mozliwe, a zestawy wypozyczane
stawaty sie z powrotem bezpieczne do manipulacji, w tym
do wysyfki.

Czyszczenie i dezynfekcja musza by¢ wykonywane
zgodnie z obowigzujacymi w placéwce stuzby zdrowia
zasadami i procedurami, w odniesieniu do instrukgcji
uzycia firmy DePuy Synthes (co obejmuje czystos¢,
uszkodzenia, funkcjonowanie oraz jakiekolwiek braki).

Zestawy wypozyczane powinny by¢ transportowane w
przeznaczonych specjalnie do tego celu zestawach/
pojemnikach do okreslonego oddziatu zajmujacego sie
odkazaniem, zgodnie z obowigzujacymi w placéwce
stuzby zdrowia zasadami i procedurami.

Zestawy wypozyczane muszg zosta¢ wyczyszczone,
poddane dezynfekcji termicznej oraz kontroli zgodnie z
obowigzujacymi w placéwce stuzby zdrowia zasadami i
procedurami, w odniesieniu do instrukgji uzycia produktu,
przed wystaniem.

Minimalnym wymaganiem jest kontrola zestawu
wypozyczonego pod katem wzrokowej czystosci oraz
uszkodzen fizycznych. Staranna kontrola jest szczegdlnie
wazna w przypadku wyrobdéw o nastepujacych cechach:

« kanatyikaniule,

+ czesci, ktére moga by¢ rozmontowywane przed
kontrolg,

+ przeguby wyrobdéw,

+ faczenia wyrobéw lub taczenia wyrobdéw z tacami,

« wyztobienia,

Wyroby, ktére nie przejda pomyslnie kontroli czystosci,
powinny by¢ poddawane dodatkowemu czyszczeniu

zgodnie z zasadami i procedurami w zakresie ustug
centralnych/sterylnego przetwarzania.
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Testy uszkodzen fizycznych lub testy funkcjonalne moga
obejmowac m.in. wszelkie oznaki nastepujacych wad:

« pekniecie,

+ skrzywienie,

+ Zuzycie,

+ niewlasciwe wyréwnanie,

- defekt powierzchni, w tym zuzycie, korozje, odtamki,
zadrapania, zadziory lub wady wykonczenia,

+ zuzyte lub poluzowane $ruby lub inne mechanizmy
blokujace,

+ wyszczerbione lub brakujace zeby przy uzebieniach lub
punktach,

+ niedrozne kanaty lub kaniule,
+ pekniecia,

- wady krawedzi tnacych, takie jak wyszczerbienia lub
chropowatos¢,

+ uszkodzenia gwintu $rub i innych mechanizméw
gwintowanych,

+ zarysowania,

- funkcjonowanie grzechotek,

+ ostros¢ krawedzi tnacych,

+ ptynne dziatanie mechanizméw przegubowych,
+ ptynne dziatanie zawiaséw i potaczen,

« plamy,

« korozja,

« czytelnos¢ oznaczen identyfikacyjnych, takich jak
numery kodowe produktéw, kodowe oznaczenia
kolorystyczne i/lub opisy.

Wszelkie oznaczenia swoiste dla placéwki musza zosta¢
usuniete ze wszystkich poziomdw tac przed zwrotem
zestawu.

Przy zwrocie zestawu wypozyczanego nalezy powiadomic
firme DePuy Synthes o wszelkich brakujacych lub
uszkodzonych wyrobach.

Przed wysytka nalezy dostarczy¢ lub udostepnic
udokumentowane dowody odkazenia.

Zestaw wypozyczany moze zosta¢ odestany bezposrednio
do wyznaczonego zaktadu firmy DePuy Synthes lub
udostepniony do odebrania przez przedstawiciela firmy
DePuy Synthes w obszarze placéwki stuzby zdrowia, w
ktérym nie jest wymagane uzywanie srodkéw ochrony
indywidualne;j.

9. Obowiazki placowki sluzby
zdrowia w odniesieniu do
zestawOw wypozyczanych firmy
DePuy Synthes

« Zestawy wypozyczane muszg zosta¢ poddane
petnemu czyszczeniu, dezynfekgji, kontroli i koricowej
sterylizacji po otrzymaniu i przed uzyciem do zabiegu
chirurgicznego.

« Po zabiegu chirurgicznym zestawy wypozyczane
muszg zosta¢ poddane petnemu czyszczeniu,
dezynfekcji oraz kontroli w taki sposéb, aby zapewni¢
bezpieczne manipulowanie wyrobami. Zestawy
wypozyczane bedga udostepniane w wyznaczonych
obszarach placéwki, w ktdrych zgodnie z zasadami
obowiazujacymi w szpitalu nie jest wymagane
uzywanie srodkéw ochrony indywidualnej.

+ Nalezy powiadomic¢ przedstawiciela firmy DePuy
Synthes o jakichkolwiek trudnosciach dotyczacych
zestawu wypozyczanego, w tym o brakujacych,
uszkodzonych, niedziatajgcych lub zanieczyszczonych
wyrobach.

+ Instrukcje uzycia produktéw zostaty zatwierdzone
przez firme DePuy Synthes jako wystarczajace do
odpowiedniego przygotowania zestawow
wypozyczanych do uzycia w chirurgii. Placéwka stuzby
zdrowia odpowiada za zapewnienie, ze etapy
przetwarzania wykonywane w placéwece sa
wystarczajace oraz ze pracownicy placéwki sa
prawidtowo przeszkoleni. Cate wyposazenie musi by¢
zgodne z normami ISO lub innymi lokalnymi normami i
wytycznymi, a ich skutecznos$¢ zgodna z tymi normami
musi by¢ rutynowo monitorowana.

10. Kontakt z firma DePuy Synthes

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych
programdéw wypozyczania lub produktéw firmy DePuy
Synthes prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym firmy DePuy Synthes lub o odwiedzenie
strony www.DePuySynthes.com.
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