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1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Notyfikacja

Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogdlnych czynnikow ryzyka zwiqza-
nych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy pojemnikdw BASIS, VARIO, PrimeLine,
PrimeLine Pro, mini, stomatologicznych i optycznych.

» Instrukcje obstugi poszczegoinych artykutéw oraz informacje na temat
tolerancji materiatowej i zywotnosci produktow patrz B. Braun elFU
pod adresem eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage¢ na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkow-
nika i/lub produktu, ktére mogg powstaé¢ podczas uzytkowania produktu.
Ostrzezenia sa oznaczone w nastepujacy sposdb:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie unik-
nie, skutkiem moze by¢ smier¢ lub powazne obrazenia.

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie unik-
nie, skutkiem moga by¢ lekkie lub srednie obrazenia.

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie unik-
nie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2. Zastosowanie kliniczne
2.1  Opis produktu

System konteneréw sterylizacyjnych Aesculap spetnia wymagania normy
EN ISO 11607 czesé 1.

B Kontenery sterylizacyjne z perforowanymi pokrywami i zamknieta
wanienkg sg przystosowane do sterylizacji parowej w sterylizatorze
zgodnym z EN 285 z zastosowaniem prdzni frakcjonowanej.

B Kontenery sterylizacyjne z perforowanymi pokrywami i perforowana
wanng nadaja si¢ dodatkowo do sterylizacji w sterylizatorze parowym,
zgodnie z EN 285 metodg grawitacyjna.

B Kontenery do optyk z perforowanymi pokrywami i perforowang wanng
nadajg si¢ dodatkowo do sterylizacji z uzyciem tlenku etylenu

B Specjalnie oznakowane kontenery sterylizacyjne (kontenery steryliza-
cyjne S) z perforowang pokrywa i perforowang wanienkg nadajg sie
dodatkowo do sterylizacji nadtlenkiem wodoru w sterylizatorze Ster-
rad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris® V-
Pro®1 i Steris® V-Pro®1 Plus.

Notyfikacja
W przypadku wykorzystania w procesie sterylizacji nadtlenkiem wodoru
nalezy zastosowaé filtr JF167 odpowiedni do metody sterylizacji!

Notyfikacja
Przydatnosé specyficznej metody musi by¢ udowodniona poprzez walidacje
na miejscu.
Prosimy zwrdci¢ sie do wtasciwego przedstawicielstwa Aesculap, jezeli
kontenery sterylizacyjne Aesculap majq by¢ poddawane innej metodzie
sterylizacji.

Notyfikacja

Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX i Sterrad® 100NX sq zarejestro-
wanymi znakami towarowymi firmy ASP.

Steris®V-Pro®1 i Steris® V-Pro®1 Plus sq zarejestrowanymi znakami towa-
rowymi firmy Steris.

2.2 Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.2.1 Przeznaczenie

System konteneréw sterylizacyjnych Aesculap to kontener wielokrotnego
uzytku. Petni on funkcje opakowania materiatéw sterylnych do mocowania
materiatow sterylnych iflub tekstyliow podczas sterylizacji oraz do utrzy-
mania sterylnosci podczas przechowywania i transportu we wiasciwych
warunkach w zakfadach opieki zdrowotne;.

Uzytkownikami w sektorze opieki zdrowotnej sg wyksztatceni specjalisci w
zakresie higieny szpitalnej oraz przygotowywania wyrobdw medycznych
badz pomocnicy pracujacy pod ich kierownictwem i nadzorem.

2.2.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie
z wymienionymi wskazaniami iflub opisanymi zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.2.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.3  Zasady bezpieczenstwa
2.3.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe udost¢pnienie i

uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty gwarancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

» Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzyma-
nia sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje, wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywaé w
suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawno$¢ dziafania i stan urza-
dzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zda-
rzen wystepujgcych w zwigzku z produktem producentowi oraz wtasciwym
organom paristwa, w ktdrym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegow operacyjnych
0 konkretnym zastosowaniu decyduje specjalista medyczny na podstawie
zapewnionych wifasciwosci i danych technicznych.



2.3.2 Produkt

Zasady bezpieczenstwa dotyczace produktu
Niebezpieczenstwo kontaminacji materiatow sterylnych przez kontener
sterylizacyjny, ktdry nie przeszedt kontroli dziatania!

W przypadku tgczenia kontenera sterylizacyjnego z elementami pochodza-
cymi od innych producentow szczelno$¢ pojemnika jak réwniez jego funk-
cja jako bariery dla zarodnikéw nie mogg by¢ zagwarantowane.

» Nalezy taczyé ze sobg tylko produkty wchodzace w sktad konteneréw
sterylizacyjnych Aesculap.

» Przed zastosowaniem produktu nalezy sprawdzi¢ dziatanie oraz pra-
widtowy stan, patrz rozdziat Kontrola dziatania lub ulotka dotyczaca
kontroli dziatania C63301.

» Przestrzega¢ ogdlnych wytycznych i podstawowych zasad higieny w
obchodzeniu sie z zanieczyszczonymi, przeznaczonymi do sterylizacji i
wysterylizowanymi materiatami.

2.3.3 Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania trans-
portowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.4  Przygotowanie

» Fabrycznie nowe kontenery sterylizacyjne nalezy przed pierwszym
zastosowaniem starannie umyé.

» Po wyczyszczeniu nalezy wtozy¢ pasujacy filtr, patrz Udostepnienie.
System kontenerdw sterylizacyjnych PrimeLine i PrimeLine Pro:
staty system zatrzymywania zarodnikéw 18 jest zintegrowany.

2.5 Udostepnienie
Notyfikacja
Do sterylizacji nalezy zastosowacé odpowiedni filtr.

2.5.1 Zdejmowanie pokrywy kontenera BASIS/VARIO

Jezeli uzywana jest pokrywa gorna 1a, to do czyszczenia kontenera stery-
lizacyjnego i w razie zanieczyszczenia mozna jg zdja¢ z pokrywy dolnej 1b.
B Kontener VARIO (standardowo wyposazony w pokrywe dolng i gorng):
w kontenerze VARIO mozna oddzielnie zdja¢ pokrywe gorna.

» Nacisna¢ blokade pokrywy 24 i zdja¢ pokrywe gorng 1a.

» Docisng¢ zamkniecie blokady 3 i zdja¢ pokrywe dolng 1b.

B Pojemnik BASIS (z doposazong pokrywa):

» zdja¢ kombinacje pokrywy gornej 1a i dolnej 1b z wanienki 2.

» Poluzowa¢ uchwyt zatrzaskowy 17 i zdjg¢ pokrywe goérng 1a.

2.5.2 Zdejmowanie pokrywy kontenera mini, stomatologicznego, do
optyk, PrimeLine i Primeline Pro

» Otworzy¢ zamkniecie pokrywy 3.

» Zdja¢ pokrywe 1 z wanienki 2.

2.5.3 Wymiana filtra w pokrywie i wannie
Zaleznie od typu filtra wymienia¢ filtr w nastepujacych okresach:
- Filtr jednorazowy: przed kazda sterylizacjg
- Filtr dtugotrwaty (BASIS/VARIO): po maks. 1000 cyklach sterylizacji,
patrz TAO13138

- System zatrzymywania drobnoustrojéow PrimeLine/PrimeLine Pro:
po maks. 5000 cyklach sterylizacji

B Kontener VARIO i BASIS:

» Rownoczednie nacisngé¢ przyciski 9 na uniwersalnym uchwycie
filtra 13.

» Zdja¢ uniwersalny uchwyt filtra 13.

» Wtozyé¢ nowy filtr i ponownie zatozy¢ uniwersalny uchwyt filtra 13.

» Wocisng¢ kapturek ochronny 23 na uniwersalnym uchwycie filtra 13, az
sie styszalnie zatrzasnie.

B System kontenerdw sterylizacyjnych PrimeLine i PrimeLine Pro:

» Przykrywajacg kratke lamelkowg 21 obréci¢ w lewo, az zostanie odblo-
kowana.

» Zdja¢  kratke
drobnoustrojow 18.

lamelkowg 21 systemu zatrzymywania

» System zatrzymywania drobnoustrojow 18 obrdci¢ uchwytem
montazowym 15 w lewo, az odblokuje sie z ramki montazowej 19.

» Podnie$¢ system zatrzymywania drobnoustrojow 18 trzymajac za
gatke 20 i wyjac.

v

System zatrzymywania drobnoustrojéw 18 zmontowa¢ w odwrotnej
kolejnosci.

Kontenery mini, stomatologiczne i do optyk:

Pusci¢ przycisk 9.

Zdja¢ uchwyt filtra 13 po odblokowaniu.

Wtozy¢ nowy filtr i uchwyt filtra 13 pod nosek zatrzaskowy 10.

Wecisngé¢ do dotu uchwyt filtra 13 na tyle, aby zakleszczyt sie w sty-
szalny sposadb.

vvvyyvyVvVYyanm
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.6 Kontrola dziatania przed uzyciem

» Wszystkie elementy sktadowe kontenera nalezy przed kazdym uzyciem
sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzer i poprawnego dziatania,
patrz takze ulotka dotyczaca kontroli dziatania C63301:

- Czesci metalowe nie ulegty deformacji.

- Pokrywy i wanny aluminiowe nie zostaty wypaczone.

- Elementy plastikowe bez uszkodzen.

- Pokrywy z tworzywa sztucznego z dwoch stron sg nienaruszone
(brak peknie¢)

- Uszczelki pokrywy 8 nienaruszone.

- Uszczelka uchwytu filtra nienaruszona 13 (brak pekniec).

- Uchwyt filtra 13 przylega catkowicie do krawedzi.

- Blokada uchwytu filtra 9 dziata poprawnie (zatrzaskuje sie).

- Filtr jednorazowy 12 jest wymieniony.

- Filtr jednorazowy/wielorazowy 12 nie jest uszkodzony (brak zagie¢,
dziur, pekniec)

- System zatrzymywania drobnoustrojow  Primeline/PrimeLine
Pro 18 nie jest uszkodzony (brak zagie¢, dziur, peknie¢ lub szczelin)

- Zamknigecie 3 dziata poprawnie (zatrzaskuje si¢)

Notyfikacja
W przypadku systemu konteneréw sterylizacyjnych PrimeLine/PrimeLine
Pro do kontroli nalezy zdjg¢ przykrywajgcq kratke lamelkowg 21!

» Uzywa¢ wytacznie konteneréw sterylizacyjnych niebudzacych zadnych
zastrzezen. Uszkodzone czesci nalezy natychmiast zastgpi¢ oryginal-
nymi czgsciami zamiennymi lub je naprawié, patrz Serwis techniczny.



2.7 Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo kontaminacji materiatow sterylnych przez kontener
sterylizacyjny, ktory nie przeszedt kontroli dziatania!

W przypadku taczenia kontenera sterylizacyjnego z elementami pocho-
dzacymi od innych producentow szczelnos¢ pojemnika jak rowniez jego
funkcja jako bariery dla zarodnikow nie moga by¢ zagwarantowane.

» Nalezy taczy¢ ze sobg tylko produkty wchodzace w sktad kontene-
row sterylizacyjnych Aesculap.

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo niesterylnosci produktow sterylnych!

» Kontenery sterylizacyjne zawsze przenosi¢ trzymajac za uchwyty.

» Nigdy nie przenosic¢ lub nie podnosi¢ kontenera sterylizacyjnego za
pokrywe.

» Kontener sterylizacyjny transportowac¢ w sposdb wykluczajagcy moz-
liwos¢ powstania uszkodzen mechanicznych.

2.7.1  Zatadowywanie kontenera sterylizacyjnego
Wedtug DIN EN 868-8 i DIN 58953-9 nalezy przestrzega¢ ponizszego
maksymalnego zatadunku kontenera sterylizacyjnego (z koszem):

| Ciezar zatadunku
- kontener 1/1: 10,0 kg
- kontener 1/2: 5,0 kg
- kontener 3/4:7,5 kg
- kontener do optyk: 3,0 kg
- kontener stomatologiczny: 2,0 kg
- kontener mini: 1,5 kg
B Maksymalna wysoko$¢ zatadunku

- BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro: do ok. 2 cm ponizej krawe-
dzi wanny kontenera

- Kontener do optyk: do krawedzi wanienki

- Kontener stomatologiczny/Mini: do ok. 0,5 cm ponizej krawedzi
wanny kontenera

Notyfikacja

Produkty sterylne ukfadaé w koszu uzywajgc odpowiednich podkfadek.
Przedmioty puste, miski, talerze itp. nalezy uktadaé otworem ukosnie do
dotu.

Notyfikacja

Ztozonq odziez zapakowaé w taki sposob, aby miescity sie w kontenerze
sterylizacyjnym w pozycji pionowej.

Zapewnié, aby przy catkowicie wypetnionym kontenerze pomiedzy
poszczegdlnymi sztukami odziezy miescita sie jeszcze wyprostowana dfon.

Notyfikacja

Kontener sterylizacyjny nalezy zatadowywaé w taki sposéb, aby uchwyt
filtra13 lub system zatrzymywania drobnoustrojéw 18 pozostat swo-
bodny.

» Pokrywe 1 wraz z zamknigciem 3 zamkng¢ na wannie 2.

» Upewni¢ sie, czy zamknigcie pokrywy 3 wyczuwalnie sie zatrzaskuje.
Jezeli nie: przekaza¢ kontener sterylizacyjny do naprawy, patrz Serwis
techniczny.

2.7.2 Opisywanie i plombowanie kontenera

B BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro:

» po zatadowaniu kontenera sterylizacyjnego nalezy opisa¢ tabliczke
wskaznikowg lub plombe wskaznikowg 7 (np. zawarto$¢, nr partii, data
przydatnosci).

» Wsung¢ plombe wskaznikowg 7 od zewngtrz w uchwyt tabliczki
wskaznikowej 4 do oporu, aby czerwony obszar plomby
wskaznikowej 7 zastonit zaczep 22 zamknigcia pokrywy i zaplombowat
zamknigcie pokrywy 3.

- lub -

» Po zamknieciu kontenera sterylizacyjnego zatozy¢ na zamknieciu

plombe z tworzywa sztucznego 25 (np. JG739).

B Kontener do optyk, stomatologiczne i mini:

» Wsung¢ tabliczke opisowg w uchwyt 4 (opcjonalnie).

» Wsung¢ tabliczke opisowg (papier, np. etykieta produktu) za zaczep w
uchwyt 11.

» Zamkna¢ kontener sterylizacyjny i wtozy¢ plombe z tworzywa
sztucznego 25 (np. JG739) w zamkniecie.

Notyfikacja
Do sterylizacji nalezy zastosowa¢ odpowiedni wskaznik (typ 1 na podstawie
EN ISO 11140-1)!

2.7.3 Zatadunek sterylizatora
Podczas zatadunku sterylizatora kontener sterylizacyjny i sterylizator przy-
gotowa¢ w nastepujgcy sposdb:

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo uszkodzen wywotanych przez proznie wskutek nie-

wystarczajagcego wyréwnania cisnien!

» Do kontenerdw sterylizacyjnych nie uzywa¢ opakowan zewnetrz-
nych.

» W zadnym przypadku nie zamyka¢ szczelnie perforowanych pol w
wanie i pokrywie dolnej/gdrnej.

» Nie uktada¢ opakowan foliowych bezposrednio na kontenerze ste-
rylizacyjnym.

Notyfikacja

Zaréwno kontenery VARIO jak i BASIS mogg by¢ sterylizowane z zatozong

pokrywq gérng!

» Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta sterylizatora.

» Ciezkie kontenery sterylizacyjne zawsze ustawia¢ na spodzie steryliza-
tora.

Notyfikacja
Kontenery sterylizacyjne mogq by¢ w sterylizatorze sztaplowane.



2.7.4 Sterylizacja

/\ PRZESTROGA
Niebezpieczenstwo niesterylnosci!

» Kontener sterylizacyjny nalezy poddawa¢ sterylizacji wytacznie
zatwierdzonymi do tego celu metodami.

» Sterylizacja parg: sterylizacja musi by¢ wykonywana walidowang
metodg sterylizacji parowej (np. w sterylizatorze zgodnie z EN 285,
ANSI/AAMI ST46 oraz walidowana zgodnie z
ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1).

» Sterylizacja tlenkiem etylenu: stosowaé¢ tylko kontener do optyk. Stery-
lizacja musi by¢ walidowana zgodnie EN 550/EN ISO 11135-1.

» Sterylizacja nadtlenkiem wodoru: stosowac tylko oddzielnie oznaczone
kontnery sterylizacyjne (kontener sterylizacyjny S) do Sterrad® 100 S,
Sterrad® 200, Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris® V-Pro®1 i Steris®
V-Pro®1 Plus.

» Nalezy dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony zatadunek steryliza-
tora podany przez producenta sterylizatora nie zostat przekroczony.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich produk-
téw przechowywanych w pojemniku sterylizacyjnym.

2.7.5 Roztadunek sterylizatora i zatwierdzanie materiatow steryliza-
cyjnych

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo kontaminacji przez niewtasciwie wysterylizowanie
elementow sterylnych!

» Przed dostarczeniem elementow sterylnych nalezy sprawdzi¢, czy
sterylizacja przebiegta pomysinie.

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo poparzenia przez gorace kontnery po sterylizacji!
» Pracowac¢ zawsze w rekawicach ochronnych.

» Upewni¢ sie, czy zmienit sie kolor punktu wskaznika.
» Upewnic¢ sie, ze plombowanie kontnera 7/25 nie zostato naruszone.

2.7.6  Transport kontnerow sterylizacyjnych

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo niesterylnosci produktow sterylnych!

» Nigdy nie przenosic¢ lub nie podnosi¢ kontenera sterylizacyjnego za
pokrywe.

» Kontener sterylizacyjny transportowac w sposdb wykluczajagcy moz-
liwos¢ powstania uszkodzen mechanicznych.

2.7.7 Przechowywanie kontenera sterylizacyjnego
Notyfikacja
Kontenery sterylizacyjne mogq by¢ przechowywane jeden na drugim.

» Kontenery sterylizacyjne nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i
chronionym miejscu.

Utrata sterylnosci z requty wynika ze zdarzenia, a nie z uptywu czasu.
Utrata sterylnosci zalezy nie tyle od czasu przechowywania, co od uwarun-
kowan i czynnikdw zewnetrznych pojawiajgcych sie podczas przechowy-
wania, transportu i obstugi. Dlatego nie mozna poda¢ Zadnego reprezen-
tatywnego czasu przechowywania obowigzujgcego dla wszystkich
materiatow sterylnych, patrz EN 1SO 11607-1, ANSI/AAMI ST79,
DIN 58953-8.

Notyfikacja

Czas przechowywania (do 1 roku) kontenerdw sterylizacyjnych Aesculap
zostat sprawdzony w réznych badaniach dtugookresowych. Potwierdzono
zachowanie sterylnosci przez caty okres. Warunki przechowywania zasto-
sowane w testach byty zgodne z ANSI/AAMI ST79.

2.7.8 Sprawdzanie i przygotowywanie elementow sterylnych
Zawarto$¢ kontenera nalezy traktowac jako sterylng tylko wéwczas, gdy
kontener byt poprawnie sterylizowany, przechowywany i transportowany.

» Upewni¢ sig, czy zmienit sie kolor wskaznika.

» Upewnic¢ sie, Ze ponizsze komponenty sg nienaruszone:
- Plombowanie kontenera 7/25
- Wszystkie elementy kontnera
- Pokrywy z tworzywa sztucznego 1 z dwach stron (brak pekniec)
- System zatrzymywania drobnoustrojow [ filtr wielorazowy 18
- uszczelka pokrywy 8

Jezeli tak nie byto, to materiat ten nalezy ponownie podda¢ procesowi ste-
rylizacji.



2.8

Usterka

Zbyt wiele kondensatu
wewnatrz kontenera steryli-
zacyjnego

Wykrywanie i usuwanie usterek

Przyczyna

Temperatura sterylizowanych przedmiotéw byta
przed sterylizacjg zbyt niska

Tekstylia sg zbyt wilgotne

Kontener sterylizacyjny jest zbyt ciezki

Sposob usuniecia

Przedmioty sterylizowane nalezy wstepnie ogrza¢ do temperatury
pokojowej (ok. 20 °C).

Sterylizowac¢ tylko suche tekstylia.

Kontener 1/1:
z instrumentami: zatadunek maks. 10,0 kg
z tekstyliami: zatadunek maks. 8,0 kg

Kontener 1/2: zatadunek maks. 5,0 kg

Pojemnik 3/4: zatadunek maks. 7,5 kg
Kontener do optyk: zatadunek maks. 3,0 kg
Kontener stomatologiczny: zatadunek maks. 2,0 kg

Pojemnik mini: zatadunek maks. 1,5 kg

Zle zapakowane przedmioty sterylizowane

Przedmioty puste, miski, talerze itp. nalezy wyréwna¢ otworem
ukosnie do dotu.

Tekstylia uktada¢ w pionie, nie Sciskac.

Nieprawidtowe ulokowanie kontera w sterylizatorze

Kontener sterylizacyjny zostat natychmiast po steryli-
zacji przekazany do uzytku

Nieprawidtowe utozenie kontenera sterylizacyjnego
podczas jego schtadzania

Charakterystyka sterylizatora nie odpowiada normie
DIN EN 285

Ciezkie kontenery sterylizacyjne umieszcza¢ zawsze na spodzie.

Kontener sterylizacyjny nalezy przed przekazaniem do uzytku
schtodzi¢ do temperatury pokojowe;.

Nie uktada¢ kontenera sterylizacyjnego na posadzce lub w prze-
ciggu.

Kontener sterylizacyjny nalezy przechowywa¢ w klimatyzowanych
pomieszczeniach przy statej wzglednej wilgotnosci powietrza i
temperaturze.

Sterylizator regularnie poddawa¢ konserwacji.
Sprawdzi¢ préznie suszenia.
Sprawdzi¢ czas suszenia.

Sprawdzi¢ jakos¢ pary, w razie potrzeby poprawic.

Sterylizacja na pusto i test prézni nie byty przeprowa-
dzane codziennie przed rozpoczeciem sterylizacji

Wybrano nieprawidtowy program na sterylizatorze

Za dtugo otwarty sterylizator, sterylizator ochfadza
sie

Codziennie przed wtasciwg sterylizacjg nalezy wykonaé¢ steryliza-
cje na pusto i test prozni.

Wybraé program witasciwy dla zatadowanych materiatow.

Szybko zatadowywac i roztadowywac sterylizator.

Kondensat na pokrywie

Nieprawidtowa konfiguracja zatadunku

Charakterystyka sterylizatora nie odpowiada normie
DIN EN 285

Konfiguracja zatadunku zgodnie z walidacjg i wytycznymi zata-
dunku.

Sterylizator regularnie poddawa¢ konserwacji.
Sprawdzi¢ préznie suszenia.
Sprawdzi¢ czas suszenia.

Sprawdzi¢ jako$¢ pary, w razie potrzeby poprawié.

Brak wyraznej zmiany
zabarwienia plomby wskaz-
nikowej

Kontener sterylizacyjny zde-
formowany

Niepoprawne wykonanie sterylizacji
Uszkodzony sterylizator

Zle przechowywane plomby wskaznikowe

Podczas sterylizacji przykryto pole perforowane

Przekaza¢ sterylizator do naprawy u producenta.

Przestrzega¢ warunkéw przechowywania podanych na opakowa-
niu plomb wskaznikowych.

Pola perforowanego nie zakrywaé¢ od wewngtrz ani od zewnatrz.

Przekroczona dozwolona wysoko$¢ zatadunku

Przestrzega¢ wysokosci zatadunku, patrz Zatadowywanie konte-
nera sterylizacyjnego

Pokrywa dolna lub gérna nie
daje sie zatozy¢ na wanne
lub zamkna¢

Pokrywa lub wanna zostata zdeformowana/uszko-
dzona wskutek niewfasciwego obchodzenia si¢ z nig

Wymieni¢ pokrywe lub wanienke pojemnika badz przekaza¢ do
naprawy u producenta.




3. Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Przestrzega¢ obowiqzujqcych krajowych przepisow ustawowych, krajo-
wych i miedzynarodowych norm irozporzqdzen, atakze wewnetrznych
przepiséw dotyczqcych zachowania higieny podczas procesu przygotowa-
nia produktu do uzycia.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany nalezy podczas przygotowywania produktéw do ponow-
nego uzycia przestrzega¢ odpowiednich przepiséw krajowych.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowad te pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy pamietad, ze prawidtowe przygotowanie niniejszego instrumentu
medycznego moze by¢ zagwarantowane wytgcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi admini-
strator urzgdzenia lub osoba przygotowujgca urzqdzenie do pracy.

W procesie weryfikacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Ze wzgledu na tolerancje procesowe, informacje podane przez producenta
majq wyfqcznie charakter wskaznikowy do oceny procesow przygotowania
stosowanych przez uzytkownika/przygotowujgcego.

Notyfikacja
Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiafowej
patrz réwniez B. Braun elFU na stronie eifu.bbraun.com

3.2 Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ okresu
6 godzin pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem do ponownego uzy-
cia, stosowac¢ utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia
>45 °C oraz utrwalajgcych srodkow dezynfekeyjnych (substancja aktywna:
aldehyd).

Stosowaé wolno wytacznie procesowe Srodki chemiczne, ktdére zostaty
przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz
sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.
Nalezy SciSle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania
podanych przez producenta Srodkow chemicznych. W przeciwnym razie
moze to spowodowaé nastepujgce problemy:

B W przypadku aluminium widoczne zmiany na powierzchni moga
wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/uzytkowego wynosi
>8.

B Uszkodzenia materiatu, takie jak np. korozja, pekniecia, ztamania,
przedwczesne starzenie sie lub pecznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
waé wystgpienie korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie
i delikatnego dla materiatow (zachowujgcego ich warto$¢) ponownego
przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red
brochure”.

3.3 Produkty wielokrotnego uzytku

Oddziatywania przygotowania powodujace uszkodzenia produktu nie sg
znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest
najlepszg mozliwoscia stwierdzenia, ze produkt nie jest juz sprawny, patrz
Przeglad.
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3.4 Przygotowywanie do czyszczenia

Notyfikacja

Do utylizacji produktéw na mokro firma Aesculap zaleca stosowanie konte-
nerow utylizacyjnych (np. JKO60R).

3.5  Czyszczenie/dezynfekcja
3.5.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej
danego produktu

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub
zbyt wysokich temperatur grozi uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» W sposdb zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac¢ Srodki czysz-
czace i dezynfekeyjne,

- ktore sg dopuszczone do uzywania na materiatach takich jak alumi-
nium, tworzywa sztuczne, stal szlachetna,

- ktore w tworzywach sztucznych (np. PPSU) nie powoduja powsta-
wania rys naprezeniowych,
- ktore nie sg agresywne wobec plastikow (np. silikonu) i nie powo-
duja tamliwosci.
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu
oddziatywania.
» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekeji wynoszacej 95 °C.
Notyfikacja
W przypadku suszenia sprezonym powietrzem unika¢ uszkodzen filtra wie-
lorazowego.



3.6  Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystgpieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usungé¢ wode po
ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie stezenie Srodka dezynfekujgcego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy
skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtorzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji.

3.6.1 Mycie reczne z dezynfekejg przez wycieranie

Czyszczenie Woda kra- WP
nowa (zimna)

1l Suszenie TP - - - -
1] Dezynfekcja przez - > 1 - - a b
wycieranie alkohol denaturowany 70% Srodek do dezynfekcji
(Etanol B. Braun) powierzchni niezawierajacy
aldehydu (np. chusteczki HBV
Melisptol®)
\% Plukanie koncowe Woda kra- 0,5 - WD niekonieczne Srodki czyszczgce sptukac bez
nowa (zimna) pozostawiania resztek
\' Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana)
TP’ Temperatura pokojowa

Faza |

» Czysci¢ pod wodg biezgca, za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo,
az na powierzchni nie bedg zauwazalne pozostatosci.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi
jak Sruby regulacyjne, przeguby itp.

Faza Il

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢é za pomoca odpowiednich
srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza).

Faza Il

Notyfikacja

Do Primeline stosowa¢ tylko alkohol denat. 70 % (np. etanol B. Braun).

» Wytrze¢ produkt w catosci chusteczky dezynfekcyjng jednorazowego
uzytku.

Faza IV

» Zdezynfekowane powierzchnie po uptywie wymaganego czasu oddzia-
tywania (co najmniej 1 minuta) sptuka¢ strumieniem wody zdeminera-
lizowanej.

» Odczekad, az resztki wody Sciekng z produktu w wystarczajgcym stop-
niu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza).



3.7  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja

3.7.1 Maszynowe czyszczenie obojetne lub fagodnie zasadowe i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwigkow

Ptukanie wstepne <2577 3
1l Czyszczenie 55/131 10 WD Neutralne:
B B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH obojetne
- Roztwér uzytkowy 0,5 %
tagodnie zasadowe:
B Koncentrat:
- pH=9,5
- <5 9% anionowych $rodkéw powierzchniowo czynnych
- Roztwér uzytkowy 0,5 %
Zasadowe:
Przygotowanie mozliwe jest do pH = 10,5, jezeli $rodek myjacy jest dopuszczony przez
producenta do mycia konteneréw sterylizacyjnych z aluminium lub tworzywa sztucz-
nego.
Wskazowka:
W przypadku stosowania tagodnie alkalicznych $rodkéw czyszczacych na barwnym,
eloksalowanym aluminium moze dojs¢ do wystapienia przebarwien, ktére jednak nie
majg wptywu na przydatnos¢ uzytkowg sprzgtow.
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD W szczegolnosci w przypadku Primeline nalezy zapewnié, by powierzchnia zostata
sptukana catkowicie, bez pozostawiania jakichkolwiek resztek.
\Y Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD Inne parametry procesu dezynfekcji termicznej mozliwe sg po uzgodnieniach z higie-
nista klinicznym.
Vv Suszenie - - - Stosownie do aktualnego programu maszyny
W przypadku PrimeLine nie stosowa¢ srodkéw do ptukania.
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana)

» Po maszynowym myciu/dezynfekcji skontrolowa¢ dostepne dla wzroku
powierzchnie pod katem ewentualnych pozostatosci.

» W razie potrzeby powtorzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji.

Notyfikacja
Podczas maszynowego suszenia z uzyciem gorgcego powietrza dozwolone
sq temperatury do 120 °C.

Notyfikacja

Podczas mycia/dezynfekcji nieeloksalowanych konterow sterylizacyjnych
(oznaczone oddzielnie kontenery sterylizacyjne S: kontener sterylizacyjny
S) moze dojsé do zmian (takich jak np. tworzenie sie plam) powierzchni alu-
miniowych. Nie ma to wptywu na sprawnosé ich dziatania.
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3.8  Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.8.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Nalezy zwrdcic¢
szczeg6lng uwage np. na powierzchnie pasowane, zawiasy, waty,
zagfebienia, wpusty wiercone oraz boki zebdw na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktéw: powtorzyé czyszezenie i
dezynfekcje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych,
luznych, wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych, silnie podra-
panych lub odfamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

» Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg sie szorstkie.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktére mogg powodowac
uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujgcych czesci.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wyfgczy¢ z uzytkowania
i przekazac serwisowi technicznemu Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.8.2 Kontrola dziatania

» Ruchome czesci metalowe (np. zawiasy zamykajgce) w razie potrzeby
naoliwi¢ odpowiednim olejem pielegnacyjnym (np. olej w aerozolu |
Aesculap STERILIT® JG60O lub olej pielegnacyjny JG598).

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu, patrz Kontrola dziatania przed uzyciem.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci $lizgowe
itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej ruchomosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» W razie widocznego uszkodzenia uszczelke nalezy natychmiast wymie-
nic.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania
i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Notyfikacja

Kontenery sterylizacyjne mogq by¢ kontrolowane i naprawiane wyfqcznie

przez osoby o odpowiednim wyksztafceniu, wiedzy fachowej lub doswiad-
czeniu.

4. Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA
Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadzeniach medycznych
moze skutkowa¢ utrata roszczen z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak
rowniez ewentualnych atestow.
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.
» Szczegotowych informacji na temat serwisu i napraw udzielaja
wilasciwe dla kraju uzytkownika przedstawicielstwa firmy
B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyskaé pod powyzszym
adresem.

4.1  Wyposazenie/czesci zamienne
Wyposazenie i materiaty eksploatacyjne znajdujg si¢ w prospekcie nr
C40407.

5. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponen-
tow i opakowan przestrzega¢ krajowych przepisow.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez

uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

6. Dane techniczne

Warianty i wymiary kontenerdw sterylizacyjnych znajdujg sie w prospekcie
nr C40407.

7. Wyciagi z norm

7.1 Przytaczane normy

W odniesieniu do kontneréw sterylizacyjnych cytowane sg nastepujace

normy:

W ENISO 11607: Opakowania finalnie sterylizowanych wyrobdw
medycznych - Czes¢ 1

B ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1: Sterylizacja produktow stosowanych w
ochronie zdrowia - Ciepto wilgotne - Czgs¢ 1

W ENISO 11135-1: Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia - Tlenek etylenu - Czg¢$¢ 1

B EN 868-8: Opakowania
medycznych - Cze$¢ 8

W EN 285: Duze sterylizatory parowe

B DIN 58953-8: Sterylizacja - Doprowadzanie produktéw sterylnych
Czgs¢ 8: Logistyka sterylnych wyrobéw medycznych

B ANSI/AAMI ST46: Sterylizacja parowa oraz zapewnienie sterylnosci w
placdwkach opieki zdrowotnej

B ANSI/AAMI ST79: Petna instrukcja sterylizacji parowe]j oraz zapewnie-
nie sterylnosci w placéwkach opieki zdrowotnej

finalnie  sterylizowanych  wyrobdéw

8. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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