Aesculap®

Sistem de container steril

Legenda

1 Capac, 1a capac superior, 1b capac inferior
2 Tavad

3 Dispozitiv de inchidere a capacului (inferior)
4 Suport al panoului indicator

5 Piesa de opritor din plastic

6 Arcde clichet

7 Sigiliu indicator

8 Garnitura capacului

9 Buton

10 Cioc opritor

11 Suport al panoului (de etichetare)

12 Filtru de unica folosintd/durabil

13 Suport al filtrului (universal)

14 Maner

15 Maner de montaj

16 Acoperirea campului perforat

17 Gheara de opritor

18 Sistem integrat de retentie a germenilor
19 Cadru suport

20 Bolt de prindere

21 Grilaj lamelar de acoperire

22 Eclisa

23 Capac

24 Dispozitiv de blocare a capacului

25 Sigiliu din plastic

Cuprins
1. Despre acest document. ...... ...
1.1 Domeniul de aplicare. ...
1.2 Indicatii de avertizare ...
2. Utilizarea clinicd .......coveiii e
2.1 Descrierea produsului . .......oeriiiiii e
2.2 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii ............
2,21 S0P et e
222 Indicatiic . oo
223 Contraindicatii....vvuuee i e
2.3 Indicatii de sigurantd. ...
2.3.1  Utilizatorul clinic. . ...
232 Produs.. ...
233 Sterilitate ... ...
2.4 Pregatire. . ..o
2.5 Pregatirea. ... .o
2.5.1 Scoateti capacul containerului BASIS-/VARIO .............
2.5.2  Scoaterea capacului containerului Mini-, Dental-, Optik-,
PrimeLine- si Primeline Pro........ .. ..o,
2.53 TInlocuirea filtrelor din capac si tavd ...........oevvunn...
2.6 Verificarea functionald inainte de utilizare................
2.7 Utilizare ...
2.7.1  Incarcarea containerului steril .. ..............ccoeven....
2.7.2  Etichetarea si sigilarea containerului.....................

2.7.3
274
2.7.5
2.7.6
2.7.7
2.7.8
2.8

3.1
3.2
33
3.4
3.5
3.5.1

3.6
3.6.1

3.7
3.7.1

3.8
3.8.1
3.8.2

4.1

7.1

incircarea sterilizatorului . .................... ... 5
Sterilizare. . ... 6
Descarcarea sterilizatorului si validarea produsului steril.... 6
Transportarea containerelor sterile . ..................... 6
Depozitarea containerelor sterile ....................... 6
Verificarea si pregatirea produsului steril................. 6
Detectarea si remedierea erorilor ..............coioi.... 7
Procedura de procesare validatd ........................ 8
Instructiuni de siguranta generale ................ ... 8
Informatii cu caractergeneral.......... ... 8
Produse reutilizabile.......... ... ... . il 8
Pregatirea Tnainte de curdtare. ..........ooiieeinnn. 8
Curatare/dezinfectare. . ......vuveevrirerenennenanennns 8
Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura de
FEPIOCESANE & vttt ettt i i e e e e e aa e e e 8
Curatare/dezinfectare manuald............ .. ..ot 9
Curatarea manuala cu curatare dezinfectantd prin

dezinfectarea cu stergere. ..., 9
Curatare/dezinfectare automatizatd..................... 10
Curatarea mecanica cu detergenti neutri sau usor alcalice si
dezinfectarea termica. ... 10
Inspectie ... ... 1M
Verificare vizuald .. ... 1
Testarea functionald. ... 11
Serviciul Tehnic. ... 11
Accesorii/piese de schimb .................cocoiinat 11
Eliminarea........ ... i 1
Date tehnice ... 1
Extrase din standarde............. ... ... o 11
Standarde citate ........... 11



1. Despre acest document

Mentiune

Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in acest
manual de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru containerele BASIS-,
VARIO-, PrimeLine-, PrimeLine Pro-, Mini, Dental si Optik.

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru
informatii privind compatibilitatea materialelor si durata de viata,
consultati instructiunile de utilizare in variantd electronica B. Braun
elFU la eifu.bbraun.com

1.2 Indicatii de avertizare

Indicatiile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot apa-
rea in timpul utilizdrii produsului, pentru pacienti, utilizatori si/sau produs.
Indicatiile de avertizare sunt marcate dupa urmeaza:

/\ PERICOL

Indica un posibil pericol iminent. Daca nu se evita, poate rezulta dece-
sul sau ranirea grava.

/\ AVERTIZARE

Indica un posibil pericol iminent. Daca nu se evita, pot rezulta raniri
minore sau moderate.

/\ ATENTIE

Indicd posibile daune materiale iminente. Daca nu se evitd, produsul
poate fi deteriorat.

2. Utilizarea clinica

2.1  Descrierea produsului

Sistemul de container steril Aesculap corespunde cerintelor EN 1SO 11607

partea 1.

W Containerele sterile cu capac perforat si tava inchisd sunt adecvate
pentru sterilizarea cu aburi intr-un sterilizator conform EN 285 in pro-
cedura cu vid fractionat.

| Containerele sterile cu capac perforat si tava perforatd sunt in plus
adecvate pentru sterilizarea cu aburi intr-un sterilizator conform
EN 285 in procedura cu gravitatie.

W Containerele Optik cu capac perforat si tava perforatd sunt in plus
adecvate pentru sterilizarea in etilenoxid

B Containerele sterile marcate separat (container steril S) cu capac per-
forat si tava perforatd sunt adecvate in mod suplimentar pentru steri-
lizarea cu peroxid de hidrogen intr-un sterilizator Sterrad® 100 S, Ster-
rad® 200, Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris® V-Pro®1 si Steris® V-
Pro®1 Plus.

Mentiune

In cazul utilizdrii la sterilizarea cu peroxid de hidrogen trebuie folosit filtrul
JF167 adecvat pentru procedura de sterilizare!

Mentiune

Compatibilitatea procedurii specifice trebuie doveditd printr-o validare la
fata locului.

Va rugdm sd va adresati reprezentantei dvs. Aesculap, in cazul in care con-
tainerul steril Aesculap va fi folosit in alte proceduri de sterilizare.

Mentiune

Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX si Sterrad® 100NX sunt mdrci
inregistrate ale ASP.

Steris®V-Pro®1 si Steris® V-Pro®1 Plus sunt mdrci inregistrate ale Steris.

2.2 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii

2.2.1  Scop

Sistemul de container steril Aesculap este un recipient sterilizabil care
poate fi utilizat de mai multe ori. Acesta foloseste ca ambalaj pentru pro-
duse sterile pentru depozitarea produselor sterile sifsau a textilelor in tim-
pul sterilizdrii si mentinerii sterilitatii in timpul depozitarii si transportului
n conditii corespunzatoare in cadrul unitatilor medicale.

Utilizatori Tn domeniul sanatatii reprezinta personal specializat calificat,
indeosebi in domeniul igienei spitalicesti si procesarii produselor medicale,
respectiv prin indrumarea si supravegherea personalului auxiliar care
lucreaza.

2.2.2  Indicatii
Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrifor
descrise nu este in responsabilitatea producatorului.

Pentru indicatii, vezi Scop.

2.2.3  Contraindicatii
Nu sunt contraindicatii cunoscute.

2.3 Indicatii de siguranta
2.3.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunza-

toare si pentru a nu periclita garantia si rdspunderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de uti-
lizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre per-
soane care dispun de pregatirea, cunostintele si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat
si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza
produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sa raporteze producdtorului si autoritdtilor compe-
tente ale statului in care este inregistrat orice incidente grave care au avut
foc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale
Specialistul medical decide cu privire la aplicabilitatea specifica, pe baza
proprietatilor garantate si datelor tehnice.



2.3.2  Produs

Indicatii de siguranta specifice produsului
Pericolul contaminarii produselor sterile prin containere sterile, care nu au
trecut de verificarea functionala!

La combinarea containerului steril cu componente ale altor producatori nu
mai este garantatd etanseitatea containerului steril si functionarea sa ca
bariera impotriva germenilor.

» Combinati intre ele numai produse de tipul container steril Aesculap.

» inainte de utilizarea produsului verificati capacitatea de functionare si
starea regulamentard, consultati capitolul Verificarea functionald sau
posterul Verificarea functionala C63301.

» Respectati directivele generale si principiile de igiend in manevrarea
obiectelor contaminate, a obiectelor care trebuie sterilizate si a celor
sterilizate.

2.3.3 Sterilitate
Produsul este livrat nesteril.

» Curatati produsul nou livrat dupd indepartarea ambalajului de trans-
port si inainte de prima sterilizare.

2.4  Pregatire

» Curdtati temeinic containerul steril nou din fabricatie, Tnainte de prima
utilizare.

» Dupa curdtare, introduceti filtrul adecvat, vezi Pregdtirea.
Sistem de container steril PrimeLine si PrimeLine Pro:
Sistemul permanent de retentie a germenilor 18 este integrat.

2.5 Pregatirea
Mentiune
Trebuie sd se utilizeze un filtru adecvat pentru procedura de sterilizare.

2.5.1 Scoateti capacul containerului BASIS-/VARIO

Dacad se foloseste un capac superior 1a, atunci acesta poate fi scos de la
capacul inferior 1b pentru curatarea containerului steril si in cazul mur-
daririi.

| Container VARIO (in mod standard cu capac inferior si superior):

in cazul containerului VARIO capacul superior poate fi scos separat.

» Actionati dispozitivul de blocare a capacului 24 si scoateti capacul
superior 1a.

» Apasati dispozitivul de inchidere a capacului 3 si scoateti capacul
inferior 1b.

B Container BASIS (cu capac echipat ulterior):

» Scoateti combinatia de capac superior 1a si capac inferior 1b din
tava 2.

» Desfaceti gheara de opritor 17 si scoateti capacul superior 1a.

2.5.2 Scoaterea capacului containerului Mini-, Dental-, Optik-,
PrimeLine- si Primeline Pro

» Deschideti dispozitivul de blocare a capacului 3.

» Scoateti capacul 1 de la tava 2.

2.5.3 inlocuirea filtrelor din capac si tavi
In functie de tipul filtrului inlocuiti filtrele in urmatoarele intervale:
- Filtrul de unica folosinta: inainte de fiecare sterilizare

- Filtrul durabil (BASIS/VARIO): dupd max. 1 000 cicluri de sterilizare,
consultati TAO13138

- PrimeLine/PrimeLine Pro Sistemul de retentie a germenilor: dupa
max. 5 000 cicluri de sterilizare

Container VARIO si container BASIS:

Apasati simultan butoanele 9 la suportul filtrului universal 13.
Scoateti suportul filtrului 13.

Introduceti filtrul nou si reasezati suportul filtrului universal 13.

Apasati capacul 23 la suportul filtrului universal 13, pana céand se
fixeaza cu un declic.

vyvyyvyVYyanm

Sistem de container steril PrimeLine si PrimeLine Pro:

» Rotiti spre stdnga grilajul lamelar de acoperire 21 pana cand este
deblocat.

» Scoateti grilajul lamelar de acoperire 21 al sistemului de retentie a
germenilor 18.

» Rotiti spre stanga sistemul de retentie a germenilor 18 cu manerul de

montaj 15, pana cand este deblocat de la cadrul suport 19.

Ridicati sistemul de retentie a germenilor 18 de boltul de prindere 20

si scoateti-I.

v

Montati sistemul de retentie a germenilor 18 in ordine inversa.
Containerele Mini, Dental si Optik:

Apasati inapoi butonul 9.

Scoateti suportul filtrului 13 dupa deblocare.

Introduceti filtrul nou si inserati suportul filtrului 13 sub ciocurile
opritor 10.

Apasati suportul filtrului 13 Tn jos astfel incat sa se fixeze cu un declic.

vyVYyVYy@ERY
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2.6  Verificarea functionala inainte de utilizare

» Verificati vizual toate componentele containerului steril inainte de fie-
care utilizare Tn privinta deteriorarii si functionarii concrete, consultati
si posterul Verificarea functionald C63301:

- Piese metalice nedeformate

- Capace si tavi din aluminiu necurbate

- Piese din material plastic nedeteriorate

- Capacul din material plastic pe ambele parti intact (fara fisuri)
- Garniturile capacului 8 intacte

- Garnitura la suportul filtrului 13 intacta (fara fisuri)

- Suportul filtrului 13 este rezemat pe margine pe toata suprafata

- Dispozitivul de blocare al suportului filtrului 9 functional (se blo-
cheaza)

- Filtrul de unica folosinta 12 inlocuit

- Filtrul de unica folosintd/durabil 12 nedeteriorat (fara indoituri,
gauri, fisuri)

- Sistemul de retentie a germenilor PrimeLine/PrimeLine
Pro 18 nedeteriorat (fara indoituri, gauri, fisuri sau crapaturi)

- Dispozitivul de inchidere 3 functional (se blocheaza)

Mentiune

La sistemul de container steril PrimeLine/PrimeLine Pro, pentru verificare
trebuie scos grilajul lamelar de acoperire 21!

» Utilizati numai containere sterile ireprosabile. Inlocuiti sau reparati de
indatd piesele deteriorate numai cu piese de schimb originale, vezi Ser-
viciul Tehnic.



2.7 Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericolul contaminarii produselor sterile prin containere sterile, care
nu au trecut de verificarea functionala!

La combinarea containerului steril cu componente ale altor produca-
tori nu mai este garantata etanseitatea containerului steril si
functionarea sa ca bariera impotriva germenilor.

» Combinati intre ele numai produse de tipul container steril
Aesculap.

/\ ATENTIE
Pericolul nesterilitatii obiectului steril!
» Transportati containerul steril intotdeauna de manere.

» Niciodata nu transportati sau nu ridicati containerul steril de
capac.

» Transportati containerele sterile astfel incét sa fie excluse deteri-
orarile mecanice.

2.7.1 incircarea containerului steril
Conform DIN EN 868-8 si DIN 58953-9 trebuie respectata urmadtoarea
incircare maxima a containerului steril (inclusiv cos cu sité):

M Greutatea de incarcare
- Container 1/1: 10,0 kg
- Container 1/2: 5,0 kg
- Container 3/4: 7,5 kg
- Container Optik: 3,0 kg
- Container Dental: 2,0 kg
- Container Mini: 1,5 kg
m iniltimea maximi de incircare

- BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro: pani la 2 cm sub marginea
vanei containerului

- Containerul Optik: pand la marginea vanei

- Containerele Dental/Mini: pana la 0,5 cm sub marginea vanei con-
tainerului

Mentiune

Asezati produsele sterile cu mijloace auxiliare adecvate de depozitare in
cosul cu sitd. Aici asezati corpurile goale, bolurile, farfuriile si altele simi-
lare cu deschiderea oblic in jos.

Mentiune

Impachetati astfel rufele asezate impreund, incdt s se potriveascd vertical
in containerul steril.

Asigurati-vd cd in cazul containerelor sterile incdrcate integral se mai
potriveste o mand intinsd intre rufele individuale.

Mentiune

fncdrcati astfel containerul steril incdt suportul filtrului 13 respectiv siste-
mul de retentie a germenilor 18 sa rdmana liber.

» Blocati capacul 1 cu dispozitivul de inchidere a capacului 3 pe vana 2.

» Asigurati-va ca dispozitivul de blocare a capacului 3 este fixat in mod
sigur. In caz contrar: dispuneti repararea containerului steril, vezi Ser-
viciul Tehnic.

2.7.2 Etichetarea si sigilarea containerului
B BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro:

» Dupa incarcarea containerului steril etichetati panoul indicator sau
sigiliul indicator 7 (de ex. continut, nr. lot, data expirarii).

» impingeti sigiliul indicator 7 de la partea exterioara in suportul pano-
ului indicator 4 pand la capat, astfel incat zona rosie a sigiliului
indicator 7 sa acopere eclisa 22 dispozitivului de inchidere a capacului
si dispozitivul de inchidere a capacului 3 s fie sigilat.

-sau -
» Dupa inchiderea containerului steril introduceti sigiliul de material
plastic 25 (de ex. JG739) la dispozitivul de inchidere.

B Containerele Optik, Dental si Mini:
» impingeti panoul de etichetare in suportul panoului 4 (optional).

» Trageti panoul de etichetare (hartie, ex. etichetd de productie) de eclisa
n suportul panoului 11.

» inchideti containerul steril si introduceti sigiliul de material 25 (de ex.
JG739) la dispozitivul de inchidere.

Mentiune

Trebuie sd se utilizeze un indicator adecvat pentru procedura de sterilizare
(tipul 1 conform EN ISO 11140-1)!

2.7.3 Incircarea sterilizatorului
Pregatiti containerul steril si sterilizatorul pentru incarcarea sterilizatoru-
lui dupa cum urmeaza:

/\ AVERTIZARE

Pericol de deteriorari prin vid la containerul steril din cauza compen-
sarii insuficiente a presiunii!

» Nu folositi ambalaje exterioare pentru containerul steril.

» in niciun caz nu inchideti etans campurile perforate din van3 si
capacul inferior/capac.
» Nu asezati ambalaje de folie direct pe containerul steril.

Mentiune

Atdt containerul VARIO, cét si containerul BASIS pot fi sterilizate cu capa-
cul superior asezat!

» Urmati indicatiile producatorului sterilizatorului.
» Asezati containerele sterile grele intotdeauna jos in sterilizator.

Mentiune
Containerele sterile pot fi stivuite in sterilizator.



2.7.4  Sterilizare

/\ ATENTIE
Pericolul nesterilitatii!

» Sterilizati containerele sterile numai in procedurile de sterilizare
autorizate si validate in acest scop.

» Sterilizarea cu aburi: sterilizarea trebuie sa se realizeze conform unei
proceduri validate de sterilizare cu aburi ( ex. intr-un sterilizator con-
form  EN 285 ~ ANSI/AAMI  ST46 si  validat  conform
ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1).

» Sterilizarea cu etilenoxid: folositi numai containerul Optik. Sterilizarea
trebuie s3 fie validatd conform EN 550/EN 1SO 11135-1.

» Sterilizarea cu peroxid de hidrogen: folositi numai containere sterile
etichetate special (container steril S) pentru Sterrad® 100 S, Sterrad®
200, Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris® V-Pro®1 si Steris® V-Pro®1
Plus.

» Asigurati-va ca incarcarea maxim admisibild a sterilizatorului nu este
depasita conform indicatiilor producatorului.

» Asigurati-vd ca agentul de sterilizare are acces la toate produsele
depozitate in containerul steril.

2.7.5 Descarcarea sterilizatorului si validarea produsului steril

/\ PERICOL
Pericol de contaminare prin produse sterile incorect sterilizate!

» inainte de pregitirea produsului steril verificati daci sterilizarea s-
a efectuat cu succes.

/\ AVERTIZARE
Pericol de ardere prin containere sterile fierbinti dupa sterilizare!
» Lucrati intotdeauna cu manusi de protectie.

» Asigurati-va ca culoarea punctului indicator este modificata.
» Asigurati-va c3 sigiliul 7/25 este intact.

2.7.6  Transportarea containerelor sterile

/\ ATENTIE

Pericolul nesterilitatii obiectului steril!

» Niciodata nu transportati sau nu ridicati containerul steril de
capac.

» Transportati containerele sterile astfel incét sa fie excluse deteri-
orarile mecanice.

2.7.7 Depozitarea containerelor sterile
Mentiune
Containerele sterile pot fi depozitate stivuit.

» P3strati containerele sterile intr-un loc uscat, curat si protejat.
Pierderea sterilitatii este, de requla, legata de un eveniment si nu depinde
de timp. Pierderea sterilitatii depinde intr-o masurd mai redusa de durata
de depozitare, decat de influentele si actiunile exterioare in timpul depo-
zitarii, al transportului si al manipularii. Prin urmare, durata de depozitare
acceptabild nu poate fi stabilita in mod general valabil, consultati EN
ISO 11607-1, ANSI/AAMI ST79, DIN 58953-8.

Mentiune

S-a testat o duratd de depozitare (pnd la 1 an) a containerelor sterile
Aesculap in diverse studii pe duratd indelungatd. Pdstrarea sterilitatii a
putut fi doveditd pe toatd perioada. Conditiile de depozitare aplicate in
teste au corespuns aici ANSI/AAMI ST79.

2.7.8 \Verificarea si pregatirea produsului steril

Continutul unui container steril poate fi privit ca steril doar atunci cand
containerul steril a fost sterilizat, depozitat si transportat in mod cores-
punzator.

» Asigurati-va ca culoarea indicatorului este modificata.
» Asigurati-va ca urmdtoarele componente sunt intacte:
- Sigiliul 7/25
- Toate componentele containerului
- Capacul din material plastic 1 pe ambele parti (fara fisuri)
- Sistemul de retentie a germenilor/filtrul durabil 18
- Garnitura capacului 8
Daca nu este cazul, produsul steril trebuie pregatit din nou.



2.8

Defectiune

Prea mult condens in spatiul
interior al containerului ste-
ril

Detectarea si remedierea erorilor

Cauza

Temperatura prea joasa a produsului steril inainte de
sterilizare

Remediere

Preincalziti produsul steril la temperatura camerei (cca. 20 °C).

Materiale textile prea umede

Sterilizati numai materiale textile uscate.

Container steril prea greu

Container 1/1:
cu instrumente: incarcat maxim 10,0 kg
cu materiale textile: incarcat maxim 8,0 kg

Container 1/2: ncdrcat maxim 5,0 kg

Container 3/4: incdrcat maxim 7,5 kg

Container Optik: incarcat maxim 3,0 kg

Container Dental: incarcat maxim 2,0 kg

Container Mini: incarcat maxim 1,5 kg

Produs steril impachetat incorect

Container steril pozitionat gresit in sterilizator

Orientati corpurile goale, bolurile, farfuriile si altele similare cu
deschiderea oblic in jos.

Stratificati materialele textile vertical, nu presati.

Pozitionati containerele sterile grele intotdeauna jos.

Container steril pus la dispozitie imediat dupa sterili-
zare pentru utilizare

Lasati containerul steril sa se rdceascd la temperatura camerei
nainte de a-I pune la dispozitie.

Container steril prost depozitat dupa racire

Nu depozitati containerul steril pe podea sau in curent de aer.
Depozitati containerele sterile in incaperi climatizate cu umiditate
a aerului si temperatura relativa constanta.

Caracteristicile sterilizatorului nu corespund
DIN EN 285

Dispuneti periodic Intretinerea sterilizatorului.
Verificati vidul de uscare.
Verificati durata de uscare.

Verificati calitatea aburului, daca este necesar imbunatatiti-o.

Sterilizarea Tn gol si testarea vidului nu se realizeaza
zilnic inainte de inceperea sterilizarii

Efectuati sterilizarea Tn gol si testarea vidului zilnic Tnainte de ste-
rilizare.

Program incorect selectat la sterilizator

Selectati programul corespunzator incarcarii.

Usa sterilizatorului deschisa prea mult timp, steriliza-
torul se raceste

Incarcati si descarcati rapid sterilizatorul.

Condens pe capac

Férd schimbare evidentd a
sigiliului indicator

Configurare incorectd a incdrcarii

Configurarea incarcarii conform validarii si indicatiilor de incar-
care.

Caracteristicile sterilizatorului nu corespund
DIN EN 285

Sterilizarea nu a fost executatd corect
Sterilizator defect

Dispuneti periodic intretinerea sterilizatorului.
Verificati vidul de uscare.
Verificati durata de uscare.

Verificati calitatea aburului, daca este necesar imbunatatiti-o.

Dispuneti repararea sterilizatorului de catre producator.

Sigilii indicator depozitate incorect

Respectati conditiile de depozitare de pe ambalajul sigiliilor indi-
cator.

Container steril deformat

Campul perforat acoperit in timpul sterilizarii

Nu acoperiti campul perforat nici din interior, nici din exterior.

inaltimea admisibil3 de incircare depasits

Respectati inaltimea de incircare, vezi Incircarea containerului
steril

Capacul inferior, respectiv
superior nu se poate aseza,
respectiv bloca pe vana

Capacul, respectiv tava containerului deformat/a /
deteriorat/a prin manipulare necorespunzatoare

inlocuiti capacul, respectiv tava containerului sau dispuneti repa-
rarea de catre producator.




3. Procedura de procesare validata

3.1 Instructiuni de siguranta generale

Mentiune

Pentru utilizare respectati dispozitiile legale nationale, normele si directi-
vele nationale si internationale, precum si dispozitiile privind igiena pro-
prie.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (CJK), la pacientii suspecti de CIK
sau de variante posibile, respectati reglementdrile nationale in vigoare cu
privire la pregdtirea produsefor.

Mentiune

Pentru un rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur, reprocesarea mecanicd
este preferatd curdtarii manuale.

Mentiune

Trebuie retinut faptul cd o utilizare reusita a dispozitivelor medicale poate
fi asiguratd doar dupd validarea modului de utilizare. In aceste cazuri rés-
punderea revine utilizatorului/persoanei responsabile pentru pregdtirea
aparatului.

Pentru validare s-a utilizat substanta chimicd recomandata.

Conditionat prin tolerantele procesului, informatiile producdtorului servesc
numai ca valoare orientativd pentru evaluarea proceselor de preparare
existente la utilizator/persoana responsabild.

Mentiune

Pentru informatii actuale despre preparare si compatibilitatea materialelor
consultati si B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

3.2 Informatii cu caracter general

Reziduurile chirurgicale uscate, respectiv fixate pot ingreuna, respectiv

face ineficienta curitarea, putdnd cauza coroziune. in consecint3, nu tre-

buie depdsit un interval de 6 ore intre utilizare si reprocesare, nu trebuie
aplicate temperaturi de curdtare preliminara de fixare >45 °C si nici dez-
infectanti de fixare (substant3 activa pe baza de aldehide).

Se permite numai utilizarea substantelor chimice de proces, care sunt tes-

tate, aprobate (de ex. certificat de conformitate VAH sau FDA, respectiv

marcaj CE) si care au fost recomandate de producatorul de substante chi-
mice din punctul de vedere al compatibilitatii materialelor. Trebuie respec-
tate cu strictete toate cerintele de utilizare ale producdtorului de
substante chimice. in caz contrar, ulterior pot aparea probleme cum ar fi:

B in cazul aluminiului pot aparea modificari vizibile ale suprafetei deja de
la o valoare a pH-ului > 8 a solutiilor utilizate.

W Deteriorarea materialelor, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbdtra-
nirea prematura sau umflarea.

» Lacuratare, nu utilizati perii metalice sau alti agenti abrazivi care ataca
suprafetele, in caz contrar existand pericolul de coroziune.

» Pentru mai multe indicatii detaliate privind reprocesarea sigura din
punct de vedere igienic si eficientd din punct de vedere al protejarii
materialelor/si conservarii valorii, consultati www.a-k-i.org rubrica
+AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Produse reutilizabile

Influentele reprocesarii, care duc la deteriorarea produsului, nu sunt
cunoscute.

0O verificare vizuald si functionald atentd nainte de urmdtoarea utilizare
este cea mai buna modalitate de a detecta un produs care nu mai este
functional, vezi Inspectie.

3.4 Pregatirea Tnainte de curatare
Mentiune

Pentru eliminarea umedd a produselor Aesculap recomandd utilizarea con-
tainerelor de eliminare (de ex. JKO60R).

3.5 Curatare/dezinfectare

3.5.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura
de reprocesare

Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza

detergentilor/dezinfectantilor inadecvati sifsau a temperaturilor prea ridi-
cate!

» Substantele de curdtare si dezinfectantii trebuie folositi conform
instructiunilor producatorului,

- care sunt autorizati pentru materiale cum ar fi aluminiu, plastic,
otel,
- care in cazul materialelor plastice (de ex. PPSU) nu declanseaza
fisuri produse prin tensiune,
- care nu ataca plastifiantii (de ex. in silicon) si duc la fragilizare.
» Informatii privind concentratia, temperatura si timpul de actiune.
» Nu depasiti temperatura de dezinfectie de 95 °C.

Mentiune
La uscarea cu aer comprimat evitati deteriorarea filtrului durabil.



3.6  Curatare/dezinfectare manuala
» inainte de dezinfectarea manual3, scurgeti suficient apa de spalare din
produs, pentru a preveni diluarea solutiei dezinfectante.

» Dupa curdtarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual suprafetele
vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.6.1 Curdtarea manuala cu curatare dezinfectanta prin dezinfectarea cu stergere

Curatarea TC (rece) - -
Il Uscarea TC - - - -
1 Dezinfectie prin - >1 - - a b
stergere Alcool denat. 70 % Solutie de dezinfectare a
(Etanol B. Braun) suprafetelor fara aldehide
(de ex. lavete HBV Melisptol®)
\Y Clatire finald TC (rece) 0,5 - A-DI nu este necesar Clatiti solutia chimica de
curatare astfel incat sa nu
ramana reziduuri
Vv Uscarea TC - - - -
A-P: Apa potabild
A-DI: Ap3 desalinizata integral (demineralizata)
TC: Temperatura camerei

Faza |
» Curatati sub jet de apd, eventual cu o perie de curdtare adecvata pana
cand suprafata nu mai are niciun fel de reziduuri.

» Nu miscati componentele rigide, cum ar fi suruburile de ajustare, bala-
malele etc., in timpul curatarii.

Faza Il

» Uscati dispozitivul in faza de uscare cu mijloace auxiliare adecvate
( exemplu lavete, aer comprimat).

Faza lll

Mentiune

Pentru Primeline utilizati numai alcool denat. 70% (de ex. Etanol B. Braun).

» Stergeti dispozitivul complet, cu o lavetd dezinfectanta de unicafolo-
sinta.

Faza IV

» Curatati suprafetele dezinfectate dupd scurgerea timpului de actionare
prevazut (cel putin 1 min) sub jet de apa desalinizata integral.

» Lasati apa reziduala sa se scurgd suficient.

Faza V
» Uscati dispozitivul in faza de uscare cu mijloace auxiliare adecvate
(exemplu lavete, aer comprimat).



3.7
3.71

Curatare/dezinfectare automatizata

Curdtarea mecanica cu detergenti neutri sau usor alcalice si dezinfectarea termica
Tip de aparat: aparat de curdtare/dezinfectare cu o singura camer3, fara ultrasunete

Preclatire <2577 3 A-P

Curitarea 55/131 10 A-DI

Neutru:
W B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH neutru
- solutie de lucru de 0,5 %
Usor alcalina:
| Concentrat:
- pH=95
- <5 9% surfactant anionic
- solutie de lucru de 0,5 %

Alcalina:

Procesare posibild pana la pH = 10,5 in cazul in care detergentul este aprobat de pro-
ducdtor pentru curatarea recipientelor sterile din aluminiu, respectiv material plastic.
Indicatie:

La utilizarea substantelor de curatare usor,respectiv alcaline pot sa apara schimbari
de culoare la aluminiul eloxat colorat, care insd nu au nicio influenta asupra
capacitatii de utilizare.

Clatire intermediara >10/50 1 A-DI

in special la PrimeLine trebuie asigurat c3 suprafata este clatita astfel incat s3 nu
ramana reziduuri.

Dezinfectare termica 90/194 5 A-DI

Alti parametri de proces pentru dezinfectarea termicd sunt posibili dupa consultarea
responsabilului cu igiena din clinica.

Uscarea - - -

Conform programului curent de procesare mecanica
La PrimeLine nu utilizati agenti de clatire.

A-P:
A-DI:

» Dupa

Apa potabild
Ap3 desalinizati integral (demineralizata)

curatarea/dezinfectarea mecanicd, verificati

suprafetele accesibile prezinta reziduuri.

» Dac3 este necesar, repetati curdtarea/dezinfectarea.

Mentiune

vizual

dacd

La uscarea mecanicd cu aer fierbinte sunt permise temperaturi de pdnd la

120 °C.

Mentiune

La curdtarea/dezinfectarea containerelor sterile neeloxate (containere ste-
rile etichetate special: container steril S) pot sd apard modificdri ale
suprafetelor aluminiului (cum ar fi de exemplu formarea de pete). Acest
lucru nu are efect asupra capacitdtii de functionare a for.
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3.8 Inspectie
» Ldsati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul ud sau umed.

3.8.1 Verificare vizuald

» Asigurati-va cd toti contaminantii au fost eliminati. Acordati o atentie
deosebita suprafetelor de trecere, balamalelor, tijelor, zonelor incas-
trate, canelurilor gaurilor, precum si partilor laterale ale zimtilor de pe
razuitoare.

» Pentru produsele contaminate: Repetati procedura de curdtare si dez-
infectare.

» Verificati produsul cu privire la existenta deteriorarilor, de ex. izolatie,
componente corodate, desfacute, indoite, distruse, crdapate, uzate,
puternic zgariate si rupte.

» Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

» Verificati suprafetele cu privire la existenta modificdrilor grosiere.

» Verificati produsul cu privire la existenta bavurilor care pot deteriora
tesutul sau manusile chirurgicale.

» Verificati produsul cu privire la piese desfacute sau lipsa.

» Produsele deteriorate trebuie separate imediat si trebuie trimise catre
unitatea service tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.8.2 Testarea functionala

» Lubrifiati componentele metalice (de ex. balamale de inchidere) in caz
de necesitate cu ulei de intretinere adecvat (de exemplu spray cu ulei
Aesculap-STERILIT® | JG600 sau ulei de intretinere JG598).

» \Verificati starea de functionare a produsului, vezi Verificarea
functionald Tnainte de utilizare.

» Verificati toate piesele mobile (de ex. balamale, incuietorifblocaje,
piese glisante etc.) cu privire la functionarea completa.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» in cazul deteriorarilor care pot fi recunoscute vizual la garnituri,
dispuneti inlocuirea de indatd a acestora.

» Scoateti imediat din uz produsul deteriorat si trimiteti-l la Serviciul
Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.
Mentiune

Numai persoanele cu calificare suficientd, cunostinte sau experientd de
specialitate pot verifica si repara containerele sterile.

4. Serviciul Tehnic

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea
dreptului de garantie/garantiei, precum si a eventualelor autorizatii.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii contactati reprezentatul national
B. Braun/Aesculap.

Adrese de service

Serviciul Tehnic Aesculap
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Alte adrese de service pot fi gasite la adresa de mai sus.

4.1 Accesorii/piese de schimb
Accesorii si consumabile gasiti in prospectul nr. C40402.

5. Eliminarea

/\ AVERTIZARE
Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambala-
jelor acestuia, respectati reglementarile nationale.

Mentiune

Produsul trebuie procesat de cdtre operator inainte de eliminare, vezi Pro-
cedura de procesare validata.

» Daca aveti intrebari cu privire la eliminarea produsului, va rugam sa
contactati reprezentantul dumneavoastra national B. Braun/Aesculap,
vezi Serviciul Tehnic.

6. Date tehnice

Variantele si dimensiunile containerelor sterile le gdsiti in prospectul
nr. C40402.

7. Extrase din standarde

7.1  Standarde citate

Urmatoarele standarde sunt citate in ceea ce priveste containerele sterile:

W EN ISO 11607: Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate in
etapa finald. - Partea 1

B ANSI/AAMI/EN ISO 17665-1: Sterilizarea dispozitivelor medicale - Cal-
durd umeda - Partea 1

B ENISO 11135-1: Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii - Oxid
de etilena - Partea 1

B EN 868-8: Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate in etapa
finala - Partea 8

W EN 285: Sterilizatoare cu abur. Sterilizatoare mari

B DIN 58953-8: Sterilizare - Alimentarea produsului steril - Partea 8:
Logistica produselor medicale sterile

B ANSI/AAMI ST46: Steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities

B ANSI/AAMI ST79: Comprehensive guide to steam sterilization and ste-
rility assurance in health care facilities
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