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1. A dokumentumrol

A jelen hasznalati utmutato fontos alkalmazasi as apolasi figyelmezteté-
seket tartalmaz és - a teljesség igénye nélkiil - az olyan esetleges veszé-
lyekre vonatkozo figyelmeztetéseket, amelyek a figyelembe vétel hianya-
bol adédhatnak.

Felhivds

Asebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait ez a haszndlati utasitds nem
tartalmazza.

1.1 A dokumentum hatalya

Ez a hasznalati utmutaté a AESCULAP Aicon steril konténeres rendszer
minden komponensére vonatkozik.

» A termékspecifikus hasznalati utasitasokat, valamint a regeneralasra és
az anyagok osszeférhetetlenségére vonatkozo informacidkat lasd még
itt: 1asd még B. Braun elFU a eifu.bbraun.com

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat
ésfvagy a terméket érint6 olyan kockazatokra, amelyek a termék haszna-
lata soran esetlegesen felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkez6-
képpen vannak megjeldlve:

A\ VESZELY

Potencialisan fenyeget6 veszélyt jel6l. Ha nem keriilik el, halalhoz vagy
stlyos sériilésekhez vezethet.

/\ FIGYELMEZTETES
Potencialisan fenyeget6 veszélyt jelol. Konnyli vagy kozépsulyos sérii-
léseket okozhat, ha nem eldzik meg.

A\ VIGYAZAT

Potencialisan fenyegetd anyagi karokat jelol. A termékben kar kelet-
kezhet, ha nem elé6zik meg.



2. Termékleiras
Az Aesculap steril konténeres rendszer megfelel az EN ISO 11607 norma 1.
részének.

| A perforalt fedéllel és zart kaddal ellatott steril konténerek alkalmasak
az EN 285 norma szerinti sterilizatorban torténd gézsterilizalasra frak-
cionalt vakuum eljarassal.

Forro leveg6s sterilizalas, gravitacids vagy aramlasi folyamatok, valamint
formaldehid- vagy etilén-oxid-sterilizalas, vagy a termikusan instabil ter-
mékek sterilizalasara szolgald olyan alternativ moédszerek, mint példaul a
plazma- vagy peroxid-sterilizalas, nem alkalmazhaté.

Felhivds

A specifikus eljdrds alkalmazhatdsdgdt egy a helyszinen végzett validdlds-
sal kell igazolni.

A szaritas segitéséhez a sterilizdtorban a AESCULAP Aicon steril konténe-
res rendszer opcionalisan kiegészitheté kondenzatum-elvezetd vezetékek-
kel (2 db) JJ800. Ehhez kiilon konténeres kadakra van sziikség.

Felhivds

A kondenzdtum-kivezetd vezetékekkel elldtott konténeres kadakndl a cikk-
szdam utolso karaktere “1", pl. JJ121.

Sziikséges komponensek

® Kad (pl. J110)

B Fedél (pl. 1J410)

B Szirétarté (JJ600)

B Mianyag plomba (JJ700)
W Sziré (pl. JJ612)

3. Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas
korlatozasa

3.1  Alkalmazasi javallat

Az Aesculap steril konténeres rendszer egy tdbbszor felhasznalhato steri-
lizacios tartaly. Ez steril csomagolasként szolgal a steril anyagok ésfvagy
textilidk felvételére a vakuumos gézsterilizalas folyaman, valamint a steril
allapot megtartasahoz a tarolas vagy a szallitas soran a szakszerii feltéte-
lek mellett az egészségiigyi intézményekben.

A felhasznalok kozé tartoznak az egészségiigyben dolgoz6 szakerdk, kiilo-
nosen a korhazi higiénia teriiletén és a gyogyaszati termékek készitése
soran, ill. az utasitasaik mellett dolgozo segiték.

3.2 Javallatok

A Aesculap steril konténeres rendszernek nincs klinikai javallata, az csak a
fent nevezett célokra hasznalhaté.

Ellenjavallatok nem ismertek.

4. Kockazatok, mellékhatasok és kéleson-
hatasok

Jelenleg nincsenek ismert kockazatok, mellékhatasok és kdlesnhatasok.

5. Biztonsagi eloirasok

5.1  Altalanos biztonsagi eléirasok
» A terméket hasznalatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy miikddéképes-
e és megfelelé allapotban van-e, lasd a 7.2 fejezetet.

» A nem megfelel§ 6sszeszerelés vagy lizemeltetés miatti karok megel6-
zése, valamint a garancia és a feleldsségvallalas veszélyeztetésének
elkeriilése érdekében:

- A terméket kizardlag a jelen hasznalati utasitasnak megfelel6en
hasznalja.

- Tartsa be a biztonsagi informaciokat és az apolasi utasitasokat.

- Ne hasznaljon megrongalddott vagy hibas steril konténert.

- Azonnal cserélje ki a sériilt alkatrészeket eredeti potalkatrészekre.

» Gy6zAdjon meg arrdl, hogy csak megfelelé képzettségl, szakmai isme-
retek vagy tapasztalatok birtokdban Iévé személyek kezeljék a terméket
¢s a tartozékot.

» A hasznalati utasitast a felhasznalok szamara hozzaférhetd helyen kell
tartani.

» A kontaminalt, sterilizalandd és sterilizalt termékek kezelésére voant-
kozo altalanos iranyelveket és higiéniai alapvetéseket figyelembe kell
venni.

Felhivds

A felhaszndld kételes a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket a gydr-
tonak és azon dllam illetékes hatdsdgdnak bejelenteni, amelyben a felhasz-
ndlo telephelye taldlhato.

A steril anyagok kontaminacioja

A steril konténer mas gyartok szerkezeti elemeivel vald kombinacioja ese-
tén a steril konténer tomitettsége és csiragatként valé funkcidja mar nem
garantalt.

» Kizardlag AESCULAP Aicon steril konténeres termékeket kombinaljon
egymassal.

5.2  Sterilitas
A termék nem sterilen kerdil kiszallitasra.

» A szallitasi csomagolds eltavolitadsa utan és az elsé sterilizalas el6tt
tisztitsa meg a gyarilag uj terméket.

5.3 Az ujrafelhasznalhatésag korlatozasa
A regeneralas olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek,
nem ismertek.

A kovetkezd hasznalat el6tt a gondos szemrevételezéses és mikddéképes-
ség ellendrzése a legjobb mddja annak, hogy észlelje, ha a termék mar nem
mikod6képes, 1asd a 7.2 fejezetet.

6. Elso lizembe helyezés

» A gyari steril konténereket az elsé hasznalatba vétel el6tt alaposan meg
kell tisztitani.

» A tisztitas utan be kell helyezni a megfeleld szlrét, lasd a 7.1 fejezetet.



7. A termékkel valo munkavégzés
7.1 Elokészités

Felhivds
A sterilizdcids eljdrdsnak megfelelé Aesculap sziirét kell haszndlni.

7.1.1 A konténer fedelének levétele

» Huzza fel mindkét fedélzarat 2 a fedél 1 felsé részén.

» Vegye le a fedelet 1 a kadrol 7.

» Tegye le a fedelet 1 és nyomja le a fedélzarakat 2 itkdzésig.

7.1.2 A sziiro cseréje a fedélben és a kadban
Az egyszer hasznalatos szlir6t minden sterilizalas el6tt ki kell cserélni:

» Nyomja meg egyszerre a nyomdgombokat 13 az univerzalis szlirétar-
ton 6, lasd a A. Abran.

» Vegye le az univerzalis szlrdtartot 6.

» Helyezzen be egy uj sziir6t 5 és helyezze fel ujra az univerzalis sz(r6-
tartot 6.

» Nyoma meg a sziir6tartot 6, mig a reteszel6 orrok mindkét oldalon
hallhatéan be nem kattannak.

7.2 A miikodoképesség ellendrzése
» A steril konténer komponenseit minden hasznalat el6tt ellendrizni kell

szemrevételezéssel a rongalddasokra és a megfelel6 mikodésre tekin-
tettel.

- A fém alkatrészek nem deformalddtak el

- Az aluminium fedél és kad nem vetemedett meg

- A mianyag alkatrészek nem rongalédtak meg

- A fedéltomitések 14 épek

- A toémités a szlrétarton 6 ép (nincs rajta repedés)

- Aszlrdtartd 6 a peremen teljes fellilettel felfekszik

- A szlrdtarto reteszelése 6 mikodik (bekattan)

- Az egyszer hasznalatos szlir6t 5 kicserélték

- Az egyszer hasznalatos tartos szlir6 5 ép (nincs rajta torés, lyuk,
repedés)

- A fedél zarja 2 mikod6képes (beakad a kad pereme alatt)

- A kondenzatumot elvezetd vezetékekkel ellatott konténereknél: A
kondenzatumot elvezetd vezeték 12 megtalalhaté és ép. A vizualis
ellenérzéshez a kondenzatumot elvezeté vezeték kiszerelhetd:
Hajtsa teljesen fel a kondenzatumot elvezetd vezetéket és vegye ki
azt.

» Csak hibatlan steril konténert lehet hasznalni. A megrongalddott ele-
meket azonnal eredeti alkatrészekre kell cserélni vagy meg kell javitani,
lasd a 9.1 fejezetet.

7.3 Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

A steril termékek olyan steril konténerben vald kontaminacidjanak
veszélye, amely nem felelt meg a funkcionalis ellendrzésének!

A steril konténer mas gyartok szerkezeti elemeivel valé kombinacidja
esetén a steril konténer tomitettsége és csiragatként valo funkcioja
mar nem garantalt.

» Csak AESCULAP Aicon steril konténeres tartozékok/alkatrészek
kombinalhatoak egymassal.

A\ VIGYAZAT
Fennall a veszélye annak, hogy a steril termékek nem sterilek!

» A steril konténert soha ne szallitsa és ne emelje meg a fedelénél
fogva.

7.3.1 A steril konténer berakodasa

A DIN EN 868-8 ¢s a DIN 58953-9 normaknak megfeleléen a steril konté-
nerek (sziirékosarral egyltt vald) bet6ltése soran figyelembe kell venni a
kovetkezé maximalis rakodasi mennyiséget:

B Rakodasi suly
- 1/1 konténer: 10,0 kg
- 1/2 konténer: 5,0 kg
- 3/4 konténer: 7,5 kg
B Maximalis rakodasi magassag: a konténer kadjanak pereme alatti
1 em-ig
Felhivds

Asteril termékeket a megfelelé tdroldsi segédeszk6zokkel kell tdrolni a szii-
rékosdrban. Ennek sordn az lireges testeket, tdlakat, tdnyérokat és
hasonldkat a nyildsukkal ferdén lefelé kell tdrolni.

Felhivds

A steril konténert ugy kell megrakodni, hogy a sziir6tarté 6 szabadon
maradjon.

» Huzza fel mindkét fedélzarat 2 a fedél 1 fels6 részén és helyezze a
fedelet 1 szintzaroan a kadra 7, lasd a B. Abrat.

» Nyomja le mindkét fedélzarat 2 U:tkﬁzésig annak érdekében, hogy a
fedél 1 lezarja a kadat 7, lasd a B. Abrat.

» Gy6z6djon meg arrol, hogy a fedél megfeleléen illeszkedjen a kadra,
miel6tt lezarna a fedélzarakat.

» Gy6z6djon meg arrol, hogy mindkét fedélzar 2 hallhatéan bekattanjon.
Kiilonben: Javittassa meg a steril konténert, lasd a 9.1 fejezetet.

7.3.2 A konténer feliratozasa és leplombalasa
» A steril konténer berakodasa utan: Lassa el a konténert az els6 oldalan
egy felirattal.

Felhivds

A steril konténer feliratozdsdhoz opciondlisan egy elsé lap (pl. JJ500) hasz-
ndlhato.

» Egy elsd lap 8 hasznalata esetén:

- Hagyja bekattanni az indikator tabla tartot 10, a tablakat 11
és/vagy a tartokapcsokat 9 az elsé lapba ésfvagy tolja az etikettet a
tartoba.

- Hagyja bekattanni az elsé lapot 8 az elsé oldalon Iévd kimunkala-
sokba.

» A steril konténer lezarasa utan helyezze fel a mianyag plombat 4 (pl.
1J700) a fedél zarjara 2, lasd a C. Abrat.
Felhivds

A sterilizdcids eljdrdsnak megfelel6 indikdtort (1. tipus az EN ISO 11140-1
normdnak megfeleléen) kell haszndini!



7.3.3 A sterilizator berakodasa

A steril konténert és a sterilizatort a sterilizator berakodasahoz a kovetke-
z6k szerint eld kell késziteni:

/\ FIGYELMEZTETES

Vakuum okozta rongalddas veszélye a steril konténeren a nem megfe-
lel6 nyomaskiegyenlités miatt!

» Ne hasznaljon kiils6 csomagolast a steril konténerhez.

» A perforacios mezdket a fedélen semmi esetre se zarja le Iégmen-
tesen.

» Ne helyezzen foliat kozvetleniil a steril konténerre.

Felhivds

A AESCULAP Aicon steril konténeres rendszer a felhelyezett perfordcids
mez6 fedéllel JJ440 sterilizdlhatd.

» A sterilizator gyartdjanak utasitasait fiygelembe kell venni.
» A nehéz steril konténert mindig alul kell behelyezni a sterilizatorba.

Felhivds

A AESCULAP Aicon steril konténereket a sterilizdtorban egymdsra lehet
rakodni.

7.3.4 Sterilizalas

A\ VIGYAZAT
Fennall a veszélye annak, hogy a nem lesz steril!

» A steril konténert csak az arra engedélyezett és validalt sterilizaloi
eljarassal lehet sterilizalni.

» Sterilizacio gbzzel: A sterilizalast hitelesitett g6zsterilizacids eljarassal
(pl. egy sterilizatorban az EN 285 és az ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1
szerint validalva) kell lefolytatni.

» Meg kell gy6z8dni arrél, hogy a gyarto altal a sterilizator rakodasara
vonatkoz6 maximalisan megengedett adatokat nem Iépték tul.

» Gondoskodjon arrol, hogy a fertétlenitészer minden a steril konténerbe
berakodott terméket elérjen.

Felhivds

Asterilizdlds utdn javasolt a termék sterilizdtoron kiviili 30 perces lehditése.

7.3.5 A sterilizator kiiiritése és a steril termékek kiadasa

I\ VESZELY

Fennall a kontaminacio veszélye a nem megfelelden sterilizalt termé-
kek miatt!

» A steril termékek el6készitése elott ellendrizni kell, hogy sikeres
volt-e a sterilizalas.

/\ FIGYELMEZTETES

Egésveszély all fenn a forro steril konténer miatt a sterilizalast kove-
téen!

» Hagyja a steril konténert a sterilizalas utan lehiilni.

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy az indikatorpont szinét visszahajtottak.
» Gy6z6djon meg arrdl, hogy a miianyag plomba 4 ép legyen.

7.3.6 A steril konténer szallitasa

A\ VIGYAZAT

Fennall a veszélye annak, hogy a steril termékek nem sterilek!

» A steril konténert soha ne szallitsa és ne emelje meg a fedelénél
fogva.

» A steril konténert ugy kell szallitani, hogy a mechanikus karosoda-
sokat ki lehessen zarni.

7.3.7 A steril konténer tarolasa
Felhivds
A steril konténereket egymdsra lehet rakodni tdrolds sordn.

» A steril konténereket szaraz, tiszta és védett helyen kell tartani.

A sterilitas elvesztése altalaban eseményhez kapcsol6do €n nem id6fiiggd.
A sterilitas elvesztése kevésbé fiigg az tarolas id6tartamatol, mint a kiilsé
befolyasoktdl és hatdsoktdl a tarolas, a szallitas és a hasznalat soran. Ezért
az elfogadhato tarolasi idétartamot nem lehet altalanos érvényességgel
meghatarozni, lasd az EN ISO 11607-1 normakat.

7.3.8 A steril termék ellen6rzése és elokészitése

A steril konténer tartalmat csak akkor lehet sterilnek tekinteni, ha a steril
konténert az elGirasoknak megfeleléen sterilizaltak, taroltak és szallitot-
tak, valamint azt aszeptikus feltételek mellett (mitét teriileten) nyitottak
ki.

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy az indikator szinét visszahajtottak.

» Gy6z4djon meg arrél, hogy valamennyi konténerkomponens ép, kiil-
nésen:

- A miianyag plomba 4
- Az egyszer hasznalatos sziir6 5
- Afedél tdmitése 14
Ellenkez6 esetben a sterilizalt terméket Ujra el6 kell késziteni.



7.4

Uzemzavar

Tul sok kondenzatum talalhato a steril
konténer belterében

Kondenzatum talalhato a fedélen

Ne legyen egyértelmii elszinez6dés az
indikatoron (1. tipus az EN 1SO 11140-1
normanak megfelelGen)

Hibak észlelése és elharitasa

Ok

A sterilizalt termékek homérséklete a sterilizalas
elétt tul alacsony

A steril konténer tul nehéz

Elharitas
Asterilizalandd termékeket szobahémérsékletre (kb. 20 °C)

el6 kell melegiteni.

1/1 konténer:
miszerekkel: max. 10,0 kg rakomany

1/2 konténer: max. 5,0 kg rakomany

3/4 konténer: max. 7,5 kg rakomany

A sterilizalandd termékeket nem megfeleléen
raktak be

A steril konténert a sterilizatorba nem megfele-
I6en helyezték be

Az lireges testeket, talakat, tanyérokat és hasonlokat a nyi-
lasukkal ferdén lefelé kell behelyezni.

A nehéz steril konténereket mindig alulra kell behelyezni.

A steril konténert a kondenzatum-elvezeté vezetékkel viz-
szintesen kell behelyezni a sterilizatorba. A sterilizalo all-
vany ne legyen ferde.

A steril konténert a sterilizalas utan azonnal el6-
készitik

Hagyja a steril konténert az el6készités elétt szobahémér-
sékletre lehdlni.

A steril konténert a leh(ilés soran nem megfele-
|6en taroltak

A sterilizator tulajdonsagai nem felelnek meg a
DIN EN 285 normanak

Az lires sterilizalast és a vakuumtesztet nem
végezték el naponta a sterilizalas kezdete el6tt

A sterilizatoron nem megfelelé programot
valasztottak ki

Ne tarolja a steril konténert a padlén vagy huzatban.
A steril konténert klimatizalt helyiségekben konstans rela-
tiv paratartalom és hdmérséklet mellett kell tarolni.

A sterilizatort rendszeresen karban kell tartani.
Ellendrizze a szaritd vakuumot.
Ellendrizze a szaritasi id6t.

Ellendrizze a g6z mindségét, sziikség esetén javitson azon.

A sterilizalas el6tt naponta el kell végezni az lres steriliza-
last és a vakuumtesztet.

A rakomanynak megfelelé programot kell kivalasztani.

A sterilizator ajtaja tul sokaig volt nyitva, a steri-
lizator lehiilt

A rakodasi konfiguracié nem megfelel

A sterilizator tulajdonsagai nem felelnek meg a
DIN EN 285 normanak

A sterilizaciot nem megfeleléen végezték el
A sterilizator meghibasodott

A tartozékot az indikatorral rosszul taroltak

A sterilizatort gyorsan kell megrakodni és kiliriteni.

A rakodasi konfiguraciot a validacidnak és a rakodasi el6-
irasoknak megfeleléen kell elvégezni.

A sterilizatort rendszeresen karban kell tartani.
Ellendrizze a szaritd vakuumot.
Ellendrizze a szaritasi id6t.

Ellendrizze a g6z mindségét, sziikség esetén javitson azon.

Ellendriztesse a sterilizatort a gyartoval.

Az indikatorral ellatott tartozék csomagolasan lathato
tarolasi feltételeket figyelembe kell venni.

Az indikatorral ellatott tartozék szavatossagi
ideje lejart

A steril konténert nem megfelelden taroltak

A sterilizalast uj indikatorral ellatott tartozékkal megismé-
telni.

A g6zzel sterilizalt steril konténert ne tarolja olyan steril
anyagok kdzelében, amelyet H,0,-val sterilizaltak.

A steril konténer eldeformalodott

A konténer fedele nem helyezhet6 fel a
kadra, ill. nem reteszelhetd

A perforacios teriiletet a sterilizacio soran lefed-
ték

A perforacios teriiletet se beliilrdl, se kiviilr6l ne fedjék le.

A megengedett rakodasi magassagot meghalad-
tak

A konténer fedele, ill. a kad a szakszer(itlen alkal-
mazas miatt eldeformalodott/megrongalodott

Vegye figyelembe a rakodasi magassagot, lasd a 7.3.1 feje-
zetet.

A konténer fedelét, ill. a kadat ki kell cseréIni vgay az Aes-
culap miszaki szervizével meg kell javittatni, 1asd a 9.1
fejezetet.




8. Validalt regeneralasi eljaras

8.1  Altalanos biztonsagi elirasok
Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkozi szab-
vdnyokat és irdnymutatdsokat, valamint a sajdt, a regenerdldsra vonatkozo
higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CJD) szenvedé betegeknél, a Creutz-
feldt-Jakob betegség és lehetséges vdltozatainak gyanuja esetén a termé-
kek regenerdldsdra vonatkozdan be kell tartani a vonatkozd hatdlyos nem-
zeti jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és biztonsdgosabb tisztitdsi eredmény miatt
elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal szemben.

Felhivds

Felhivjuk a figyelmét, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa
csak a regenerdldsi eljdrds el6zetes validdldsa utdn biztosithato. Ezért az
lizemeltetd/regenerdld a felelds.

A validdldshoz az ajdnlott tisztitoszereket haszndltdk.

A gydrtd adatai - az eljdrdsra vonatkozo tiiréshatdrokon beliil - csak irdny-
elvként szolgdinak a felhaszndlé/regenerdldst végzé személy dltal alkalma-
zott regenerdldsi folyamatok eredményességének megitéléséhez.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok kompatibilitdsdval kapcsolatos aktudlis
informdcidkat ldsd még az Aesculap extraneten, a kévetkezé weboldalon:
elFU.bbraun.com

8.2  Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy
hatastalanithatjak a tisztitast, és korr6zidhoz vezethetnek. Ezért a haszna-
lat és az el6készités kdzott legfeljebb 6 dranak szabad eltelnie, nem szabad
45 °C-nal magasabb el6tisztitasi hdmérsékletet hasznalni, és nem szabad
fixald hatasu fertétlenitészereket (hatoanyag: aldehid) hasznalini.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak
és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA engedély, illetve CE-jelGlés), és ame-
lyeket a vegyszer gyartoja ajanlott az anyagok Osszeférhetdségét figye-
lembe véve. A vegyszergyartd valamennyi alkalmazasi eléirasat szigortian
be kell tartani. Ellenkezé esetben a kévetkezd problémak Iéphetnek fel:

B Aluminium esetében 8-nal magasabb pH-értéki alkalmazott/munkaol-
datnal mar szemmel lathato fellileti elvaltozasok fordulhatnak el6.

B Anyagrongalddasok, pl. korr6zio, repedés, torés, korai elhasznalddas
vagy puffadas.

» Csak olyan tisztitdszereket hasznaljon, amelyet steril konténerhez
engedélyeztek.

» A tisztitdshoz ne hasznaljon olyan fémkeféket €s mas olyan suroldsze-
reket, amelyek megsértik a feliiletet, ellenkez6 esetben fennall a korro-
zi6 veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos és anyagkimélé/értékmegérz
Ujraregeneralasra vonatkozo részletesebb informaciokért lasd a
www.a-k-i.org weboldal ,,AKI-Brochures" részében a ,Red brochure”
dokumentumot.

8.3  Ujrafelhasznalhato termékek

A regeneralas olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek,
nem ismertek.

A kovetkezd hasznalat elétt a gondos szemrevételezés és a mikdddéképes-
ség ellendrzése a legjobb mddja annak, hogy észlelje, ha a termék mar nem
mikdddéképes.

8.4  El6készités a tisztitas elott

Felhivds

A termékek nedves drtalmatlanitdsdhoz az Aesculap hulladékkonténerek
(pl. JKO60R haszndlatdt javasolja).

8.5  Tisztitas/fertotlenités

8.5.1 Termékspecifikus biztonsagi eloirasok a regeneralasi eljaras-
hoz

A\ VIGYAZAT

A termék karosodasa nem megfeleld tisztito-/fertétlenit6szerek
ésfvagy a tul magas hémérséklet miatt!

» Olyan tisztito- és fertotlenitoszereket hasznaljon a gyarto utasita-
sai szerint,

- amelyeket jovahagytak olyan anyagokhoz, mint pl.aluminium,
miianyag és nemesacél,

- amelyek miianyagokon (pl. PPSU) nem eredményeznek fesziilt-
ségbol eredo repedéseket,

- amelyek nem karositjak a lagyitoé anyagokat (pl. szilikont) és
ridegedést okoznak.

» Vegye figyelembe a koncentraciora, a homérsékletre és a hatdidore
vonatkozo informaciokat.

8.6  Kézi tisztitas/fertotlenités

» A kézi fertStlenités eldtt az dblitévizet megfelelden csopdgtesse le a
termékrél, hogy megakadalyozza a fertétlenitéoldat felhigulasat.

» A kézi tisztitast/fertStlenitést kdvetden szemrevételezéssel ellenérizze
a lathaté feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertGtlenitési eljarast.



8.6.1 Kézi tisztitas fertotlenito tisztitassal és torlo fertotlenitéssel

Tisztitas SZH (hideg) v -
1l Szaritas SZH - - - -
1] Fertotlenités letorléssel - >1 - - | Il
Denaturalt alkohol 70 % Aldehidmentes feliiletfer-
(Etanol B. Braun) t6tlenits (pl. Melisptol®
HBV- kendék)

\" Befejez Gblités SZH (hideg) 0,5 - DV - A tisztitd vegyszereket
maradéktalanul le kell
moshi

\' Szaritas SZH - - - -

IV: Ivoviz

DV: Sémentesitett (demineralizalt) viz

SZH: Szobahémérséklet

l. fazis lll. fazis

» Folyd csapviz alatt tisztitsa meg egy megfeleld tisztitokefével, amig a » Teljesen tordlje le a terméket egy eldobhato fert6tlenitékenddvel.

fellileten mar nem észlelheték szemmel |athaté maradvanyok. L.
IV. fazis

» A fertétlenitett feliileteket az el6irt hatoidé (legalabb 1 perc) letelte
utan oblitse le folyo ioncserélt viz alatt.

II. fazis » A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.
» Szaritsa meg a terméket a szaritasi fazisban a megfeleld segédeszkozok V. fazis

(pl. torlGkendok, stritett levegd) hasznalataval. . ) L L .
» Szaritsa meg a terméket a szaritasi fazisban a megfeleld segédeszkozok
(pl. torlGkenddk, stritett levegd) hasznalataval.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a bealli-
tdcsavarokat, csukldkat stb.

8.7  Gépi tisztitas/fertétlenités

8.7.1  Gépi semleges vagy enyhe lugos tisztitas és magas homérsékleten torténd fertotlenités
Késziiléktipus: Egykamras tisztito-/fertGtlenitokésziilék ultrahang nélkiil

El6oblités <25[77
1l Tisztitas 55/131 10 DV Semleges:
B B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH semleges
- 0,5 %-os hasznalatra kész oldat
Enyhén lugos:
B Koncentratum:
- pH=95
- <509 anionos tenzidek
- 0,5 %-os hasznalatra kész oldat
Lugos:
El6készités pH = 10,5 értékig lehetséges, ha a tisztitdt a gyartd az aluminium,
ill. mianyag steril konténerek tisztitasara engedélyezett.
1]] Koztes oblités >10/50 1 DV -
\Y Hofertotlenités 90/194 5 DV Mas a termikus fertdtlenitésre vonatkozdi folyamatparaméterek a kdrhaz higi-
énias szakemberével vald egyeztetés utan lehetséges.
\" Szaritas - - - Az idGszerl gépi programnak megfelelden
IV: Ivoviz
DV: Somentesitett (demineralizalt) viz



» A gépi tisztitast/fertétlenitést kivetben ellendrizze a lathatd feliilete-
ket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertétlenitési eljarast.

Felhivds

A gépi, siiritett levegds szdritds sordn max. 120 °C-os hémérséklet a meg-
engedett.

8.8  Apolas
» A zar6 pantokat a megfeleld apold olajjal meg kell olajozni (pl.
Aesculap-STERILIT® I-olajspray JG600 vagy apolo olaj JG598).

9. Karbantartas és szerviz
9.1 Miuszaki szerviz

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!
» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» Szervizelésért és karbantartasért forduljon az orszagaban talalhato
B. Braun/Aesculap képviselethez.

Az orvosi berendezéseken végzett modositasok a jotallasi/garancialis igé-
nyek, valamint az esetleges engedélyek elvesztését eredményezhetik.

9.2 A szervizek cimei

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhaték meg.

10. Artalmatlanitas

Felhivds

A terméket az drtalmatlanitdsa el6tt az lizemeltetének elé kell készitenie,
ldsd a 8. fejezetet

» A termék, alkatrészei €s csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint
Ujrahasznositasakor be kell tartani az adott orszagban érvényes elGira-
sokat.

11. Normakivonatok

11.1 Az idézett normak

A steril konténerrel kapcsolatban a kdvetkezé normakat idézik:

B EN ISO 11607: Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkdzok cso-
magolasa - 1. rész

M EN ISO 11140-1: Orvostechnikai termékek sterilizalasa - Kémiai indi-
katorok - 1. rész: Altalanos kovetelmények

W ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1: Orvostechnikai termékek sterilizalasa -
nedves ho - 1. rész

B EN 868-8: Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkdzok csomago-
lasa - 8. rész

B EN 285: Nagyméretl gézsterilizatorok
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