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2.  Opis produktu
System kontenerow sterylizacyjnych Aesculap spetnia wymogi normy
EN ISO 11607, czgs¢ 1.

B Kontenery sterylizacyjne z perforowanymi pokrywami izamknietg
wanng sg przeznaczone do sterylizacji parowej w sterylizatorze zgod-
nym z EN 285 metodg prézni frakcjonowanej.

Sterylizacja gorgcym powietrzem, metoda grawitacyjna i przeptywowa
oraz sterylizacja formaldehydem lub tlenkiem etylenu badz metoda
zastepcza dla sterylizacji materiatow termolabilnych, jak sterylizacja pla-
zma lub nadtlenkiem.

Notyfikacja
Przydatnosé specyficznej metody musi by¢ udowodniona poprzez walidacje
na miejscu.

W celu wsparcia procesu suszenia w sterylizatorze system pojemnikdw
sterylizacyjnych AESCULAP Aicon mozna opcjonalnie wyposazy¢ w prze-
wody odprowadzajgce kondensat (2 sztuki) JJ800. W takim przypadku
wymagane sg oddzielne wanienki wychwytowe.

Notyfikacja
W przypadku wanienek do pojemnikdw z przewodami odprowadzajgcymi
kondensat ostatniq cyfrg numeru artykutu jest zawsze , 1", np. JJ121.

Niezbedne komponenty

B Wanienka (np. JJ110)

B Pokrywa (np. JJ410)

B Uchwyt filtra (JJ600)

B Plomba z tworzywa sztucznego (JJ700)
B Filtr (np. JJ612)

3. Obszary zastosowania i ograniczenie
zastosowania

3.1  Przeznaczenie

System pojemnikéw sterylizacyjnych Aesculap to zbiornik sterylizacyjny
wielokrotnego uzytku. Petni on funkcje opakowania materiatow sterylnych
if/lub tekstyliow podczas prozniowej sterylizacji parowej oraz do utrzyma-
nia sterylnosci podczas przechowywania i transportu we wfasciwych
warunkach w placéwkach stuzby zdrowia.

Uzytkownikami sa pracownicy stuzby zdrowia, odpowiednio przeszkoleni,
szczegdlnie w zakresie higieny szpitalnej i przygotowywania wyrobéw
medycznych, lub personel pomocniczy pracujacy pod ich kierownictwem i
nadzorem.

3.2 Wskazania

System pojemnikéw sterylizacyjnych Aesculap nie ma wskazan klinicz-
nych, lecz tylko wczesniej wymienione przeznaczenie.

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

4. Ryzyka, dziatania niepozadane
i interakcje

Do chwili obecnej nie stwierdzono zadnego ryzyka, dziatan ubocznych i
wzajemnych.

5. Zasady bezpieczenstwa

5.1  Ogolne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos$¢ dziatania i stan urzg-
dzenia, patrz Rozdziat 7.2.

» Aby zapobiec uszkodzeniom na skutek btednego montazu i obstugi i nie
ryzykowa¢ utraty gwarancji i odpowiedzialnosci producenta:
- Uzywa¢ produktu wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.
- Przestrzega¢ informacji dotyczacych bezpieczenstwa i pielegnacji
urzadzenia.
- Nie uzywaé uszkodzonego lub zepsutego kontenera sterylizacyj-
nego.
- Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpi¢ oryginalnymi czgSciami
zamiennymi.
» Zapewni¢, aby produktem i jego wyposazeniem postugiwaty sie wytgcz-
nie osoby o odpowiednim wyksztatceniu, wiedzy i doSwiadczeniu.

» Instrukcje uzytkowania nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym
dla osoby stosujgcej urzagdzenie.

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

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych incy-

dentdw zwigzanych z wyrobem producentowi i wfasciwemu organowi w

kraju, w ktérym jest zarejestrowany.

Zanieczyszczenie materiatow sterylnych

W przypadku fgczenia pojemnika sterylizacyjnego z elementami pocho-
dzacymi od innych producentéw szczelno$¢ pojemnika, jak rowniez jego
funkcja jako bariery dla zarodnikéw nie moga by¢ zagwarantowane.

» Nalezy taczy¢ ze sobg tylko produkty wchodzace w sktad pojemnikow
steryllizayjnych firmy AESCULAP Aicon.

5.2  Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

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

5.3  Ograniczenie dotyczace ponownego uzycia
Nie sg znane przypadki, kiedy przygotowanie wyrobu do uzycia prowadzi-
foby do jego uszkodzenia.

Staranna kontrola wzrokowa i czynnoSciowa przed nastgpnym uzyciem
jest najlepszym sposobem na wykrycie niesprawnego produktu, patrz
Rozdziat 7.2.

6. Pierwsze uruchomienie

» Fabrycznie nowe pojemniki sterylizacyjne nalezy przed pierwszym
zastosowaniem starannie umyd¢.

» Po wyczyszczeniu nalezy wsadzi¢ pasujacy filtr, patrz Rozdziat 7.1.



7. Praca z uzyciem produktu

7.1 Czynnosci przygotowawcze
Notyfikacja
Do sterylizacji nalezy zastosowa¢ odpowiedni filtr Aesculap .

7.1.1  Zdejmowanie pokrywy pojemnika

» Obydwa zamknigcia 2 na gorze pokrywy 1 pociggnaé w gore.

» Zdja¢ pokrywe 1 z wanienki 7.

» Odtozy¢ pokrywe 1 i docisngé w dét zamknigcia pokrywy 2 do oporu.

7.1.2  Wymiana filtra w pokrywie i wannie
Wymiana filtra jednorazowego przed kazdg sterylizacja:

» Jednoczesnie nacisng¢ przyciski 13 na uniwersalnym uchwycie filtra 6,
patrz Rys. A.

» Zdja¢ uniwersalny uchwyt filtra 6.
» Witozy¢ nowy filtr 5 i ponownie zatozy¢ uniwersalny uchwyt filtra 6.

» Docisng¢ uchwyt filtra 6, az zaczepy zatrzaskowe zatrzasng sie styszal-
nie z dwoch stron.

7.2 Kontrola dziatania

» Wszystkie elementy sktadowe pojemnika sterylizacyjnego nalezy przed
kazdym uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen i popraw-
nego funkcjonowania.

- Czesci metalowe nie ulegty deformacji.

- Pokrywy i wanny aluminiowe nie zostaty wypaczone.

- Elementy plastikowe bez uszkodzen.

- Uszczelki pokrywy 14 nienaruszone.

- Uszczelka uchwytu filtra 6 nienaruszona (brak rys)

- Uchwyt filtra 6 przylega catkowicie do krawedzi

- Blokada uchwytu filtra 6 dziata poprawnie (zatrzaskuje sie)

- Filtr jednorazowy 5 jest wymieniony

- Filtr jednorazowy 5 bez uszkodzen (zagie¢, dziur, pekniec)

- Zamkniecie pokrywy 2 sprawne (zaczepia sie pod krawedzig
wanienki).

- W pojemnikach z przewodem odprowadzajgcym kondensat: Prze-
wod  odprowadzajacy  kondensat 12 jest  zamontowany
i nieuszkodzony. W celu kontroli wzrokowej mozna wymontowa¢
przewdd odprowadzajacy kondensat: przewdd odprowadzajgcy
kondensat ztozy¢ catkowicie do gory i wyjac.

» Uzywaé wytacznie pojemnikow sterylizacyjnych niebudzacych zadnych
zastrzezen. Uszkodzone czesci nalezy natychmiast zastgpi¢ oryginal-
nymi czesciami zamiennymi lub je naprawié, patrz Rozdziat 9.1.

7.3  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo kontaminacji sterylnych materiatow przez konte-

nery sterylizacyjne, ktore nie przeszly kontroli dziatania!

W przypadku faczenia pojemnika sterylizacyjnego z elementami

pochodzacymi od innych producentow szczelnosé pojemnika jak row-

niez jego funkcja jako bariery dla zarodnikow nie mogg by¢ zagwaran-

towane.

» Nalezy faczy¢ ze sobg tylko czesci zamienne/akcesoria pojemnikow
sterylizacyjnych firmy AESCULAP Aicon.

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo nie sterylnosci produktow sterylnych!

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

7.3.1 Zatadowywanie pojemnika sterylnego
Zgodnie z DIN EN 868-8 i DIN 58953-9 nalezy przestrzega¢ maksymal-
nego zatadunku kontenera sterylizacyjnego (z koszem):

B Masa zatadunku
- Kontener 1/1: 10,0 kg
- Kontener 1/2: 5,0 kg
- Kontener 3/4: 7,5 kg
B Maksymalna wysoko$¢ zatadunku: do ok. 1cm ponizej krawedzi
wanienki pojemnika
Notyfikacja
Materiat sterylny ukfadac¢ w koszach, uzywajgc odpowiednich podkfadek.

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

Notyfikacja
Pojemnik sterylizacyjny nalezy zatadowywa¢ w taki sposob, aby uchwyt
filtra 6 pozostat swobodny.

» Obydwa zamkniecia 2 na gorze pokrywy 1 pociggnaé w gore i zatozy¢
pokrywe 1 na wanienke 7, patrz rys. B.

» Obydwa zamknigcia pokrywy 2 docisng¢ do dotu do oporu, aby zablo-
kowa¢ pokrywe 1 na wanience 7, patrz Rys. B.

» Upewni¢ sie, ze pokrywa jest prawidtowo utozona na wanience przed
nacisnieciem zamknig¢ pokrywy.

» Upewni¢ sie, czy obydwa zamknigcia pokrywy 2 wyczuwalnie sie
zatrzaskuja. Jezeli nie: przekaza¢ pojemnik sterylizacyjny do naprawy,
patrz Rozdziat 9.1.

7.3.2  Opisywanie i plombowanie kontenera
» Po zatadowaniu pojemnika sterylizacyjnego: opisa¢ go na stronach
czotowych.

Notyfikacja
Do opisania pojemnika sterylizacyjnego mozna opcjonalnie wykorzystac
panel przedni (np. JJ500).

» Przy wykorzystaniu panelu przedniego 8:

- Uchwyt tabliczek wskaznikowych 10, tabliczki 11 iflub zacisk
mocujgcy 9 zatrzasng¢ w panelu przednim iflub wsung¢ etykiety w
uchwyt.

- Zatrzasna¢ panel przedni 8 w wycieciach na stronach czotowych.

» Po zamknieciu pojemnika sterylizacyjnego zatozy¢ plombe z tworzywa
sztucznego 4 (np. JJ700) na zamknieciu pokrywy 2, patrz Rys. C.

Notyfikacja
Nalezy uzywaé wskaznika odpowiedniego do procesu sterylizacji (typ 1
zgodnie z EN ISO 11140-1)!



7.3.3  Zatadunek sterylizatora
Podczas zatadunku sterylizatora kontener sterylizacyjny i sterylizator przy-
gotowaé w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo uszkodzen wywotanych przez prozni¢ wskutek nie-

wystarczajacego wyréwnania cisnien!

» Do pojemnikow sterylizacyjnych nie uzywa¢ opakowan zewngtrz-
nych.

» W zadnym przypadku nie zamyka¢ perforowanych pdl w pokrywie.

» Nie ukfada¢ opakowan foliowych bezposrednio na pojemniku ste-
rylnym.

Notyfikacja

System pojemnikdw sterylizacyjnych AESCULAP Aicon mozna sterylizowaé¢

z natoZong ostonq pola perforacyjnego JJ440.

» Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta sterylizatora.

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

Notyfikacja
AESCULAP Aicon pojemniki sterylizacyjne mogq by¢ sterylizowane w stery-
lizatorze w stosach.

7.3.4 Sterylizacja

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo niesterylnosci!

» Pojemnik sterylizacyjny nalezy poddawac sterylizacji wytacznie
zatwierdzonymi do tego celu metodami.

» Sterylizacja parg wodna: sterylizacje nalezy prowadzi¢ w oparciu o
walidowang metode sterylizacji parg wodng (np. w sterylizatorze zgod-
nym z EN285 i walidowanym w oparciu o ANSI/AAMI/
EN ISO 17665-1).

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

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich produk-
téw umieszczonych w kontenerze sterylizacyjnym.

Notyfikacja
Po zakoriczeniu sterylizacji zalecany jest czas stygniecia produktu poza ste-
rylizatorem wynoszqcy 30 minut.

7.3.5 Roztadowywanie sterylizatora i zwalnianie materiatow steryl-
nych

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo kontaminacji przez niewtasciwie wysterylizowanie
elementow sterylnych!

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

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo poparzenia przez gorace pojemniki po sterylizacji!

» Pojemnik sterylizacyjny nalezy po sterylizacji pozostawi¢ do ostyg-
nigcia.

» Upewni¢ sie, czy zmienit sie kolor punktu wskaznika.

» Upewni¢ sie, ze plomba z tworzywa sztucznego 4 nie zostata naru-
szona.

7.3.6  Transport pojemnikdw sterylizacyjnych

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo niesterylnosci produktow sterylnych!

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

» Pojemnik sterylizacyjny transportowac w sposob wykluczajacy moz-
liwos¢ powstania uszkodzen mechanicznych.

7.3.7 Przechowywanie pojemnika sterylizacyjnego
Notyfikacja
Pojemniki sterylne moggq by¢ przechowywane jeden na drugim.

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

Utrata sterylnosci z reguty wynika ze zdarzenia, a nie z uptywu czasu.
Utrata sterylnosci zalezy nie tyle od czasu przechowywania, co od uwarun-
kowan i czynnikdw zewngtrznych pojawiajacych sie podczas przechowy-
wania, transportu i obstugi. Dlatego nie mozna poda¢ zadnego reprezen-
tatywnego czasu przechowywania obowigzujgcego dla wszystkich
materiatdéw sterylnych, patrz EN I1SO 11607-1.

7.3.8 Sprawdzanie i przygotowywanie elementow sterylnych
Zawartos¢ pojemnika sterylizacyjnego nalezy traktowac jako sterylng tylko
wowczas, gdy pojemnik byt poprawnie sterylizowany, przechowywany i
transportowany oraz otwierany w warunkach aseptycznych (obszar opera-
eyjny).
» Upewni¢ sig, czy zmienit sie kolor wskaznika.
» Upewnié¢ sie, ze wszystkie elementy pojemnika s nienaruszone, w

szczegdlnoscei:

- Plomba z tworzywa sztucznego 4

- Filtr jednorazowy 5

- Uszczelka pokrywy 14

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



7.4

Usterka

Zbyt wiele kondensatu wewnatrz
pojemnika sterylnego

Kondensat na pokrywie

Brak wyraznej zmiany koloru
wskaznika (typ 1 na podstawie
EN I1SO 11140-1)

Wykrywanie i usuwanie usterek

Przyczyna

Temperatura sterylizowanych przedmiotow byta przed
sterylizacjg zbyt niska

Pojemnik sterylizacyjny jest zbyt ciezki

Sposob usunigcia

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

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

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

Kontener 3/4: zatadunek maks. 7,5 kg

Materiat sterylny btednie zapakowany

Zte ulokowanie pojemnika w sterylizatorze

Przedmioty puste, miski, talerze itp. nalezy uktada¢ otwo-
rem ukosnie do dotu.

Ciezkie kontenery sterylizacyjne umieszcza¢ zawsze na
spodzie.

Pojemnik sterylizacyjny z przewodem odprowadzajgcym
kondensat ustawi¢ w poziomie w sterylizatorze. Stelaz ste-
rylizatora nie powinien mie¢ nachylen.

Pojemnik sterylizacyjny zostat natychmiast po steryli-
zacji przekazany do uzytku

Zte utozenie pojemnika sterylnego podczas jego schta-
dzania

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

Nie uktada¢ kontenera sterylizacyjnego na posadzce lub w
przeciggu.

Kontener sterylizacyjny przechowywa¢ w klimatyzowanym
pomieszczeniu w statej temperaturze i statej wzglednej
wilgotnosci powietrza.

Charakterystyka sterylizatora nie odpowiada wyma-
ganiom DIN EN 285

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

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

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

Codziennie przed wfasciwa sterylizacjg nalezy wykonaé
sterylizacje na pusto i test prozni.

Wybrano zty program na sterylizatorze
Za dtugo otwarty sterylizator, sterylizator ochtadza si¢

Konfiguracja zatadunku nieprawidfowa

Wybra¢ program wiasciwy dla zatadowanych materiatow.
Szybko zatadowac i roztadowywac sterylizator.

Konfiguracja zatadunku zgodnie z walidacjg i wytycznymi
dotyczacymi zatadunku.

Charakterystyka sterylizatora nie odpowiada wyma-
ganiom DIN EN 285

Niepoprawne wykonanie sterylizacji
Uszkodzony sterylizator

Sterylizator regularnie poddawaé konserwacji.
Sprawdzi¢ proznie suszenia.
Sprawdzi¢ czas suszenia.

Sprawdzi¢ jakos¢ pary, w razie potrzeby poprawic.

Zleci¢ sprawdzenie sterylizatora producentowi.

Akcesoria ze wskaznikiem przechowywane nieprawid-
fowo

Przestrzega¢ warunkéw przechowywania podanych na
opakowaniu akcesoriow ze wskaznikiem.

Minimalny termin przydatnosci akcesoriow ze wskaz-
nikiem uptynat

Pojemnik sterylizacyjny nieprawidtowo przechowy-
wany

Powtdrzy¢ sterylizacje z nowymi akcesoriami ze wskazni-
kiem.

Pojemnika sterylizacyjnego wysterylizowanego parg
wodng nie przechowywac¢ bezposrednio w poblizu materia-
tow sterylnych, wysterylizowanych przez H,0,.

Kontener sterylizacyjny zdeformo-
wany

Pokrywa pojemnika nie daje si¢
zatozy¢ na wanienke lub zamkna¢

Podczas sterylizacji przykryto pole perforowane

Przekroczona dopuszczalna wysoko$¢ zatadunku

Przykrywka pojemnika lub wanienka pojemnika znie-
ksztatcona/uszkodzona przez nieprawidtowa obstuge

Nie zakrywa¢ pola perforowanego ani od wewnatrz, ani od
zewnatrz.

Przestrzega¢ wysokosci zatadunku, patrz Rozdziat 7.3.1

Wymieni¢ pokrywe lub wanienke pojemnika badz przeka-
za¢ do naprawy w serwisie technicznym Aesculap, patrz
Rozdziat 9.1.




8. Weryfikacja procedury przygotowawczej

8.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ obowiqzujgcych krajowych przepisow, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczqgcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentow z choroba lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bqgdz jej odmiana - przestrzega¢ odpowiednich przepisow paristwowych w
zakresie przygotowania produktdw.

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

Notyfikacja

Nalezy pamietad, ze skuteczne przygotowanie wyrobu medycznego zalezy
od przeprowadzenia weryfikacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé¢
za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygotowujqgca urzgdzenie.

W procesie weryfikacji zastosowano zalecane czyszczqce Srodki che-
miczne.

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

Notyfikacja
Aktualne informacje dotyczgce przygotowania do uZycia i tolerancji mate-

riafowej znajdujg sie réwniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
elFU.bbraun.com

8.2  Wskazowki ogolne
Zaschniete lub przylegajgce do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ mycie lub zmniejszy¢ jego skutecznosé, a takze powodowacé
korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin pomiedzy
zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalajacych temperatur
podczas wstepnego mycia >45 °C oraz utrwalajgcych srodkéw dezynfek-
cyjnych (substancje aktywne: aldehyd).
Stosowaé wytacznie chemikalia procesowe, ktére zostaty przebadane i
dopuszczone (np. dopuszczenie VAH lub FDA lub znak CE) i sg zalecane
przez producentéw chemikaliéow do stosowania w odniesieniu do danych
produktow. Nalezy scisle przestrzega¢ wszelkich dostepnych zalecen pro-
ducenta chemikaliow. W przeciwnym razie moze to spowodowac nastepu-
jace problemy:
B W przypadku aluminium widoczne zmiany powierzchni mogg wystapié¢
juz przy wartosci pH roztworu roboczego/uzytkowego wynoszgcej >8.

B Uszkodzenia materiatu takie, np. korozja, rysy, ztamania, przedwczesne
starzenie si¢ materiatu lub pecznienie.

» Stosowac tylko $rodki czyszczace, ktore zostaty zatwierdzone dla
pojemnikéw do materiatéw sterylnych.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kow mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to skutkowaé
wystgpieniem korozji.

» Dodatkowe szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicz-
nie i tagodnego dla materiatéw przygotowania do ponownego uzycia -
patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

8.3  Wyroby wielokrotnego uzytku

Nie sg znane przypadki, kiedy przygotowanie wyrobu do uzycia prowadzi-
foby do jego uszkodzenia.

Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego produktu jest staranna
kontrola wzrokowa i czynnosciowa przed nastepnym uzyciem.

8.4  Przygotowywanie do czyszczenia

Notyfikacja

Do utylizacji produktow po dezynfekcji zanurzeniowej Aesculap zaleca sie
uzywanie pojemnikéw na odpady (np. JKOG60R).

8.5  Czyszczenie/dezynfekcja

8.5.1 Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej
danego produktu

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszczgeych/dezynfekeyjnych
i/lub zbyt wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki
czyszezace i dezynfekeyjne,

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

- ktére w tworzywach sztucznych (np. PPSU) nie powodujg
powstawania rys naprezeniowych,

- ktdre nie sg agresywne wobec plastyfikatoréw (np. silikonu) i nie
powodujg ich kruszenia.

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury
i czasu oddziatywania.

8.6  Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usungé wodg po
ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie stezenie $rodka dezynfekcyjnego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie
nalezy skontrolowaé pod katem ewentualnych pozostatosci zanieczysz-
czen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtorzyc.



8.6.1 Mycie reczne z dezynfekcjg przez wycieranie

Czyszczenie TP (zimno) - -
Il Suszenie RT - - - -
1] Dezynfekcja poprzez - >1 - - I I
wycieranie Alkohol denaturowany Srodek do dezynfekeji powierzchni niezawiera-
70 % (Etanol B. Braun)  jgcy aldehydu (np. chusteczki HBV Melisptol®)
1\ Plukanie koncowe TP (zimno) 0,5 - WD - Srodki czyszczace sptukad bez pozostawiania
resztek
Vv Suszenie RT - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana)
RT: Temperatura pokojowa
Faza | Faza IV

» Czysci¢ odpowiednig szczotkg pod wodg biezgcg do momentu, kiedy
pozostatosci przestang by¢ widoczne na powierzchni.

» Podczas czyszczenia porusza¢ ruchomymi komponentami, jak np.
pokretta regulacyjne, przeguby itd.

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

Faza Ill
» Doktadnie wytrze¢ produkt chusteczkg dezynfekcyjng jednorazowego
uzytku.

8.7
8.7.1

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

» Po uptywie wymaganego czasu oddziatywania (co najmniej 1 minuta)
zdezynfekowane powierzchnie przeptuka¢ strumieniem wody zdemine-
ralizowane;j.

» Odczekaé, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajg-
cym stopniu.

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

Maszynowe czyszczenie oboj¢tne lub tagodnie zasadowe i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <2577

1l Czyszczenie 55/131 10 WD

Neutralne:

M B. Braun Helimatic Cleaner neutral

- pH obojetne
- Roztwér uzytkowy 0,5 %

tagodnie zasadowe:

B Koncentrat:

- pH=95
- <59 anionowych $rodkéw powierzchniowo czynnych
- Roztwér uzytkowy 0,5 %

Zasadowy:

Przygotowanie do uzycia jest mozliwe do pH 10,5, jesli Srodek czyszczacy zostat
dopuszczony przez producenta do czyszczenia konteneréw sterylnych z alumi-
nium lub tworzywa sztucznego.

1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -

\" Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD

Inne parametry procesu dezynfekcji termicznej mozliwe sg po uzgodnieniach z

higienista klinicznym.

\) Suszenie - - -

Stosownie do aktualnego programu maszyny

W-P:
WD:

Woda pitna
Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana)



» Po maszynowym myciu [ dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie
nalezy skontrolowaé pod katem ewentualnych pozostatosci.

» W razie potrzeby proces mycia/dezynfekgji nalezy powtorzyc.

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

8.8 Pielegnacja

» Zawiasy zamykajgce naoliwi¢ odpowiednim olejem pielegnacyjnym (np.
olej w aerozolu Aesculap-STERILIT® | JG60O lub olej pielegnacyjny
JG598).

9. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia i
serwis

9.1  Serwis techniczny

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczehstwo skaleczenia iflub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowac z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzgdzen medycznych moze
skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez
istniejagcych dopuszczen.

9.2  Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyskaé pod powyzszym
adresem.

10. Utylizacja
Notyfikacja

Przed utylizacjg produkt musi zostaé¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Rozdziat 8.

» W przypadku utylizacji badz przekazywania produktu, jego komponen-
tow lub ich opakowan do recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢
krajowych przepisow.

11. Wyciagi z norm

11.1 Przytaczane normy

W odniesieniu do pojemnikéw sterylizacyjnych cytowane s nast¢pujace

normy:

B EN ISO 11607: Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych - Czgs¢ 1

B EN ISO 11140-1: Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia - Wskazniki chemiczne - Czgs¢ 1: Wymagania ogélne

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

B EN 868-8: Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycz-
nych - Czes$¢ 8

B EN 285: Duze sterylizatory parowe

12. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. 0.
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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