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1.  Safe handling

A\

WARNING

Risk of contamination of sterile goods from

unsealed sterile containers!

The sealing of the sterile container and its germ

barrier function will be compromised if the sterile

container is combined with components from other

manufacturers.

» Only combine Aesculap sterile container prod-
ucts with each other.

» Before use, check the product is in full working order and in good con-
dition, see function check section and function check poster C63301.

» To prevent damage caused by improper setup or use and in order not
to compromise the warranty and liability:

- Use the product only according to these instructions for use.

- Follow the safety and maintenance instructions.

- Never use damaged or faulty sterile containers. Replace any dam-
aged components immediately with original spare parts.

- If sterile container components are repaired in a way that could
affect the container's germproof qualities: Inspect the sterile con-
tainer thoroughly before use.

» Ensure that only persons with the requisite training, expertise or expe-
rience will handle the product and its accessories.

» Keep the instructions accessible for personnel.

» Follow general guidelines and aseptic principles when handling con-
taminated items that have undergone or are to undergo sterilization.

2. Product description

2.1

The Aesculap sterile container system is a reusable sterile barrier system
that preserves the sterility of medical products until they are used or reach
their use-by date. Medical devices can be sterilized, stored and trans-
ported in the Aesculap optics container. The container can also be used for
transporting medical devices back to the decontamination center after
use. The Aesculap sterile container system is suitable for steam steriliza-
tion.

Intended use

Note

Please contact your Aesculap representative if your Aesculap sterile con-
tainers are to be used in any other steam sterilization process.

2.2
The Aesculap sterile container system meets the requirements of
DIN 58953-9 and EN ISO 11607.

Sterile containers with a perforated lid and a closed bottom have been
validated for steam sterilization in a sterilizer acc. to EN 285 through the:

Operating principle

| fractionated vacuum process.

Sterile containers with a perforated lid and a perforated bottom are also
suitable for steam sterilization in a sterilizer acc. to EN 285 through:

W gravitational procedures.

Note

The suitability of any specific process must be validated at the site of appli-
cation.

3. Preparation and setup

3.1

» Thoroughly clean the new sterile container prior to first use.
» After cleaning, use a suitable filter, see Filter change.

First use

Sterile Container System PrimeLine:
The germ barrier system 16 (permanent filter) is integrated in the system.
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4. Working with the sterile container

4.1  System set-up

Removing the outer lid / inner lid / plastic cover

If an outer lid is used, it can be removed to clean the sterile container and,
if it is soiled, it can be separated from the inner lid.

VARIO container (by default with outer and inner lid):

» Push down the outer lid lock 2 and remove the outer lid 1 and the inner
lid 3.

BASIS container (with retrofitted outer lid):

» Dismount the combined outer lid 1 and inner lid 3 from the bottom 5.
» Loosen the lid latch 13 and remove the outer lid 1.

Sterile Container System PrimeLine:

» Remove the plastic cover 14 from the bottom 5.

Filter change

Replace the filter at the following intervals, depending upon the filter
type:

B Disposable filter: prior to each sterilization cycle

B PTFE permanent filter: after max. 1 000 processing cycles

B PrimeLine germ retention system: after max. 5 000 processing cycles
VARIO container and BASIS container:

» Press simultaneously both push buttons 12 on the universal filter
retainer 10.

» Remove the universal filter retainer 10.
» Insert a new filter and remount the universal filter retainer 10.

» Push down the cap 11 on the universal filter retainer 10 until you hear
it click into place.

Sterile Container System PrimelLine:
» Turn the ribbed cover grid 19 anticlockwise until it is unlocked.
» Remove the ribbed cover grid 19 of the germ barrier system 16.

» Turn the germ barrier system 16 anticlockwise with the mounting
handle 20 until it is unlocked from the adapter frame 17.

» Lift the germ barrier system 16, gripping it at the handling pin 18, and
remove it.

» Install the germ barrier system 16 by the reverse sequence of steps.

4.2

Note

With the PrimeLine sterile container system, the ribbed cover grid 19 must
be removed prior to checks!

Function checks

» Visually inspect all components of the sterile container before each use
to ensure correct function and that there is no damage, see also func-
tion check poster C63301:

- Metal parts are not deformed.
- Aluminum lids are not warped.

- The edges of the universal filter retainer 10 are in full-surface con-
tact.

- The seals are intact (no cracks).

- The disposable single use filter has been changed.

- The disposable single use filter is not damaged (holes, cracks).
- Plastic parts are not damaged.

- The permanent filter/PrimeLine sterile barrier system is undamaged
(no kinks, holes, cracks or gaps).

- The lock functions properly (engages).
- Check both sides of the plastic lid for cracks.

» Use sterile containers only if they have been visually inspected and are
free from defects listed above. Replace any damaged components
immediately with original spare parts or have the parts repaired.

An illustrated description of the function check can be found on the
function check poster C63301.



4.3  Safe operation

A\

WARNING

Risk of contamination of sterile goods from

unsealed sterile containers!

The sealing of any sterile container and its function

as a germ barrier will be compromised if the sterile

container is combined with components from other

manufacturers.

» Only combine Aesculap sterile container prod-
ucts with each other.

Risk of non-sterility of container contents!

A

CAUTION

» Always carry the sterile containers by their han-
dles.

» Never carry or lift the sterile container at the
lid.

» Transport the sterile container in such a way
that mechanical damage will not occur.

Loading the sterile containers

instruments

According to DIN EN 868-8 and DIN 58953-9 we recommend the follow-

ing maximum load for the containers:

B Standard container: 10 kg

W Half container: 5 kg

M 3/4-container: 7.5 kg

» Store instruments in wire baskets in suitable supports. When doing so,
lay hollow materials, dishes, plates, etc with the opening facing down-
wards at a slant.

VARIO container and BASIS container:

» Load the sterile containers in such a way that their universal filter
retainers 10 remain unobstructed. Max. loading height: Up to about
2 cm below the edge of the container bottom.

» Use the inner lid lock 4 to fasten the inner lid 3 to the container
bottom 5.

The inner lid lock 4 has to engage perceptibly. If this is not the case:
Have the sterile container repaired, see Technical Service.

Sterile Container System PrimelLine:

» Load the sterile container in such a way that the ribbed cover grid 19
in the plastic cover 14 remains unobstructed. Max. loading height: up
to approx. 2 cm below the rim of the container base.

» Use the plastic cover lock 21 to lock the plastic cover 14 on the
bottom 5. The plastic cover lock 21 has to engage perceptibly. If this
is not the case: Have the sterile container repaired, see Technical Ser-
vice.

Textiles
» Pack folded textiles in such a way that they fit vertically in the sterile
container.

» Make certain that when the sterile container is fully loaded, it is still
possible to insert a flat hand between the individual items without dif-
ficulty.

» Load sterile containers in such a way that their universal filter
retainers 10 remain unobstructed.

» Use the inner lid lock 4 to fasten the inner lid 3 to the container
bottom 5.

The inner lid lock 4 has to engage perceptibly. If this is not the case:
Have the sterile container repaired, see Technical Service.

Sterile Container System PrimeLine:

» Load the sterile container in such a way that the ribbed cover grid 19
in the plastic cover 14 remains unobstructed.

» Use the plastic cover lock 21 to lock the plastic cover 14 on the bot-
tom 5. The plastic cover lock 21 has to engage perceptibly. If this is not
the case: Have the sterile container repaired, see Technical Service.

Inserting the indicator seal
» After loading the sterile container, label the indicator seal 7 according
to DIN 58953-7 (e.g. contents, batch no., expiry date etc.).

» Slide the indicator seal 7 from outside into the indicator seal retainer 6
so that the indicator segment engages in the slot on the lid lock and
seals the lock.

- Or -
» Insert a plastic seal (e.g. JG739) at the lock of the closed container.
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Loading the sterilizer

A\

WARNING

Risk of vacuum damage to the sterile container due
to inadequate pressure equalization!

» Do not use outer packaging for the sterile con-
tainers.

» Do not obstruct the air flow through the perfo-
ration fields in the bottom and in the inner lid
under any circumstances (applicable to all con-
tainer versions).

» Do not place foil packaging directly on the ster-
ile container.

Note

VARIO containers and BASIS containers can be sterilized with the outer lid
in place!

» Follow the sterilizer manufacturer's recommendations.

» Always place heavy sterile containers at the bottom of the sterilizer.
» Always carry the sterile containers by their handles.

Note
Sterile containers can be stacked in the sterilizer.

» Transport stacks of sterile containers in such a way that the stacks do
not topple over.

Sterilization
Risk of sterilization failure!
» Sterilize the containers only by approved and
CAUTION validated sterilizing processes.

» Sterilize with steam, taking note of the following: Sterilization must be
carried out through a validated steam sterilizing process (e.g. in a
steam sterilizer according to DIN EN 285, validated according to DIN
EN 1SO 17665).

Unloading the sterilizer

A\

WARNING

Risk of burns due to a hot sterile container after

sterilization!

» Always wear protective gloves when unloading
the sterilizer.

Transporting the sterile container

VAN

CAUTION

Risk of non-sterility of container contents!

» Always carry the sterile containers by their han-
dles.

» Never carry or lift the sterile container at the
lid.

» Transport the sterile container in such a way
that mechanical damage will not occur.

Storing the sterile containers

Note
The sterile containers may be stored in stacks.

» Store sterile containers in a dry, clean and protected place.
» Observe storage periods and storage conditions acc. to DIN 58953-9.

Checking and commissioning the sterile materials

The contents of a sterile container can be commissioned as sterile only if
the container has been properly sterilized, stored and transported.

If this is not the case, the sterile materials must be processed again.

A\

DANGER

Risk of contamination from improperly sterilized
materials!

» Prior to commissioning the sterile materials,
check to ensure that the sterilization was suc-
cessful.

» Make certain that the color of the indicator point has changed.

» Make certain that all container components, particularly the lid locks,
are intact.

» Check the plastic lid for cracks.
» Ensure the container seal is intact.



5. Validated reprocessing procedure

5.1

Note

Adhere to national statutory requlations, national and international stan-
dards and directives, and local, clinical hygiene instructions for reprocess-
ing.

General safety notes

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD, or possi-
ble variants of CJD, observe the relevant national regulations concerning
the reprocessing of products.

Note

Mechanical reprocessing should be favored over manual cleaning as it
gives better and more reliable results.

Note

It should be noted that successful reprocessing of this medical device can
only be guaranteed following prior validation of the reprocessing method.
The operator/reprocessing technician is responsible for this.

The recommended chemistry was used for validation.

Due to process tolerances, the manufacturer's specifications can only serve
as an approximate guide for assessing the processing procedures applied by
the individual operator/processors.

Note

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility,
see also the Aesculap Extranet at www.extranet.bbraun.com.

5.2  General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or inef-
fective and lead to corrosion. Therefore the time interval between appli-
cation and reprocessing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-
cleaning temperatures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active
ingredient: aldehyde) should be used.

Excessive dosages of neutralizing agents or basic cleaners may result in a
chemical attack and/or fading and the laser marking on stainless steel
becoming unreadable either visually or by machine.

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in surgical residues, medi-
cines, saline solutions, and in the service water used for cleaning, disin-
fection, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress cor-
rosion) and result in the destruction of stainless steel products. These must
be removed by rinsing thoroughly with demineralized water and then dry-

ing.

Perform additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or
FDA approval or CE mark) and which are compatible with the product's
materials according to the chemical manufacturers' recommendations
may be used for processing the product. All the chemical manufacturer's
application specifications must be strictly observed. Failure to do so can
result in the following problems:

B Visual material changes, e.g. fading or discoloration of aluminum. For
aluminum, the application/process solution only needs to be pH >8 to
cause visible surface changes.

B Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature
aging, or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would dam-
age the product surface and could cause corrosion

» Do not use process chemicals that cause stress cracking of plastics
such as PPSU, or attack silicone softeners and cause brittleness of the
material.

» For further detailed information on hygienically safe and material-pre-
serving/value-preserving reprocessing, see www.a-k-i.org, link to Pub-
lications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

5.3 Cleaning/disinfection

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

JAN

CAUTION

Damage to the product due to inappropriate clean-
ing/disinfecting agents and/or excessive tempera-
tures!

» Use cleaning and disinfecting agents approved
for aluminum, plastics and high-grade steel
according to manufacturer's instructions.

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.
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5.4  Manual cleaning/disinfecting

» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off for a sufficient
length of time to prevent dilution of the disinfecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for
residues.

» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

Manual cleaning with disinfecting cleaning by wipe disinfection

Cleaning RT (cold) - - D-W -
] Dry RT - - - -
I} Wipe disinfection - >1 - - I I
Alcohol Denat. 70 % Aldehyde-free surface disin-
(Ethanol B. Braun) fectant (Stabimed)
vV Final rinse RT (cold) 0,5 - FD-W not required Rinse off cleaning chemicals;
do not leave residues
\' Dry RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Demineralized water
RT: Room temperature

Phase |

» Wipe off gross debris prior to cleaning.

Phase Il

» Dry the instrument with a lint-free cloth or medical compressed air.

Phase lll

» Carry out wipe disinfection.

Phase IV

» When using aldehyde-free disinfectants:

- After the specified exposure time (at least 1 min), rinse the disin-
fected surfaces under running FD water.

» Drain any remaining water fully.

Phase V
» Dry the product with a lint-free cloth or in a heating cabinet.

Note
For PrimeLine use only Alcohol Denat. 70 % (e.g. ethanol B. Braun).



5.5 Mechanical cleaning/disinfecting

Mechanical neutral or mild alkaline cleaning and thermal disinfecting

Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Pre-rinse <25/77 3 D-W -
Il Cleaning 55/131 10 FD-W Neutral:
B. Braun Helimatic Cleaner
neutral, pH neutral,
0.5% working solution
Mildly alkaline:
B Concentrate:
- pH=95
- <5% anionic surfactant
B 0.5 % solution
Alkaline:
Reprocessing is possible up to pH 10.5, provided the cleaning agent is manufac-
turer-approved for cleaning aluminum or plastic sterile containers.
Note:
Application of mild-alkaline or alkaline cleaning agents may cause discoloration
of colored anodized aluminum, which however will not affect the functionality
of the product.
11l Intermediate rinse >10/50 1 FD-W Especially for PrimeLine it must be ensured that the surface is rinsed without
leaving any residues.
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W Other process parameters may be feasible with agreement by the hospital
hygienist.
\' Dry - - - According to mechanical cleaning program
Do not use rinsing agent for PrimeLine.
D-W: Drinking water
FD-W: Demineralized water

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfect- 5.6 Inspection, maintenance and checks
ing.

Note
» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary. . . . .
P of P i The sterile containers may be tested and repaired only by persons with the
Note appropriate training, expertise or experience.

Ultrasonic treatment can be applied in manual processing as well as in
mechanical processing. Temperatures of up to 120 °C are permitted for
machine drying with hot air.

The seals in the container lids have been tested, in conformance with DIN

EN 868-8, Appendix G for a minimum service life of 5000 sterilization

cycles.

» In case of visible damage, change the seal immediately.

» Send lid to Aesculap, address see Technical Service.

» If necessary, lightly lubricate moving metal parts, e.g. latch hinges,
with sterilizable and steam-permeable maintenance oil (e.g. STERILIT®
oil spray JG600 or STERILIT® | drip feed oiler JG598).
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6.

Malfunction

Excessive amounts of condensate
inside the sterile container

Troubleshooting list

Cause

Temperature of sterile materials too low prior to ster-
ilization

Remedy

Allow sterile materials to reach room temperature
(approx. 20 °C).

Textiles too damp

Sterilize dry textiles only.

Sterile container too heavy

Standard container
With instruments: max. load 10 kg
With textiles: max. load 8 kg

Half container with instruments: max. load 5 kg

3/4-container with instruments: max. load 7 kg

Sterile materials improperly positioned

Sterile container incorrectly positioned in sterilizer

Lay hollow materials, dishes, plates, etc with the
opening facing downwards at a slant.

Arrange textiles in loose vertical piles, do not press
them together.

Always place heavy sterile containers at the bottom.

Sterile containers processed immediately after steril-
ization

Allow sterile containers to cool down to room tem-
perature prior to processing.

Sterile containers improperly positioned during cool-
ing phase

Sterilizer properties do not comply with DIN EN 285

Empty-cycle and vacuum test not run daily before
sterilization begins

Unsuitable sterilizer cycle selected

Do not store sterile containers on a floor or in a
drafty place.

Store sterile containers in air-conditioned areas
according to DIN 58953-9.

Have sterilizer serviced regularly.
Check drying vacuum.
Check drying time.

Check steam quality and upgrade if necessary.

Run empty-cycle and vacuum test daily before
beginning sterilization.

Select cycle in accordance with load.

Sterilizer door left open too long, sterilizer cooled
down

Load and unload sterilizer quickly.

Condensate in groove of (inner) lid

Indicator seal color unchanged

Multiple sterile containers or heavy sterile materials
stacked

Sterilization performed incorrectly
Sterilizer defective

Subdivide sterilizer with shelving.
Use outer lid.

Have sterilizer repaired by manufacturer.

Indicator seals stored improperly

Observe storage conditions as specified on the pack-
aging of the indicator seals.

Basis/vario container or PrimeLine
sterile container system deformed

Inner or outer lid cannot be posi-
tioned or locked on the bottom com-
ponent

Perforations covered during sterilization

Container lid or bottom deformed or damaged due to
improper handling (e.g. carrying by the lid)

Never cover perforation fields.

Replace container lid or bottom, or have components
repaired by the manufacturer.

10



7. Technical Service

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

» For service and repairs, contact national

B. Braun/Aesculapagency.

please your

Modifications carried out on medical technical equipment may result in
loss of guarantee/warranty rights and forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Or in the US:

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

+1(800) 214 -3392

+1(314) 895 -4420

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

Phone:
Fax:

8.  Accessories/Spare parts

Accessories and supplies are listed in brochure no. C40401.

9. Technical data

The variants and sizes of the sterile containers are listed in the following
brochures:

m C40401 (German)
B (40402 (English)
B C40404 (Spanish)

10. Disposal

Note

The user institution is obliged to process the product before its disposal, see
Validated reprocessing procedure.

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the
product, its components and its packaging!

11. Extracts from relevant standards

11.1 Standards cited

The following standards are cited in connection with the sterile contain-
ers:

m DIN 58953-9

W EN 285

m EN 868-8

B EN 285 in combination with EN ISO 17665
H ENISO 11607

12. Distributor in the US/Contact in Can-
ada for product information and com-
plaints

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

1
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Legende

1 Oberdeckel

2 Oberdeckel-Verschluss

3 Unterdeckel

4 Unterdeckel-Verschluss

5 Wanne

6 Indikatorplombenhalter

7 Indikatorplombe

8 Griff

9 Schlitz (fiir Indikatorplombe am Unterdeckel-Verschluss)

10 Universal-Filterhalter

11 Kappe

12 Druckkndpfe

13 Rastkralle (bei optionalem Oberdeckel an BASIS-Container)
14 Kunststoffdeckel

15 Perforationsfeld-Abdeckung

16 Keimriickhaltesystem (Dauerfilter)
17 Aufnahmerahmen

18 Griffbolzen

19 Abdecklamellengitter

20 Montagegriff

21 Kunststoffdeckel-Verschluss

12
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1.  Sichere Handhabung

A\

WARNUNG

Gefahr der Kontamination von Sterilgut durch

undichten Sterilcontainer!

Bei Kombination des Sterilcontainers mit Bauteilen

anderer Hersteller ist die Dichtigkeit des Sterilcon-

tainers und seine Funktion als Keimbarriere nicht

mehr gewdhrleistet.

» Nur Aesculap-Sterilcontainer-Produkte mitein-
ander kombinieren.

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsge-
maBen Zustand priifen, siehe Kapitel Funktionspriifung und Poster
Funktionspriifung C63301.

» Um Schaden durch unsachgeméaBen Aufbau oder Betrieb zu vermeiden
und die Garantie und Haftung nicht zu gefahrden:

- Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

- Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise beachten.

- Keine beschidigten oder defekten Sterilcontainer verwenden.
Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

- Wenn der Sterilcontainer an Teilen repariert wurde, die die Keim-
dichtigkeit beeinflussen: Vor dem Gebrauch Sterilcontainer visuell
genau priifen.

» Sicherstellen, dass nur Personen mit entsprechender Ausbildung,

Kenntnis oder Erfahrung Produkt und Zubehdr handhaben.

» Gebrauchsanweisung fiir das Personal zugédnglich aufbewahren.
» Allgemeine Richtlinien und Hygienegrundsatze im Umgang mit konta-
miniertem, zu sterilisierendem und sterilisiertem Gut beachten.

2.  Produktbeschreibung

2.1

Das Aesculap-Sterilcontainer-System ist ein mehrfach verwendbares Ste-
rilbarrieresystem, das die Sterilitdt der Medizinprodukte bis zu deren Ver-
wendung bzw. dem Verfallsdatum erhéalt. In ihm kdnnen Medizinprodukte
sterilisiert, gelagert und transportiert werden. AuBBerdem ist der Riick-
transport von Medizinprodukten nach deren Gebrauch mdoglich. Das
Aesculap-Sterilcontainer-System ist geeignet fiir die Sterilisation in
Dampf.

Verwendungszweck

Hinweis
Wenden Sie sich bitte an Ihre Aesculap-Vertretung, falls die Aesculap-Ste-
rilcontainer in anderen Sterilisationsverfahren verwendet werden sollen.

2.2
Das Aesculap-Sterilcontainer-System entspricht den Anforderungen der
DIN 58953-9 und EN ISO 11607.

Sterilcontainer mit perforiertem Deckel und geschlossener Wanne sind
validiert fiir die Dampfsterilisation in einem Sterilisator gemaB EN 285 im:

Funktionsweise

M Fraktionierten Vakuumverfahren

Sterilcontainer mit perforiertem Deckel und perforierter Wanne sind
zusatzlich geeignet fiir die Dampfsterilisation in einem Sterilisator gemaB
EN 285 im:

W Gravitationsverfahren

Hinweis
Die Eignung des spezifischen Verfahrens muss durch eine Validierung vor
Ort nachgewiesen werden.

3. Vorbereiten und Aufstellen

3.1

» Fabrikneuen Sterilcontainer vor der ersten Anwendung griindlich reini-
gen.

Erstinbetriebnahme

» Nach der Reinigung passenden Filter einsetzen, siehe Filter wechseln.
Sterilcontainer-System PrimeLine:
Das Keimriickhaltesystem 16 (Dauerfilter) ist integriert.
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4, Arbeiten mit dem Sterilcontainer

4.1 Bereitstellen

Oberdeckel/Unterdeckel/Kunststoffdeckel abnehmen

Wenn ein Oberdeckel verwendet wird, kann dieser zum Reinigen des Ste-
rilcontainers und bei Verschmutzung vom Unterdeckel abgenommen wer-
den.

VARIO-Container (standardmBig mit Unter- und Oberdeckel):

» Oberdeckel-Verschluss 2 driicken, Oberdeckel 1 und Unterdeckel 3
abnehmen.

BASIS-Container (mit nachgeriistetem Oberdeckel):

» Kombination Oberdeckel 1 und Unterdeckel 3 von der Wanne 5
abnehmen.

» Rastkralle 13 I6sen und Oberdeckel 1 abnehmen.
Sterilcontainer-System PrimeLine:
» Kunststoffdeckel 14 von der Wanne 5 abnehmen.

Filter wechseln

Je nach Filtertyp Filter in folgenden Intervallen wechseln:
B Einmalfilter: vor jeder Sterilisation
B Dauerfilter aus PTFE: nach max. 1 000 Aufbereitungszyklen

B PrimeLine-Keimriickhaltesystem: nach max. 5 000 Aufbereitungszyk-
len

VARIO-Container und BASIS-Container:

» Druckkndpfe 12 am Universal-Filterhalter 10 gleichzeitig driicken.

» Universal-Filterhalter 10 abnehmen.

» Neuen Filter einlegen und Universal-Filterhalter 10 wieder aufsetzen.

» Kappe 11 am Universal-Filterhalter 10 driicken, bis sie hérbar einras-
tet.

Sterilcontainer-System PrimeLine:
» Abdecklamellengitter 19 nach links drehen, bis es entriegelt ist.
» Abdecklamellengitter 19 des Keimriickhaltesystems 16 abnehmen.

» Keimriickhaltesystem 16 mit Montagegriff 20 nach links drehen, bis
es vom Aufnahmerahmen 17 entriegelt ist.

» Keimriickhaltesystem 16 am Griffbolzen 18 anheben und entnehmen.
» Keimriickhaltesystem 16 in umgekehrter Reihenfolge einbauen.

14

4.2

Hinweis

Funktionspriifung

Beim Sterilcontainer-System PrimelLine muss zur Priifung das Abdeckla-
mellengitter 19 abgenommen werden!

» Alle Bestandteile des Sterilcontainers vor jedem Einsatz visuell auf
Beschadigung und korrekte Funktion priifen, siehe auch Poster Funkti-
onspriifung C63301:

- Metallteile nicht verformt

- Aluminiumdeckel nicht verzogen

- Universal-Filterhalter 10 liegt am Rand vollflichig auf
- Dichtungen unversehrt (keine Risse)

- Einmalfilter gewechselt

- Einmalfilter unbeschidigt (Locher, Risse)

- Kunststoffteile unbeschadigt

- Dauerfilter/PrimeLine-Keimriickhaltesystem unbeschadigt (keine
Knicke, Locher, Risse oder Spalten)

- Verschluss funktionstiichtig (rastet ein)
- Kunststoffdeckel beidseitig auf Risse priifen.

» Nur einwandfreie Sterilcontainer verwenden. Beschadigte Teile sofort
durch Originalersatzteile ersetzen oder reparieren.
Eine illustrierte Beschreibung der Funktionspriifung zeigt das Poster
Funktionspriifung C63301.



4.3 Bedienung
Gefahr der Kontamination von Sterilgut durch
A undichten Sterilcontainer!

WARNUNG  Bei Kombination des Sterilcontainers mit Bauteilen
anderer Hersteller sind die Dichtigkeit des Steril-
containers und seine Wirkung als Keimbarriere
nicht mehr gewahrleistet.

» Nur Aesculap-Sterilcontainer-Produkte mitein-
ander kombinieren.
e Gefahr der Unsterilitat des Sterilguts!
» Sterilcontainer immer an den Griffen transpor-
VORSICHT tieren.

» Sterilcontainer niemals am Deckel tragen oder
anheben.

» Sterilcontainer so transportieren, dass mechani-
sche Beschddigungen ausgeschlossen sind.

Sterilcontainer beladen

Instrumente

Nach DIN EN 868-8 und DIN 58953-9 empfehlen wir folgende maximale

Beladung des Containers:

B Normalcontainer: 10 kg

B Halbcontainer: 5 kg

W 3/4-Container: 7,5 kg

» Instrumente mit geeigneten Lagerungshilfen in Siebkorb lagern. Dabei
Hohlkérper, Schalen, Teller u. A. mit der Offnung nach schrig unten
lagern.

VARIO-Container und BASIS-Container:

» Sterilcontainer so beladen, dass die Universal-Filterhalter 10 frei blei-
ben. Max. Beladungshdhe: Bis ca. 2 cm unterhalb des Containerwan-
nenrands.

» Unterdeckel 3 mit Unterdeckel-Verschluss 4 auf der Wanne 5 verrie-
geln.

Der Unterdeckel-Verschluss 4 muss spiirbar einrasten. Falls nicht: Ste-
rilcontainer instand setzen lassen, siehe Technischer Service.

Sterilcontainer-System PrimeLine:

» Sterilcontainer so beladen, dass das Abdecklamellengitter 19 im
Kunststoffdeckel 14 frei bleibt. Max. Beladungshdhe: Bis ca. 2 cm un-
terhalb des Containerwannenrands.

» Kunststoffdeckel 14 mit Kunststoffdeckel-Verschluss 21 auf der
Wanne 5 verriegeln. Der Kunststoffdeckel-Verschluss 21 muss spiirbar
einrasten. Falls nicht: Sterilcontainer instand setzen lassen, siehe Tech-
nischer Service.

Textilien
» Zusammengelegte Waschestilicke so packen, dass sie senkrecht in den
Sterilcontainer passen.

» Sicherstellen, dass bei voll beladenem Sterilcontainer noch eine
gestreckte Hand zwischen die einzelnen Waschestiicke passt.

» Sterilcontainer so beladen, dass die Universal-Filterhalter 10 frei blei-
ben (bei VARIO-Container und BASIS-Container).

» Unterdeckel 3 mit Unterdeckel-Verschluss 4 auf der Wanne 5 verrie-
geln.

Der Unterdeckel-Verschluss 4 muss spiirbar einrasten. Falls nicht: Ste-
rilcontainer instand setzen lassen, siehe Technischer Service.
Sterilcontainer-System PrimeLine:

» Sterilcontainer so beladen, dass das Abdecklamellengitter 19 im
Kunststoffdeckel 14 frei bleibt.

» Kunststoffdeckel 14 mit Kunststoffdeckel-Verschluss 21 auf der
Wanne 5 verriegeln. Der Kunststoffdeckel-Verschluss 21 muss spiirbar
einrasten. Falls nicht: Sterilcontainer instand setzen lassen, siehe Tech-
nischer Service.

Indikatorplombe einsetzen
» Nach dem Beladen des Sterilcontainers Indikatorplombe 7 gemaf
DIN 58953-7 beschriften (z. B. Inhalt, Lot-Nr., Verfallsdatum etc.).

» Indikatorplombe 7 von der AuBenseite in den Indikator-
plombenhalter 6 schieben, so dass das Indikatorteil in den Schlitz am
Deckelverschluss greift und den Verschluss versiegelt.

- oder -

» Nach dem VerschlieBen des Sterilcontainers Kunststoffplombe (z. B.
JG739) am Verschluss einsetzen.
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Sterilisator beladen

A\

Gefahr von Vakuumschidden am Sterilcontainer
durch unzureichenden Druckausgleich!

WARNUNG  » Keine AuBenverpackungen fiir Sterilcontainer
verwenden.

» Perforationsfelder in Wanne und Unterdeckel
keinesfalls luftdicht verschlieBen (bei allen Con-
tainer-Versionen).

» Keine Folienverpackungen direkt auf den Steril-
container legen.

Hinweis

Sowoh! VARIO-Container als auch BASIS-Container knnen mit aufgesetz-
tem Oberdeckel sterilisiert werden!

» Anweisungen des Sterilisator-Herstellers beachten.

» Schwere Sterilcontainer immer unten in den Sterilisator stellen.
» Sterilcontainer immer an den Griffen transportieren.

Hinweis

Sterilcontainer kénnen im Sterilisator gestapelt werden.

» Sterilcontainer-Stapel so transportieren, dass die Stapel nicht kippen.

Sterilisation
Gefahr der Unsterilitat!
» Sterilcontainer nur in den dafiir zugelassenen
VORSICHT und validierten Sterilisationsverfahren sterili-

sieren.

» Sterilisieren mit Dampf, dabei Folgendes beachten: Die Sterilisation
hat nach einem validierten Dampfsterilisationsverfahren (z. B. in einem
Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN
ISO 17665 zu erfolgen).

Sterilisator entladen

A\

WARNUNG

Verbrennungsgefahr durch heiBe Sterilcontainer
nach dem Sterilisieren!

» Immer mit Schutzhandschuhen arbeiten.

16

Sterilcontainer transportieren

A\

VORSICHT

Gefahr der Unsterilitat des Sterilguts!

» Sterilcontainer immer an den Griffen transpor-
tieren.

» Sterilcontainer niemals am Deckel tragen oder
anheben.

» Sterilcontainer so transportieren, dass mechani-
sche Beschadigungen ausgeschlossen sind.

Sterilcontainer lagern
Hinweis
Sterilcontainer kénnen gestapelt gelagert werden.

» Sterilcontainer an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz
aufbewahren.

» Lagerdauer und Lagerbedingungen gemaB DIN 58953-9 einhalten.

Sterilgut priifen und bereitstellen

Der Inhalt eines Sterilcontainers ist nur dann als steril zu betrachten,
wenn der Container ordnungsgemaB sterilisiert, gelagert und transportiert
wurde.

Wenn dies nicht der Fall ist, muss das Sterilgut neu aufbereitet werden.

VAN

GEFAHR

Gefahr von Kontaminationen durch nicht korrekt
sterilisiertes Sterilgut!

» Vor Bereitstellen des Sterilguts priifen, ob die
Sterilisation erfolgreich war.

» Sicherstellen, dass die Farbe des Indikatorpunkts umgeschlagen ist.

» Sicherstellen, dass alle Containerbestandteile, insbesondere die
Deckelverschliisse, unversehrt sind.

» Kunststoffdeckel auf Risse priifen.
» Sicherstellen, dass die Containerverplombung unversehrt ist.



5. Validiertes Aufbereitungsverfahren

5.1
Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen

und Richtlinien und die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung ein-
halten.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder

mdglichen Varianten beziiglich der Aufbereitung der Produkte die jeweils
giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis
Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren
Reinigungsergebnisses gegeniiber der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis
Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinpro-
dukts nur nach vorheriger Validierung des Aufbereitungsprozesses sicher-
gestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trdgt der Betreiber/Auf-
bereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Durch Prozesstoleranzen bedingt, dienen die Angaben des Herstellers nur
als Richtwert fiir die Beurteilung der beim Betreiber/Aufbereiter vorhande-
nen Aufbereitungsprozesse.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit
siehe auch Aesculap Extranet unter www.extranet.bbraun.com

5.2

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstinde kdnnen die Reinigung
erschweren bzw. unwirksam machen und zu Korrosion fiihren. Demzu-
folge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h
nicht liberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen
>45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoff-
basis: Aldehyd) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kdnnen zu einem
chemischen Angriff und/oder zur Verblassung und visuellen oder maschi-
nellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiih-
ren.

Allgemeine Hinweise

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstdnde
(z. B. OP-Riickstinde, Arzneimittel, Kochsalzldsungen, im Wasser zur Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorro-
sion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur
Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser
mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und
freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung)
und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit emp-
fohlen wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstel-
lers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden
Problemen fiihren:

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveran-
derungen bei Aluminium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare Oberfla-
chenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwen-
dungs-/Gebrauchslésung auftreten.

M Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung
oder Quellung.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberfliche
verletzenden Scheuermittel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr
besteht.

» Keine Prozess-Chemikalien verwenden, die bei Kunststoffen, z. B.
PPSU, Spannungsrisse auslésen oder, wie z. B. bei Silikon, Weichma-
cher angreifen und zur Versprédung flihren.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materi-
alschonenden/werterhaltenden Wiederaufbereitung, siehe
www.a-k-i.org Rubrik Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instru-
mentenaufbereitung richtig gemacht.

5.3 Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

A

VORSICHT

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Tem-
peraturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach
Anweisungen des Herstellers verwenden, die fiir
Aluminium, Kunststoffe und Edelstahl zugelas-
sen sind.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Ein-
wirkzeit beachten.
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5.4  Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Pro-
dukt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung der Desinfekionsmittell5-
sung zu verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen
visuell auf Riickstédnde priifen.

» Falls notig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit desinfizierender Reinigung durch Wischdesinfektion

Reinigung RT (kalt) - - T-W -
] Trocknung RT - - - -
[} Wischdesinfektion - >1 - - I Il
Alkohol denat. 70 % Aldehyfreies Flachendesin-
(Ethanol B. Braun) fektionsmittel (Stabimed)
v Schlussspiilung RT (kalt) 0,5 - VE-W nicht notwendig Reinigungschemie riick-
standsfrei abspiilen
\" Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)
RT: Raumtemperatur

Phase |

» Vor der Reinigung grobe Verschmutzungen durch Wischen entfernen.

Phase Il

» Produkt mit flusenfreiem Tuch oder medizinischer Druckluft trocknen.

Phase lll
» Wischdesinfektion durchfiihren.

Phase IV

» Bei Verwendung aldehydfreier Desinfektionsmittel:

- Desinfizierte Oberflachen nach Ablauf der vorgeschriebenen Ein-
wirkzeit (mindestens 1 min) unter flieBendem VE-Wasser spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt mit flusenfreiem Tuch oder im Warmeschrank trocknen.

Hinweis
Fiir PrimeLine nur Alkohol denat. 70 % (z. B. Ethanol B. Braun) verwenden.
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5.5  Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Maschinelle neutrale oder mildalkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25/77 3 T-W -

I Reinigung 55/131 10 VE-W

Neutral:

B. Braun Helimatic Cleaner
neutral, pH-neutral,
Gebrauchslsung 0,5 %
Mildalkalisch:
B Konzentrat:

- pH=95

- <50 anionische Tenside

B 0,5 %ige Losung

Alkalisch:
Aufbereitung bis pH = 10,5 mdglich, wenn der Reiniger vom Hersteller fiir die

Reinigung von Sterilcontainern aus Aluminium bzw. Kunststoff freigegeben ist.
Hinweis:

Bei Verwendung von mildalkalischen bzw. alkalischen Reinigern kann es bei far-
big eloxiertem Aluminium zu Verfarbungen kommen, die aber keinen Einfluss auf
die Gebrauchstauglichkeit haben.

Zwischenspiilung >10/50 1

Insbesondere bei PrimeLine muss gewéhrleistet sein, dass die Oberflache riick-
standsfrei abgespiilt wird.

Thermodesinfektion 90/194 5

Andere Prozessparameter fiir die Thermo-Desinfektion sind in Absprache mit dem

Klinikhygieniker méglich.

Vv Trocknung - - -

Entsprechend zeitgemdBem Maschinenprogramm

Bei PrimeLine keine Nachspiilmittel verwenden.

T-W:
VE-W:

Trinkwasser
Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfla-
chen auf Riicksténde priifen.

» Falls notig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Hinweis

Sowohl in der manuellen als auch in der maschinellen Aufbereitung ist die
Behandlung mit Ultraschall méglich. Bei der maschinellen Trocknung mit
HeiBluft sind Temperaturen bis 120 °C erlaubt.

5.6

Hinweis

Kontrolle, Wartung und Priifung

Nur Personen mit entsprechender Ausbildung, fachlicher Kenntnis oder
Erfahrung diirfen Sterilcontainer priifen und reparieren.

Die Dichtungen in den Containerdeckeln wurden nach DIN EN 868-8,
Anhang G auf eine Mindestlebensdauer von 5 000 Sterilisationszyklen
getestet.

» Bei visuell erkennbarer Beschadigung Dichtung sofort austauschen.
» Deckel einschicken an Aesculap, Adresse siehe Technischer Service.

» Bewegliche Metallteile (z. B. Verschlussscharniere) im Bedarfsfall mit
sterilisierbarem, dampfdurchldssigem Pflegedl leicht &len (z. B.
STERILIT® |-Olspray JG600 oder STERILIT® |-Tropféler JG598).
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6. Fehler erkennen und beheben

Stdrung

Zu viel Kondensat im Sterilcontainer-
Innenraum

Ursache

Temperatur des Sterilisierguts vor dem Sterilisieren zu

niedrig

Behebung

Sterilisiergut auf Raumtemperatur (ca. 20 °C) vor-
warmen.

Textilien zu feucht

Nur trockene Textilien sterilisieren.

Sterilcontainer zu schwer

Normalcontainer
mit Instrumenten: max. 10 kg beladen
mit Textilien: max. 8 kg beladen

Halbcontainer mit Instrumenten: max. 5 kg beladen

3/4-Container mit Instrumenten: max. 7 kg beladen

Sterilisiergut falsch gelagert

Sterilcontainer im Sterilisator falsch positioniert

Sterilcontainer sofort nach dem Sterilisieren zum
Gebrauch bereitgestellt

Hohlkdrper, Schalen, Teller u. A. mit der f)ffnung
nach schrdg unten lagern.

Textilien senkrecht schichten, nicht pressen.
Schwere Sterilcontainer immer unten positionieren.

Sterilcontainer vor dem Bereitstellen auf Raumtem-
peratur abkiihlen lassen.

Sterilcontainer beim Abkiihlen schlecht gelagert

Sterilisator-Eigenschaften entsprechen nicht
DIN EN 285

Sterilcontainer nicht auf dem Boden oder in Zugluft
lagern.

Sterilcontainer in klimatisierten Rdumen gemaB
DIN 58953-9 lagern.

Sterilisator regelmaBig warten lassen.
Trocknungsvakuum priifen.
Trocknungszeit priifen.

Dampfqualitat priifen, falls notig verbessern.

Leersterilisation und Vakuumtest nicht téglich vor
Sterilisierbeginn durchgefiihrt

Falsches Programm am Sterilisator gewahlt

Sterilisatortiir zu lange gedffnet, Sterilisator kiihlt aus

Téglich vor dem Sterilisieren Leersterilisation und
Vakuumtest durchfiihren.

Programm entsprechend der Beladung wahlen.

Sterilisator schnell be- und entladen.

Kondensat in der Rinne des (Unter-)
Deckels

Mehrere Sterilcontainer oder schweres Sterilisiergut

gestapelt

Sterilisator mit Einlegebdden unterteilen.
Oberdeckel verwenden.

Kein Farbwechsel an der Indika-
torplombe

Sterilisation nicht korrekt ausgefiinrt
Sterilisator defekt

Indikatorplomben falsch gelagert

Sterilisator vom Hersteller instand setzen lassen.

Lagerbedingungen auf der Verpackung der Indika-
torplomben beachten.

BASIS-/VARIO-Sterilcontainer oder
PrimeLine-Sterilcontainer-System
deformiert

Unter- bzw. Oberdeckel l3sst sich
nicht auf der Wanne aufsetzen bzw.
verriegeln

Perforationsfeld wéahrend der Sterilisation abgedeckt

Containerdeckel bzw. -Wanne durch unsachgemafBe

Handhabung (z. B. Tragen am Deckel) defor-
miert/beschidigt

Perforationsfeld nie abdecken.

Containerdeckel bzw. -Wanne austauschen oder
vom Hersteller instand setzen lassen.
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7. Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale
B. Braun/Aesculap-Vertretung.

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem Ver-
lust der Garantie-/Gewahrleistungsanspriiche sowie eventueller Zulassun-
gen fiihren.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie liber die oben genannte Adresse.

8. Zubehor/Ersatzteile

Zubehor und Verbrauchsmaterial finden Sie im Prospekt Nr. C40401.

9. Technische Daten

Die Varianten und Abmessungen der Sterilcontainer finden Sie in folgen-
den Prospekten:

m C40401 (Deutsch)
H C40402 (Englisch)
H C40404 (Spanisch)

10. Entsorgung

Hinweis
Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet wer-
den, siehe Validiertes Aufbereitungsverfahren.

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und
deren Verpackung die nationalen Vorschriften einhalten!

11. Normenausziige

11.1

Folgende Normen werden in Bezug auf die Sterilcontainer zitiert:
DIN 58953-9

| EN 285
| EN 868-8
|
|

Zitierte Normen

EN 285 mit geltend EN ISO 17665
EN ISO 11607
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Sur-couvercle

Fermeture du sur-couvercle
Couvercle

Fermeture du couvercle

Cuve

Support de plomb indicateur
Etiquette plomb de tracabilité
Poignée

Fente (pour plomb indicateur sur la fermeture du couvercle)
Porte-filtre universel

Boutons poussoirs

Arréte

Encoche pour encliquetage du sur-couvercle (en option sur les contai-
ners BASIS)

Couvercle en plastique

Déme de protection
Cartouche filtrante PTFE
Cadre d'accueil

Goupille de préhension

Grille de protection a lamelles
Poignée de montage

Systéme de fermeture

stérilisation édition 03/2016

Symboles sur le produit et emballage

A

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagne-
ment

©

Respecter le mode d'emploi
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1.  Manipulation sire

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de contamination de matériel stérile en cas
de containers de stérilisation non étanches!

En cas de combinaison du container de stérilisation
avec des piéces provenant d'autres fabricants,
I'étanchéité du container de stérilisation et sa
fonction de barriére microbienne ne sont plus
garanties.

» Ne combiner entre eux que des produits pour
containers de stérilisation Aesculap.

» Verifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de I'uti-
liser, voir le chapitre Contrdle de fonctionnalité et le poster Contréle
de fonctionnalité.

» Pour éviter les dommages provoqués par un montage ou une mise en
ceuvre incorrects et ne pas remettre en cause les prestations de garan-
tie et la responsabilité:

- N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

- Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de main-
tenance.

- Ne pas utiliser de containers de stérilisation endommagés ni défec-
tueux. Remplacer immédiatement les pieces défectueuses par des
pieces de rechange d'origine.

- Sides réparations ont été effectuées sur les containers de stérilisa-
tion au niveau de piéces influant sur I'étanchéité aux germes: faire
un examen visuel attentif du container de stérilisation avant 'uti-
lisation.

» S'assurer que seules des personnes possédant la formation, les
connaissances ou l'expérience requises manipulent le produit et les
accessoires.

» Conserver le mode d'emploi en un lieu accessible pour le personnel.

» Observer les directives générales et les principes d'hygiene relatifs a la
manipulation du matériel contaminé, devant étre stérilisé et ayant été
stérilisé.

2. Description du produit

2.1

Le systéme de containers de stérilisation Aesculap est un systéme de bar-
riere stérile réutilisable, qui conserve la stérilité des produits médicaux
jusqu'a leur utilisation ou jusqu'a leur date de péremption. Il permet de
stériliser, de stocker et de transporter les produits médicaux. Il rend éga-
lement possible le réacheminement de produits médicaux apres leur utili-
sation. Le systéme de containers de stérilisation Aesculap convient a la
stérilisation a la vapeur.

Champ d'application

Remarque

Consulter votre distributeur local Aesculap si les containers de stérilisation
Aesculap doivent étre utilisés avec d'autres procédés de stérilisation.

2.2

Le systéme de containers de stérilisation Aesculap est conforme aux exi-
gences des normes DIN 58953-9 et EN ISO 11607.

Les containers de stérilisation avec couvercle et cuve non perforée sont
validés pour la stérilisation a la vapeur dans un stérilisateur conforme a la
norme EN 285 selon le:

Mode de fonctionnement

B procédé de vide fractionné.

Les containers de stérilisation avec couvercle et cuve perforée
conviennent en outre pour la stérilisation a la vapeur dans un stérilisateur
conforme a la norme EN 285 selon le:

W procédé de gravitation.

Remarque

L'adéquation du procédé spécifique doit étre attestée par une validation
sur place.

3. Préparation et installation

3.1 Premiére mise en service

» Nettoyer minutieusement avant la premiére utilisation les containers
de stérilisation neufs sortant d'usine.

» Aprés le nettoyage, mettre en place le filtre adéquat, voir Remplace-
ment du filtre.

Systéme de containers de stérilisation PrimeLine:
Le systéme de rétention des germes 16 (filtre permanent) est intégreé.
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4. Utilisation du container de stérilisation

4.1  Mise a disposition

Retrait du sur-couvercle/couvercle/couvercle en plastique

En présence d'un sur-couvercle, celui-ci peut étre retiré du couvercle pour
le nettoyage du container de stérilisation.

Container VARIO (avec couvercle et sur-couvercle en version standard):

» Appuyer sur le bouton de fermeture de sur-couvercle 2, retirer le sur-
couvercle 1 et le couvercle 3.

Container BASIS (équipement ultérieur avec un sur-couvercle):

» Retirer la combinaison sur-couvercle 1 et couvercle 3 de la cuve 5.
» Appuyer sur I'encoche 13 et retirer le sur-couvercle 1.

Systéme de containers de stérilisation PrimeLine:

» Retirer le couvercle en plastique 14 de la cuve 5.

Remplacement du filtre

Remplacer le filtre selon les intervalles prescrits en fonction du type de
filtre:

B Filtre a usage unique: avant chaque stérilisation

B Filtre permanent en PTFE: au plus tard aprés 1 000 cycles de traitement

B Cartouche filtrante PTFE PrimeLine: au plus tard apres 5 000 cycles de
traitement

Container VARIO et container BASIS:

» Presser simultanément les boutons pressoirs 12 du porte-filtre univer-
sel 10.

» Retirer le porte-filtre universel 10.

» Insérer le nouveau filtre et remettre en place le porte-filtre
universel 10.

» Appuyer sur le bouton poussoir 11 du porte-filtre universel 10 jusqu'a
ce qu'il s'encliquete de fagon audible.

Systéme de containers de stérilisation PrimeLine:

» Tourner la grille de protection a lamelles 19 sur la gauche jusqu'a ce
qu'elle soit déverrouillée.

» Retirer la grille de protection a lamelles 19 de la cartouche filtrante
PTFE 16.

» Tourner vers la gauche la cartouche filtrante PTFE 16 avec la poignée
de montage 20 jusqu'a ce qu'il soit détaché du cadre d'accueil 17.

» Soulever et retirer la cartouche filtrante PTFE 16 par la goupille de
préhension 18.

» Monter la cartouche filtrante PTFE 16 en suivant I'ordre inverse.
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4.2

Remarque

Vérification du fonctionnement

Pour le systéeme de containers de stérilisation PrimeLine, la grille de protec-
tion & lamelles 19 doit étre retirée pour la vérification!

» Procéder avant chaque utilisation @ un examen visuel de toutes les
pieces du container de stérilisation pour en vérifier I'absence de dété-
rioration et le bon fonctionnement, voir également le poster Contréle
de fonctionnalité

- Piéces métalliques non déformées

- Couvercle en aluminium non voilé

- Porte-filtre universel 10 reposant sur toute sa surface sur le bord

- Joints en parfait état (pas de fissures)

- Filtre a usage unique remplacé

- Filtre & usage unique intact (perforations, fissures)

- Piéces en plastique intactes

- Filtre permanent/cartouche filtrante PTFE PrimeLine intact (pas de
pliures, de perforations, de fissures ni de fentes)

- Fermeture en bon état (encliquetage sonore)

- Vérifier I'absence de fissures des deux cotés du couvercle en plas-
tique.

» Utiliser uniquement des containers de stérilisation en parfait état.
Remplacer immédiatement les pieces endommagées par des piéces
d'origine ou les faire réparer.

L'affiche Contrdle de fonctionnement C63301 fournit une description
illustrée du contréle de fonctionnement.



4.3  Manipulation

A

AVERTISSEMENT

Risque de contamination de matériel stérile en cas
de containers de stérilisation non étanches!

En cas de combinaison du container de stérilisation

avec des piéces provenant d'autres fabricants,

I'étanchéité du container de stérilisation et sa

fonction de systéme de barriére stérile n'est sont

plus garantie.

» Ne combiner entre eux que des produits pour
containers de stérilisation Aesculap.

Risque d'absence de stérilité du mateériel a stérili-
ser!

A

ATTENTION » Toujours transporter les containers de stérilisa-
tion par les poignées.

» Ne jamais porter ni soulever les containers de
stérilisation par le couvercle.

» Transporter les containers de stérilisation de
maniére a exclure toute détérioration méca-
nique.

Chargement du container de stérilisation

Instruments

Conformément aux normes DIN EN 868-8 et DIN 58953-9, nous recom-
mandons le chargement maximal suivant pour le container:

B Container normal: 10 kg
B Demi-container: 5 kg
M Container 3/4:7,5 kg

» Ranger les instruments dans le panier perforé avec des systéme de ran-
gement appropriés. Placer les corps creux, les coupes, les disques, etc.,
avec leur ouverture inclinée vers le bas.

Container VARIO et container BASIS:

» Charger les containers de stérilisation de telle sorte que les porte-
filtres universels 10 demeurent dégagés. Hauteur maxi. de charge-
ment: jusqu'a env. 2 cm au-dessous du bord de la cuve du container.

» Verrouiller le couvercle 3 avec la fermeture de couvercle 4 sur la
cuve 5.

La fermeture du couvercle 4 doit s'encliqueter de fagon audible. Si ce
n'est pas le cas: faire réparer le container de stérilisation, voir Service
Technique.

Systéme de containers de stérilisation PrimeLine:

» Charger les containers de stérilisation de telle sorte que la grille de pro-
tection a lamelles 19 du couvercle en plastique 14 demeure dégagée.
Hauteur maxi. de chargement: jusqu'a env. 2 cm au-dessous du bord
de la cuve du container.

» Verrouiller le couvercle en plastique 14 avec la sytéme de fermeture du
couvercle en plastique 21 sur la cuve 5. La fermeture de couvercle en
plastique 21 doit s'encliqueter de fagcon audible. Si ce n'est pas le cas:
faire réparer le container de stérilisation, voir Service Technique.

Textiles

» Plier les pieces de linge de telle sorte qu'elles puissent étre placées a la
verticale dans le container de stérilisation.

» Vérifier une fois le container de stérilisation entiérement chargé qu'il
est encore possible de passer la main tendue entre chaque piéce de
linge.

» Charger les containers de stérilisation de telle sorte que les porte-
filtres universels 10 demeurent dégagés (pour les containers VARIO et
BASIS).

» Verrouiller le couvercle perforé 3 avec la fermeture de couvercle 4 sur
la cuve 5.

La fermeture de couvercle 4 doit s'encliqueter de facon audible. Si ce
n'est pas le cas: faire réparer le container de stérilisation, voir Service
Technique.

Systéme de containers de stérilisation PrimeLine:

» Charger les containers de stérilisation de telle sorte que la grille de pro-
tection a lamelles 19 dans le couvercle en plastique 14 demeure déga-
gée.

» Verrouiller le couvercle en plastique 14 avec la fermeture de couvercle
en plastique 21 sur la cuve 5. La fermeture de couvercle en
plastique 21 doit s'encliqueter de fagon audible. Si ce n'est pas le cas:
faire réparer le container de stérilisation, voir Service Technique.

Mise en place du plomb indicateur

» Aprés le chargement du conteneur de stérilisation, remplir |'étiquette
plomb de tragabilité 7 conformément a la norme DIN 58953-7
(p. ex. contenu, N° de lot, date d'expiration, etc.).

» Pousser I'étiquette plomb de tracabilité 7 par I'extérieur dans le sup-
port pour étiquette de tracabilité 6, de sorte que la partie plmob
s'engage dans la fente de la fermeture de couvercle et verrouille la fer-
meture.

-ou-

» Aprés la fermeture du container de stérilisation, mettre en place le

plomb en plastique (p. ex. JG739) dans la fermeture.
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Chargement du stérilisateur

Risque d’'endommagement du container de stérili-
sation par le vide en cas de compensation de pres-
AVERTISSEMENT  sion insuffisante!
» Ne pas utiliser d'emballage extérieur pour les

containers de stérilisation.

» Ne jamais obturer hermétiquement les zones
perforées de la cuve et du couvercle (pour
toutes les variantes de containers).

» Ne pas poser d'emballages en film plastique
directement sur le container de stérilisation.

Remarque

Tant les containers VARIO que les containers BASIS peuvent étre stérilisés
avec le sur-couvercle en place!

» Respecter les indications du fabricant du stérilisateur.

» Toujours placer les containers de stérilisation lourds dans le bas du sté-
rilisateur.

» Toujours transporter les containers de stérilisation par les poignées.

Remarque
Les containers de stérilisation peuvent étre gerbés dans le stérilisateur.

» Transporter la pile de containers de stérilisation de maniere a ce qu'elle
ne bascule pas.

Stérilisation

A

ATTENTION

Risque de non stérilité!

» Ne stériliser les containers de stérilisation que
suivant les procédés de stérilisation agréés et
validés a cet effet.

» Stérilisation a la vapeur, en tenant compte de ce qui suit: La stérilisa-
tion doit étre effectuée selon un procédé validé de stérilisation a la
vapeur (p. ex. dans un stérilisateur & la vapeur conforme a la norme DIN
EN 285 et validé selon la norme DIN EN ISO 17665).

Déchargement du stérilisateur

VAN

AVERTISSEMENT > Toujours travailler avec des gants de protection.

Risque de brilure avec les containers brilants apres
la stérilisation!
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Transport des containers de stérilisation

Risque d'absence de stérilité du matériel a stérili-
ser!
ATTENTION » Toujours transporter les containers de stérilisa-
tion par les poignées.
» Ne jamais porter ni soulever les containers de
stérilisation par le couvercle.
» Transporter les containers de stérilisation de
maniere a exclure toute détérioration méca-
nique.

Stockage des containers de stérilisation

Remarque
Les containers de stérilisation peuvent étre empilés pour le stockage.

» Conserver les containers de stérilisation en un lieu sec, propre et pro-
tégé.

» Respecter la durée de stockage et les conditions de stockage de la
norme DIN 58953-9.

Controle et mise a disposition du matériel stérile
Le contenu d'un container de stérilisation n'est considéré comme stérile
que lorsque le container a été stérilisé, stocké et transporté dans les régles.

Si ce n'est pas le cas, le matériel doit faire I'objet d'un nouveau traitement
stérile.

A

DANGER

Risque de contamination par du matériel stérilisé
de facon incorrecte!

» Avant la mise a disposition du matériel stérile,
controler que la stérilisation a été effectuée
avec succes.

» Vérifier que la couleur du témoin de passage a changé.

» Contréler que tous les éléments du container, en particulier les ferme-
tures de couvercle, sont intactes.

» Vérifier 'absence de fissures sur le couvercle en plastique.
» Vérifier que le plombage du container est intact.



5. Procédé de traitement stérile validé

5.1

Remarque

Consignes générales de sécurité

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales natio-
nales, les normes et directives nationales et internationales ainsi que les
dispositions d'hygiéne propres & I'établissement.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupgon-
nés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles variantes, respecter les réglemen-
tations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque

Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du
fait de résultats de nettoyage meilleurs et plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne
peut étre garantie qu'aprés validation préalable du procédé de traitement
stérile. La responsabilité en incombe @ I'exploitant/au responsable du trai-
tement stérile.

Pour la validation, les produits chimiques recommandés ont été utilisés.

Du fait des tolérances des processus, les indications du fabricant ont uni-
quement valeur indicative pour I'évaluation des processus de traitement
effectués par I'opérateur/en vigueur chez I'exploitant.

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la com-
patibilité avec les matériaux, voir également I'extranet d’Aesculap a
I'adresse suivante: www.extranet.bbraun.com

5.2

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au net-
toyage ou le rendre inefficace et entrainer une corrosion. Un intervalle de
6 heures entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent
pas étre dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de
prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants fixants
(substance active: aldéhyde).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut
entrainer une agression chimique etfou le palissement et I'illisibilité
visuelle ou mécanique de l'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Remarques générales

Sur l'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures
(p. ex. les résidus opératoires, médicaments, solutions salines, eau pour le
nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats
dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la
dégradation des produits. Les résidus doivent étre €liminés par rincage
suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés
et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou marquage CE) et recommandés
par le fabricant des produits chimiques quant a la compatibilité avec les
matériaux. Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits
chimiques doivent étre strictement respectées. Dans le cas contraire, les
problémes suivants peuvent survenir:

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de
couleur de I'aluminium. Sur I'aluminium, des altérations de surface
visibles peuvent se produire des une valeur de pH de >8 dans la solu-
tion utilisée.

B Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures,
vieillissement prématuré ou dilatations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques ni d'autres
produits abrasifs pouvant abimer la surface, faute de quoi il y a risque
de corrosion.

» Ne pas utiliser pour le processus de produits chimiques qui déclenchent
des fissures par contrainte sur les matiéres plastiques, p. ex. le PPSU,
ou qui, comme pour le silicone, attaquent les plastifiants et entrainent
une fragilisation.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiénique-
ment sr qui ménage les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Verdffentlichungen Rote
Broschiire" - Le traitement correct des instruments de chirurgie.

5.3 Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de trai-
tement

A

ATTENTION

Risque de détérioration du produit avec un produit
de nettoyage/décontamination inadéquat et/ou des
températures trop élevées!

» Utiliser des produits de nettoyage et de désin-
fection agréés pour I'aluminium, les matieres
plastiques et I'acier inoxydable en respectant les
instructions du fabricant.

» Respecter les indications sur la concentration, la
température et le temps d'action.
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5.4 Nettoyage/décontamination manuels

» Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser |'eau de rincage
s'égoutter suffisamment du produit afin d'éviter une dilution de la
solution de décontamination.

» Aprés le nettoyage/la décontamination manuels, vérifier par contréle
visuel la présence éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

Nettoyage manuel avec nettoyage désinfectant par essuyage désinfectant

| - - EP

Nettoyage TA -
(froid)
] Séchage TA - - - -
i Désinfection par - >1 - - I Il
essuyage Alcool dénaturé 70 % Produit sans aldéhyde pour
(Ethanol B. Braun) désinfection des surfaces
(Stabimed)
v Rincage final TA 0,5 - EDém non nécessaire Rincer les produits chimiques
(froid) de nettoyage pour en éliminer
intégralement les résidus

' Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée
TA: Température ambiante
Phase | Remarque

» Avant le nettoyage, éliminer les impuretés grossiéres par essuyage. Pour PrimeLine, utiliser uniquement de I'alcool dénaturé a 70 % (p. ex.

Ethanol B. Braun).

Phase I

» Sécher le produit avec un chiffon non pelucheux ou de I'air comprimé

médical.

Phase IlI

» Procéder a une désinfection par essuyage.

Phase IV

» En cas d'utilisation de produits de désinfection sans aldéhyde:

- Rincer les surfaces désinfectées sous de I'eau déminéralisée cou-
rante apres le temps d'action prescrit (au moins 1 minute).

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit avec un chiffon non pelucheux ou en étuve.
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5.5 Nettoyage/décontamination en machine

Nettoyage neutre ou alcalin doux en machine et désinfection ther-
mique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/désinfection a une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25[77 3
I Nettoyage 55/131 10 EDém Neutre:
B. Braun Helimatic Cleaner
neutre, pH neutre,
Solution d'usage 0,5 %
Alcalin doux:
B Concentré:
- pH=95
- <5 0p d'agents tensioactifs anioniques
B Solution a 0,5 %
Alcalin:
Traitement possible jusqu'a un pH = 10,5, si le produit nettoyant est agréé par le
fabricant pour le nettoyage des containers de stérilisation en aluminium ou en
matiere plastique.
Remarque:
En cas d'utilisation de produits nettoyants alcalins doux ou alcalins, des décolo-
rations peuvent se produire sur I'aluminium anodisé coloré, qui n‘ont toutefois
aucune influence sur les qualités de systéme de barriére stérile.
[} Rincage intermédiaire ~ >10/50 1 EDém Pour PrimeLine en particulier, il faut s'assurer que le ringcage de la surface élimine
tous les résidus.
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém D'autres paramétres de processus pour la thermodésinfection sont possibles en
concertation avec le responsable de I'hygiéne de I'hdpital.
\" Séchage - - - Conformément a un programme de machine adapté et moderne
Ne pas utiliser de produits de rincage dans le cas de PrimeLine.
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée

» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence
éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/décontamination.

Remarque

Un traitement aux ultrasons est possible tant avec le traitement stérile
manuel qu'en machine. Pour le séchage en machine & I'air chaud, des tem-
pératures atteignant 120 °C sont autorisées.
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5.6  Veérification, entretien et controle

Remarque

Seules des personnes possédant la formation, les connaissances techniques
ou I'expérience requises sont habilitées a contréler et réparer les containers
de stérilisation.

Les joints d'étanchéité dans les couvercles de container ont été testés

selon la norme DIN EN 868-8, Annexe G, pour une durée de vie minimale

de 5 000 cycles de stérilisation.

» En présence d'une détérioration visible, remplacer le joint immédiate-
ment.

» Renvoyer le couvercle a Aesculap, adresse voir Service Technique.

» Lubrifier légérement si nécessaire les pieces mobiles métalliques (p. ex.
les charniéres de fermeture) avec une huile d'entretien stérilisable per-
méable a4 la vapeur (p. ex. spray d'huile STERILIT® | JG600 ou compte-
gouttes d'huile STERILIT® | JG598).
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6. Identification et élimination des pannes

Probléme

Trop de produit de condensation a
I'intérieur du container de stérilisa-
tion

Cause

Température du matériel a stériliser trop basse avant
la stérilisation

Elimination

Préchauffer le matériel a stériliser a température
ambiante (env. 20 °C)

Textiles trop humides

Stériliser uniquement des textiles secs

Container de stérilisation trop lourd

Matériel a stériliser mal mis en place

Container normal
avec instruments: chargement de 10 kg maxi.
avec textiles: chargement de 8 kg maxi.

Demi-container avec instruments: chargement de
5 kg maxi.

Container 3/4 avec instruments: chargement de 7 kg
maxi.

Placer les corps creux, les coupes, les disques, etc.,
avec leur ouverture inclinée vers le bas

Placer les textiles a la verticale, ne pas serrer

Container de stérilisation mal positionné dans le sté-
rilisateur

Toujours placer les containers de stérilisation lourds
en bas

Aprés la stérilisation, préparer immédiatement le
container de stérilisation pour I'emploi

Container de stérilisation mal stocké pendant le
refroidissement

Avant la préparation, faire refroidir le container de
stérilisation a la température ambiante

Ne pas déposer le container de stérilisation sur le sol
ni dans un courant d'air

Stocker le container de stérilisation dans des pieces
climatisées selon la norme DIN 58953-9

Les caractéristiques du stérilisateur ne sont pas
conformes a la norme DIN EN 285

Faire procéder régulierement a la maintenance du
stérilisateur

Controler le vide de séchage

Controler la durée de séchage

Contrdler la qualité de la vapeur, si nécessaire I'amé-
liorer

Une stérilisation a vide et un test du vide n'ont pas été
effectués quotidiennement avant le début des stérili-
sations

Sélection du mauvais programme sur le stérilisateur

Effectuer quotidiennement avant la stérilisation une
stérilisation a vide et un test du vide

Sélectionner un programme conforme au charge-
ment

Porte du stérilisateur ouverte trop longtemps, le sté-
rilisateur refroidit

Charger et décharger rapidement le stérilisateur

Produit de condensation dans la rai-
nure du couvercle (perforé)

Pas de changement de couleur sur le
plomb indicateur

gerbage de plusieurs containers de stérilisation ou de
matériel de stérilisation lourd

Stérilisation non effectuée correctement
Stérilisateur défectueux

Subdiviser le stérilisateur avec des tablettes amo-
vibles
Utiliser un sur-couvercle

Faire réparer le stérilisateur par le fabricant

Plomb indicateur mal stocké

Respecter les conditions de stockage indiquées sur
I'emballage du plomb indicateur
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Container de stérilisation Zone de perforations recouverte pendant la stérilisa- Ne jamais recouvrir la zone de perforations.
BASIS/VARIO ou systéme de contai-  tion

ners de stérilisation PrimeLine

déformé

Impossible de placer ou de verrouiller ~ Couvercle du container ou cuve déformés/détériorés ~ Remplacer le couvercle de container ou la cuve ou
le couvercle ou le sur-couvercle surla  par une manipulation impropre (p. ex. container les faire réparer par fabricant.
cuve ayant été porté par le couvercle)

7.  Service Technique

e Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Ne pas modifier le produit.
AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre distribu-
teur national B. Braun/Aesculap.

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux
peuvent entrainer une perte des droits a garantie de méme que d'éven-
tuelles autorisations.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez I'adresse ci-dessus.
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8. Accessoires/piéces de rechange

Vous trouverez les accessoires et les consommables dans le prospectus n®
C40401.

9. Caractéristiques techniques

Les variantes et les dimensions des containers de stérilisation figurent
dans les prospectus suivants:

B C40401 (allemand)
H C40402 (anglais)
H C40404 (espagnol)

10. Elimination

Remarque

Avant son évacuation, le produit doit avoir été traité par I'exploitant, voir
Procédé de traitement stérile validé.

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et
de leurs emballages, respecter les prescriptions nationales en vigueur!

11. Extraits de normes

11.1 Normes citées

Les normes suivantes ont été citées en relation avec les containers de sté-
rilisation:

m DIN 58953-9

B EN 285

m EN 868-8

B EN 285 avec validité conjointe de la norme EN ISO 17665
m ENISO 11607
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Tapa superior

Cierre de la tapa superior

Tapa inferior

Cierre de la tapa inferior

Cubeta

Soporte precinto de identificacion
Precinto de identificacion

Mango

Ranura (en el cierre de la tapa inferior para precinto de identificacion)
Soporte para filtros universal

Caperuza

Botones

Garra de enclavamiento (en tapa superior opcional del modelo BASIS)
Tapa de plastico

Tapa para la zona perforada

Sistema antibacterias (filtro reutilizable)
Marco de alojamiento

Perno de sujecion

Tapa de rejilla de lamelas

Mango de montaje

Cierre de la tapa de plastico

Simbolos en el producto y envase

A

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta

@ Observar las instrucciones de manejo
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1. Manipulacidon correcta

A\

ADVERTENCIA

Peligro de contaminacion de material estéril por
falta de estanqueidad del contenedor estéril.

Si el contenedor estéril se combina con componen-
tes de otros fabricantes, no se podra garantizar la
estanqueidad del contenedor estéril ni su funcion
como barrera antibacteriana.

» Combinar entre si inicamente productos de la
gama de contenedores estériles Aesculap.

» Antes de utilizar el producto, compruebe que este funcione y que se
encuentre en perfecto estado, ver el capitulo Prueba de funciona-
miento y el poster Prueba de funcionamiento C63301.

» Para evitar dafios causados por un montaje o uso inadecuados y con-
servar asi los derechos de garantia:
- Utilizar el producto sélo conforme a las presentes instrucciones de
uso.

- Tener en cuenta la informacion sobre las medidas de seguridad y las
instrucciones de mantenimiento.

- No utilizar contenedores estériles dafiados o defectuosos. Sustituir
inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier com-
ponente que esté dafiado.

- Sequir los siguientes pasos en caso de que se hayan reparado com-
ponentes cuyo estado pueda afectar a la eficacia del contenedor
para repeler los gérmenes: Efectuar una inspeccién visual minu-
ciosa del contenedor antes de su utilizacion.

» Asegurarse de que el producto y los accesorios sélo son manipulados
por personas con la formacién adecuada o la experiencia o conoci-
mientos técnicos necesarios.

» Debe garantizarse que el personal tenga acceso a estas instrucciones.

» Observar las directrices generales y fundamentos de higiene relaciona-
dos con la manipulacion de objetos esterilizados y a esterilizar.

2. Descripcion de producto

2.1

El sistema de contenedores estériles Aesculap es un sistema con barrera
estéril reutilizable que mantiene la esterilidad de los productos sanitarios
hasta el momento de su utilizacién o de su fecha de caducidad. En él los
productos sanitarios se pueden esterilizar, almacenar y transportar. Tam-
bién posibilitan la retirada de los productos sanitarios después de haber
sido utilizados. El sistema de contenedores estériles de Aesculap es ade-
cuado para la esterilizacién con vapor.

Finalidad de uso

Nota

En caso de que tenga previsto utilizar los contenedores estériles de
Aesculap con otro método de esterilizacion, consulte con su distribuidor
habitual de Aesculap.

2.2
El sistema de contenedores estériles Aesculapcumple con las disposiciones
de las normas DIN 58953-9 y EN ISO 11607.

Los contenedores estériles con tapa perforada y cubeta cerrada estan
homologados para la esterilizacion a vapor con un esterilizador segun
EN 285 en:

B la esterilizacion por vacio fraccionado.

Modo de funcionamiento

Los contenedores estériles con tapa perforada y cubeta perforada son indi-
cados ademas para la esterilizacion a vapor en un esterilizador segun
EN 285 en:

B la esterilizacion por desplazamiento gravitacional.

Nota

La idoneidad del método especifico debe demostrarse por medio de una
validacion in situ.

3. Preparacion e instalacion

3.1

» Limpiar a fondo los contenedores estériles nuevos de fabrica antes de
su primera aplicacion.

Primera puesta en servicio

» Tras la limpieza debera colocarse el filtro indicado, ver Cambio del fil-
tro.

Sistema de contenedores estériles PrimeLine:
Lleva incorporado un sistema antibacterias 16 (filtro reutilizable).

35



®
Aesculap®

Sistema de contenedores estériles edicion 03/2016

4. Utilizacion del contenedor estéril

4.1  Puesta a punto

Extraccion de tapa superior/tapa inferior/tapa de plastico
Si se utiliza una tapa superior, ésta puede retirarse para la limpieza del
contenedor estéril, o bien cuando la tapa inferior se ensucia.

Modelo VARIO (se suministra con tapa inferior y superior de forma estan-
dar):

» Presionar el cierre de la tapa superior 2, retirar la tapa superior 1y la
tapa inferior 3.

Modelo BASIS (con tapa superior incorporada posteriormente):

» Retirar la tapa superior 1y la tapa inferior 3 juntas de la cubeta 5.
» Soltar la garra de enclavamiento 13 y retirar la tapa superior 1.
Sistema de contenedores estériles PrimeLine:

» Retirar la tapa de plastico14 de la cubeta 5.

Cambio del filtro

En funcion del tipo de filtro, éste debera cambiarse segun lo siguiente:

M Filtro de un solo uso: antes de cada esterilizacion

B Filtro reutilizable de PTFE: tras 1 000 ciclos de limpieza como maximo

B PrimeLineSistema antibacterias: tras 5000 ciclos de limpieza como
maximo

Contenedores VARIO y BASIS:

» Presionar a la vez los botones 12 del soporte para filtros universal 10.

» Retirar el soporte para filtros universal 10.

» Insertar el nuevo filtro y volver a colocar el soporte para filtros univer-
sal 10.

» Presionar la caperuza 11 del soporte para filtros universal 10 hasta oir
que queda enclavada.

Sistema de contenedores estériles PrimeLine:

» Girar la tapa de rejilla con lamelas 19 hacia la izquierda hasta que se
desenclave.

» Retirar la tapa de rejilla con lamelas 19 separandola del sistema
antibacterias 16.

» Girar hacia la izquierda el sistema antibacterias 16 utilizando el
mango de montaje 20 hasta que se separe del marco alojamiento 17.

» Levantar el sistema antibacterias 16 por el perno de sujecion 18y reti-
rarlo.

» Montar el sistema antibacterias 16 siguiendo los mismos pasos en
orden inverso.
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4.2

Nota

Para comprobar el sistema de contendores estériles PrimelLine debe reti-
rarse la tapa de rejilla con lamelas 19.

Comprobacion del funcionamiento

» Antes de cada uso, compruebe con un examen visual que los compo-
nentes del contenedor estéril no presenten dafios y que funcione, ver
el poster Prueba de funcionamiento C63301:

- Las partes metalicas no estan deformadas.

- La tapa de aluminio no estd combada.

- El soporte para filtros universal 10 toca el borde con toda su super-
ficie.

- Las juntas estan intactas (sin grietas).

- Se ha cambiado el filtro de un solo uso.

- Elfiltro de un solo uso no presenta dafios (agujeros, grietas).

- Las piezas de plastico no presentan dafios.

- El filtro reutilizable/sistema antibacterias Primeline no presenta
dafos (pliegues, agujeros, grietas).

- El cierre funciona correctamente (encaja bien).

- Revise la tapa de plastico por ambos lados en busca de grietas.

» Utilizar unicamente contenedores estériles en perfecto estado. Cam-
biar o reparar de inmediato los componentes dafiados con recambios
originales.

Encontrara una descripcién ilustrada de la prueba de funcionamiento
en el poster Prueba de funcionamiento C63301.



4.3  Manejo del producto

A\

ADVERTENCIA

Peligro de contaminacion de material estéril por

falta de estanqueidad del contenedor estéril.

Si el contenedor estéril se combina con componen-

tes de otros fabricantes, no se podra garantizar la

estanqueidad del contenedor estéril ni su funcion

como barrera antibacteriana.

» Combinar entre si inicamente productos de la
gama de contenedores estériles Aesculap.

Peligro de no esterilidad del material esteéril.

A\

ATENCION

» Para transportar el contenedor estéril sujetarlo
siempre por sus asas.

» No sujetar ni levantar nunca los contenedores
estériles por la tapa.

» Transportar los contenedores estériles de
manera que no pueda producirse ningtin dafio
mecanico.

Carga del contenedor estéril

Instrumental

Recomendamos limitar la carga de los contenedores segun DIN EN 868-8
y DIN 58953-9 como sigue:

B Contenedor normal: 10 kg
B Semicontenedor: 5 kg

m Contenedor 3/4: 7,5 kg
>

Almacenar los instrumentos en la cesta tamiz utilizando los accesorios
adecuados. Los cuerpos huecos, las bandejas, los platos y los instru-
mentos similares deberan colocarse con cierta inclinacion y con la
abertura hacia abajo.

Contenedores VARIO y BASIS:

» Cargar el contenedor estéril dejando libres los soportes para filtro uni-
versales 10. Altura de carga maxima: hasta 2 cm por debajo del borde
de la cubeta del contenedor.

» Bloquear la tapa inferior 3 en la cubeta 5 con el cierre de la tapa infe-
rior 4.

El cierre de la tapa inferior 4 debe encajar de forma audible. Si no es
asi debera hacerse que el fabricante repare el contenedor estéril, ver
Servicio de Asistencia Técnica.

Sistema de contenedores estériles PrimeLine:

» Cargar el contenedor estéril de tal forma que la tapa de rejilla con
lamelas 19 de la tapa de plastico 14 quede descubierta. Altura de
carga maxima: hasta 2 cm por debajo del borde de la cubeta del con-
tenedor.

» Bloquear la tapa de plastico 14 en la cubeta 5 con el cierre de la tapa
de plastico 21. El cierre de la tapa de plastico 21 debe encajar de
forma audible. Si no es asi debera hacerse que el fabricante repare el
contenedor estéril, ver Servicio de Asistencia Técnica.

Material textil

» Doblar el material textil y colocarlo en posicion vertical en el contene-
dor estéril.

» Una vez se han colocado en el contenedor todos los articulos textiles,
asegurarse de que entre cada uno de ellos queda suficiente espacio
como para introducir la mano extendida.

» Cargar el contenedor estéril dejando libres los soportes para filtro uni-
versales 10 (contenedores VARIO y BASIS).

» Bloquear la tapa inferior 3 en la cubeta 5 con el cierre de la tapa infe-
rior 4.

El cierre de la tapa inferior 4 debe encajar de forma audible. Si no es
asi debera hacerse que el fabricante repare el contenedor estéril, ver
Servicio de Asistencia Técnica.

Sistema de contenedores estériles PrimeLine:

» Cargar el contenedor estéril de tal forma que la tapa de rejilla con
lamelas 19 de la tapa de plastico 14 quede descubierta.

» Bloguear la tapa de plastico 14 en la cubeta 5 con el cierre de |a tapa
de plastico 21. El cierre de la tapa de plastico 21 debe encajar de

forma audible. Si no es asi debera hacerse que el fabricante repare el
contenedor estéril, ver Servicio de Asistencia Técnica.

Uso del precinto de identificacion

» Después de cargar el contenedor estéril, etiquete el precinto de identi-
ficacion 7 segun DIN 58953-7 (p. ej. Contenido, n° de lote, fecha de
caducidad etc.).

» Colocar el precinto de identificacion 7 de la parte exterior en su
soporte 6 introduciendo la parte donde se encuentra la identificacion
en la ranura del cierre de la tapa y sellando el cierre.

-o0-

» Una vez cerrado el contenedor estéril, colocar el precinto de plastico

(p. €. JG739) en el cierre.
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Carga del esterilizador

Peligro de provocar dafios por vacio en el contene-
dor si no se produce una compensacion de presion

ADVERTENCIA suficiente.

» No utilizar embalajes exteriores con el contene-
dor estéril.

» No obturar la zona perforada de la cubeta ni de
la tapa inferior bajo ningtin concepto (en nin-
guno de los modelos del contenedor).

» No colocar envases de film en contacto directo
con el contenedor estéril.

Nota
Tanto los contenedores VARIO como los contenedores BASIS pueden este-
rilizarse con la tapa superior puesta.

» Observar las instrucciones del fabricante del esterilizador.

» Colocar los contenedores estériles mas pesados en el fondo del esteri-
lizador.

» Para transportar el contenedor estéril sujetarlo siempre por sus asas.

Nota
Los contenedores estériles pueden apilarse en el esterilizador.

» Transportar la pila de contenedores estériles con cuidado para que no
se vuelque.

Esterilizacion

A\

ATENCION

Peligro de no esterilidad.
» Esterilizar el contenedor estéril solo con el

método de esterilizacion homologado y autori-
zado al efecto.

» Esterilizar a vapory, al esterilizar, tener en cuenta lo siguiente: La este-
rilizacion debe realizarse mediante un método homologado de esteri-
lizacion a vapor (p. ej., en un esterilizador a vapor segtn DIN EN 285y
validado segun DIN EN ISO 17665).

Descarga del esterilizador
Peligro de quemaduras por la alta temperatura del

A contenedor después de la esterilizacion.

ADVERTENCIA » Utilizar guantes de proteccion en todo
momento.
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Transporte de los contenedores estériles

A\

ATENCION

Peligro de no esterilidad del material estéril.

» Para transportar el contenedor estéril sujetarlo
siempre por sus asas.

» No sujetar ni levantar nunca los contenedores
estériles por la tapa.

» Transportar los contenedores estériles de
manera que no pueda producirse ninglin dafo
mecanico.

Almacenamiento de los contenedores estériles

Nota
Los contenedores estériles pueden almacenarse apilados.

» Conservar los contenedores estériles en un lugar seco, limpio y seguro.

» Observar las disposiciones de la norma DIN 58953-9 relativas al
periodo y a las condiciones de almacenamiento.

Comprobacion y puesta a punto del material estéril

Sélo se puede considerar que el material del interior del contenedor esta
esterilizado si el contenedor ha sido esterilizado, almacenado y transpor-
tado como es debido.

Si no es asi, debera esterilizarse de nuevo el material.

JAN

PELIGRO

Si el material no se ha esterilizado correctamente,
podria causar infecciones.

» Antes de la puesta a punto del material estéril
debera comprobarse si la esterilizacion se ha
efectuado de forma efectiva.

» Asegurarse de que ha cambiado el color del punto de identificacion.

» Asegurarse de que todos los componentes del contenedor estan intac-
tos, en especial los cierres de las tapas.

» Revise la tapa de plastico en busca de grietas.
» Asegurarse de que el precinto del contenedor esta intacto.



5. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirdrgico

5.1

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e
internacionales, ademds de las normas higiénicas del centro donde se va a
llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Advertencias de seguridad generales

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob,
o0 con sospecha de padecer dicha enfermedad o sus variantes, deberd cum-
plirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al trata-
miento de los productos.

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automadtico frente a la limpieza manual,
ya que se obtiene un resultado mds seguro y eficaz.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanita-
rio solo podrd ser garantizada mediante una validacion previa del proceso
de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/res-
ponsable de dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Debido a las tolerancias de proceso, las indicaciones del fabricante sélo sir-
ven como valor orientativo para la valoracion de los procesos de trato y cui-
dado de que disponga el usuario/la persona encargada del trato y cuidado.

Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre como tratar los productos y
sobre la compatibilidad con el material, visite también Aesculap nuestra
extranet en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

5.2

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirdrgicas pueden
dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosion.
Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la lim-
pieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado
superiores a 45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador (con principios
activos base de aldehido) que puedan favorecer la incrustacion.

Indicaciones generales

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar
agresiones quimicas y/o decoloracion, asi como la ilegibilidad visual o
automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos de intervenciones quirur-
gicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccién y
esterilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corro-
sion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar des-
truyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a conti-
nuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado

y autorizado (p. ej., autorizados por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado

CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con

el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del

fabricante para el producto quimico. De lo contrario, podrian surgir los
siguientes problemas:

B Alteraciones oOpticas del material, como decoloracién o cambio de
color en el caso del aluminio. En las superficies de aluminio pueden
aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8 en
la solucion de trabajo.

B Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento
prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes
abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

» No utilizar ninglin producto quimico de proceso que pueda provocar
fisuras por tension en plasticos, como por ejemplo PPSU, o que pueda
atacar a plastificantes, p. ej., de la silicona, y provocar fragilizacion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacién y limpieza higiénica,
segura y respetuosa con los materiales, consulte www.a-k-i.org, sec-
cion "Veroffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para
el tratamiento de instrumentos".

5.3 Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seqguridad a la hora de realizar el proceso
de tratamiento.

A\

ATENCION

Pueden producirse dafios en el producto debido al
uso de desinfectantes/agentes de limpieza no ade-
cuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza segun las instrucciones del fabricante,
que sean aptos para su utilizacion en aluminio,
plasticos y en acero inoxidable.

» Respetar los valores de concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.
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5.4  Limpieza/desinfeccion manuales

» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los
restos del agua de irrigacion con el fin de evitar luego que el desinfec-
tante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente
que no han quedado restos en las superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

Limpieza manual con desinfeccion mediante un pafio

Limpieza TA (frio) - AP -
] Secado TA - - - -
| Desinfeccion con pafio - >1 - - I I
Alcohol desnaturalizado Desinfectante de superficies
70 % sin aldehidos (Stabimed)
(Etanol B. Braun)
v Aclarado final TA (frio) 0,5 - ACD no necesario Aclarar por completo cual-
quier resto de limpiador
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
TA: Temperatura ambiente
Fase | Fase IV

» Antes de la limpieza, eliminar la suciedad mas incrustada con un pafio  » Si se utilizan desinfectantes sin aldehidos:

htimedo. - Una vez finalizado el tiempo de actuacion estipulado (al menos 1

minuto), aclarar las superficies desinfectadas con agua corriente
completamente desmineralizada.
» Secar el producto con un pafio sin pelusa o con aire comprimido de uso  p Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

médico.

Fase Il

Fase V

Fase Ill . .
» Secar el producto con un pafio sin pelusa o en un armario de secado.

» Realizar una desinfeccion con pafio.
Nota

Para PrimelLine, utilice solo alcohol desnaturalizado 70 % (p. ej. Etanol
B. Braun).
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5.5 Limpieza/Desinfeccion automaticas

Limpieza automatica neutra o ligeramente alcalina y desinfeccion térmica.

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25/77 3 AP -

Limpieza 55/131 10 ACD

Neutra:

B. Braun Helimatic Cleaner
neutro, pH neutro,
Solucién al 0,5 %
Ligeramente alcalino::

B Concentrado:

- pH=95

- <509 agentes tensioactivos anidnicos
B Solucién al 0,5 %

Alcalino:

Se puede utilizar un producto con un pH de hasta 10,5 siempre y cuando el fabri-
cante haya autorizado su uso en contenedores estériles de aluminio o plastico.
Nota:

Si se utilizan productos de limpieza alcalinos o ligeramente alcalinos es posible
que, en el caso del aluminio anodizado de color, se produzcan ligeras alteraciones
en el color; ello no afecta a la aptitud para el uso.

Aclarado intermedio >10/50 1 ACD

En el caso de PrimeLine en particular, debe comprobarse exhaustivamente que no
quedan restos en la superficie después del aclarado.

Termodesinfeccion 90/194 5 ACD

Secado - - -

Es posible configurar otros parametros de proceso para la termodesinfeccion pre-
vio acuerdo con el higienista hospitalario.

Segun programa de la maquina
No utilice un agente de aclarado para PrimeLine.

AP:
ACD:

Agua potable
Agua completamente desmineralizada

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no
han quedado restos en las superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

Nota

El producto se puede tratar con ultrasonidos tanto si la limpieza es manual
como si es automadtica. En el secado automdtico con aire caliente se permi-
ten temperaturas de hasta 120 °C.
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5.6  Control, mantenimiento e inspeccion
Nota

La inspeccidn y reparacion de los contenedores estériles solo puede llevarse
a cabo por personas con la formacion adecuada o la experiencia o conoci-
mientos técnicos necesarios.

Segun los ensayos efectuados de acuerdo con la norma DIN EN 868-8,

apartado G, la vida util minima de las juntas de las tapas de los contene-

dores es de 5 000 ciclos de esterilizacion.

» Si se constata que las juntas no estan en buen estado deberan cam-
biarse de inmediato.

» Enviar la tapa a Aesculap. Para consultar direccion ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.

» En caso necesario, lubricar ligeramente las piezas metalicas moviles (p.
ej., charnelas) con aceite de conservacion permeable al vapor y esteri-

lizable (p. ej., aceite en espray STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo
STERILIT® | JG598).
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6.

Fallo

Gran cantidad de condensado en el
interior del contenedor estéril

Identificacion y subsanacion de fallos

Causa

Temperatura demasiado baja del material antes de la
esterilizacion

Subsanacion

Dejar que el material a esterilizar adquiera la tempe-
ratura ambiente (aprox. 20 °C).

Material textil muy himedo

Esterilizar solo material textil seco.

El contenedor estéril pesa demasiado

El material a esterilizar no se ha colocado correcta-
mente

Contenedor normal
con instrumentos: carga maxima de 10 kg
con tejidos: carga maxima de 8 kg

Carga maxima de semicontenedores con instrumen-
tal: 5 kg

Contenedor 3/4 con instrumentos: carga maxima de
7 kg

Los cuerpos huecos, las bandejas, los platos y los ins-
trumentos similares deberan colocarse con cierta
inclinacion y con la abertura hacia abajo.

Colocar los tejidos en direccidn vertical y sin presion.

Colocacion incorrecta del contenedor estéril en el
esterilizador

Se han utilizado los contenedores inmediatamente
después de su esterilizacion

El contenedor no se ha dejado enfriar en un lugar
adecuado

Colocar siempre abajo los contenedores pesados.

Dejar que los contenedores se enfrien hasta alcanzar
la temperatura ambiente antes de su utilizacion.

No almacenar el contenedor estéril en el suelo o en
zonas con corriente de aire.

Almacenar el contenedor estéril en espacios climati-
zados segun DIN 58953-9.

Las caracteristicas técnicas del esterilizador no se
corresponden con las especificaciones de la norma
DIN EN 285

Debe efectuarse un mantenimiento periodico del
esterilizador

Comprobar el vacio de secado.

Comprobar el tiempo de secado.

Comprobar la calidad del vapor y, si es necesario,
mejorarla.

La prueba de vacio y la esterilizacion sin material que
deben realizarse diariamente no han tenido lugar

Se ha seleccionado un programa incorrecto en el
esterilizador

Efectuar diariamente antes de la esterilizacion una
esterilizacion sin material y una prueba de vacio.

Seleccionar el programa adecuado en funcion del
tipo de carga.

La puerta del esterilizador ha estado abierta dema-
siado tiempo; el esterilizador se enfria

Cargar y descargar el esterilizador con rapidez.

La ranura de la tapa (inferior) tiene
condensado

El color del precinto de identificacion
no ha cambiado

Se han apilado varios contenedores estériles o conte-
nedores con material a esterilizar muy pesado

La esterilizacion no se ha realizado de forma correcta
Esterilizador defectuoso

Dividir el espacio del esterilizador con bases para
alojar los contenedores.
Utilizar la tapa superior.

Hacer que el fabricante repare el esterilizador.

Los precintos de identificacion no se han almacenado
correctamente

Observar las instrucciones de almacenamiento en el
envase del precinto.
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Contenedor estéril BASIS/VARIO o Se ha cubierto la zona perforada durante la esteriliza- No cubrir la zona perforada bajo ningun concepto.
PrimeLineSistema de contenedores cion
estériles deformado

La tapa superior/inferior no puede Tapa y/o cubeta del contenedor deformada/danada Cambiar la tapa/cubeta del contenedor o hacer que
colocarse/bloquearse en la cubeta debido a un manejo indebido (p. ej. porque se ha suje- el fabricante la repare.
tado por la tapa)

7. Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» No modificar el producto.
ADVERTENCIA

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacio-
nal de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la
garantia y el derecho de garantia, asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccidn especificada anteriormente se le facilitara informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.
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8. Accesorios/piezas de recambio

En el prospecto n° C40401 se pueden consultar los accesorios y el material
consumible.

9. Datos técnicos

Se pueden consultar las variantes y las dimensiones de los distintos con-
tenedores estériles en los siguientes prospectos:

m C40401 (aleman)
H C40402 (inglés)
H C40404 (espafiol)

10. Eliminacion de residuos

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion,
ver Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar
o de reciclar el producto, sus componentes y los envases.

11. Extractos de normas

11.1 Normas citadas

En relacion con los contenedores estériles se citan las siguientes normas:
B DIN 58953-9

m EN 285

m EN 868-8

B EN 285y ENISO 17665 vigente

m ENISO 11607
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Protezione modulare

Serratura della protezione modulare
Coperchio

Serratura del coperchio

Fondo

Supporto per etichetta multifunzione
Etichetta multifunzione
Impugnatura

Intaglio (per etichetta multifunzione sulla serratura del coperchio)
Spingifiltro universale

Cappuccio

Pulsanti

Bloccaggio a scatto (per i container BASIS con protezione modulare
opzionale)

Coperchio in plastica

Copertura del campo perforato

Sistema di trattenimento dei batteri (filtro permanente)
Telaio di alloggiamento

Pernino d'impugnatura

Griglia lamellare di copertura

Impugnatura di montaggio

Serratura del coperchio in plastica

Simboli del prodotto e imballo

A

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

@ Osservare le istruzioni per |'uso
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1.  Manipolazione sicura

A\

AVVERTENZA

Pericolo di contaminazioni di materiali sterili a

causa di Sterilcontainer non ermetici!

Se lo Sterilcontainer &€ combinato con componenti

di altri produttori non € piu possibile garantirne

I'ermeticita e la funzione di barriera antibatterica.

» Combinare solo prodotti del sistema Sterilcon-
tainer Aesculap.

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed
accertarsi che sia in perfette condizioni, vedi cap. Controllo del funzio-
namento e Poster controllo del funzionamento C63301.

» In questo modo & possibile evitare danni dovuti ad un montaggio o ad
una messa in funzione scorretta, che, oltretutto, pregiudicano la
garanzia:

- Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni per
l'uso.

- Rispettare le istruzioni sulla sicurezza e le indicazioni sulla manu-
tenzione.

- Non utilizzare Sterilcontainer danneggiati o difettati. Sostituire
immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi ori-
ginali.

- Se sono stati riparati dei componenti dello Sterilcontainer, che pos-
sono influenzare la resistenza ai batteri: Prima dell'utilizzo sotto-
porre lo Sterilcontainer ad un'accurata ispezione visiva.

» Assicurarsi che il prodotto e gli accessori vengano maneggiati soltanto
da personale che disponga della necessaria formazione, conoscenze ed
esperienza.

» Conservare le istruzioni per l'uso in modo che siano accessibili per il
personale.

» Rispettare le linee guida ed i principi igienici generali relativi alla movi-
mentazione dei materiali contaminati, da sterilizzare e sterilizzati.

2. Descrizione del prodotto

2.1

Il sistema Sterilcontainer Aesculap € un sistema barriera sterile riutilizza-
bile in grado di preservare la sterilita dei presidi medico-chirurgici fino al
loro impiego o alla data di scadenza. In esso € possibile sterilizzare, imma-
gazzinare e trasportare i presidi medico-chirurgici. Inoltre in esso € possi-
bile eseguire il trasporto di ritorno dei presidi medico-chirurgici dopo il
loro utilizzo. Il sistema Sterilcontainer Aesculap & idoneo per la sterilizza-
zione a vapore.

Destinazione d'uso

Nota

si raccomanda di rivolgersi alla rappresentanza Aesculap competente, nel
caso in cui gli Sterilcontainer Aesculap dovessero essere utilizzati con un
procedimento di sterilizzazione diverso.

2.2
Il sistema Sterilcontainer Aesculap € conforme ai requisiti delle norme
DIN 58953-9 e EN ISO 11607.

Gli Sterilcontainer con coperchio perforato e fondo chiuso sono validati
per la sterilizzazione a vapore in sterilizzatrici a norma EN 285 mediante:

Funzionamento

B procedimento a vuoto frazionato

Gli Sterilcontainer con coperchio perforato e fondo perforato sono inoltre
idonei per la sterilizzazione a vapore in sterilizzatrici a norma EN 285
mediante procedimento:

M a gravitazione

Nota

L'idoneita del procedimento specifico deve essere dimostrata mediante
validazione in loco.

3. Preparazione ed installazione

3.1 Prima messa in servizio

» Prima del primo utilizzo, pulire accuratamente gli Sterilcontainer nuovi
di fabbrica.

» Dopo la pulizia inserire un filtro idoneo, vedere Sostituire il filtro.

Sistema Sterilcontainer PrimeLine:

Il sistema di trattenimento dei batteri 16 (filtro permanente) & integrato.
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4. Operativita con lo Sterilcontainer

4.1  Approntamento

Rimozione della protezione modulare/del coperchio/del coperchio in
plastica

Se si utilizza |a protezione modulare, questa pud comunque essere rimossa
per pulire il container oppure quando il coperchio & sporco.
Container VARIO (fornito di serie con coperchio e protezione modulare):

» Premere la serratura della protezione modulare 2 e togliere sia la pro-
tezione modulare 1 che il coperchio 3.

Container BASIS (con protezione modulare aggiunta successivamente):

» Rimuovere la combinazione di protezione modulare 1 e coperchio 3 dal
fondo 5.

» Allentare il bloccaggio a scatto 13 e togliere la protezione modulare 1.
Sistema Sterilcontainer PrimelLine:
» Togliere il coperchio in plastica 14 dal fondo 5.

Sostituire il filtro

| filtri devono essere sostituiti con i sequenti intervalli a seconda della
tipologia:

B Filtri monouso: prima di ogni sterilizzazione

B Filtro permanente in PTFE: dopo max. 1 000 cicli di preparazione

B Sistema di trattenimento dei batteri PrimeLine: dopo max. 5 000 cicli
di preparazione

Container VARIO e BASIS:

» Premere contemporaneamente i pulsanti 12 dello spingifiltro univer-
sale 10.

» Togliere lo spingifiltro universale 10.
» Inserire il nuovo filtro e riapplicare lo spingifiltro universale 10.

» Premere il blocco centrale 11 dello spingifiltro universale 10 finché
quest'ultimo si blocca in posizione con un rumore percettibile.

Sistema Sterilcontainer PrimelLine:

» Girare la griglia lamellare di copertura 19 verso sinistra fino a sbloc-
carla.

» Rimuovere la griglia lamellare di copertura 19 del sistema di tratteni-
mento dei batteri 16.

» Girare verso sinistra il sistema di trattenimento dei batteri 16 con
I'impugnatura di montaggio 20 fino a sbloccarlo dal telaio di alloggia-
mento 17.

» Sollevare e rimuovere il sistema di trattenimento dei batteri 16 per il
pernino d'impugnatura 18.

» Montare il sistema di trattenimento dei batteri 16 seguendo la
sequenza inversa.
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4.2

Nota

Per il sistema Sterilcontainer PrimeLine per esequire la prova é necessario
asportare la griglia lamellare di copertura 19!

Controllo del funzionamento

» Prima di ogni utilizzo sottoporre tutti i componenti dello Sterilcontai-
ner ad un controllo visivo per poter escludere la presenza di danni ed
accertarne il corretto funzionamento, vedi anche Poster controllo del
funzionamento C63301:

- Parti metalliche non deformate

- Coperchio in alluminio non deformato

- Lo spingifiltro universale 10 poggia lungo il bordo con l'intera
superficie

- Guarnizioni integre (nessuna crepa)

- Filtro monouso sostituito

- Filtro monouso integro (fori, crepe)

- Parti in plastica integre

- Filtro permanente/sistema di trattenimento dei batteri PrimeLine
integro (assenza di pieghe, fori, crepe o fessure)

- Serratura idonea a funzionare (scatta in posizione)

- \Verificare I'eventuale presenza di crepe su entrambi i lati del coper-
chio in plastica.

» Utilizzare soltanto Sterilcontainer in perfette condizioni. Riparare o
sostituire immediatamente i componenti danneggiati con ricambi ori-
ginali.

Una descrizione illustrata dell'idoneita funzionale € presente nel Poster
controllo del funzionamento C63301.



4.3  Operativita

VAN

AVVERTENZA

Pericolo di contaminazioni dei materiali sterili a

causa di Sterilcontainer non ermetici!

Se lo Sterilcontainer & combinato con componenti

di altri produttori non & piu possibile garantirne

I'ermeticita e I'azione di barriera antibatterica.

» Combinare solo prodotti del sistema Sterilcon-
tainer Aesculap.

Pericolo di non sterilita del materiale sterile!

A\

ATTENZIONE

» Trasportare i container afferrandoli sempre per
le apposite impugnature.

» Non trasportare o sollevare mai gli Sterilcontai-
ner per il coperchio.

» Trasportare gli Sterilcontainer in modo da esclu-
dere danni meccanici.

Caricamento dello Sterilcontainer

Strumenti

A norma DIN EN868-8 e DIN 58953-9 raccomandiamo il sequente carico

massimo del container:

B Container formato normale: 10 kg

B Container mezzo formato: 5 kg

B Container formato 3/4: 7,5 kg

» Conservare gli strumenti nei panieri grigliati utilizzando gli appositi
ausili per magazzinaggio. Conservare corpi cavi, bacinelle, piatti e
simili con I'apertura rivolta trasversalmente verso il basso.

Container VARIO e BASIS:

» Caricare gli Sterilcontainer in modo che gli spingifiltro universali 10
rimangano liberi. Altezza di carico max.: Fino a 2 cm circa sotto al
bordo del fondo del container.

» Bloccare il coperchio 3 con la rispettiva serratura 4 sul fondo 5.

La serratura del coperchio 4 deve bloccarsi in posizione con un rumore
percettibile. Altrimenti: Far riparare lo Sterilcontainer, vedere Assi-
stenza tecnica.

Sistema Sterilcontainer PrimeLine:

» Caricare lo Sterilcontainer in modo che la griglia lamellare di
copertura 19 del coperchio in plastica rimanga libera 14. Altezza di
carico max.: Fino a circa 2 cm sotto al bordo del fondo del container.

» Bloccare il coperchio in plastica 14 con la rispettiva serratura21 sul
fondo 5. La serratura del coperchio in plastica 21 deve bloccarsi in
posizione con un rumore percettibile. Altrimenti: Far riparare lo Steril-
container, vedere Assistenza tecnica.

Biancheria

» Imballare la biancheria piegata in modo da poterla inserire nel contai-
ner verticalmente.

» Accertarsi che a container totalmente carico tra i singoli capi sia
comunque possibile inserire una mano tesa.

» Caricare gli Sterilcontainer in modo che gli spingifiltro universali 10
(per i container VARIO e BASIS).

» Bloccare il coperchio 3 con la rispettiva serratura 4 sul fondo 5.
La serratura del coperchio 4 deve bloccarsi in posizione con un rumore
percettibile. Altrimenti: Far riparare lo Sterilcontainer, vedere Assi-
stenza tecnica.

Sistema Sterilcontainer PrimelLine:

» Caricare lo Sterilcontainer per sterilizzazione in modo che la griglia
lamellare di copertura 19 del coperchio in plastica 14 rimanga libera.

» Bloccare il coperchio in plastica 14 con la rispettiva serratura 21 sul
fondo 5. La serratura del coperchio in plastica 21 deve bloccarsi in
posizione con un rumore percettibile. Altrimenti: Far riparare lo Steril-
container, vedere Assistenza tecnica.

Inserimento dell'etichetta multifunzione

» Dopo aver caricato lo Sterilcontainer riportare sull'etichetta multifun-
zione 7 a norma DIN 58953-7 (ad es. contenuto, nr. lotto, data di sca-
denza, ecc.).

» Inserire [I'etichetta multifunzione 7 nell'apposito supporto 6
dall'esterno, in modo che lo spazio riservato alle indicazioni entri nella
fessura della serratura del coperchio bloccandola.

- oppure -

» Dopo la chiusura dello Sterilcontainer inserire il sigillo in plastica (ad

es. JG739) sulla serratura.
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Caricamento della sterilizzatrice

A\

Pericolo di compromissioni del vuoto nello Steril-
container da insufficiente compensazione della

AVVERTENZA pressione!

» Per gli Sterilcontainer non usare imballi esterni.

» Non chiudere mai ermeticamente gli spazi per-
forati del fondo e del sottocoperchio (per tutte
le versioni di container).

» Non appoggiare nessun imballo in pellicola
direttamente sullo Sterilcontainer.

Nota

Sia i container VARIO che quelli BASIS possono essere sterilizzati con la
protezione modulare applicata!

» Rispettare le istruzioni del produttore della sterilizzatrice.

» Inserire gli Sterilcontainer pesanti sempre nella parte bassa della ste-
rilizzatrice.

» Trasportare i container afferrandoli sempre per le apposite impugna-
ture.

Nota
Gli Sterilcontainer possono essere impilati nella sterilizzatrice.

» Trasportare sempre le pile di Sterilcontainer in modo che non si ribal-
tino.

Sterilizzazione

A\

ATTENZIONE

Pericolo di non sterilita!

» Sterilizzare gli Sterilcontainer soltanto
mediante il procedimento di sterilizzazione
appositamente ammesso e validato.

» Sterilizzare a vapore, attendendosi a quanto seque: La sterilizzazione
deve essere effettuata secondo un procedimento di sterilizzazione a
vapore validato (ad es. in una sterilizzatrice a vapore a norma DIN
EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665).

Scarico della sterilizzatrice

VAN

AVVERTENZA » Lavorare sempre indossando guanti protettivi.

Rischio di ustioni dovute agli Sterilcontainer caldi
dopo la sterilizzazione!
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Trasporto dello Sterilcontainer

A\

ATTENZIONE

Pericolo di non sterilita del materiale sterile!

» Trasportare i container afferrandoli sempre per
le apposite impugnature.

» Non trasportare o sollevare mai gli Sterilcontai-
ner per il coperchio.

» Trasportare gli Sterilcontainer in modo da esclu-
dere danni meccanici.

Magazzinaggio degli Sterilcontainer

Nota
Gli Sterilcontainer possono essere conservati impilati.

» Conservare gli Sterilcontainer in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Attenersi alla permanenza in magazzino ed alle condizioni di magazzi-
naggio indicate dalla norma DIN 58953-9.

Controllo ed approntamento del materiale sterile
Il contenuto di uno Sterilcontainer pud essere considerato sterile soltanto
se questo € stato correttamente sterilizzato, conservato e trasportato.

In caso contrario il materiale deve essere sottoposto ad un nuovo ciclo di
preparazione sterile.

VAN

PERICOLO

Materiali non correttamente sterilizzati compor-
tano rischi di contaminazioni!

» Prima di approntare il materiale sterile control-
lare che la sterilizzazione sia stata corretta-
mente eseguita.

» Verificare che il colore del puntino indicatore si sia modificato.

» Sincerarsi che tutti i componenti del container ed in particolare le ser-
rature del coperchio siano perfettamente integri.

» Verificare I'eventuale presenza di crepe del coperchio in plastica.
» Accertarsi che il sigillo del container sia integro.



5. Procedimento di preparazione sterile
validato

5.1

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e
internazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di pre-
parazione sterile.

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili
varianti del medesimo rispettare le normative nazionali vigenti in relazione
alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e piu sicuri, va preferita la prepa-
razione sterile automatica rispetto alla pulizia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presi-
dio medico-chirurgico puo essere assicurata soltanto previa validazione
nel processo di preparazione. La responsabilita di cid ricade sul
gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

A fronte delle tolleranze di processo, le presenti indicazioni del produttore
fungono soltanto da valori orientativi per i processi di preparazione sterile
implementati presso il gestore/preparatore.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche
alla Aesculap Extranet all'indirizzo www.extranet.bbraun.com

5.2

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia e causare corrosione. Pertanto tra I'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per la pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche e/o per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggi-
bili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Avvertenze generali

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli
operatori, di farmaci, soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disin-
fezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione
perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti.
Per la rimozione € necessario eseguire un adeguato risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e
omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-
mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.

Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per 'uso del
produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seguenti
problemi:

W Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni
cromatiche per I'alluminio. Per I'alluminio alterazioni superficiali visi-
bili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della soluzione
d'uso.

B Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento
precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che
potrebbero danneggiare la superficie, in quanto altrimenti sussiste il
pericolo di corrosione.

» Non usare sostanze chimiche di processo che sulle plastiche, quali ad
es. il PPSU, provochino tensocorrosione o che, ad es. per il silicone,
aggrediscano i rammollitori causando infragilimenti.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igieni-
camente sicura ed in grado di salvaguardare i materiali preservandone
il valore d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pubblicazioni
Libretto rosso - Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

5.3  Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento
di preparazione

A\

ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei e/o temperature troppo elevate!

» Usare detergenti e disinfettanti che secondo le
istruzioni del produttore sono ammessi ad es.
per I'alluminio, le plastiche e I'acciaio legato.

» Rispettare le indicazioni relative a concentra-
zione, temperatura e tempo d'azione.

5.4
» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del pro-
dotto, per evitare che si diluisca con la soluzione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un
controllo ottico finalizzato a escludere la presenza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

Pulizia/disinfezione manuale
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Pulizia manuale con pulizia disinfettante mediante disinfezione per
strofinamento

Disinfettante TA A-P -
(fredda)
] Asciugatura TA - - - -
[} Disinfezione per strofi- - >1 - - I Il
namento Alcol denat. 70 % Disinfettante per superfici
(etanolo B. Braun) privo di aldeidi (Stabimed)
v Risciacquo finale TA 0,5 - VE-W Non necessario Sciacquare le sostanze chimi-
(fredda) che usate per la pulizia fino a
eliminare tutti i residui
\' Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Prima della pulizia, rimuovere lo sporco ostinato mediante strofina-
mento.

Fase Il

» Asciugare il prodotto con un telo non sfilacciato o aria compressa di
tipo medicale.

Fase Ill

» Eseguire la disinfezione per strofinamento.

Fase IV

» Se si usa un disinfettante senza aldeidi:

- Una volta trascorso il tempo d'azione prescritto (almeno 1 min)
sciacquare le superfici disinfettate sotto acqua corrente CD.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto con un telo non sfilacciato o in armadio termico.

Nota
Per PrimeLine utilizzare solo alcool denat. 70 % (es es. etanolo B. Braun).
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5.5

Pulizia/disinfezione automatiche

Pulizia automatica neutra o moderatamente alcalina e disinfezione

termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25/77 3 A-P -

I Pulizia 55/131 10 VE-W Neutra:
B. Braun Helimatic Cleaner
neutro, a pH neutro,
soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
Moderatamente alcalina:
B Concentrato:

- pH=95
- < 500 tensioattivi anionici

B Soluzione allo 0,5%:
Alcalina:
Preparazione possibile fino a pH = 10,5 se il detergente ¢ approvato dal produt-
tore per la pulizia dello Sterilcontainer di alluminio efo plastica.
Nota:
Se si usano detergenti moderatamente alcalini o alcalini, per I'alluminio anodiz-
zato colorato possono verificarsi alterazioni cromatiche che tuttavia non ne com-
promettono in alcun modo I'idoneita all'impiego.

1l Risciacquo intermedio  >10/50 1 VE-W In particolare per PrimeLine deve essere garantito che la superficie sia sciacquata
sino a eliminare ogni residuo.

\Y) Disinfezione termica 90/194 5 VE-W Parametri di processo diversi per la disinfezione termica sono possibili previo
accordo con il responsabile dell'igiene della clinica.

Vv Asciugatura - - - In conformita all'attuale programma della macchina
Per PrimeLine non utilizzare prodotti di risciacquo finale.

A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici
visibili non presentino residui.

» Sene

Nota

cessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

Sia nella preparazione manuale che in quella automatica & possibile il trat-
tamento ad ultrasuoni. Nell'asciugatura automatica ad aria calda sono
ammesse temperature fino a 120 °C.
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5.6 Controllo, manutenzione e verifica

Nota

Gli Sterilcontainer possono essere controllati e riparati soltanto da persone
che dispongano di idonea formazione, conoscenze ed esperienze.

Le guarnizioni dei coperchi dei container sono testate in conformita a DIN
EN 868-8, Allegato G per una vita di servizio minima di 5 000 cicli di ste-
rilizzazione.

» Se sono presenti delle imperfezioni visibili ad occhio nudo, sostituire
immediatamente la guarnizione.

» Spedire il coperchio a Aesculap, indirizzo vedere Assistenza tecnica.

» Se necessario oliare leggermente le parti metalliche mobili (ad es. cer-
niere di chiusura) con un olio per la cura sterilizzabile, permeabile al
vapore (ad es. olio spray STERILIT® | JG60O oppure oliatore a goccia
STERILIT® | JG598).
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6.

Anomalia

Troppa condensa all'interno dello Ste-
rilcontainer

Identificazione ed eliminazione dei guasti

Causa

Temperatura del materiale da sterilizzare troppo
bassa prima della sterilizzazione

Rimedio

Preriscaldare il materiale da sterilizzare a tempera-
tura ambiente (circa 20 °C)

Biancheria troppo umida

Sterilizzare solo tessuti asciutti

Container troppo pesante

Materiale da sterilizzare conservato in maniera errata

Container formato normale
con strumenti: max. 10 kg di biancheria
con biancheria: max. 8 kg di biancheria

Caricare i container mezzo formato con: max. 5 kg di
biancheria

Container formato 3/4 con strumenti: max. 7 kg di
biancheria

Conservare corpi cavi, bacinelle, piatti e simili con
I'apertura rivolta trasversalmente verso il basso

Formare degli strati di tessuti verticali. Non pressarli

Sterilcontainer erroneamente posizionato nella steri-
lizzatrice

Posizionare gli Sterilcontainer pesanti sempre nella
parte bassa della sterilizzatrice

Predisporre gli Sterilcontainer per I'uso subito dopo la
sterilizzazione

Sterilcontainer non ben conservati durante la fase di
raffreddamento

Prima dell'approntamento far raffreddare gli Steril-
container a temperatura ambiente

Non conservare gli Sterilcontainer sul pavimento o in
correnti d'aria

Conservare i container in ambienti climatizzati a
norma DIN 58953-9

Caratteristiche della sterilizzatrice non rispondenti
alla norma DIN EN 285

Sottoporre regolarmente la sterilizzatrice a manu-
tenzione

Controllare il vuoto presente durante I'asciugatura
Controllare la durata dell'asciugatura

Controllare ed eventualmente correggere la qualita
del vapore

Sterililzzazione a vuoto e test del vuoto non eseguiti
quotidianamente prima dell'inizio della sterilizza-
zione

Sulla sterilizzatrice & stato scelto un programma
errato

Eseguire ogni giorno la sterilizzazione a vuoto ed il
test del vuoto prima della sterilizzazione

Scegliere un programma conforme al carico

Sportello della sterilizzatrice aperto troppo a lungo, la
sterilizzatrice si raffredda

Caricare e scaricare la sterilizzatrice rapidamente

Nella scanalatura del coperchio & pre-
sente della condensa

L'etichetta multifunzione non ha
cambiato colore

Sono stati impilati diversi Sterilcontainer oppure del
materiale da sterilizzare pesante

Sterilizzazione non correttamente eseguita
Sterilizzatrice guasta

Suddividere la sterilizzatrice con gli appositi divisori
Usare la protezione modulare

Far riparare la sterilizzatrice dal produttore

etichette multifunzione non correttamente inserite

Osservare le condizioni di magazzinaggio indicate
sulla confezione delle schede tecniche multifunzione
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Sterilcontainer BASIS-/VARIO oppure Lo spazio perforato & rimasto coperto durante la ste- Non coprire mai lo spazio perforato
sistema Sterilcontainer PrimeLine rilizzazione
deformato

Non si riesce a inserire sul fondo il Coperchio o fondo del container deformato/danneg-  Sostituire il coperchio o il fondo del container o farlo
coperchio o la protezione modulare  giato da manipolazioni non idonee (ad es. trasporto  riparare dal produttore
per il coperchio)

7. Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.
AVVERTENZA

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rap-
presentanza nazionale B. Braun/Aesculap.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono com-
portare il decadere dei diritti di garanzia e delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo pre-
detto.
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8. Accessori/Ricambi

Accessori e materiali di consumo sono riportati nel prospetto N° C40401.

9. Specifiche tecniche

Varianti e formati degli Sterilcontainer sono riportati nei sequenti pro-
spetti:

B C40401 (tedesco)

W C40402 (inglese)

H C40404 (spagnolo)

10. Smaltimento

Nota

Prima dello smaltimento il gestore deve sottoporre il prodotto a prepara-
zione, vedere Procedimento di preparazione sterile validato.

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti
e della rispettiva confezione ¢ assolutamente necessario rispettare le
normative nazionali!

11. Estratti dalla normativa

11.1 Norme citate

In riferimento agli Sterilcontainer sono citate le sequenti norme:
B DIN 58953-9

m EN 285

m EN 868-8

B EN285 co-vigente EN ISO 17665

m ENISO 11607
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Legenda
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Tampa de cobertura

Fecho da tampa de cobertura

Tampa do fundo

Fecho da tampa do fundo

Recipiente

Suporte do vedante indicador

Vedante indicador

Cabo

Ranhura (para o vedante indicador no fecho da tampa do fundo)
Suporte universal do filtro

Tampa protectora

Botdes de pressao

Conectores (na tampa da cobertura opcional do contentor BASIS)
Tampa de plastico

Cobertura do campo de perfuracdo

Sistema de suporte do nucleo (filtro permanente)
Estruturas de suporte

Parafusos de aderéncia

Grelhas lineares da tampa de cobertura

Cabo de montagem

Fecho da tampa de plastico

Simbolos existentes no produto e embalagem

A

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencado, consultar os documentos em anexo

@ Seguir o manual de instrugdes
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1. Manuseamento seguro

A

ATENCAO

Perigo de contaminacdo do material esterilizado
por contentores de esterilizagdo ndo estanques!

Em caso de associacdo do contentor de esteriliza-

cdo a componentes de outros fabricantes, o fabri-

cante nao pode continuar a garantir a estanquei-

dade do contentor de esterilizagdo, nem a sua

funcdo como barreira asséptica.

» Combinar exclusivamente contentores de esteri-
lizagao da Aesculap entre si.

» Antes da utilizacdo do produto, verificar se este se encontra operacio-
nal e em boas condicdes, verificar o capitulo teste de funcionamento e
o poster de teste de funcionamento C63301.

» De forma a evitar danos devido a uma montagem ou funcionamento
incorrectos e para ndo comprometer a garantia e a responsabilidade do
fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de uti-
lizacdo.

- Observar as informacdes de sequranca e as instrucdes de manuten-
cao.

- Nao utilizar contentores de esterilizacdo danificados ou com
defeito. Substituir imediatamente os componentes danificados por
pecas sobressalentes originais.

- Caso tenham sido reparadas pecas do contentor de esterilizacdo
que afectem as suas propriedades assépticas: antes da utilizacdo,
verificar visualmente e com precisdo o contentor de esterilizagdo.

» Assegurar que apenas profissionais de saude com a formacéo, o conhe-
cimento e a experiéncia adequados para o efeito, manuseiam o produto
€ acessorios.

» Manter o manual de instrugdes acessivel.

» Observar as directrizes gerais e os principios de higiene relativos a
manipulacao de objectos contaminados, a esterilizar e esterilizados.

2. Descricao do produto

2.1

0 sistema de contentor de esterilizacao da Aesculap é um sistema de bar-
reira de esterilizacdo reutilizavel que mantém a esterilidade dos produtos
médicos até a sua utilizacdo ou até ao expirar da data de validade. Dentro
destes contentores podem ser esterilizados, armazenados e transportados
C. Além disso, € possivel a devolugdo de Dispositivos Médicos ap6s a sua
utilizagdo. O sistema de contentor de esterilizacdo da Aesculap é apro-
priado para a esterilizagdo a vapor.

Aplicacao

Nota

Entre em contacto com o seu representante da Aesculap, caso pretenda
utilizar os contentores de esterilizagéo da Aesculap com outros métodos de
esterilizagdo.

2.2

0 sistema de contentores esterilizados da Aesculap cumpre os requisitos
da DIN 58953-9 e da EN ISO 11607.

Contentores de esterilizagdo com tampas perfuradas e recipiente fechado

estdo homologados para a esterilizacdo a vapor num esterilizador em con-
formidade com a norma EN 285 com:

Modo de funcionamento

B método de vacuo fraccionado

Contentores de esterilizacdo com tampas perfuradas e recipiente perfu-
rado sdo ainda adequados para a esterilizagcdo a vapor num esterilizador
em conformidade com a norma EN 285 com:

B processo de gravitagao

Nota

A adequacdo do método especifico deve ser comprovada por uma avalia-
¢do no local.

3. Preparacao e instalacao

3.1

» Limpar meticulosamente os contentores de esterilizagdo novos antes
da primeira aplicacdo.
» Apos a limpeza, colocar o filtro adequado, ver Trocar o filtro.

Primeira colocacdao em funcionamento

Sistema de contentor de esterilizacdo PrimeLine:
Possui integrado o sistema de suporte do nucleo 16 (filtro permanente).
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4. Operacoes efectuadas com o contentor
de esterilizacao

4.1  Preparacao

Retirar a tampa da coberturaf/tampa do fundo/tampa de plastico

Quando ¢ utilizada uma tampa da cobertura, esta pode ser removida para
limpeza do contentor de esterilizacdo e em caso de sujidade da tampa do
fundo.

Contentor VARIO (de série com tampa de cobertura e de fundo):

» Premir o fecho da tampa de cobertura 2, retirar a tampa de cobertura 1
e a tampa do fundo 3.

Contentor BASIS (com tampa de cobertura instalada):

» Retirar o conjunto da tampa de cobertura 1 e a tampa do fundo 3 do
recipiente 5.

» Soltar os conectores 13 e retirar a tampa de cobertura 1.
Sistema de contentor de esterilizacdo PrimeLine:
» Remover a tampa de plastico 14 do recipiente 5.

Trocar o filtro

Em funcéo do tipo de filtro, substituir filtros nos seguintes intervalos:
B Filtro descartavel: antes de cada esterilizacao

B Filtro permanente em PTFE: ap6s um maximo de 1 000 ciclos de repro-
cessamento

B Sistema de suporte do nucleo Primeline: apds um maximo de 5 000
ciclos de reprocessamento

Contentor VARIO e contentor BASIS:

» Premir simultaneamente os botdes de pressdao 12 no suporte universal
do filtro 10.

» Retirar o suporte universal do filtro 10.

» Colocar novos filtros e colocar novamente o suporte universal do
filtro 10.

» Premir a tampa 11 no suporte universal do filtro 10, até encaixar de
forma audivel.

Sistema de contentor de esterilizacdo PrimeLine:

» Rodar para a esquerda 19 as grelhas lineares da cobertura até estas
desencaixarem.

» Retirar as grelhas lineares da cobertura 19 do sistema de suporte do
nucleo 16.

» Rodar para a esquerda o sistema de suporte do nucleo 16 com o cabo
de montagem 20, até as estruturas de suporte 17 se desencaixarem.

» Levantar e retirar o sistema de suporte do nicleo 16 nos pernos do
cabo 18.

» Proceder de forma inversa para montar o sistema de suporte do
nucleo 16.
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4.2

Nota

No sistema de contentores esterilizados PrimeLine, a grelha linear de
cobertura 19 deve ser retirada para inspecgdo!

Teste de funcionamento

» Verificar visualmente todos os componentes do contentor de esterili-
zagdo quanto a danos e ao seu correto funcionamento antes de cada
utilizacdo, verificar também o poster de teste de funcionamento
(C63301:

- Pecas metalicas ndo deformadas

- Néo dobrar a tampa de aluminio

- Suporte universal do filtro 10 colocado a toda a volta

- Juntas intactas (sem fissuras)

- Filtro descartavel substituido

- Filtro descartavel ndo danificado (buracos, fissuras)

- Pecas de plastico ndo danificadas

- Filtro permanente/sistema de suporte do nicleo Primeline néo
danificado (sem vincos, buracos, fendas ou frisos)

- Fecho operacional (encaixa)

- Verificar a tampa de plastico em ambos os lados quanto a existéncia
de fendas.

» Utilizar apenas contentores de esterilizacdo em perfeitas condicoes.
Substituir imediatamente as pecas danificadas por pegas originais ou
repara-las.

No poster de teste de funcionamento é apresentada uma descricdo
ilustrada do teste de funcionamento C63301.



4.3  Utilizacao

A

ATENCAO

Perigo de contaminacdo do material esterilizado
por contentores de esterilizacdo nao estanques!
Em caso de associacdo do contentor de esteriliza-
cao com componentes de outros fabricantes, o
fabricante nao pode assegurar a estanqueidade do
contentor de esterilizacdo nem o seu efeito como
barreira asséptica.

» Combinar exclusivamente entre si contentores
de esterilizacdo da Aesculap .

Perigo de nao esterilizacao do material!

A

CUIDADO

» Transportar o contentor de esterilizagdo sempre
pelas pegas.

» Nunca transportar ou elevar o contentor de
esterilizacdo pela tampa.

» Transportar o contentor de esterilizacdo de
modo a excluir danos mecanicos.

Carregar contentor de esterilizagdo

Instrumentos

De acordo com as normas DIN EN 868-8 e DIN 58953-9, recomendamos

as sequintes cargas maximas dos contentores:

B Contentor normal: 10 kg

B Contentor meio: 5 kg

m Contentor a 3/4: 7,5 kg

» Guardar os instrumentos no cesto com os dispositivos de alojamento
adequados. Para esse efeito, conservar os corpos ocos, recipientes, pra-
tos e semelhantes com a abertura voltada para baixo de forma obliqua.

Contentor VARIO e contentor BASIS:

» Carregar os contentores de esterilizacdo de modo que os suportes uni-
versais do filtro 10 fiqguem livres. Altura maxima da carga: Até cerca de
2 cm por baixo da borda do contentor.

» Bloquear o fundo 3 com o fecho da tampa do fundo 4 no recipiente 5.
0 fecho da tampa do fundo 4 deve engatar de forma audivel. Se ndo
for o caso: Mandar reparar o contentor de esterilizacdo, ver Servico de
assisténcia técnica.

Sistema de contentor de esterilizacdo PrimeLine:

» Carregar o contentor de esterilizacdo de modo a que a grelha linear de
cobertura 19 fique solta na tampa de plastico 14. Altura méaxima de
carga: Até cerca de 2 cm por baixo da borda do contentor.

» Bloquear a tampa de plastico 14 com o fecho da tampa de plastico 21
no recipiente 5. O fecho da tampa de plastico 21 deve engatar de
forma audivel. Se ndo for o caso: Mandar reparar o contentor de este-
rilizacdo, ver Servico de assisténcia técnica.

Téxteis

» Embalar as pecas de roupa de modo a que se acomodem na posicéo
vertical no contentor de esterilizacdo.

» Garantir que, em caso de carga total do contentor de esterilizagao,
cabe uma méo esticada entre as pecas individuais de roupa.

» Carregar os contentores de esterilizacdo de modo que os suportes uni-
versais do filtro 10 fiqguem livres (no contentor VARIO e contentor
BASIS).

» Bloquear o fundo 3 com o fecho da tampa do fundo 4 no recipiente 5.
0 fecho da tampa do fundo 4 deve engatar de forma audivel. Se nédo
for o caso: Mandar reparar o contentor de esterilizacdo, ver Servico de
assisténcia técnica.

Sistema de contentor de esterilizacdo PrimeLine:

» Carregar o contentor de esterilizacao de modo a que a grelha linear de
cobertura 19 fique solta na tampa de plastico 14.

» Bloquear a tampa de plastico 14 com o fecho da tampa de plastico 21
no recipiente 5. O fecho da tampa de plastico 21 deve engatar de
forma audivel. Se ndo for o caso: Mandar reparar o contentor de este-
rilizacdo, ver Servico de assisténcia técnica.

Colocar o vedante do indicador

» Depois de carregar o contentor de esterilizacédo, identificar o vedante
do indicador 7 conforme a DIN 58953-7 (por ex. contetdo, n. de lote,
data de validade, etc.).

» Empurrar o vedante do indicador 7 do lado exterior do seu suporte 6,
para que a peca do indicador se prenda a ranhura do fecho da tampa e
sele o fecho.

- Ou -

» Apos fechar o contentor de esterilizacdo, colocar o vedante de plastico

(por ex., JG739) no fecho.
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Carregar o esterilizador

Perigo de danos provocados pelo vacuo no conten-
tor de esterilizacdo devido a compensacéo insufi-
ATENCAQ  ciente da pressdo!
» Nao utilizar embalagens exteriores para conten-
tores de esterilizagao.

» Nunca fechar hermeticamente os campos de
perfuracao do recipiente e da tampa do fundo
(em todos os modelos do contentor).

» Nao colocar embalagens de pelicula directa-
mente sobre o contentor de esterilizagao.

Nota
Tanto o contentor VARIO como o contentor BASIS podem ser esterilizados
com a tampa de cobertura colocada!

» Respeitar as instrucées do fabricante do esterilizador.

» Colocar sempre os contentores de esterilizacdo pesados na parte infe-
rior do esterilizador.

» Transportar o contentor de esterilizacdo sempre pelas pegas.

Nota
Os contentores de esterilizagGo podem ser empilhados no esterilizador.

» Transportar a pilha de contentores de esterilizacdo de modo que esta
nao caia.

Esterilizacdo

A

CUIDADO

Perigo de nao esterilizagao!

» Esterilizar os contentores de esterilizagdo ape-
nas com os métodos de esterilizagdo homologa-
dos e validados para esse efeito.

» Esterilizar com vapor, respeitando o seguinte: A esterilizagdo ocorreu
de acordo com um métodos validado de esterilizagio a vapor (por
exemplo, um esterilizador a vapor em conformidade com a DIN EN 285
e validado de acordo com a DIN EN I1SO 17665).

Descarregar o esterilizador

A

ATENCAO

Perigo de queimaduras por contentores de esterili-
zacdo quentes apos a esterilizagao!
» Trabalhar sempre com luvas de proteccao.
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Transporte do contentor de esterilizagcao

VAN

CUIDADO

Perigo de ndo esterilizagdo do material!

» Transportar o contentor de esterilizacao sempre
pelas pegas.

» Nunca transportar ou elevar o contentor de
esterilizagdo pela tampa.

» Transportar o contentor de esterilizacdo de
modo a excluir danos mecénicos.

Armazenar os contentores de esterilizacdo

Nota
Os contentores de esterilizagGo podem ser armazenados em pilha.

» Armazenar os contentores de esterilizagdo num local seco, limpo e pro-
tegido.

» Observar o periodo de armazenamento e as condicdes de armazena-
mento de acordo com a DIN 58953-9.

Verificar e disponibilizar material esterilizado

0 contetdo de um contentor de esterilizagdo deve ser considerado esteri-
lizado apenas se o contentor tiver sido correctamente esterilizado, arma-
zenado e transportado.

Caso contrario, 0 material esterilizado deve ser reprocessado.

A\

PERIGO

Perigo de contaminagdes por material incorrecta-
mente esterilizado!

» Antes da disponibilizacdo do material esterili-
zado, verificar se a esterilizacio foi bem suce-
dida.

» Assequrar que a cor do ponto do indicador esta alterada.

» Assegurar que todos os componentes do contentor, especialmente os
fechos da tampa, estdo intactos.

» Verificar a tampa de plastico quanto a existéncia de fendas.
» Garantir que a vedacdo do contentor estd intacta.



5. Meétodo de reprocessamento validado

5.1

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as directivas aplicdveis a nivel
nacional e internacional, bem como as proprias normas de higiene aplicd-
veis aos métodos de reprocessamento.

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou possiveis variantes, respeitar a legislagcdo em vigor no pais na aplicagdo
respeitante ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista @ obtencdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é
recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automdtico ao invés da
limpeza manual.

Nota

Ter em ateng@o que sO se poderd assegurar um reprocessamento bem-
sucedido do Dispositivo Médico apds a validagdo prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situacdo, o profissional de saude encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomenda-
das.

Devido ds toleréncias processuais, as especificagées do fabricante so
podem ser consideradas como valores de referéncia para a validagéo dos
processos de reprocessamento aplicados pelo utilizador efou pela pessoa
encarregue do reprocessamento.

Nota

Para informagées actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos
materiais, consulte igualmente a Extranet da Aesculap em
www.extranet.bbraun.com

5.2

As incrustacgdes ou residuos da intervencdo cirdrgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosdo. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplica-
cdo e a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustagdes (base da substéncia
ativa: aldeido).

Indicacdes gerais

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em ago inoxidavel, podem provocar corrosio quimica efou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricoes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da inter-
vencdo cirlrgica, farmacos, soro fisioldgico, ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo punctiforme, corro-
sdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destrui¢io dos produtos. Para a
remocgao, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada
e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.
S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologacdo VAH, FDA ou marca CE) e que
tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibili-
dade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de apli-
cacao do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s seguintes problemas:

B Alteragdes visuais do material, por ex., desbotamento ou alteracées da
cor do aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer alteracoes visiveis
da superficie mesmo em solugdes de aplicacdo/utilizagdo com um valor
de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas, rupturas, desgaste
prematuro ou dilatacao.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agres-
sivos que, possam danificar a superficie, caso contrario, existe perigo
de corroséo.

» Néo usar produtos quimicos que possam causar fendas devidas a ten-
sdo nos materiais sintéticos, por ex., PPSU, ou que possam causar cor-
rosdo em produtos com plastificantes, por ex., no silicone, tornando-os
frageis.

» Para mais informagbes sobre um reprocessamento higienicamente
seguro e compativel com o material e conservador do mesmo, consul-
tar www.a-k-i.org o item "Publications" - "Red brochure - Proper
maintenance of instruments".

5.3  Limpeza/desinfeccdo

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

A\

CUIDADO

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos
de limpeza/desinfecgéo inadequados e/ou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

» Utilizar detergentes e desinfetantes admitidos
para aluminio, materiais sintéticos e aco inoxi-
davel e respeitar as instrucdes de utilizacdo do
fabricante.

» Ter em consideragdo as indicacoes relativas a
concentracao, temperatura e tempo de reaccao.
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5.4  Limpeza/desinfeccdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem
do produto para evitar uma diluicdo da solucdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfecgdo manual, verificar se as superficies visiveis
apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccéo.

Limpeza manual com desinfecgdo quimico-mecénica

Limpeza TA (frio) - A-P -
] Secagem TA - - - -
] Desinfeccdo quimico- - >1 - - I Il
mecanica Alcool desnat. 70 % Desinfetante sem aldeido
(Etanol B. Braun) (Stabimed)

vV Lavagem final TA (frio) 0,5 - A-C-D N&o necessario Remover o quimico de lim-
peza com agua sem deixar
residuos

\" Secagem TA - - - -

A-P: Agua potavel
A-C-D: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Remover a sujidade maior com um pano antes de limpar.

Fase Il

» Secar o produto com um pano que ndo desfie ou com ar comprimido
adequado a utilizagdo médica.

Fase IlI

» Realizar a desinfeccdo quimico-mecanica.

Fase IV

» Se forem utilizados produtos de desinfeccdo sem aldeidos:
- Lavar as superficies desinfectadas com agua corrente completa-

mente dessalinizada depois de decorrido o tempo de reacgdo pre-
visto (no minimo, 1 min).

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar o produto com um pano que néo desfie, ou na incubadora.

Nota
Para PrimeLine utilizar apenas dlcool desnat. 70% (por ex. Etanol B. Braun).
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5.5

Limpeza/desinfeccdo automatica

Limpeza neutra ou ligeiramente alcalina e desinfeccdo térmica auto-

maticas

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgdo de cdmara Unica sem ultra-sons

Pré-lavagem <25/77 3 A-P

Limpeza 55/131 10 A-C-D

Neutro:

B. Braun Helimatic Cleaner
neutro, pH neutro,
Solucéo de uso 0,5 %
Suavemente alcalina:

B Concentrado:
- pH=95
- <50 de tensioactivos aniénicos
B Solucao de 0,5 %
Alcalina:
E possivel o reprocessamento até pH = 10,5, caso o produto de limpeza esteja
homologado pelo fabricante para a limpeza de contentores de esterilizagdo em
aluminio ou material sintético.
Nota:
Em caso de utilizacdo de produtos de limpeza ligeiramente alcalinos ou alcalinos,

poderdo ocorrer descoloracoes no aluminio anodizado, que ndo afectam, no
entanto, a operacionalidade.

Lavagem intermédia >10/50 1 A-C-D

Desinfecgéo térmica 90/194 5 A-C-D

Em particular com PrimelLine, deve ser garantido que a superficie é limpa sem dei-
xar residuos.

Séo possiveis outros parametros processuais para a termodesinfeccdo sob con-
sulta do higienista clinico.

Secagem - - -

Correspondente programa mecanico actual
No PrimeLine ndo utilizar detergentes.

A-P:
A-C-D:

Agua potavel

Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)

» Apds uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies

visive

is quanto a presenca de possiveis residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccéo.

Nota

Tanto no reprocessamento manual, quanto no reprocessamento automd-
tico € possivel o tratamento com ultra-sons. Para a secagem automadtica
com ar quente sdo permitidas temperaturas de até 120 °C.
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5.6  Controlo, manutencdo e verificacao

Nota

Apenas profissionais de satde com a formagdo, o conhecimento técnico ou
a experiéncia adequados ao efeito podem verificar e reparar os contentores
de esterilizagdo.

As juntas das tampas do contentor foram testadas de acordo com a DIN
EN 868-9, anexo G, para uma durabilidade minima de 5 000 ciclos de este-
rilizacdo.

» Em caso de danos visiveis, substituir a vedacdo de imediato.

» Enviar a tampa para a Aesculap, endereco ver Servico de assisténcia
técnica.

» Em caso de necessidade, lubrificar ligeiramente as pecas metalicas
moveis (por ex. dobradicas de fecho), com dleo de conservagio esteri-
lizavel e permedvel ao vapor (por ex. dleo de vaporizagdo STERILIT® |
JG600 ou lubrificante conta-gotas STERILIT® | JG598).
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6.

Falha

Demasiada agua de condensacédo no
interior do contentor de esterilizacao

Deteccao e resolucdo de erros

Causa

Temperatura do material esterilizado muito reduzida
antes da esterilizacéo

Resolucao

Pré-aquecer o material a esterilizar até a tempera-
tura ambiente (aprox. 20 °C)

Téxteis demasiado humidos

Esterilizar apenas téxteis secos

Contentor de esterilizacdo demasiado pesado

Material a esterilizar incorrectamente armazenado

Contentor normal
com instrumentos: carregar com 10 kg no maximo
com téxteis: carregar com 8 kg ho maximo

contentor meio preenchido com instrumentos: car-
regar com 5 kg no maximo

Contentor a 3/4 com instrumentos: carregar com
7 kg no maximo

Conservar os corpos ocos, recipientes, pratos e equi-
pamento andlogo com a abertura voltada para baixo
e de forma obliqua

Acamar os téxteis na vertical, ndo pressionando

Contentor de esterilizacdo incorrectamente posicio-
nado no esterilizador

Disponibilizar contentores de esterilizacdo para utili-
zacdo imediatamente apos a esterilizacdo

Contentor de esterilizacdo incorrectamente armaze-
nado ao arrefecer

Posicionar os contentores de esterilizacao sempre
em baixo

Deixar arrefecer o contentor de esterilizacdo antes
da preparacdo a temperatura ambiente

N&do armazenar o contentor de esterilizagdo no solo
ou em em local sujeito a corrente de ar

Armazenar o contentor de esterilizacdo em espacos
climatizados em conformidade com a DIN 58953-9

As propriedades do esterilizador ndo cumprem com a
norma DIN EN 285

Realizar a manutencéo regular do esterilizador
Verificar o vacuo de secagem
Verificar o tempo de secagem

Verificar a qualidade do vapor e, se necessario,
melhora-la

Esterilizacdo em vazio e teste de vacuo ndo efectua-
dos diariamente antes do inicio da esterilizacdo

Seleccdo no esterilizador do programa incorrecto

Se a porta do esterilizador estiver aberta durante
demasiado tempo, o esterilizador arrefece

Realizar a esterilizacdo em vazio e o teste de vacuo
diariamente antes da esterilizacdo

Seleccionar o programa em funcdo da carga

Carregar e descarregar o esterilizador rapidamente

Condensacéo na calha da tampa (do
fundo)

Varios contentores de esterilizacdo ou material a
esterilizar pesado, empilhados

Dividir o esterilizador com prateleiras
Utilizar a tampa de cobertura

Sem alteracdo da cor do selo indica-
dor

Esterilizagcdo efectuada incorrectamente
Defeito no esterilizador

Vedante do indicador armazenado indevidamente

0O esterilizador deve ser reparado pelo fabricante

Observar as condicdes de armazenamento constan-
tes da embalagem do vedante do indicador

Contentor BASIS/VARIO ou sistema
do contentor de esterilizacdo
PrimeLine deformado

Campo de perfuracdo coberto durante a esterilizacdo

Nunca cobrir o campo de perfuragcdo
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A tampa do fundo efou da cobertura, Tampa efou recipiente do contentor deformado/dani- Trocar a tampa e/ou recipiente do contentor, ou
ndo se podem colocar de forma a blo- ficado devido a manuseamento indevido (por ex. mandar reparar ao fabricante
quear o recipiente transporte pela tampa)

7. Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos efou avarias de funciona-
mento!

ATENCAO > Nio modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencédo e reparagdo, contacte o seu represen-
tante local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificacées nos equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-
cante, bem como de possiveis licengas.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco
acima referido.
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8.  Acessorios/Pecas sobressalentes

Podera encontrar acessorios e consumiveis na brochura n.c C40401.

9. Dados técnicos

Pode encontrar os modelos e dimensdes do contentor de esterilizacdo nas
seguintes brochuras:

m C40401 (Alemao)
H C40402 (Inglés)
B C40404 (Castelhano)

10. Eliminacao
Nota

0 produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes de ser eliminado,
ver Método de reprocessamento validado.

» Aquando da eliminacdo ou reciclagem do produto, dos respectivos
componentes e da sua embalagem, ter sempre em atengdo, as normas
nacionais!

11. Excertos de normas

11.1 Normas citadas

As seguintes normas sdo citadas relativamente ao contentor de esteriliza-
ao:

m DIN 58953-9
B EN 285
m EN 868-8
|
|

v

EN 285 com a aplicavel EN ISO 17665
EN 1SO 11607
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Legenda

Bovendeksel
Bovendeksel-sluiting
Onderdeksel
Onderdeksel-sluiting
Kuip
Indicatorplombehouder
Indicatorplombe

0O N O U~ WN =

Greep

©

Gleuf (voor indicatorplombe in onderdeksel-sluiting)
10 Universele filterhouder

11 Kapje

12 Drukknoppen

13 Borgklauw (bij optioneel bovendeksel aan BASIS-container)
14 Kunststofdeksel

15 Perforatieveld-afdekking

16 Kiemweringssysteem (duurzaam filter)

17 Opnameframe

18 Greepbout

19 Afdekrooster

20 Montagegreep

21 Kunststofdeksel-sluiting
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Symbolen op het product en verpakking

A

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

@ Volg de gebruiksaanwijzing
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1. Veilig gebruik

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor contaminatie van steriele goederen
door ondichte steriele container!

Wanneer de steriele container wordt gecombineerd

met onderdelen van andere fabrikanten, is de

dichtheid van de steriele container en zijn effici€n-

tie als kiembarriére niet meer gegarandeerd.

» Combineer alleen steriele container-producten
van Aesculap met elkaar.

» Voor gebruik van het product, dient de functionaliteit en reglementaire
toestand gecontroleerd te worden, zie hoofdstuk functiecontrole en
poster functiecontrole C63301.

» Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of
foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in
het gedrang te brengen:

- Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.

- Volg de veiligheids- en onderhoudsvoorschriften op.

- Gebruik geen beschadigde of defecte steriele containers. Vervang
beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele vervangingson-
derdelen.

- Wanneer er reparaties werden uitgevoerd aan delen van de steriele
container die de kiemdichtheid beinvloeden: Inspecteer de steriele
container grondig voor het gebruik.

» Zorg ervoor dat het onderhoud en de hantering van het product en de
accessoires alleen gebeuren door personen die daartoe over de nodige
opleiding, kennis en ervaring beschikken.

» Bewaar de gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor
het personeel.

» Volg de algemene richtlijnen en hygiénische principes voor het omgaan
met gecontamineerde, te steriliseren en gesteriliseerde voorwerpen.

2.  Productbeschrijving

2.1 Gebruiksdoel

Het Aesculap-steriel container-systeem is een herbruikbaar steriele bar-
riere-systeem, dat de steriliteit van medische producten tot hun gebruik
of tot hun vervaldatum bewaart. Hierin kunnen medische producten wor-
den gesteriliseerd, bewaard en getransporteerd. Bovendien is het bruik-
baar voor het retourtransport van medische producten na hun gebruik. Het
Aesculap-steriel container-systeem is geschikt voor stoomsterilisatie.

Opmerking
Vraag raad aan uw Aesculap-vertegenwoordiger als u de Aesculap-steriele
containers voor andere sterilisatieprocedés wilt gebruiken.

2.2
Het Aesculap-steriel container-systeem voldoet aan de vereisten van
DIN 58953-9 en EN ISO 11607.

Steriele containers met geperforeerd deksel en gesloten kuip zijn gevali-
deerd voor stoomsterilisatie in een sterilisator conform EN 285 met een:

Werkingsprincipe

B gefractioneerd vaculimprocedé.

Steriele containers met geperforeerd deksel en geperforeerde kuip zijn ook
geschikt voor stoomsterilisatie in een sterilisator conform EN 285 met
een:

W gravitatieprocedé.

Opmerking
De geschiktheid van het specifieke procedé moet door een validering ter
plaatse worden aangetoond.

3. Voorbereiding en opstelling

3.1

» Reinig de nieuwe steriele container grondig voor het eerste gebruik.

Eerste inwerkingstelling

» Breng na de reiniging een passend filter aan, zie Filter vervangen.
Steriel container-systeem PrimeLine:
Het kiemweringssysteem 16 (duurzaam filter) is ingebouwd.
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4, Gebruik van de steriele container

4.1  Opstellen

Bovendeksel/onderdeksel/kunststofdeksel verwijderen

Wanneer er een bovendeksel wordt gebruikt, kan dit van het onderdeksel
worden verwijderd om de steriele container te reinigen en bij verontreini-
ging.

VARIO-container (standaard met onder- en bovendeksel):

» Druk op de bovendeksel-sluiting 2 en verwijder het bovendeksel 1 en
onderdeksel 3.

BASIS-container (met later toegevoegd bovendeksel):

» Verwijder de combinatie van bovendeksel 1 en onderdeksel 3 van de
kuip 5.

» Maak de borgklauw 13 los en neem het bovendeksel 1 eraf.

Steriel container-systeem Primeline:

» Verwijder het kunststofdeksel 14 van de kuip 5.

Filter vervangen

Afhankelijk van het gebruikte type gelden de volgende intervallen voor de
vervanging van het filter:

B Wegwerpfilter: voor iedere sterilisatie

B Duurzaam filter van PTFE: na max. 1 000 reinigings- en desinfectiecycli

M PrimelLine-kiemweringssysteem: na max. 5 000 reinigings- en sterili-
satiecycli

VARIO-container en BASIS-container:
» Druk de drukknoppen 12 aan de universele filterhouder 10 tegelijk in.
» Verwijder de universele filterhouder 10.

» Breng een nieuw filter aan en plaats de universele filterhouder 10
terug.

» Druk het kapje 11 op de universele filterhouder 10 aan tot het hoor-
baar vastklikt.

Steriel container-systeem PrimelLine:
» Draai het afdekrooster 19naar links om het te ontgrendelen.
» Verwijder het afdekrooster 19 van het kiemweringssysteem 16.

» Draai het kiemweringssysteem 16 aan de montagegreep 20 naar links,
tot het loskomt van het opnameframe 17.

» Hef het kiemweringssysteem 16 aan de greepbout 18 op en verwijder
het.

» Bouw het kiemweringssysteem 16 in omgekeerde volgorde in.
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4.2
Opmerking

Functionele test

Bij het steriele container-systeem Primeline moet het afdekrooster 19
worden verwijderd voor deze controle!

» Alle bestanddelen van de steriele container voor elk gebruik visueel op
schade en correcte werking controleren, zie ook poster functiecontrole
(C63301:

- Metalen onderdelen niet vervormd

- Aluminium deksel niet kromgetrokken

- Universele filterhouder 10 steunt overal volledig op de rand
- Afdichtingen intact (geen barsten)

- Wegwerpfilter vervangen

- Wegwerpfilter onbeschadigd (gaten, barsten)

- Kunststofdelen onbeschadigd

- Permanente filter/PrimeLine-Primeline steriel barriére systeem
onbeschadigd (geen knikken, gaten, barsten of spleten)

- Afsluiting goed functionerend (klikt vast)
- Kunststof deksel aan beide zijden op barsten controleren.

» Gebruik alleen steriele containers in perfecte staat. Repareer bescha-
digde onderdelen onmiddellijk of vervang ze door originele onderdelen.
Een geillustreerde beschrijving van de functiecontrole kan gevonden
worden op de poster functiecontrole C63301.



4.3  Gebruik

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor contaminatie van steriele goederen

door ondichte steriele container!

Wanneer de steriele container wordt gecombineerd

met onderdelen van andere fabrikanten, is de

dichtheid van de steriele container en zijn efficién-

tie als kiembarriére niet meer gegarandeerd.

» Combineer alleen steriele container-producten
van Aesculap met elkaar.

Gevaar voor onsteriliteit van de steriele goederen!

» Transporteer steriele containers altijd aan de
grepen.

A

VOORZICHTIG

» Hef of draag steriele containers nooit aan het
deksel.

» Transporteer steriele containers zodanig dat
mechanische beschadiging wordt uitgesloten.

Steriele container laden

instrumenten

In overeenstemming met DIN EN 868-8 en DIN 58953-9 bevelen bij de

volgende maximale lading van de container aan:

B Normale container: 10 kg

B Halfcontainer: 5 kg

W 3/4-container: 7,5 kg

» Plaats de instrumenten met behulp van geschikte houders in de zeef-
korf. Plaats daarbij holle voorwerpen, bekkens, borden e.d. met de ope-
ning schuin naar onder.

VARIO-container en BASIS-container:

» Laad de steriele container zodanig dat de universele filterhouders 10
vrij blijven. Max. laadhoogte: tot ca. 2 cm onder de rand van de con-
tainerkuip.

» Vergrendel het onderdeksel 3 met de onderdeksel-sluiting 4 op de
kuip 5.

De onderdeksel-sluiting 4 moet merkbaar vastklikken. Als dit niet het
geval is: laat de steriele container repareren, zie Technische dienst.

Steriel container-systeem Primeline:

» Laad de steriele container zodanig dat het afdekrooster 19 in het
kunststofdeksel 14 vrij blijft. Max. laadhoogte: tot ca. 2 cm onder de
rand van de containerkuip.

» Vergrendel het onderdeksel 14 met de onderdeksel-sluiting 21 op de
kuip 5. De onderdeksel-sluiting 21 moet merkbaar vastklikken. Als dit
niet het geval is: laat de steriele container repareren, zie Technische
dienst.

Textiel

» Pak de verzamelde stukken wasgoed zodanig in dat ze loodrecht in de
steriele container passen.

» Zorg ervoor dat u bij een volledig geladen container nog een gestrekte
hand tussen de individuele stukken wasgoed krijgt.

» Laad de steriele container zodanig dat de universele filterhouders 10
vrij blijven (bij VARIO-containers en BASIS-containers).

» Vergrendel het onderdeksel 3 met de onderdeksel-sluiting 4 op de
kuip 5.

De onderdeksel-sluiting 4 moet merkbaar vastklikken. Als dit niet het
geval is: laat de steriele container repareren, zie Technische dienst.

Steriel container-systeem Primeline:

» Laad de steriele container zodanig dat het afdekrooster 19 in het
kunststofdeksel 14 vrij blijft.

» Vergrendel het onderdeksel 14 met de onderdeksel-sluiting 21 op de
kuip 5. De onderdeksel-sluiting 21 moet merkbaar vastklikken. Als dit
niet het geval is: laat de steriele container repareren, zie Technische
dienst.

Indicatorplombe aanbrengen

» Na het laden van de steriele container de indicatorzegel 7 conform
DIN 58953-7 van opschrift voorzien (bijv. inhoud, lotnr., vervaldatum
etc.).

» Schuif de indicatorplombe 7 langs de buitenzijde in de indicator-
plombehouder 6, zodat het indicatordeel in de gleuf van de dekselslui-
ting grijpt en de sluiting verzegelt.

- of -

» Breng na het sluiten van de steriele container een kunststof plombe

(bijv. JG739) op de sluiting aan.
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Sterilisator laden

Gevaar voor vacuiimschade aan de steriele contai-
ner door onvoldoende drukcompensatie!

WAARSCHUWING > Gebruik geen buitenverpakkingen voor steriele
containers.

» Sluit de perforatievelden in de kuip en het
onderdeksel nooit luchtdicht af (bij alle contai-
nerversies).

» Leg geen folieverpakkingen direct op de steriele
container.

Opmerking

Zowel VARIO-containers als BASIS-containers kunnen met aangebracht
bovendeksel worden gesteriliseerd!

» Volg de instructies van de fabrikant van de sterilisator.
» Plaats zware steriele containers altijd onderaan in de sterilisator.
» Transporteer steriele containers altijd aan de grepen.

Opmerking
Steriele containers mogen in de sterilisator worden gestapeld.

» Transporteer gestapelde steriele containers zodanig dat de stapel niet
kan omvallen.

Sterilisatie
Gevaar voor onsteriliteit!
» Steriliseer steriele containers alleen volgens de
VOORZICHTIG daarvoor toegelaten en gevalideerde sterilisa-

tieprocedés.

» Voer een stoomsterilisatie uit en let daarbij op het volgende: De steri-
lisatie moet volgens een erkend stoomsterilisatieprocedé gebeuren
(bijv. in een stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd con-
form DIN EN 1SO 17665).

Sterilisator uitladen
Gevaar voor verbranding door hete steriele contai-

ners na de sterilisatie!
WAARSCHUWING  » Werk altijd met veiligheidshandschoenen.
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Steriele containers transporteren

Gevaar voor onsteriliteit van de steriele goederen!

» Transporteer steriele containers altijd aan de

VOORZICHTIG grepen.

» Hef of draag steriele containers nooit aan het
deksel.

» Transporteer steriele containers zodanig dat
mechanische beschadiging wordt uitgesloten.

Steriele containers bewaren
Opmerking
Steriele containers kunnen gestapeld worden bewaard.

» Bewaar steriele containers op een droge, schone en beschermde plaats.

» Respecteer de bewaarduur en bewaaromstandigheden van DIN 58953-
9.

Steriele goederen controleren en klaarleggen

De inhoud van een steriele container mag alleen als steriel worden
beschouwd, als de container correct werd gesteriliseerd, bewaard en
getransporteerd.

Als dit niet het geval is, moeten de goederen opnieuw worden gereinigd
en gesteriliseerd.

VAN

GEVAAR

Gevaar voor contaminatie door niet correct geste-
riliseerde goederen!

» Controleer voor het klaarleggen van de steriele
goederen of de sterilisatie is geslaagd.

» Kijk goed na of de indicatorstip van kleur is veranderd.

» Controleer of alle onderdelen van de container, in het bijzonder de dek-
selsluitingen, intact zijn.

» Kunststof deksel op barsten controleren.
» Controleer of de containerplombe intact is.



5. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-

proces
5.1  Algemene veiligheidsvoorschriften
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale
wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
(CJ) of mogelijke varianten van deze aandoening lijden, moeten de natio-
nale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten wor-
den nagevolgd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medi-
sche hulpmiddel uitsluitend kan worden gegarandeerd na een vooraf-
gaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Wegens procestoleranties gelden de aanwijzingen van de fabrikant uitslui-
tend als richtwaarde voor de beoordeling van het ter plaatse toegepaste
reinigings- en desinfectieprocedé.

Opmerking
Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompa-
tibiliteit vindt u ook op Aesculap extranet onder www.extranet.bbraun.com

5.2

Aangedroogde resp. gefixeerde OK-restanten kunnen de reiniging bemoei-
lijken resp. onwerkzaam maken en leiden tot corrosie. Dientengevolge
mag een periode tussen gebruik en reiniging van 6 u niet worden over-
schreden, mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C
worden toegepast en geen fixerende desinfecterende middelen (basis
werkzame stof: aldehyde) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij roest-
vrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Algemene voorschriften

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen,
zoutoplossingen, het reinigingswater, desinfectie en sterilisatie) leiden bij
roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een gron-
dige spoeling met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en
vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-toelating, respectievelijk CE-
merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materi-
aalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de
chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. In andere gevallen
kan dit tot de volgende problemen leiden:

B Visuele materiaalveranderingen zoals bijv. blazen of kleurwijzigingen
bij aluminium. Bij aluminium kunnen zichtbare wijzigingen aan het
oppervlak reeds bij een pH-waarde van >8 in de toepassings-/gebruiks-
oplossing optreden.

M Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige ver-
oudering of opzwellen.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met
een schurende werking die het oppervlak kunnen beschadigen, om cor-
rosie te voorkomen.

» Gebruik geen proceschemicalién die bij kunststoffen zoals PPSU span-
ningsscheurtjes veroorzaken of die weekmakers zoals silicone aantas-
ten, en het materiaal broos maken.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygi€nische en materi-
aalvriendelijke/-sparende reiniging en desinfectie vindt u op
www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: Instrumentenreini-
ging in de praktijk.

5.3 Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

A

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van
ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of
te hoge temperaturen!

» Reinigings- en desinfectiemiddelen die zijn toe-
gelaten voor aluminium, kunststoffen en edel-
staal volgens de aanwijzingen van de fabrikant
gebruiken.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot con-
centratie, temperatuur en inwerkingsduur.
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5.4 Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat vddr de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het
product afdruipen, om verdunning van de desinfectiemiddeloplossing
te voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie
visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Handmatige reiniging en desinfecterende reiniging door wisdesinfectie

| - - D-W -

Reiniging KT
(koud)
] Drogen KT - - - -
I} Wisdesinfectie - >1 - - I Il
Gedenat. alcohol 70 % Aldehydevrij oppervlakdesin-
(Ethanol B. Braun) fectiemiddel (Stabimed)
v Naspoelen KT 0,5 - DM-W niet nodig Spoel alle resten van reini-
(koud) gingsproducten zorgvuldig af
Vv Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water
KT: Kamertemperatuur
Fase |

» Verwijder grove verontreinigingen voor de reiniging met een doek.

Fase Il

» Droog het product met een pluisvrije doek of met medische perslucht.

Fase Il

» Voer een wisdesinfectie uit.

Fase IV

» Bij gebruik van aldehyde-vrij ontsmettingsmiddel:

- Spoel de gedesinfecteerde oppervlakken na de voorgeschreven
inwerktijd (minstens 1 min) onder stromend, gedemineraliseerd
water af.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Droog het product met een pluisvrije doek of in de warmtekast.

Opmerking
Voor PrimeLine enkel alcohol denat. 70 % (bijv. ethanol B. Braun) gebrui-
ken.
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5.5  Machinale reiniging/desinfectie

Machinale neutrale of licht alkalische reiniging en thermische desin-

fectie

Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25/77 3 D-W -

I Reiniging 55/131 10 DM-W  Neutraal:
B. Braun Helimatic Cleaner
neutraal, pH-neutraal,
Gebruiksoplossing 0,5 %
Licht alkalisch:
B Concentraat:

- pH=95
- <5 % anionische tensiden

B 0,5% oplossing
Alkalisch:
Zuivering tot pH = 10,5 mogelijk als het reinigingsmiddel door de fabrikant goed-
gekeurd is voor de reiniging van steriele containers uit aluminium resp. kunststof.
Aanwijzing:
Bij gebruik van licht-alkalische of alkalische reinigingsmiddelen kan er verkleu-
ring van gekleurd geanodiseerd aluminium optreden. Deze heeft echter geen
enkele invioed op de goede werking van het product.

[} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W Vooral bij de PrimeLine-producten moet het oppervlak zeer grondig worden
gespoeld, zodat er absoluut geen resten achterblijven.

v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W Andere procesparameters voor de thermische desinfectie moeten in samenspraak

met de ziekenhuishygi€nist worden onderzocht.

\" Drogen - - - Volgens het actuele machinale programma
Bij PrimeLine geen naspoelmiddel gebruiken.

D-W: Drinkwater

DM-W: Gedemineraliseerd water

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desin-

fectie op resten.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Opmerking

Zowel bij de handmatige als bij de machinale reiniging is een ultrasoonbe-
handeling mogelijk. De machinale droging met hete lucht mag plaatsvin-

den bij temperaturen tot 120 °C.
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5.6
Opmerking

» Vervang de afdichtingen onmiddellijk wanneer u zichtbare beschadi-
gingen opmerkt.

Controle, onderhoud en inspectie

. . . o » Stuur het deksel terug naar Aesculap, adres zie Technische dienst.
De controle en reparatie van steriele containers mag uitsluitend gebeuren

door personen die daartoe over de nodige opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Smeer de bewegende metalen delen (bijv. scharnieren van sluitingen)
indien nodig met een beetje steriliseerbare, dampdoorlatende verzor-
gingsolie (bijv. STERILIT® I-oliespray JG600 of STERILIT® I-oliedruppel-

De afdichtingen in de containerdeksels werden getest op een minimale

fles JG598).

levensduur van 5 000 sterilisatiecycli volgens DIN EN 868-8, bijlage G.

6. Opsporen en verhelpen van fouten

Storing

Teveel condensaat binnen in de ste-
riele container

Condensaat in de groef van het
(onder-)deksel

Oorzaak

Temperatuur van te steriliseren goederen voor de ste-
rilisatie te laag

Textiel te vochtig

Oplossing

Te steriliseren goederen voorverwarmen tot kamer-
temperatuur (ca. 20 °C)

Alleen droog textiel steriliseren

Steriele container te zwaar

Te steriliseren goederen verkeerd geplaatst

Normale container
met instrumenten: max. 10 kg laden
met textiel: max. 8 kg laden

Halfcontainer met instrumenten: max. 5 kg laden
3/4-container met instrumenten: max. 7 kg laden

Holle voorwerpen, bekkens, borden e.d. met de ope-
ning schuin naar onder plaatsen

Textiel loodrecht schikken, niet aandrukken

Steriele container slecht geplaatst in de sterilisator

Zware steriele containers altijd onderaan zetten

Steriele container onmiddellijk na de sterilisatie
klaargezet voor gebruik

Steriele container slecht geplaatst tijdens het afkoe-
len

Steriele containers laten afkoelen tot kamertempe-
ratuur, alvorens deze klaar te zetten voor gebruik

Steriele containers niet op de grond of in de tocht
plaatsen

Steriele containers bewaren in geklimatiseerde
ruimten volgens DIN 58953-9

Sterilisator-eigenschappen voldoen niet aan
DIN EN 285

Sterilisator regelmatig laten onderhouden
Droogvacuilim controleren
Droogtijd controleren

Stoomkwaliteit controleren en eventueel verbeteren

Lege sterilisatie en vaculimtest niet dagelijks voor het
begin van de sterilisatie uitgevoerd

Dagelijks een lege sterilisatie en vacuiimtest uitvoe-
ren alvorens te steriliseren

Verkeerd sterilisator-programma gekozen
Sterilisatordeur te lang geopend, sterilisator koelt af

Meerdere steriele containers of zware goederen
gestapeld

Geschikt programma voor de lading kiezen
Sterilisator snel laden en uitladen

Sterilisator onderverdelen met leggers
Bovendeksel gebruiken
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Storing Oorzaak

Indicatorplombe niet verkleurd Sterilisatie niet correct uitgevoerd

Sterilisator defect

Oplossing

Sterilisator door de fabrikant laten repareren

Indicatorplomben verkeerd bewaard

BASIS/VARIO steriele container of
PrimeLine-steriele container-systeem
vervormd

Perforatieveld afgedekt tijdens de sterilisatie

Bewaar indicatorplomben volgens de bewaarvoor-
schriften op de verpakking

Perforatieveld nooit afdekken

Onder- of bovendeksel kan niet op de
kuip worden aangebracht of vergren-

deld deksel)

Containerdeksel of -kuip vervormd/beschadigd door
onoordeelkundige hantering (bijv. dragen aan het

Containerdeksel of —kuip vervangen of door de fabri-
kant laten repareren

Technische dienst

A\

WAARSCHUWING

7.

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegen-
woordiger voor service en reparaties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het
verlies van elke aanspraak op garantie en het intrekken van eventuele
goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

8.

De beschikbare accessoires en verbruiksmaterialen vindt u in de catalogus
nr. C40401.

Accessoires/Reserveonderdelen

9.

De varianten en afmetingen van de steriele container vindt u in onder-
staande brochures:

B C40401 (Duits)
B (40402 (Engels)
B (40404 (Spaans)

Technische specificaties

10. Verwijdering

Opmerking
Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpak-
king hiervan dient plaats te vinden conform de nationale voorschriften!

11. Uittreksels uit normen

11.1
De volgende normen worden aangehaald met betrekking tot steriele con-
tainers:

B DIN 58953-9

EN 285

EN 868-8

EN 285 met toepasselijke bepalingen EN ISO 17665

EN ISO 11607

Geciteerde normen
n
n
n
n

79



©
Aesculap®

Sterilcontainersystem Edition 03/2016

Legend

Ovre lock

Las 6vre lock

Undre lock

Las undre lock

Trag
Indikatorplombhallare
Indikatorplomb
Handtag

Spar (for indikatorplomb pa I4s pa undre lock)
10 Universalfilterhallare
11 Képa

12 Tryckknappar

0O N O U~ WN =

©

13 Lashake (pa alternativt 6vre lock pd BASIS-container)
14 Plastlock

15 Skydd for perforationsomrade

16 Bakteriesparr system (permanent filter)

17 Féstram

18 Grepptapp

19 Tacklamellgaller

20 Monteringshandtag

21 Las plastlock
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1. Sakert handhavande

A\

VARNING

Risk for kontamination av sterilgodset om steril-
containern ar otat!

Om sterilcontainern kombineras med komponenter
fran andra tillverkare garanteras inte langre att
sterilcontainern &r tat och fungerar som bakterie-
barriar.

» Kombinera endast Aesculap sterilcontainer-pro-
dukter med varandra.

» Innan produkten anvdnds ska det kontrolleras att den fungerar som
den ska och &r i bra skick, se kapitel Funktionskontroll och poster Funk-
tionskontroll C63301.

» For att undvika skador till foljd av icke fackmassig montering eller
anvandning samt for att inte riskera garantin eller ansvarsforbindelsen:

- Anvind produkten endast enligt denna bruksanvisning.

- Folj anvisningarna om sdkerhet och underhall.

- Anvind aldrig sterilcontainrar som ar skadade eller defekta. Byt
omgaende ut enstaka, skadade delar mot originalreservdelar.

- Om delar av sterilcontainern som paverkar bakterietdtheten har
reparerats: Kontrollera sterilcontainern noga visuellt fére anvand-
ning.

» Siakerstdll att endast personer med |lamplig utbildning, kunskap och
erfarenhet handhar produkten och tillbehdren.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgdnglig for personalen.

» Folj allmdnna riktlinjer och principer for hygien vid hantering av allt
gods som ar kontaminerat, ska steriliseras eller &r steriliserat.

2.  Produktbeskrivning

2.1

Aesculap- sterilcontainer-system ar ett dteranvandningsbart sterilbarriar-
system som haller de medicinska produkterna sterila tills de anvands eller
till utgdngsdatum. Containern kan anvdndas for sterilisering, forvaring
och transport av medicinska produkter. Dessutom kan medicinska produk-
ter transporteras tillbaka efter anvdndning. Aesculap sterilcontainersys-
tem dr [ampligt for sterilisering i dnga.

Anvindningsandamal

Tips
Kontakta din Aesculap-representant om Aesculap-sterilcontainrar ska
anvéindas med andra steriliseringsmetoder.

2.2 Funktionssatt

Aesculap sterilcontainersystem uppfyller kraven i DIN 58953-9 och EN
ISO 11607.

Sterilcontainrar med perforerat lock och slutet trag ar validerade for ang-
sterilisering i sterilisator enligt EN285 med:

W den fraktionerade vakuummetoden

Sterilcontainrar med perforerat lock och perforerat trdg ar dessutom
ldmpliga for dngsterilisering i sterilisator enligt EN285 med:

M gravitationsmetoden

Tips
En specifik metods ldmplighet mdste pdvisas genom validering pd platsen.

3. Forberedelse och uppstéllning

3.1

» Rengor fabriksnya sterilcontainrar noga fore forsta anvandning.

Start forsta gangen

» Satt i ett passande filter efter rengdringen, se Byte av filter.
Sterilcontainer-system PrimeLine
Bakteriesparrsystemet 16 (permanent filter) dr integrerat.
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4, Arbeta med sterilcontainern

4.1 lordningstillande

Avtagning av 6vre lock/undre lock/plastlock

Om ett 6vre lock anvénds kan det tas av fran det undre locket for reng6-
ring av sterilcontainern och vid nedsmutsning.

VARIO-container (med undre och &vre lock som standard):

» Tryck pa laset pa det dvre locket 2, ta av det 6vre locket 1 och det undre
locket 3.

BASIS-container (med kompletterat Gvre lock):

» Ta av kombinationen av dvre lock 1 och undre lock 3 fran traget 5.
» Lossa lashaken 13 och ta av det dvre locket 1.
Sterilcontainer-system PrimeLine

» Ta av plastlocket 14 fran traget 5.

Byte av filter

Byt filter med fdljande intervall beroende pa filtertyp:

B Engangsfilter: fore varje sterilisering

B PTFE flergangsfilter: efter max. 1 000 beredningscykler

B PrimeLine-bakteriesparrsystem: efter max. 5 000 beredningscykler
VARIO-container och BASIS-container:

» Tryck samtidigt pa tryckknapparna 12 pa universalfilterhdllaren 10.
» Ta av universalfilterhéllaren 10.

» Satt i ett nytt filter och sédtt pa universalfilterhallaren 10 igen.

» Tryck pd kdpan 11 pa universalfilterhdllaren 10 tills det hors att den
hakar i.

Sterilcontainer-system PrimeLine
» Vrid tdcklamellgallret 19 at vénster tills det r uppreglat.
» Ta av bakteriesparrsystemets 16 tacklamellgaller 19.

» Vrid bakteriespadrrsystemet 16 at vanster med hjilp av monterings-
handtaget 20 tills systemet ar uppreglat fran fastramen 17.

» Hall i grepptappen 18 och lyft bakteriespérrsystemet 16 och ta ur det.
» Montera bakteriesparrsystemet 16 i omvand ordningsfdljd.
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4.2
Tips

Funktionskontroll

Pd sterilcontainersystemet PrimeLine mdste ticklamellgallret 19 tas av fér
kontroll!

» Fore varje anvandning ska alla delar hos sterilcontainern undersdkas
visuellt sa att de fungerar korrekt och inte ar skadade, se dven poster
funktionskontroll C63301:

- Metalldelarna inte dr deformerade

- Aluminiumlock ar inte bojt

- Universalfilterhadllarens 10 hela yta ligger an mot kanten
- Tétningarna 4r oskadda (inga sprickor)

- Engangsfiltret &r bytt

- Engangsfiltret 4r inte skadat (hal, sprickor)

- Plastdelar ar inte skadade

- Permanentfilter/PrimeLine-bakteriespérrsystem &r inte skadat (inga
veck, hal, sprickor eller spalter)

- Laset ar funktionsdugligt (hakar i)
- Se efter om det kan finnas sprickor pa bada sidor av plastlocket.

» Anvidnd endast felfria sterilcontainrar. Byt omgaende ut skadade delar
mot originalreservdelar eller reparera dem.
Postern Funktionskontroll C63301 visar en illustrerad beskrivning av
funktionskontrollen.



4.3  Anvindning

A\

VARNING

Risk for kontamination av sterilgodset om steril-

containern dr otat!

Om sterilcontainern kombineras med komponenter

fran andra tillverkare garanteras inte langre att

sterilcontainern &r tit och fungerar som bakterie-

barriar.

» Kombinera endast Aesculap sterilcontainer-pro-
dukter med varandra.

Risk for ej sterilt sterilgods!

A

OBSERVERA

» Transportera alltid sterilcontainern med hjilp av
handtagen.

» Bir eller lyft aldrig sterilcontainern genom att
halla i locket.

» Transportera sterilcontainern sa att mekaniska
skador inte kan intraffa.

Fyllning av sterilcontainern

Instrument

| enlighet med DIN EN 868-8 och DIN 58953-9 rekommenderar vi féljande
maximala fyllning av containern:

B Normalcontainer: 10 kg

B Halvcontainer: 5 kg

W 3/4-container: 7,5 kg

» Lagra instrument med lampliga lagringssystem i instrumentkorgen.

Placera ihaliga kroppar, skalar, brickor o.d. med 6ppningen vind snett
nedat.

VARIO-container och BASIS-container:

» Fyll sterilcontainrarna sa att universalfilterhdllarna 10 forblir fria. Max.
fyliningshdjd: till ca 2 ecm nedanfor containertragets kant.

» Las fast det undre locket 3 pa traget 5 med laset pa det undre locket 4.
Det maste kdnnas att laset pa det undre locket 4 hakar i. Om inte: Lat
reparera sterilcontainern, se Teknisk service.

Sterilcontainer-system PrimeLine

» Fyll sterilcontainern sa att tacklamellgallret 19 forblir fritt i
plastlocket 14. Max. fyllningshdjd: till ca 2 cm nedanfor containertra-
gets kant.

» Las fast det undre locket 14 med plast lockférslutningen 21 i traget 5.
Det skall kdnnas att plastlockférslutningen pa det undre locket 21
hakar i. Om inte: Lat reparera sterilcontainern, se Teknisk service.

Textilier
» Packa de hopvikta textilierna sa att de passar in lodratt i sterilcontai-
nern.

» Se till att det gar att sticka in en strackt hand mellan de olika delarna
av textilierna nér sterilcontainern ar helt fylld.

» Fyll sterilcontainern s& att universalfilterhallarna 10 forblir fria (géller
VARIO-container och BASIS-container).

» Las fast det undre locket 3 pa traget 5 med laset pa det undre locket 4.

Det maste kdnnas att |aset pa det undre locket 4 hakar i. Om inte: Lat
reparera sterilcontainern, se Teknisk service.

Sterilcontainer-system PrimeLine

» Fyll sterilcontainern sa att tdcklamellgallret 19 forblir fritt i
plastlocket 14.

» Las fast det undre locket 14 med plast lockfrslutningen 21 i traget 5.
Det skall kdnnas att plastlockférslutningen pa det undre locket 21
hakar i. Om inte: Lat reparera sterilcontainern, se Teknisk service.

Isdttning av indikatorplomb

» Nar sterilcontainern har fyllts forses indikatorplombhallaren 7 med
uppgifter enligt DIN 58953-7 (t.ex. innehll, partinr., sista anvind-
ningsdag etc.).

» Skjut in indikatorplomben 7 fran utsidan i indikatorplombhallaren 6 sa
att indikatordelen griper tag i sparet pa lockets |as och forseglar for-
slutningen.

- eller -

» Sitt i plastplomben (t.ex. JG739) i laset ndr sterilcontainern har

stangts.
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Fylla sterilisatorn

A\

Risk for vakuumskador pa sterilcontainern genom
otillrdcklig tryckutjamning!

VARNING » Anvind aldrig ytterforpackningar till sterilcon-
tainern.

» Forslut aldrig perforationsomradena i traget och
det undre locket lufttitt (géller alla container-
versioner).

» Lagg inte folieforpackningar direkt mot steril-
containern.

Tips

Bdde VARIO-containern och BASIS-containern kan steriliseras med pdsatt
dvre lock!

» Folj sterilisatortillverkarens anvisningar.

» Placera alltid de tyngsta sterilcontainrarna underst i sterilisatorn.
» Transportera alltid sterilcontainern med hjalp av handtagen.

Tips

Sterilcontainrar kan staplas i sterilisatorn.

» Transportera staplarna med sterilcontainrar sa att de inte tippar.

Sterilisering
Risk for bristande sterilitet!
» Sterilisera bara sterilcontainern med de sterili-
OBSERVERA seringsmetoder som &r godkédnda och validerade

for denna.

» Vid sterilisering med anga ska foljande beaktas: Steriliseringen ska
utféras med hjélp av validerad angsteriliseringsmetod (t.ex. i angsteri-
lisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665).

Tomning av sterilisatorn

A\

VARNING

Risk for briannskador fran heta sterilcontainrar
efter sterilisering!

» Arbeta alltid med skyddshandskar.
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Transport av sterilcontainern

VAN

OBSERVERA

Risk for ej sterilt sterilgods!

» Transportera alltid sterilcontainern med hjalp av
handtagen.

» Bar eller lyft aldrig sterilcontainern genom att
halla i locket.

» Transportera sterilcontainern sa att mekaniska
skador inte kan intraffa.

Forvaring av sterilcontainrar
Tips

Sterilcontainrarna kan f6rvaras staplade.

» Fdrvara sterilcontainrarna pd en torr, ren och skyddad plats.
» Observera lagringstiden och lagringsvillkoren enligt DIN 58953-9.

Kontroll och iordningstéllande av sterilgods

Innehallet i en sterilcontainer kan bara anses vara sterilt om containern
har steriliserats, forvarats och transporterats pa foreskrivet sétt.

Om sa inte dr fallet maste sterilgodset beredas pa nytt.

A

FARA

Risk for kontamination om sterilgodset inte sterili-
seras pa ratt satt!

» Kontrollera att steriliseringen har lyckats innan
sterilgodset stalls i ordning.

» Kontrollera att indikatorpunkten har skiftat farg.

» Kontrollera att containerns alla komponenter, sérskilt Iasen pa locken,
ar oskadda.

» Se efter om det finns sprickor i plastlocket.
» Kontrollera att containerplomberingen dr oskadd.



5. Validerad beredningsmetod

5.1
Tips

Allmédnna siakerhetsanvisningar

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv och de egna hygienreglerna fér beredningen.

Tips

Félj gdllande nationella féreskrifter fér beredning av produkterna om
patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Maskinell rengéringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sdkrare én vid manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengdéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

Pd grund av processtoleranser kan tillverkarens uppgifter bara anvindas
som riktvirde fér bedémning av beredningsprocesserna hos anvindaren.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps Extranet pd www.extranet.bbraun.com

5.2

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gora
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid
an 6 timmar mellan anvdndningen och rengdringsprocessen, och inga fix-
erande forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd) far anvindas.

Allmanna anvisningar

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda
till kemiskt angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, ldke-
medel och koksaltlésningar, som finns i vattnet for reng6ring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och dirmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillrdcklig skoéljning med totalt avsaltat vatten och atfdljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mérkning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler material-
kompabilitet. Samtliga anvéndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren
ska efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Optiska férdndringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforand-
ringar pa aluminium. Hos aluminium kan synliga ytférédndringar upp-
trdda redan vid pH-varde >8 i anvdndnings-/brukslGsningen.

B Skador pd materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande
eller ansvallning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan
eftersom det d& finns risk for korrosion.

» Anvdnd inga processkemikalier som utldser spanningssprickor i plaster,
t.ex. PPSU, eller, som t.ex. pa silikon, angriper mjukmedel och leder till
forsprodning.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehdller dess varde finns pa
www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of
instruments.

5.3  Rengodring/desinficering

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

A

OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom olampliga ren-
gorings-/desinfektionsmedel och/eller for hdga
temperaturer!

» Rengdrings- och desinfektionsmedel som ar
godkénda for aluminium, plast och rostfritt stal
anvands enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.
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5.4  Manuell rengdring/desinficering
» Lat skdljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell des-
inficering for att forhindra att desinfektionsldsningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/eller desinficering att
det inte finns nagra rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengdring med desinficerande rengdring genom avtorkningsdesinfektion

|
Denat. alkohol 70 %
(Etanol B. Braun)

I
Aldehydfritt ytdesinfektions-
medel (Stabimed)

Ej nddvéndig

Skolj av kemiska rengdrings-
medel s& att det inte finns
nagra rester kvar

Rengéring RT (kallt) - - DV
] Torkning RT - - -
] Avtorkningsdesinfek- - >1 - -
tion
v Slutskdljning RT (kallt) 0,5 - TAV
\" Torkning RT - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avmineraliserat)
RT: Rumstemperatur

Fas |

» Avldgsna grov smuts genom avtorkning fére rengéring.

Fas Il
» Torka produkten torr med en luddfri duk eller medicinsk tryckluft.

Fas llI
» Utfor avtorkningsdesinfektion.

Fas IV

» Vid anvindning av aldehydfria desinfektionsmedel:

- Skolj de desinficerade ytorna efter den foreskrivna verkningstiden
(minst 1 min) under rinnande totalt avsaltat vatten.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

FasV

» Torka produkten torr med en luddfri duk eller i varmeskap.

Tips
Fér PrimeLine ska endast 70 % denat. alkohol. anvindas (t.ex. Etanol
B. Braun).
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5.5

Maskinell rengéring/desinficering

Maskinell neutral eller milt alkalisk rengéring och termisk desinfice-

ring

Maskinmodell: Rengéringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

Forskéljning <25[77 3 DV

Rengéring 55/131 10 TAV

Neutral:
B. Braun Helimatic Cleaner
neutral, pH-neutral,
Bruksldsning 0,5 %
Milt alkalisk:
B Koncentrat:
- pH=95
- <509 anjoniska tensider
B 0,5-procentig I6sning
Alkalisk:
Beredning till pH = 10,5 méjlig om tillverkaren har godként rengdringsmedlet fér
rengdring av sterilcontainrar av aluminium eller plast.
Anmérkning:
Vid anvandning av milt alkaliska eller alkaliska rengéringsmedel kan missfarg-

ningar upptrada pa fargeloxerat aluminium, men missfargningen paverkar inte
anvéndbarheten.

Mellanskéljning >10/50 1 TAV

Sérskilt nar det géller PrimeLine maste det vara garanterat att ytan skdljs av sa
att det inte finns nagra rester kvar.

Termodesinficering 90/194 5 TAV

Torkning - - -

Andra processparametrar for den termiska desinficeringen dr mojliga efter sam-
rad med sjukhushygienikern.

Enligt modernt maskinprogram.
Anvénd inga efterskoljningsmedel till PrimeLine.

DV:

TAV:

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det 5.6

Dricksvatten
Totalt avsaltat vatten (avmineraliserat)

inte finns rester pa ytor som gar att se.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Tips

Behandling med ultraljud dr méjlig bade vid manuell och maskinell bered-
ning. Vid maskinell torkning med varmluft dr temperaturer pd upp till

120 °C tilldtna.

Kontroll, underhall och provning

Tips

Endast personer med ldmplig utbildning, specialkunskap och erfarenhet fdr
kontrollera och reparera sterilcontainrar.

Packningarna i containerlocken har testats enligt DIN EN 868-8, bilaga G
med avseende pa en minsta livsldngd pa 5 000 steriliseringscykler.

» Byt genast ut tdtningen om den ar synligt skadad.
» Skicka in locket till Aesculap, adress se Teknisk service.

» Smérj vid behov rorliga metalldelar (t.ex. ldsens gangjirn) en aning
med steriliserbar, anggenomslapplig underhallsolja (t.ex. STERILIT® |
oljespray JG600 eller STERILIT® | droppsmarjare JG598).
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6.

Stdrning

For mycket kondensat invandigt i ste-
rilcontainern

Identifiering och avhjalpande av fel

Orsak

For 1dg temperatur fore sterilisering hos godset som
ska steriliseras

Atgiird

Forvarm godset som ska steriliseras till rumstempe-
ratur (ca. 20 °C)

Textilier for fuktiga

Sterilisera bara torra textilier

Sterilcontainer for tung

Normalcontainer
med instrument: fyll med max. 10 kg
med textilier: fyll med max. 8 kg

Halvcontianer med instrument: fyll med max. 5 kg

3/4-container med instrument: fyll med max. 7 kg

Godset som ska steriliseras ar felplacerat

Sterilcontainern felplacerad i sterilisatorn

Sterilcontainern har gjorts i ordning for anvandning
direkt efter sterilisering

Placera ihaliga kroppar, skalar, brickor o.d. med 6pp-
ningen vand snett nedat

Lagg textilier i lodrata skikt, tryck inte
Placera alltid de tyngsta sterilcontainrarna underst

Lat sterilcontainern svalna till rumstemperaturinnan
den gors i ordning

Sterilcontainern var illa placerad medan den svalnade

Sterilisatorns egenskaper uppfyller inte DIN EN 285

Forvara inte sterilcontainern pa golvet eller i drag
Forvara sterilcontainern i luftkonditionerade utrym-
men enligt DIN 58953-9

Lat utfdra regelbunden service pa sterilisatorn
Kontrollera torkningsvakuum
Kontrollera torkningstiden

Kontrollera dngkvaliteten, och forbattra den om det
behodvs

Sterilisering med tom sterilisator och vakuumtest har
inte utforts dagligen fore steriliseringens borjan

Fel program valt pa sterilisatorn

Sterilisatorluckan dppen for lange, sterilsatorn avkyld

Utfor sterilisering med tom sterilisator och vakuum-
test fore sterilisering varje dag

Vilj program i enlighet med fyllningen

Fyll och tom sterilisatorn snabbt

Kondensat i rinnan i (det undre)
locket

Flera sterilcontainrar eller for tungt gods har staplats

Dela in sterilisatorn med avskiljande hyllor
Anvind 6vre lock

Indikatorplomberingen har inte skif-
tat farg

Steriliseringen har inte utforts korrekt
Sterilisatorn defekt

Indikatorplomben felaktigt lagrad

Lat tillverkaren reparera sterilisatorn

Observera lagringsvillkoren pa indikatorplombernas
forpackning

BASIS-/VARIO-sterilcontainer eller
PrimeLine-sterilcontainer-system
deformerat

Det gar inte att sdtta pa eller lasa det
undre eller 6vre locket pa traget

Perforationsomradet tackt under sterilisering

Containerlocket eller -traget deformerat/skadat pa
grund av felaktigt handhavande (t.ex. genom att man
burit containern genom att halla i locket)

Tack aldrig 6ver perforationsomradet

Byt ut containerlocket resp. traget eller lat tillverka-
ren reparera det
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7. Teknisk service

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medfora att garantin
och eventuella godkdnnanden upphdr att galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.

8. Tillbehor/reservdelar

Tillbehor och férbrukningsmaterial finns i broschyr nr C40401.

9. Tekniska data

Olika sterilcontainrar och deras matt finns i foljande prospekt:
B C40401 (tyska)

B (40402 (engelska)

B C40404 (spanska)

10. Avfallshantering

Tips
Anvindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess
komponenter och férpackningen.

11. Utdrag ur standarder

11.1 Citerade standarder

Féljande standarder citeras betraffande sterilcontainrarna:
DIN 58953-9

| EN 285
| EN 868-8
|
|

EN285 med géllande EN ISO 17665
EN ISO 11607

89



Aesculap®

Cuctema KOHTEenHepoB ang crepunusauvm (nanavue 03/2016)

JlereHpa

0O N O U~ WN =

©

10
11
12
13

14
15
16
17
18
19
20
21

90

BepxHAA KpblwKa

3aMOK BEpXHeW KpbILKN

HrXHAA KpbllwKa

3aMOK HUXKHEN KPbILLKK

Kopnyc

[Lepxatenb nHanKaTopa/nnomél
NHpukaTtop/nnomba

PykoaTka

Ma3 (ans nHaMKaTopa/NNoOMObl Ha 3aMKe HUPKHEN KPbILWKN)
YHuBepcanbHbIN Aepkatenb ¢punbTpa
Konnauok

Ha>XMMHble KHONKKn

3alyenka KpblWKK (4nA 4ONOSIHUTENBHOW BHELLHEN KPbILWKK KOH-
TelriHepos BASIS)

MnacTtukoBas KpblilwKa
MokpbiTre ans nepdopaunn
Bbnok nocroaHHoro ¢punbTpa
Pamka yctaHoBOYHaA

WrnoT

PelwetyaTan KpbillKa
MoHTaxKHaa pykoAaTKa
3aMOK NNIaCTUKOBOW KPbILLKK

CumBonbl Ha NpoAyKTe N YnakoBKa
BHrMaHwve, cMBON NpegynpexneHuns obLiero xapak-
Tepa
BHumaHue, COﬁJ‘IIO,lJ,aTb Tpe6OBaHVIf-I conposoaunTesib-
HOW AOKYMeHTaLmu

CnepoBatb yKa3aHWAM UHCTPYKLUY MO MPUMEHEHNIO

©

CopepikaHue

1. MpaBunbHOE 06paLLEHME C MPUBOPOM .. ..vevrerannn.. 91
2. OMUCAHNE MBIEIINA . . oot v e et e e i eieeaneanns 91
2.1 Ha3HAUEHME. . .ot 91
2.2 TIPUHLMN BEACTBUA. .« o et eee e eee e eieeeeenennenes 91
3. [MOArOTOBKA M YCTAHOBKA v v v vvevveeeeeinenenenenenennn, 91
3.1 MepBbIl BBOA B SKCMTYATALUMIO. .« e e eeeeaeeenannnn. 91
4, Pa6oTa ¢ KOHTeNHepOM ANA CTEPUAMN3ALNN. ... vvvven.n. ..

4.1 {117 1| o) o= - 1S
4.2 MpoBepKa GYHKLNOHNPOBAHNA . . .. e eeeeaeeenennnn.
43 DKCIIIYATALMA .« et eeee ettt ettt eeeeneaenenens

5. YTBEPKAEHHDbIV METOR 06PabOTKM ..o vv v veeveeeennn

5.1 O6LMe yKa3aHWsA MO 6E30MACHOCTU ..o ve e eeeeenanns
52 OOBLUME YKAZAHMIA .+ . eee e e tee e eee e et e e eieaenenns
53 OUNCTKA/BE3NHPEKLIMA . . e veveeeeeeeeeeeiaanenananns
5.4 PyuHasa ouncTka/pesvHOeKUMA . .....ovnven i eenen.n..
55 MawwnHHan 0UNCTKA/OE3MHOEKUMA. ..o v v v veeeeennns
56 KOHTPOnb, TEXHNYECKUNI YXOA 1 NMPOBEPKA -« . vvevnenne..

6. Pacno3HaBaHMe n ycTpaHeHne HeMCNPABHOCTEN .........

7. CepBUCHOE OOCTTYKUBAHUE . .. e et eeeeeeeeeaenenns 100
8. MpPYHAONEXHOCTW/3aMNACHBIE YACTU oo vveveeee e eaenens 101
9. TexHNYECKNE XaPaAKTEPUCTUKM . « o vveveneeeaeenenennenn. 101
10. YT IMBALMA . oottt e e 101
11. BblAEPKKM N3 CTAHAAPTOB vt v veeeeeeeieneeneneenenes 101
11.1 YNOMMHAEMbI€ CTAHAAPTDI . vt v vt veeeieeeeeaeeneennns 101



1. MpaBunbHoe o6palieHme c npnbo-

pom
OnacHOCTb 3arpsA3HeHNA CTepUIbHOro MaTepu-
asa BCeacTBMe HerepmMmeTnu4yHoOCTN KOHTen-
BHUMAHUE Hepa!

Mpu KomMnneKTayuu KOHTeliHepa Ana cTepunu-
3aUuun geTanAmMu 4pYrux nponsBoauTesnen rep-
METUYHOCTb KOHTelHepa 1 ero GyHKLMoHasb-
HOCTb B KauecTBe 6apbepa ans
MMUKPOOPraHU3MOB He rapaHTUPYIOTCA.

» Wcnonb3yiiTe BMecTe TONbKO n3genuns
dupmbl Aesculap.

» [llepepn npyMeHeHMEM U3LeNVA NPOBEPUTL ero Ha paboTocnoco6-
HOCTb 1 Hafiexallee cocToAHue, cM. rnasy Mposepka paboTocno-
co6HocTn 1 noctep MpoBepka pabotocnocobHocTn C63301.

» UTo6bl M36exaTb MNOBPEXAEHWN, ABAAOWMXCA pPe3ylbTaToM
HENPaBUIbHOIO MOHTAXa WX KCMJTyaTaLum, N COXPaHUTb MPaBo
Ha rapaHTunio, HEOO6XOAMMO:

- Wcnonb3oBaTb u3genue TONbKO B COOTBETCTBUMM C AAHHOW
VHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHNIO.

- CobniogaTb yKa3aHUs Mo TEXHUKe 6e30MacHOCTU U TexHuye-
CKOMY 06CNYXMBaHWIO,

- He ucnonb3oBatb NOBpeXAEHHbIE N HEUCNPABHbIE KOHTEN-
Hepbl AnA cTepunvsauun. MNoBpexaeHHble AeTanun cpasy xe
3aMEHATb OPUTrMHaNbHbLIMY 3aMacHbIMU YacTAMMU.

- B cnyyae, ecnv npomn3Boaunca pPeMoOHT AeTaneil KoHTelHepa
ANA CTepUnM3aumn, KOTopble BANAIOT Ha €ro repmMeTryHOCTb
ANA 3aWWTbl OT MUKPOOPraHU3MOB: Mepes UCNOb30BaHNEM
NpoBeCTU TLIATeNbHYIO BU3YallbHYIO MPOBEPKY KOHTelHepa.

» Y6enmTbCa, UTo C M3Lenvem 1 NPUHaANIEXHOCTAMY obpallaloTca
TOMNbKO NNLA, NMeloLLe COOTBETCTBYIOLee 06pa3oBaHue, 3HaHUA
WnK OMbIT.

» PykoBOACTBO MO 3KCMUyaTaLum AnA nepcoHana XpaHUTb B OCTYN
HOM mecTe.

» Cobniopaiite obwme yKkasaHWA N T’MIrMeHNYecKkre NPUHLMMNDBI Npu
paboTe C 3arpA3HeHHbIMW W3AEeNMAMM, KOTOpble NoaBepralTca
cTepunmnsaumn.

2. OnwuncaHune nspenunna

2.1

Cuctema KOHTelHepoB Ana ctepunusaummn Aesculap-31o cructema
MHOrOPAa30BOro MCMNONb30BaHNsA, B KOTOPO MeAULMHCKUE U3henvs
COXPaHAIOT CBOI CTEPUNBHOCTb O MOMEHTA UX UCMOJIb30BAHUA UK
0O peKoOMeHAyeMOl [AaTbl XpaHeHUs. DHLOCKOMUUECKWE OMTUKU
MOXHO CTepWN30BaTb, XPaHWTb U TPaHCNOPTMPOBATb B KOHTEWHe-
pax, npefHasHauyeHHbIX ANA ONTUK. KOHTEMHEepbl TakXe MOXHO
MCNOMb30BaTh /1A TPAHCMOPTUPOBKY MeANUMHCKUX U3AENNiA nocne
MX MCNONb30BaHMsA K MecTy 0bpaboTku. KoHTeliHepbl Aesculap noa-
XO[AT ANdA NapoBOK CTePUIN3aLMN.

HasHauyeHne

YkazaHue

O6pawatimecs, noxanylicma, 8 npedcmasumesnbcmeo KOMNAHUU
Aesculap, ecnu koHmetiHepobl 0515 cmepunu3ayuu Aesculap Heobxo-
OUMO UCNO/IL308AMb NPU OpPy2UX Memooax cmepuau3ayuu.

2.2
Cnctema KoHTelHepoB Aesculap cooTBeTCTBYeT TpeboBaHNAM CTaH-
faptos DIN 58953-9 1 EN ISO 11607.

KoHTelHepbl ana ctepunusaumm ¢ nepGoprupoBaHHON KPbIWKON 1
3aKpbITbiIM KOPMYCOM BanvaMpoBaHbl AN1A CTepuamsaunm napom B
cTepunmsaTtope B cootseTcTBumn ¢ EN 285:

B metofom dopBaKyyMHOW CcTepunmnsauum

KoHTeliHepbl Ans cTepunvsauun ¢ nepdopupoBaHHON KPbILWKON 1
nepdoprpoBaHHbIM KOPMYCOM TaKKe MOXKHO 1CMOb30BaTh AJiA CTe-
puansaummn napom B cTepunmnsatope B cootseTcTeum ¢ EN 285:

B rpaBuUTaLIOHHbIM METOAOM

MpuHuun peitcTBua

YkazaHue

lMpu200HOCMb KOHKpEemMHo20 Memooda OO/IKHA bbimb 8aIUOUPOBAHA
Ha mecme.

3. lMoprortoBKa n ycTaHOBKa

3.1
> I'Iepen nepBbiM NpUMeHeHNEM TlWaTe/IbHO OUYNCTUTb HOBbIN KOH
TeVIHep ana crepunnsadni, I'IOCTyI'IVIBLLIVIVI C 3aBoja.

» [ocne OuUMCTKM YCTaHOBWTb noaxofaAwmin ¢unbtp, cm. CmeHa
dunbTpa.

Cucrema KOHTenHepoB ana ctepunmsaymm Primeline:
MocToAHHbIN GUNbTP 16 BCTPOEH B BEPXHIOK KPbILLKY.

MepBbiii BBOA B 3KCNyaTauuio
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4, PaboTtac KOHTelHepoOM AanAa cTepu-
nnsauymn
4.1 MogroTtoBKa

CHATNE BHeLWUHEeN KPbIWKN/BHYTPEHHEN KPbIWKN/NNacTUKoBOM
KpbILWKN

Ecnn ncnonb3yeTcs BEpPXHAA KPbILWKa, OHA MOXET ObITb CHATa npu
OYMNCTKe KOHTeliHepa, e/ OHa 3arpA3HeHa, Ho ee Heo6XxoAMMO oTfe-
NNTb OT HVXKHEW KPbILLKN.

KoHTeltHep VARIO (B cTaHAApTHBIM KOMMNEKT BXOAAT HUXKHAA 1 BEp-
XHAA KPbILWKN):

» HaXaTb Ha 3aMOK BepXxHel KPbILLKY 2, CHATb BEPXHIO KPbILWKY 1,
MOTOM MOXHO CHATb HUXHIOK KPbILKY 3.

KoHTeliHep BASIS (c LONONHUTENBHOI BEPXHEN KPbILLKOWN):

» CHATb BMeCTe BEePXHIo 1 1 H/XHIOW KpbiwKK 3 ¢ Kopryca 5.
» Ocnabutb pukcaTop 13 1 OTAENUTb BEPXHIOK KPbILWKY 1.
Cuctema KoHTelHepoB Ansa ctepunmsaumm PrimelLine:

» CHATb NNacTUKOBYIO KPbILLKY 14 ¢ Kopnyca 5.

CmeHa ¢punbrpa

CmeHy ¢nnbTpoB HEob6XOAUMO OCYLIECTBNATL B 3aBUCUMOCTUN OT KX
TUNa B CieayloLne NHTepBanbl:

B OpHopa3oBbIf GUNLTP: Nepes Kaxgon cTepunvsaymnen

B MoctosHHbI dunbTp 13 NTOI: makcumym uyepes 1000 uuknoB
06paboTkn

B Cuctema ¢unbTpoB Primeline: makcumym uyepes 5000 uumknos
06paboTkn

KoHTtenHep VARIO 1 KoHTenHep BASIS:

» OpHOBPEMEHHO HaXaTb HA KHOMKM 12 Ha YHUBEPCaIbHOM iepKa-
Tene ¢unbTpa 10.

» CHATb gepxatenb ¢punbtpa 10.

» [ocTaBuTb HOBbLIN GUABTP 1 YHMBEPCASIbHLIN  AepXKaTesib
dunbTpa 10 Ha mecTo.

» HakaTb Ha konnavok 11 Ha gepxatene ¢unbTpa 10 TaK, UTOObI OH
3adMKCMPOBANCA C XapaKTePHbIM 3BYKOM.

Cucrtema KOHTENHePOB ans ctepunm3aymm Primeline:

» [oBepHyTb pelleTyaTyio KpbllKy 19 NpoOTVMB Y4acOBOWN CTPENKY,
MoKa OHa He pa3bnokupyeTcs.

» CHATb pelueTyaTyio KpbIWwKy 19 ¢ noctoAHHOro ¢punbtpa 16.

» MoBepHyTb cuctemy o¢éunbTpa 16 C MOMOLbID MOHTaXKHOW
PYKOATKN 20 B/IeBO, MOKa OHa He OTCOeAMHUTCA OT KpenexHom
pambl 17.

» [punoaHATL 1 BbIHYTb cucTeMy dunbTpa 16 3a wndT 18.

» [119 yCTaHOBKM HOBOM cUCTEMbl GrnbTPOB 16 NOBTOpUTE BCE Npe-
Jblaylme warvi B 06paTHOM NopagkKe.
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4.2

YkazaHue

MpoBepka pyHKUNOHMPOBaHUSA

B koHmetiHepax Primeline Heob6xo0uUMO CHAMb pewemyamyio
KpolwKy 19 neped nposepkodli!

» lNepen KaxxabiM NPUMEHEHEM NPOBOAUTL BM3YalibHYO MPOBEPKY
BCEX KOMMOHEHTOB KOHTEMHEpPa /1A CTEPUNM3ALMN Ha OTCYTCTBUE
NOBPEXAEHUA 1 NPABUIBHOCTb GYHKLMOHUPOBAHNSA, CM. TaKXKe
noctep MpoBepka pabotocnocobHocTn C63301:

- Mertannuueckue getanu He gedpopmMUPOBaHbI
- ANOMUHKEBas KpblllKa He NCKPUBNEHa

- YHuBepcanbHbI gepxatesib ¢unbTpa 10 NOAHOCTbIO Mpune-
raet K Kpaio

- YNnoTHeHVA He NOBPeXAeHbl (TPELMH HeT)

- OpHopa3oBbI GUNLTP 3aMeHeEH

- OpHopas3oBbilt GUNbTP He MOBPEXAEH (OTBEPCTUI 1 Pa3pbiBOB
HeT)

- [lnacTMKoBble YacCTK He NOBPeEXAeHbI

- NocTosAHHbIN dunbTp/cuctema ¢punbTpoB Primeline He noBpe-
XAeHbl (M3NOMOB, OTBEPCTUIA, TPELLMH U 3a30POB HeT)

- 3amok ucnpaBeH (duKcnpyetca)

- [poBepuTb NNAaCTUKOBYIO KPbILLKY C 06eUX CTOPOH Ha OTCYTCT-
BME TPELUVH.

» PaspeluaeTca NCnosiib3oBaTh TONbKO Te KOHTEMHEePbl AnA cTepunu
3aUuu, KOTOpble HaXOAATCA B 6e3ynpeyHom cocTosiHum. Hemep-
NIEHHO 3aMeHUTb NOBpPEeXAeHHble AeTav OPUTMHANbHBIMY 3ana-
CHbIMMW YaCTAMM UM OTPEMOHTNPOBATb.

WnniocTprpoBaHHOe onucaHue MpoBepKy paboTocnocobHoCTH
npuseneHo B noctepe MNposepka paboTocnocobHocTn C63301.



4.3 Okcnnyatauusa

OnacHocTb 3arpAsHeHunA CcTepunbHOro matepu-
aja BaieacTtene HerepmeTu4yHoOCTU cTepuib-
BHUMAHWE HOro KoHTeliHepa!
repMeT"‘lHOCTb KOHTeI?'IHepa AnA cTepunnsa-
LMK 1 ero GYHKLUNOHNPOBaHNeE B KayecTBe
3auunTbl OT MUKPOOPraHN3MoOB MOryT ObITb
HapyLIeHbl NpY NCMOJIb30BaHMMN KOHTeHepa
BMecTe C KOMIMOHeHTaMu Apyrux nponssoan-
Tenen.

» [lnAa KoMnaeKTauum ncnonb3ymnrte uspenvsa
Tonbko Aesculap.

OnacHOCTb KOHTaMVHALMN CTePUWIbLHOrO MaTe-
purana, ecnmn KOHTelHep M0XO0 3aKpbIT!

OCTOPOXXHO » Bcerpa nepeHocnTb KOHTENHEpP ANA cTepun
nu3auum 3a pyKoATKU.
» HukKorpa He HOCMTb NN He NOAHMMATb KOH
TellHep 3a KPbILWKY.

» TpaHcnopTMpoOBaTb KOHTEIHEpP AJiA CTepU
Nn3aumm TakumM o6pasom, YTo6bl MexaHuye-
CK1ne NoBpexaeHuA 6bIv NCKIIOYEHbI.

3arpysKa KOHTeilHepa AnA cTepuansayum

UHcTpyMmeHTDbI

B cootBetcTBum ¢ DIN EN 868-8 1 DIN 58953-9 Mbl pekomeHayem cne-
LYIOLLYI0 MaKCMasbHYHO 3arpy3Ky KOHTelHepa:

B CraHfgapTHbIN KOHTenHep: 10 Kr

B KoHTenHep 1/2:5 Kr

B KoHTenHep 3/4:7,5 kr

» PekomeHpyeTcA yKnaablBaTb UHCTPYMEHTbI B CETKM C COOTBETCTBY
lowumn prkcatopamu. Mzgenua ¢ nonocTamu, HanpUmep, YaLlku,
NOTKW YKNaAblBalOTCA BBEPX AHOM NOJ YI/IOM..

KonTtenHep VARIO 1 KoHTenHep BASIS:

» [pu 3arpy3Ke KOHTeHEPOB HEO6XOAMMO ObpalLaTb BHMMAHME Ha
TO, UTO6bI pAepxaTtenn ¢punbTpoB 10 ocTaBanncb CBOHGOAHbBIMM.
Makc. BbicOoTa 3arpysku: NpUMeEpHO, 2 CM HUXe BepXHero Kpas
Kopryca KOHTelHepa.

» 3adMKCMPOBaTb HMXKHIOKO KPbILIKY 3 C MOMOLLbIO 3aMKa 4 Ha Kop-
nyce 5.
3aMOK HIDKHEN KpbILWKK 4 AomKeH YeTKo 3adukcmpoBaTbea. Ecnm
3TOro He npowucxoput: KoHTellHep ana ctepunusauun cnepyet
oTAaTb B peMOHT, cM. CepBrCHOe 0By KUBaHMe.

Cucrema KoHTenHepoB PrimeLine:

» [pu 3arpy3ke KOHTeHepoB HEO6XOANMO obpallaTb BHUMaHVE Ha
TO, uTO Obl peleTyaTan Kpbiwka 19 Ha NIACTMKOBOW Kpbiwke 14
ocTaBanacb cBo6oaHoN. MaKc. BbICOTa 3arpy3Ku: NPUMEPHO, 2 CM
HUXKe BePXHEro Kpas Kopryca KOHTeliHepa.

» 3aduKcMpoBaTb MIACTUKOBYIO KPbIWKY 14 ¢ momoLlbio 3aMKa 21
Ha Kopnyce 5. 3amMoK 21 gomkeH 4YeTko 3adukcrpoBaTbes. Ecnn
3TOro He Npoucxogut: KoHTelHep AnA cTepunusauun cnegyet
oTAaTb B PeMOHT, cM. CepBrCHOe 0By KuBaHume.

benbe

» YNoXuTb crloXeHHoe 6efbe Tak, UTo6bl OHO MOMECTUNIOCH B KOH-
TeiiHep BepTMKabHO.

» [pu NOMIHOM 3aMoJIHEHUM KOHTEHepa MeXay OTAeNbHbIMY Npeg,
MeTamMm 6esbA [oMKHa CBOOOAHO BXOAUTD NIa[jOHb.

» Mpu 3arpyske KOHTENHepa YHMBEpCaNibHble AepxaTenu
dunbTpa 10 JOMKHBI OCTaBanUCb CBOGOAHBbIMK (B KOHTENHepe
VARIO v kKoHTenHepe BASIS).

» 3adpUKCUMpPOBaTb HKHIOK KPbILKY 3 C NOMOLLbIO 3aMKa 4 Ha Kop-
nyce 5.

3amoK 4 foMmKeH YeTKo 3adukcmpoBaTbea. Ecnm aToro He npouc-
xopuTt: KoHTellHep cnegyeT oTaaTb B peMoHT, cM. CepBucHoe
ob6cnyxrBaHue.

Cucrema KOHTeMHepoB ana ctepunmsaymm Primeline:

» [pu 3arpy3ke KOHTeHepoB He06X0ANMO obpallaTb BHUMaHVE Ha
TO, UTOObI peleTyaTas Kpbika 19 Ha NIacTMKOBOW Kpbiwke 14
ocTaBasiacb CBOOOAHON.

» 3aduKkcupoBaTb nnactvkoByio 14 ¢ nomouwbio 3amka 21 Ha
Kopnyce 5. 3aMOK KpbilKKU 21 JOMKeH YeTKO 3aprKCMpPOBaTbCS.
Ecnn sToro He nponicxoguT: KoHTelHep gnsa ctepunmsaunm cie-
ZyeT oTAaTb B peMoHT, cM. CepBUCHOe 06CnyKMBaHMe.

YcraHoBKa nHgmnkaTopa/nnomo6bi

» [Mocne 3arpy3Kn CTEPUSIBHOTO KOHTeMHEPa NOMETUTb MHAMKATOP
Hyto nnom6y 7 cornacHo DIN 58953-7 (Hanpumep, yKka3aTb cogep-
KUMOE, HOMep NapTUM, CPOK FOAHOCTM M T. A.).

» BctaBntb uvHOMKaTOp/mMnomby 7 C BHELWHeN CTOPOHbI B
ZepaTesib 6 TaknuM o6pa3om, YTobbl MHAMKATOPHAsA YacTb nonana
B Ma3 Ha 3aMKe KpPbILLKW 1 oneyaTana 3aMoK.

-unm -

» [Mocne 3aKkpbiTUs KOHTENHepa Ans CTepun3aunm YCTaHOBUTb

niaacTmMaccoByio miomoy (Hanp., JG739) Ha 3amoK.
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3arpyska cTepunusaropa

OnacHOCTb NOBPEXAEHNA KOHTeNHepa n3-3a
pasHocTu paBneHusa!

BHAUMAHUE » He ncnonb3oBaTb BHELWHIOW YNaKOBKY A
KOHTellHepa Ans ctTepunansauuv.

» [Mpu no6bix 06cTOATENDCTBAX NOTOK BO3
AyXa loNKeH cBO60HO NpoXoauTb Yepes
nep¢$opupoBaHHYIO YacCTb Ha IHE U BHY-
TPeHHeN KpblllKe KOHTelnHepa (ana Bcex
TUMOB KOHTENHEpPOB).

» Henb3A KnacTb ynakoBKy U3 NJIEHKN HeNo
CpeACTBEHHO Ha KOHTellHep.

YkazaHue

Kak koHmetiHep VARIO, mak u KonmetiHep BASIS mozym cmepusnuso-
8aMbCA C yCMAHoB/1eHHOU 8epxHel KpbiKOoU!

» CobniogaTb NHCTPYKUUKM Npon3BoanTensa ctepuinsatopa.

» Bcerga ctaBuTb TAXenble KOHTeVIHepr ana crepunmsaymn B
HWXXHIOIO YaCTb CTepumnmsaTopa.

» Bcerga nepeHoCnTb KOHTeVIHep 3a PYKOATKN.

YkazaHue

KoHmeliHepel 0ns cmepunu3ayuu MOXHO ycmanasnueame opyz Ha
Opyea 8 cmepunuzamope.

» [py TpaHCNOPTMPOBKE CTapalTecb He NepeBepHyYTb YCTaHOBMEH
Hble APYr Ha APYra KOHTeHepbI.

Crepununsauyuns

OnacHOCTb HecTepunbHOCTI!

» CrepunnsoBaTb KOHTEHEp TONIbKO Aony
LWEeHHbIM 1 BaIANPOBaHHbIM ANIA 3TOrO
MeTOAOM CTepunnsayum.

OCTOPOXHO

» CrepunusoBaTb Napom, Npu 3ToM cobnioaatb ciepyiowme Tpebo-
BaHuMA: CTepynmnsauma JOMKHA NMPOBOAUTLCA BaNMAMPOBAHHBIM
METOLOM MapoBOW CTEpUAN3aLMM (HanpuUMep, B MAPOBOM CTepu-
nusatope B cootBeTcTBUM ¢ DIN EN 285 1 DIN EN ISO 17665).

Pasrpyska crepununsatopa

CyLecTByeT OnacHOCTb MONYy4YeHUsA 0XKOora, TaK
KaK nocjie cTepuansaunm KOHTelHepbl ropa-

BHUMAHUE uve!

» Bcerpga pa60‘ra'rb B 3alUNTHbIX NepYaTKax.
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TpaHCNOPTUPOBKA CTEPUNIBHOTO KOHTeNHepa

PuUCK HeCTepUNbHOCTY COAEPKNMOrO KOHTe-
Hepa!

OCTOPOXHO » Bcerpa nepeHOCUTb KOHTEIHEp 3a PYKO

ATKN.

» Hukorpa He nepeHOCUTb UK He NOAHUMATb
KOHTellHep AnA cTepunusanmm 3a KpbiwwKy.

» TpaHcnopTUpPOBaTb KOHTENHEep TakKum obpa
30M, YTOObI MeXaHMn4YecKne NoBpexaeHns
6GbINN NCKNIOYEHDI.

XpaHeHue KOHTeliHepa AnA cTepuansaunmn

YkazaHue

CmepurbHbie KOHMeliHepbl MOXHO ycmaHasaueams opye Ha opyead u
XpAaHume 8 MAKOM NOJI0XKEHUU.

» XpaHWTb CTepuiibHble KOHTEHEPbI B CyXOM, YACTOM 1 3aLUMLLEH-
HOM MecTe.

» CobniofaTb NPOJOIIKNUTENBHOCTD 1 YCIOBUS XPaHEHWs B COOTBET
ctBum ¢ DIN 58953-9.

nposepKa N NOAroToBKa CTepuibHOro matepuana

CofiepK1MMOoe KOHTENHEPA MOXET PAacCMATPUBATLCA KaK CTEPUIBHOE,
TOMbKO EC/IN KOHTENHep 6blN1 CTEePU30BaH, XPaHWICS U TpaHCcnop-
TUPOBASICA Hag/IeXallymM o6pazom.

B mpoTuBHOM cnyyae cofepXvMmoe AOMKHO ObiTb CTepUIM30BaHO
NMOBTOPHO.
OnacHOCTb 3apa)KeHui n3-3a HenmpaBUIbHON
cTrepunusauyumn nspenui!

OMACHOCTb » Mepep ncnonbsoBaHNeM CTEPUIbHbIX U3ae
nuin y6egutech, YTo cTepunusayus 6oina
ycnewHom.

» Y6eanTbCs, UTO UHAMKATOP U3MEHWI CBOW LiBET.

» Y6eauTbcs, UTO BCE KOMMOHEHTbI KOHTeVIHepa, B YaCTHOCTU 3aMKIN
KpbIWeEK, He MoBpeXAeHbI.

» [poBepunTb NIACTUKOBYIO KPbILIKY Ha OTCYTCTBUE TPELLMH.
» Yb6eauTbcs, UTo NomMba KOHTEHEPa He NoBpeXKaeHa.



5. YTBepAeHHbI meToa 06paboTKn
5.1 O6wume ykasaHusa no 6esonacHocTn
YkazaHue

Cobnto0ame HaYUOHasbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHAbHbIE U MeXOy-
HApoOHble HOPpMbl U OUPEKMUBbl, d MAKxe cobcmeaeHHble 2uzueHu4e-
cKue mpebosaHus kK 06pabomke uzoesnuu.

Yka3zaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHsio Kpolugpensoa-Akoba
(BKA) unu ecme nodo3peHuA Ha bKA, unu npu UHbIX B03MOXHbIX 8aPUAH-
max, Heobxooumo cobodame Oelicmayrouwjue HAUUOHAIbHble HOPMA-
mugHble NpedNUCaHus no obpabomke MedUUUHCKUX u30enud.

YkazaHue

Buibupaa mexoy MawuHHoU u py4HOU o4uCmKoU, Heobxooumo
omoame npednouymeHue MawuHHoU 06pabomke, mak Kak 8 3mom ciy-
uae pesynibmam o4uCmKuU Jly4we u HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUE Mom akm, Yymo ycnewHas obpd-
60mKa 0aHHO20 MeOUUUHCKO20 U30esiud Moxem 6bimb obecneyeHa
mMoJIbKO Nocsie npedsdpumesibHO 8asUOUPOBAHHO20 Npoyecca obpa-
6omxu. OmeemcmeeHHOCMb 3d MO Hecem NoJsib308amesib/IUYo, NPo-
gooAwee 06pabomky.

Ana eanudayuu UCNoL30BAIUCL PEKOMEeHOOBAHHbIE XuMudecKue
cpedcmaa.

Mo npuduHe mexHoo2uyeckux 00NycKo8 OaHHbIe U320Mosumesns cy-
Xam uWe 8 Kayecmae opueHmMupa 0714 ndpamempos 06pabomeku,
NPUHAMBIX 8 Mecme ee Npo8edeHUs.

Ykazarue

AKmMyanbHyio UHopmMayuio o0 N0020mMoeKe U COBMECMUMOCMU Mame-
puanos cMm. makxe 8 cemu Extranet Aesculap Ha calime
www.extranet.bbraun.com

5.2

3acoxwve vnu NpuaunwmMe rnocsie onepauun 3arpAasHeHUa MoryTt
3aTPYAHUTb OUNCTKY UNK caenaTtb ee HeahPeKTUBHOW 1 BbI3BaTb KOP-
posuto. MosTomy 3anpelaeTca npe.bllaTb 6-4acoBOW MHTepBan
MeXOy NpUMeHeHMeM U 06paboTKoi, MPUMEHATb GUKCUpyoLwne
TemrepaTtypbl npefBapuTensHoin 06paboTku >45°C 1 ncnonb3oBaTb
dukcnpyowme aesnHeuLmpylome cpeacTsa (akTMBHOe BelecTBo:
anbgerug).

Mepeno3npoBKa HeNTPanM3aTopoB WM OBLUX YUCTALWMX CPefCcTB
MOXeT BbI3BaTb XMMMUYeCKoe noBpexaeHne n/nnn obecLeunBaHne
cAenaHHoN na3epoM MapKMPOBKIN Ha Hep<aBeloLLeli CTanu, uTo cae-
NaeT HEBO3MOXHbIM ee MPOoYTEHUE BU3YaslbHO MM MALUMHHBIM CMo-
cobom.

Mop BO3xECTBMEM XJTOpPa UMM XI0PCOAEPKaLluMX OCTaTKOB, Coaep-
MKaLLMXCS, HanprYMep, B 3arpA3HEHNAX, OCTaBLIMXCA NOCJIe onepauuy,
B NleKapcTBax, GM3MON0OrMyeckom pacTBope, B BOAE, MCMONb3yeMoi

O6uue yKkasaHuA

anAa o4YncTku, ,Ele3VIH¢EKL|,I/1VI n crepunmsaumin, Ha Hep)KaBEIOLIJ,EVI
CTaIt MOTYT BO3HUKHYTb O4arm Koppo3sunun (ToueyHasn KOppOo3usA, Kop-
po3unAa nof Hal'lpﬂ)KeHI/IeM), YTO NPUBOAUT K paspyLlueHUo n3genmna.
Ona yBaneHua 3Tnx 3anF|3HEHI/II7I HeO6XOD,I/IMO TWaTeJSIbHO NMPOMbI-
BaTb M3gennAa NONHOCTbIO AEMVIHepaJ'IVBOBaHHOIZ BOJOW 1 3aTem
BbICYyLLINTDb.

Mpun Heo6XOAMMOCTY JOCYLINTD.

Pa3pelaeTca ncnonb3oBaTth B paboyem npouecce TONbKO Te cpef-
CTBa, KOTOPble NPOBepPeHbl U AoNyLIeHbl K UCMOIb30BaHMIO (Hanpu-
mep, VAH nnun FDA nn6o umetowme mapkunposky CE) n pekomeHgo-
BaHbl MPOU3BOAUTENEM CPEeACTB AA OnpefesieHHbIX MaTepranos.
Bce ykasaHuA npoussBoguTena no NpUMeEHEHUI0 CPeaCcTB AOMKHbI
cobnoaaTbCs HEYKOCHUTENTbHO. B NpOTYBHOM Cllyyae MOryT BO3HUK-
HYTb pa3fiMyHble Npobnembl:

B /I3mMeHeHVA BO BHeLIHEM Bue MaTepuranos, Hanprmep, obecuse-
YvBaHVE WY N3MEHEHVE LiBETA AEeTaNel, U3roTOBIEHHbIX M3 anio-
MWHUA. Bugnmble n3mMeHeHVsA NOBEPXHOCTEN U3 anioMUHUA MOTYT
nosBuTbcA Yyxe npu pH >8 pana wucnonb3yemoro/pabouero
cocTaBa.

B loBpexaeHus maTepuasna, Hanpumep, KOpPPo3us, TPELLVHbI, pas-
pbiBbI, NPEXAeBPEMEHHbIN 3HOC UK HabyxaHue.

» [InA OUMCTKM HEe MOMb30BaTbCA METAIMYECKUMU WEeTKaMn Unv
VHBbIMU abpa3uBHBIMU CPEACTBaMM, MOBPEXAAOWMMU MNOBEp-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HMKAET OMacHOCTb KOPPO3UK.

» Henb3s nNpuUMeHATb CPeAcCTBa, KOTOPble BbI3bIBAOT TPELMHDI
HanpPs»KeHNA Ha NONVMEPHbIX MaTepurarnax, Taknx Kak nonndeHnn-
cynbdoH (PPSU), unu, ecnv peub ngeT o CUNMKOHE, BO3LAENCTBYIOT
Ha nnactudrKaTopbl 1 AenalT MaTepuan XPYnKum.

» [1ns nonyyeHns AONONHUTESNIbHBIX CBEAEHWI O FTUTMEHNYHON, Had-
eXHOWM 1 LWaasLlein/coxpaHsaowern maTepuanbl 06paboTKu CM.
www.a-k-i.org pybpuka ny6nukauuii, Rote Broschiire (KpacHas
6poLutopa) — "MpaBuUnbHbIN yXOA 3a UHCTPYMeHTamn".

5.3 Ouuncrka/pesnHpeKkunsa

Cneuyudunyeckme ykasaHus no TexHuKe 6e3onacHoCT BO Bpems
o6paboTkun

Bo3MOXXHO NoBpeKaeHune nsgenus B pesysb-
TaTe NPMMeHEeHUA HenpaBUbHbIX YACTALYUX 1
Ae3nHGULMPYIOLWNX CPeACTB /N BCIeacT-
BMe CINLLKOM BbICOKOII TemnepaTtypbi!

OCTOPOXHO

» B cooTBeTCTBMU C yKa3aHUAMU NPON3BOAY
Tena NPUMEHATb YNCTALME U fe3nHuLn-
pyoLwme cpeAcTBa, KOTOpble AOoNYLEeHbI K
NPUMEHEHUIO C M1ACTUKOM U BbICOKOKayecT-
BEHHOM CTaNblo.

» Cob6nioAaTb yKasaHWUA N0 KOHLIEHTpauuu,
TemnepaType U NpoAOMKUTENbHOCTY 06pa-
60TKI.
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54

» lNepepn pyyHol Ae3nHobeKumen faTb NPOMbIBOYHOW BOAe CTeub C
n3penusa, Ytobbl NpefoTBPaTUTL pasbaBneHue aesnHOUUMpYto-
Liero pacTBopa ee ocTaTKkaMu.

PyuyHas ounctka/gesviHpekuyms

» [Mocne pyyHol ouncTKu/Ae3nHbeKUM NpoBePUTb, He OCTaIUCh
JIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpA3HEHWIA.

» [Mpr HeO6XOAUMOCTU MOBTOPUTL NPOLIECC OUNCTKI/Ae3UHbEKLUN.

PyuHas oumcTKa ¢ Ae3nHdeKumei npoTUpaHnemM Ae3NHGNLMPYIOWMNM COCTAaBOM

I - - M-s -

Ouncrka Kt
(xonopa-
Has)
] Cywka Kt - - - -
1 MpoTtupaHune pesnuH- - >1 - - | Il
$uumpylowum pac- cnupT geHat. 70 % He copepalyee anbgeru-
TBOpPOM (sTaHon B. Braun) [OB CpefcTBO Ae3nHdek-
L1 NoBepPXHOCTEN
(Stabimed)
v OkoHuaTenbHasa npo- Kr 0,5 - Nno-B He TpebyeTca CMbITb XMMYecKme Yncra-
MbIBKa (xonopn- LWue cpeacTBa TakK, YTobbl
Has) He OCTanoCb OCTAaTKOB
\'J Cywka Kr - - - -
MN-8: [nTbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHasn Bofa (AeMUHepann3oBaHHas)
Kt: KomHaTHasa Temnepatypa
®dasal ®dazalVv

» Yoanutb CunbHble 3arpsi3HEHUs Mepef OYUCTKOW, MNpoTepeB
NMOBEPXHOCTD.

®dazall

» MpocywnTb mM3genue ¢ nomouiblo 6e3BopcoBol candeTkn mnu
MeAVLMHCKOro CXKaToro Bo3ayxa.

®Gazalll

» [poTepeTb Ae3MHGNLMPYIOLUM COCTaBOM.
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» B cniyyae nprmeHeHVs He cofiepKallimx anbaernaos Ae3viHGuLm-
PYyIOLLYX CPEACTB:
- o ucTeyeHnn ycTaHOBNEHHOTO CPOKa 06paboTKy (He MeHee 1
MWHYTbI) NPOMbITb MPOAE3NHPULUPOBAHHbBIE MOBEPXHOCTU
NPOTOYHOI, MOJIHOCTbIO 06ECCONEHHO BOLO.

» [laTb CTeyb oCTaTKaM BOJbl.

®azaV

» lMpocywunTb n3genve c NoMoLLbio 6e3BopcoBoii candeTkn unm B
CyLWNBbHON Kamepe.

YkazaHue

Ana Primeline ucnons308ame mosnbko 0eHamMypuposaHHsIl cnupm
70 % (Hanpumep, smaxon B. Braun).



5.5 MawunHHasa ouncTka/gesnHdpekynn

MawmnHHaa ouncrka HeﬁlTpaﬂbelMM mwn CHa6OI.I.|enO‘IHbIMIII
cpeacTrBamMmm n TepMmnyeckan AEBVIHtI)EKLIIIIiI

Tun mawwuHbl: MalwHa ofHOKaMepHas 4nif OUNCTKI/ge3nHdeKUnm 6e3 ynbTpassyKa

MpepBapuTenbHasn <25/77 3
npoMbIBKa

] Ouncrka 55/131 10 Nno-B HentpanbHbie:
B. Braun Helimatic Cleaner
HenTpanbHbIN, pH-HeNTpanbHbIN,
pabounii pacteop 0,5 %
Cna6owenouHoi:
B KoHueHTpaT:
- pH=95
- aHuoHunyveckme NAB < 5 %
M 0,5 %-HbI pacTBOP
LenouHoi:
O6paboTka Bo3MOXHa cpeficTBamu, umetowmmm pH go 10,5, ecnu unctawee
CpeAcTBO AoNyLLEeHO NPON3BOANTENEM AJIA OUNCTKM KOHTEHEpOB AN CTe-
punu3aunmn U3 anloMMHUA WK NNACTUKa.
YKasaHue:
Mpw ncnonb3oBaHWM CNABOLLENOYHBIX NGO LENOUYHbBIX YUNCTALLUX CPEACTB
MOXET NPOU30MTN U3MEHEHNWE LIBETA aHOAMPOBAHHOTO alllOMUHKSA, UTO,
O[HAKO, HE BNIMSIET Ha NPUroAHOCTb K SKCrTyaTaLun.

]| MpomexyTouHasn >10/50 1 NMo-B B oco6eHHocTU ans PrimelLine Heobxoanmo obecneumnTb, 4TobbI NOBEP-
NpPoMbIBKa XHOCTb 6blsla MPOMbITA 1 Ha Hell He UMENOCb OCTAaTKOB XMMUYECKUX CPEeACTB.

v TepmopesuHpekuyma 90/194 5 Nno-B WHble napameTpbl NpoLiecca TepMmoae3nHdeKLmm BO3MOXHbI MO COrnacoBa-
HUIO C TUTUEHNCTOM KITIMHUKN.

\'J Cywka - - - B cooTBeTCTBMM C NpOrpaMmon MallmHbI
He npnmeHaTb ana PrimelLine cpenctsa gna ononackmBaHus.

MN-8: [nTbeBas Boga
MNo-B: MonHocTblo obecconeHHan Bofa (AeMnHepann3oBaHHas)

» [Mocne MaWwVHHOW OuYMCTKWU/Oe3HeKun NpoBepuTb, HEe OCTa-
JINCb NN Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpsA3HeHnI.

» [Mpr HeO6XOAUMOCTU MOBTOPUTL NPOLIECC OUNCTKI/Ae3UHbEKLUN.

Yka3zaHue

Kak npu py4HoU, mak u npu MawuHHoU 06pabomke 803MOXHO npose-
OeHue obpabomku ynbmpassykom. [Ipu MawuHHOU cywke 20pAYUM
8030yxoMm donyckaromca memnepamypei 0o 120 °C.
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5.6 KoHTponb, TexXHMYECKN yXoa 1 npoBepKa
Ykazarue

Mposepky u peMoHM cmepusibHbIX KOHMeUHepo8 Mo2ym ocyujecma-
JISMb MOJIbKO JIULYA C COOMEemcmaytowum 06pazosaquem, npogeccu-
OHA/IbHBIMU 3HAHUAMU UJTU ONbIMOM.

CYNMKOHOBBIN YNIOTHUTESb B KPbILLKaX KOHTEMHEPOB Obln MCMbITaH B

cootBetcTBUM ¢ DIN EN 868-8, MNpunoxeHne G, Ha NpPUrogHoCTbL B

TeYeHne MVHMMANIbHOTO CpoKa Cly»6bl B 5 000 LMKIOB CTepunn3a-

umn.

» [pu o6HapyXeHWN BUAMMBIX MOBPEXAEHUN HEMEASIEHHO 3ame
HUTb YNNOTHUTENb.

» OtnpaBuTb KpbiwKy Aesculap, agpec cm. CepBrcHOe 06CnyxunBa-
Hue.

» [MoABVXHble MeTanIMYeckue 3feMeHTbl (Hanp., 3amMmKu) B crydyae
Heob6X0AMMOCTY Clerka cMasaTb CTepUIn3yemblM, NaponpoHuLa-
embIM Mmacnom (Hanp., STERILIT® JG600 mnn STERILIT® JG598).

98



6. PacnosHaBaHue N yCTpaHeHVe HencnpaBHOCTeN

HeuncnpaBHocTb

CAMWKOM MHOTO KOHAEHCaTa BHY-
TPV CTEPUNBHOTO KOHTeHepa

MpuyunHa

CnnwKom Hu3Kas TeMmnepartypa ctepunansyemoro
mMaTepuana 4o crepunmsaynin

YcTrpaHeHune

MpenBapuTenbHO HarpeTb CTePUNN3yeMblil MaTe-
puwan o KoMHaTHoW TemnepaTypbl (oK. 20 °C)

TekcTunbHble MaTepmranbl CJINWKOM BNaKHble

CTepuynbHbIN KOHTENHEP CINLWKOM TAXKeNbl

HEI'IpaBVIJ'IbHOE noJsioXeHne ctepunnsyemoro
maTepunana

HenpasunbHoe nonoxeHne KoHTeNHepa B
Kamepe cTepunusatopa

CTepVIHbeIe KOHTeIZHepr NCNonb3yoTCA Cpasy
nocne ctepunmnsaynmn

CTepI/IJ'II/BOBaTb TOJIbKO CyXne TeKCTUJIbHble
mMaTtepwuanbl

CTaHOapTHbIV KOHTEeNHep

C MIHCTPYMEHTaMm: MaKc. 3arpyska 10 Kr

C TEKCTUNbHbBIMW MaTepuranamm: Makc. 3arpysKka
8 Kr

KoHTelHep 1/2 c MHCTpyMeHTamu: MaKc. 3arpy3Kka
5kKr

KoHTelHep 3/4 c MHCTpyMeHTamu: MaKc. 3arpy3Kka
7 Kr

YawKku, NOTKM JOMKHbI GbITb YNIOXKEHbI BBEPX
LAHOM Mog Yriom

YknagpiBaiTe 6enbe B cBO60AHbIE BepTUKASIbHbIE
CTOMKM, He CNPeCcCcoBbIBas UX

Bcerpa ctraButhb Taxenble KOHTeVIHepr BHU3

Heobxoanmo paTtb OCTbITh CTEPUNBbHDBIM NHCTPY-
MeHTaM B KOHTEVIHean [10 KOMHaTHOM Temnepa-
Typbl, NpeXxae 4em Ncnonb3oBaTb

CTepunbHbIil KOHTeHep HernpaBWUIbHO XpaHUCA
npwv OCTbIBAHUN

He xpaHWTb CTepUIIbHbIN KOHTEHEP Ha Nony nan
Ha CKBO3HsKe

XpaHWTb CTEPUSIbHBIV KOHTEHEP B KOHANLMO-
HVMPOBaHHbIX MOMELLEHNAX B COOTBETCTBUN C
DIN 58953-9

XapaKTepuCTVKM CTepumnsaTopa He COOTBETCT-
sytoT DIN EN 285

PerynapHo npoBopuTe TexHMYeckoe ob6CcyxmBa-
HVe cTepunmsaTopa

MpoBepuTb pexxnm Bakyyma CyLIKu

MpoBepuUTb peXXnM BpeMeHu CyLIKK

MpoBepunTb Ka4ecTBO Napa, NPU HE06XOAUMOCTU
yAyYlWwnTL

He BbinonHAeTCcA "BakyyMHbI TeCT" eXxeJHeBHO
6e3 3arpysKku

Heo6x0AVMO BbINONHATL EXKEAHEBHO B Havane
paboTbl «<BaKyyMHbIV TeCT» 6e3 3arpysKku

Ha cTepunusatope BbibpaHa HeBepHas Npo-
rpaMmma

ﬂ.Bepb CTepunn3aTopa OTKPbITa CINLWLKOM A4O0Nro,
CTEpPUNN3aToOp OCTbIBaET

BbibpaTb Nporpammy B COOTBETCTBUY C 3arpys-
Komn

BbICTPO 3arpy»aTb U pa3rpyxaTb CTEPUIN3ATOP

KoHfeHcaT ckannueaeTca B nasax
(BHYTpEeHHe) KpbILWKN

HeckonbKo KOHTelHepoB YCTaHOBIEHbI iPYT Ha
ApYyra vy oHV neperpyxeHoi

V|CI'IOJ'Ib3yIzTE NOJIKM B KaMepe aBTOK/aBa
Mcnonb3oBaTb BHELLHIOKW KPbILWKY
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Cuctema KOHTEenHepoB ang crepunusauvm (nanavue 03/2016)

HeuncnpaBHocTb MpuyunHa

He meHAeTCcA UBET NHAMKATOPHOMN
njaomobI

Crepunnsauus nposegeHa HeBepHo
CrepunnsaTop HeucrnpaseH

YcTrpaHeHune

CTepunn3aTop JOMKeH 6bITb OTPEMOHTUPOBaH
npowvissogutenem

NHauKaTopHble NNoMObl XPaHATCA HENPABUTbHO

KoHteliHep BASIS/VARIO nnn KoH-
TeliHep PrimeLine gpedpopmupo-
BaHbl

MepdoprpoBaHHas YaCTb 3aKpbITa BO BPEMS CTe-
pvnusaumm

CobntopaTtb YCOBMA XpaHeHWs, yKa3aHHbIe Ha
yMnaKkoBKe MHAMNKATOPHbIX Mom6

Hukorpga He 3akpbiBaTb NepdopupoBaHHYIo
yacTb

BHyTpeHHAA N60 BHELLHAA
KPbILLKW He YCTaHaB/IMBAKOTCA NGO
He GUKCMpYIOTCA Ha Kopryce

Kpbiwka nnbo Kopnyc KoHTelHepa aepopmnpo-
BaHbl UNN NOBPeXAeHbl BCNIeACTBYE HeHaaexa-
wero obpalleHnsa (Hanp., Npy NepeHoce KOHTen-
Hepa 3a KPblLLKY)

3aMeHWTb KPbILLKY MO0 KOPMyC KOHTeHepa uim
HanpaBUTb Ha PEMOHT MPOV3BOAUTENIO

7. CepBucHoe obcnyxnBaHvie

A\

BHMMAHUE

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHuUA u/unu c6oes B
pa6orte!
» Henb3sa nameHATb n3penue.

» [ina npoBefeHns paboT No CePBUCHOMY OOCITY>KUBAHMIO N TEXHU-
yeckomy  yxogy  obpawanTecb B NpeAcTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxmBaHus.

Mopaudrkauum meanko-TeXHNYECKoro obopynoBaHUA MOTYT NPUBO-
OWTb K MOoTepe NpaBa Ha rapaHTUiiHOe 0BCNyK1BaHWMe, a Takxe K npe-
KpaLleHuto AeiCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K SKCMyaTaLun.

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyrnx CePBUCHBIX LLEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUeyKa3aH-
HOMy agpecy.
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8. MpuHapgneXxHocTn/3anacHble YacTu

MprYHaONeXXHOCTN 1 PACXOAHbIA MaTepuasn yKasaHbl B MpPOCMeKTe
Ne C40401.

9. TexHuuYecKme xapakTepucTukm

Moppo6bHyto nHbOpPMaLMIo O BapraHTax KOHTENHEPOB A CTepuv-
3aUMK ¥ KX pa3Mepax MOXKHO HaNTU B CNIeAYIOLMX MPOCNeKTax:

B C40401 (Ha HeEMeLKOM A3blKe)
B C40402 (Ha aHTMNINCKOM fA3blKe)
B C40404 (Ha NCNAHCKOM si3blKe)

10. Yrunusayuma

YkazaHue

Meped ymunusayuel usdesus nosib3osamesib CHa4ana 0O/IKeH NPou3-
secmu e2o ob6pabomky, cM. Ymaepx0eHHbil Memod obpabomku.

| Hal'lpaBﬂﬂﬂ nigenne, ero KOMNOHEHTbI X YNaKOBKY Ha yTUin3a-
Um0 nnn BTOPUYHYIO nepepa60TKy, obs3aTenbHO cobnoaaTb
HaLMOHasbHble 3aKOHOAaTeNIbHble HOPMbI!

11. BbipepXkKu 3 cTaHAapToOB

11.1 YnommnHaemble cTaHAApPTHI

Cnepytowme CTaHAapPTbl PaCNPOCTPaHAIOTCA Ha KOHTEHepb! AN cTe-
punnsaunn:

B DIN 58953-9

B EN 285

B EN 868-8

M EN 285 BmecTte co ctaHgaptom EN ISO 17665
B ENISO 11607
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Legenda

Symboly na produktu a na baleni

A

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

1 Horni viko

2 Uzavér horniho vika

3 Spodni viko

4 Uzavér spodniho vika

5 Vana

6 Drzak indikatorové plomby

7 Indikatorova plomba

8 Rukojet

9 Drazka (pro indikatorovou plombu na uzavéru spodniho vika)

10 Univerzalni drzak filtru

11 Krytka 1.

12 Tlacitka

13 Zapadkova Celist (pfi voliteIném hornim viku na kontejneru BASIS) 21

14 Plastove viko 22

15 Kryt perforovaného pole 3

16 Systém k zadrZovani choroboplodnych zarodkd (dlouhodoby filtr) 31

17 Ram k uchyceni 4

18 Cep rukojeti 41

19 Kryci lamelova mfizka 4.2

20 Montazni rukojet 43

21 Uzavér plastového vika 5
5.1
5.2
5.3
5.4
55
5.6
6.
7.
8.
9.
10.
11.
1.1
12.
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1.

>

>

Bezpecna manipulace

A\

VAROVANI

Nebezpeéi v dusledku kontaminace sterilniho
materialu, zpusobené netésnym sterilizaénim kon-
tejnerem!

Pfi kombinovani sterilizacniho kontejneru s dily
jinych vyrobcu jiz neni zajiSténa tésnost steriliza¢-
niho kontejneru a jeho funkce jako bariéry proti
choroboplodnym zarodkum.

» Vzajemné kombinujte pouze vyrobky steriliza¢-
niho kontejneru Aesculap.

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda je provozuschopny a v fadném

stavu, viz kapitola Funkéni zkouska a plakat Funkéni zkouska C63301.

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu

a nebyl ohrozen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynii uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

- Respektujte bezpe€nostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

- Poskozeny nebo vadny sterilizacni kontejner nepouzivejte. Jednot-
livé poSkozené dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

- KdyZ byly na sterilizaénim kontejneru opravovany komponenty,
ovliviujici tésnost viéi choroboplodnym zarodkiim: Pred pouzitim
steriliza¢ni kontejner podrobné prohlédnéte.

Zajistéte, aby s vyrobkem a s pfislusenstvim zachazely pouze osoby s

patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.

Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro personal.

Dodrzujte vSeobecna pravidla a zasady hygieny pro zachazeni s konta-

minovanym materidlem, sterilizovanym materidlem a materidlem

uréenym ke sterilizaci.

2.  Popis vyrobku

2.1

Systém steriliza¢niho kontejneru Aesculap je sterilni bariérovy systém k
opakovanému pouziti, uchovavajici sterilitu zdravotnickych prostredkl az
do jejich pouziti, resp. data pouZitelnosti. Lze v ném zdravotnické pro-
stfedky sterilizovat, skladovat a pfepravovat. Kromé toho je mozna zpétna
preprava zdravotnickych prostfedkl po jejich pouziti. Systém steriliza¢-
niho kontejneru Aesculap je vhodny pro sterilizaci parou.

Ucel pouziti

Upozornéni

Pokud md byt sterilizaéni kontejner Aesculap pouZit v jiném sterilizaénim
postupu, obratte se laskavé na mistni zastoupeni spoleénosti Aesculap.

2.2
Systém sterilizaéniho kontejneru Aesculap spliuje pozadavky norem
DIN 58953-9 a EN ISO 11607.

Sterilizaéni kontejnery s perforovanym vikem a s uzavfenou vanou jsou
validovany pro sterilizaci parou ve sterilizatoru podle EN 285:

| frakénim vakuovym postupem

Sterilizaéni kontejnery s perforovanym vikem a s perforovanou vanou jsou
navic validovany pro sterilizaci parou ve sterilizatoru podle EN 285:

W gravitanim postupem

Zpusob funkce

Upozornéni
Vhodnost specifického postupu musi byt prokdzdna validaci na misté.

3. Priprava a instalace
3.1

» Novy sterilizaéni kontejner z vyroby pfed prvnim pouzitim dikladné
vyCistéte.

Prvni uvedeni do provozu

» Po Cisténi nasadte vhodny filtr, viz Vymeéna filtru.
Systém sterilizaniho kontejneru PrimeLine:

Systém k zadrzovani choroboplodnych zarodki 16 (dlouhodoby filtr) je
integrovany.
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4. Prace se sterilizaénim kontejnerem

4.1  Priprava

Sejmuti horniho/spodniho/plastového vika

KdyZ se pouziva horni viko, Ize je sejmout za ucelem ¢isténi sterilizacniho

kontejneru a pfi zneciSténi spodniho vika.
Kontejner VARIO (standardné se spodnim a hornim vikem):

» Zatlaéte na uzavér horniho vika 2 a sejméte horni viko 1 a spodni

viko 3.
Kontejner BASIS (s nasledné nasazenym hornim vikem):
» Kombinaci horniho vika 1 a spodniho vika 3 sejméte z vany 5.
» Uvolnéte zapadkovou Celist 13 a sejméte horni viko 1.
Systém sterilizaéniho kontejneru PrimeLine:
» Sejméte plastové viko 14 z vany 5.

Vyména filtru

Podle typu filtru ménte filtr v nasledujicich intervalech:

W Jednorazovy filtr: pred kazdou sterilizaci

B Dlouhodoby filtr z PTFE: po max. 1 000 cyklech sterilizace

B Systém k zadrzovani choroboplodnych zarodkG Primeline: po max.

5000 cyklech sterilizace
Kontejner VARIO a kontejner BASIS:
» Stisknéte soucasné tladitka 12 na univerzalnim drzaku filtru 10.
» Sejméte univerzalni drzak filtru 10.
» VloZte novy filtr a univerzalni drzak filtru 10 opét nasadte.

» Zatlacte na krytku 11 na univerzalnim drzaku filtru 10 tak, aby slysi-

telné zaklapla.
Systém steriliza¢niho kontejneru PrimeLine:
» Kryci lamelovou mfizku 19 otadejte doleva do odblokovani.

» Sejméte kryci lamelovou mfizku 19 systému k zadrZzovani chorobo-

plodnych zarodki 16.

» Systém k zadrzovani choroboplodnych zarodkli 16 otocte s pouzitim
montazni rukojeti 20 doleva, az do odblokovani ramu k uchyceni 17.

» Systém k zadrzovani choroboplodnych zarodkd 16 na ¢epu rukojeti 18

nadzdvihnéte a sejméte.

» Systém k zadrzovani choroboplodnych zarodkd 16 namontujte v opac-

ném poradi.
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4.2

Funkéni zkouska

Upozornéni

Ze systému sterilniho kontejneru Primeline je nutno pfi zkousce sejmout
kryci lamelovou mrizku 19/

» \Sechny soudasti sterilizaCniho kontejneru pred pouZitim prohlédnéte,
zda nejevi znamky viditeIného poskozeni a zda spravné funguji, viz také
plakat Funkéni zkouska C63301:

Kovové soucdasti nejsou deformované

Hlinikové viko neprotaZené

Univerzalni drzak filtru 10 spociva okrajem celoplo$né na
tésnénich a neni poskozeny (zadné trhliny)

Jednorazovy filtr vyménén

Jednorazovy filtr neposkozeny (otvory, trhliny)

Plastové dily neposkozené

Dlouhodoby filtr/systém k zadrzovani choroboplodnych zarodkd
PrimeLine neposkozen (bez zahybd, otvord, trhlin nebo $térbin)

Funkéni uzavér (zaklapne)
Zkontrolujte plastové viko po obou stranach na pfitomnost trhlin.

» PouZivejte pouze bezvadné steriliza¢ni kontejnery. Poskozené soucasti
ihned nahradte originalnimi ndhradnimi dily nebo opravte.

Ilustrovany popis funkéni zkousky je na plakatu Funkéni zkouska
C63301.



4.3 Obsluha

A\

VAROVANI

Nebezpeéi v dusledku kontaminace sterilniho

materialu, zpusobené netésnym sterilizaénim kon-

tejnerem!

Pfi kombinovani sterilizaéniho kontejneru s dily

jinych vyrobcu jiZ neni zaji$téna tésnost sterilizaé-

niho kontejneru a jeho pusobeni jako bariéry proti

choroboplodnym zarodkum.

» Vzajemné kombinujte pouze vyrobky steriliza¢-
niho kontejneru Aesculap.

Nebezpedi nesterility sterilniho materialu!
» Pri premistovani drzte sterilizaéni kontejner vzdy
za rukojeti.

A\

POZOR
» Sterilizacni kontejner nikdy neprenasejte a
nezdvihejte za viko.

» Sterilizacni kontejner prepravujte tak, aby bylo
mechanické poskozeni vylouceno.

Zavazka sterilizaéniho kontejneru

Nastroje

Dle DIN EN 868-8 a DIN 58953-9 doporucujeme nasledujici maximalni

zavazku kontejneru:

B Normalni kontejner: 10 kg

B Polovi¢ni kontejner: 5 kg

W 3/4 kontejner: 7,5 kg

» UloZte nastroje do sita s vhodnymi pomGckami k uloZeni. Duta télesa,
misky, talife a dalSi pfitom umistéte otvorem Sikmo doll

Kontejner VARIO a kontejner BASIS:

» Provedte zavazku sterilizaniho kontejneru tak, aby drzak filtru 10
zlistal volny. Do cca 2 cm pod okraj vany kontejneru.

» Spodni viko 3 zablokujte pomoci uzavéru spodniho vika 4 na vané 5.
Uzavér spodniho vika 4 musi slySiteln€ zaklapnout. Pokud ne: Nechte
si sterilizaéni kontejner opravit, viz Technicky servis.

Systém sterilizaéniho kontejneru PrimeLine:

» Provedte takovou zavazku sterilizaéniho kontejneru, aby kryci lamelova
mrizka 19 v plastovém viku 14 zUstala volna. Max. vyska zavazky: Max.
do 2 cm pod okraj vany kontejneru.

» Plastové viko 14 zablokujte pomoci uzavéru plastového vika 21 na
vané 5. Uzavér plastového vika 21 musi slySitelné zaklapnout. Pokud
ne: Nechte si steriliza¢ni kontejner opravit, viz Technicky servis.

Textilie
» Kusy pradla slozené k sobé zabalte tak, aby je bylo mozné umistit do
steriliza¢niho kontejneru svisle.

» Zajistéte, aby bylo do kontejneru s plnou zavazkou jesté zasunout
natazenou ruku mezi jednotlivé kusy pradla.

» Provedte zavazku sterilizaéniho kontejneru tak, aby drzak filtru 10
zlstal volny (u kontejneru VARIO a kontejneru BASIS).

» Spodni viko 3 zablokujte pomoci uzavéru spodniho vika 4 na vané 5.

Uzavér spodniho vika 4 musi slySiteIné zaklapnout. Pokud ne: Nechte
si sterilizaCni kontejner opravit, viz Technicky servis.

Systém sterilizaniho kontejneru PrimeLine:

» Provedte takovou zavazku steriliza¢niho kontejneru, aby kryci lamelova
mrizka 19 v plastovém viku 14 zdstala volna.

» Plastové viko 14 zablokujte pomoci uzavéru plastového vika 21 na
vané 5. Uzavér plastového vika 21 musi slySiteIné zaklapnout. Pokud
ne: Nechte si sterilizacni kontejner opravit, viz Technicky servis.

Nasazeni indikatorové plomby

» Po provedeni zavazky sterilizatniho kontejneru popiSte indikacni
plombu 7 podle DIN 58953-7 (napf. obsah, Cislo 3arze, datum exspi-
race, atd.).

» Indikatorovou plombu 7 nasunite z vn&jsi strany na drzak indikatorové
plomby 6, aby dil indikatoru zasahoval do S$térbiny na uzavéru vika a
uzaver byl zapecetén.

- nebo -

» Po zavfeni sterilizaéniho kontejneru nasadte na uzavér plastovou

plombu (napt. JG739).
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Provedeni zavazky sterilizatoru

A\

Nebezpedi poskozeni sterilizacniho kontejneru v
dusledku nedostateéného vyrovnani tlaku!

VAROVANi > Pro sterilizaéni kontejner nepouZivejte zadny
vngjsi obal.

» Perforovana pole ve vané a spodnim viku v Zad-
ném pripadé vzduchotésné neuzavirejte (u viech
verzi steriliza¢niho kontejneru).

» Neklad'te foliové obaly pfimo na sterilizacni
kontejner.

Upozornéni

Kontejner VARIO i kontejner BASIS Ize sterilizovat s nasazenym hornim
vikem!

» Postupujte podle pokyni vyrobee sterilizatoru.
» Tézké sterilizacni kontejnery umistéte vzdy ve sterilizatoru dold.
» Pfi premistovani drzte sterilizacni kontejner vzdy za rukojeti.

Upozornéni
Steriliza¢ni kontejnery Ize ve sterilizdtoru stohovat.

» Stohované sterilizaéni kontejnery pfepravujte tak, aby se stoh nepre-
vratil.

Sterilizace
Nebezpedi nesterility!
» Sterilizaéni kontejner sterilizujte pouze sterili-
POZOR zacnim postupem, povolenym a validovanym k

tomuto ucelu.
» Sterilizujte parou, pfitom dbejte na nasledujici: Sterilizaci je tfeba pro-

vadét validovanym postupem parni sterilizace (napf. v parnim steriliza-
toru podle DIN EN 285 a validovat podle DIN EN ISO 17665).

Vyprazdnéni sterilizatoru

VAN

VAROVANI

Nebezpedci popaleni o horky sterilizaéni kontejner!
» Pracujte vzdy v ochrannych rukavicich.
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Pfeprava steriliza¢niho kontejneru

A\

POZOR

Nebezpeci nesterility sterilniho materialu!

» P¥i premistovani drzte sterilizaéni kontejner vzdy
za rukojeti.

» Sterilizacni kontejner nikdy nepfenasejte a
nezdvihejte za viko.

» Sterilizacni kontejner prepravujte tak, aby bylo
mechanické poskozeni vylouceno.

Skladovani sterilizacniho kontejneru

Upozornéni
Sterilizacni kontejnery Ize skladovat stohované.

» Uchovavejte sterilizaéni kontejnery na suchém, éistém a chranéném
miste.
» Dodrzujte dobu skladovani a skladovaci podminky podle DIN 58953-9.

Kontrola a pfiprava sterilniho materialu

Obsah steriliza¢niho kontejneru lIze povazovat za sterilni pouze tehdy,
pokud byl kontejner Fadné sterilizovan, uskladnén a prepravovan.

Pokud tomu tak neni, je nutno sterilni material znovu upravit.

A\

NEBEZPECI

Nebezpeci kontaminace nespravné sterilizovanym
materialem!

» Pred poskytnutim sterilizovaného materialu k
dispozici zkontrolujte, zda byla sterilizace
uspésna.

» Zkontrolujte, zda se barva tecky indikatoru zménila.

» Zajistéte, aby byly viechny soudasti kontejneru, zejména uzavéry vika,
neporusené.

» Zkontrolujte plastové viko na pfitomnost trhlin.

» Zajistéte, aby bylo zaplombovani sterilizatoru neporusené.



5. Validovana metoda upravy

5.1

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také viastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné
platné ndrodni predpisy.

Upozornéni
Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjSimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku
muZe byt zajiSténa pouze po predchozi validaci procesu upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Udaje vyrobee, podminéné provozni toleranci, slouZi pouze jako orientaéni
hodnota pro hodnoceni procest dpravy u provozovatele/upravujiciho sub-
Jektu.

Upozornéni

AktudlIni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz téz extranet
Aesculap na adrese www.extranet.bbraun.com

5.2

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho G¢innost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekroéit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k predCisténi 45 °C a nemély pouZivat zadné fixacni desinfekéni
prostfedky (na bazi na bazi aldehydu).

Vseobecné pokyny

Predavkovani neutralizacnich prostfedki nebo zakladnich cisticich pro-
stfedki miZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.
U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynskeé soli, obsazené ve vodé k ¢isténi,
desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze
po mechanickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapo-
tfebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé€ potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snasenlivost materialG. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opacném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Optické zmé&ny materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u hli-
niku. U hliniku maZe dojit k viditelnym zmé&nam na povrchu jiz pfi hod-
noté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» NepouzZivejte Zadné procesové chemikalie, které u plast(, napf. PPSU,
vyvolavaji vlivem pnuti trhlinky nebo jako napf. u silikonu napadaji
zmékcovaci pfisadu a zplsobuji zkiehnuti.

» Daldi podrobné informace o hygienicky bezpeéné opétovné upravé
Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty viz na www.a-k-i.org,
odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena bro-
Zura - Péle o nastroje”.

5.3 Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

A\

POZOR

Riziko poskozeni vyrobku v dusledku pouZiti
nevhodnych &isticich/desinfekénich prostfedku
a/nebo prili§ vysokych teplot!

» Cistici a dezinfekéni prostiedky, uréené pro hli-
nik, plasty a uslechtilou ocel, pouzivejte podle
pokynu vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

107



@@
Aesculap®

Systém sterilizacnich kontejneru - fada 03/2016

5.4  Ruéni &isténi/desinfekce

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplacho-
vou vodu, aby nedoslo ke zfedéni desinfekéniho roztoku.

» Po ruénim Cisténi/desinfekei zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na
pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup ¢isténi/desinfekci zopakujte.

Ruéni ¢isténi s desinfikujicim ¢iSténim formou dezinfekce otiranim

Cisténi PT PV -
(chladno
)
Il Suseni PT - - - -
11l Desinfekce otiranim - >1 - - | Il
Denaturovany lih 70 % Prostredek k desinfekci ploch
(Ethanol B. Braun) neobsahujici aldehydy (Stabi-
imed)
v Zavérecny oplach PT 0,5 - DEV neni nutno Chemické ¢istici prostredky
(chladno beze zbytku oplachnéte
)
\'} Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovana voda
PT: Pokojova teplota

Faze |

» Pred Cisténim odstrafte hrubé nedistoty otiranim.

Faze ll

» Vyrobek osuste utérkou, ktera nepousti vlas a nebo medicinskym stla-
¢enym vzduchem.

Faze Il

» Provedte desinfekci otiranim.
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Faze IV

» PFi pouziti desinfekénich prostfedkli neobsahujicich aldehydy:
- Dezinfikované plochy po uplynuti doby plsobeni (minimainé 1 min)
oplachnéte pod demineralizovanou vodou.
» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze V
» \lyrobek osuste utérkou, ktera nepousti vlas, nebo v susarné.

Upozornéni

Pro PrimeLine pouZivejte vyhradné 70% denaturovany alkohol (napr. Etha-
nol B. Braun).



5.5  Strojni Cisténi/desinfekce

Strojni neutralni nebo slabé alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25/77 3 PV -
I Cisteni 55/131 10 DEV

Neutralni:

B. Braun Helimatic Cleaner
neutralni, pH neutralni,
Pracovni roztok 0,5 %
Mirné alkalicky:

B Koncentrat:

- pH=95

- <509 aniontové tenzidy
B 0,5 % roztok
Alkalicky:

Uprava do pH = 10,5 je mozna, kdyz je Cistici prostfedek schvalen vyrobcem k ¢is-
téni hlinikovych, resp. plastovych steriliza¢nich kontejnerd.

Upozornéni:

P¥i pouziti mirné alkalickych a alkalickych &isticich prostredkl mize u barevné
eloxovaného hliniku dojit ke zméné barvy, nema to v3ak Zadny vliv na zptisobilost
k pouziti.

Mezioplach >10/50

DEV

Zejména u Primeline je nutno zajistit, aby byly z povrchu smyty veskeré zbytky.

Tepelna desinfekce 90/194

DEV

Jiné parametry procesu pro tepelnou desinfekci jsou mozné po konzultaci s kli-
nickym hygienikem.

Suseni -

Podle ¢asového strojového programu
Pro PrimeLine nepouzivejte oplachovaci prostfedek.

PV:
DV:

» Po strojovém CiSténi a desinfekci zkontrolujte vSechny viditelné 5.6

Pitna voda
Demineralizovana voda

povrchy, zda na nich nejsou zbytky.
» V pfipadé potfeby postup ¢isténi/desinfekce zopakujte.

Upozornéni

V ruéni i strojové upravé lze pouZit oSetfeni ultrazvukem. Pfi strojovém

suSeni horkym vzduchem jsou pfipustné teploty do 120 °C.

Kontrola, udrzba a zkousky

Upozornéni

Sterilizaéni kontejnery mohou zkouSet a opravovat pouze osoby s patfic-
nym vzdéldnim, odbornymi znalostmi a zkusenostmi.

Tésnéni v krytech kontejneru byla testovana podle DIN EN 868-8, pfiloha

G na minimalni Zivotnost 5 000 sterilizanich cyklQ.

» PFivizualné zjevném poskozeni tésnéni ihned vyménte.

» Viko zaslete spole¢nosti Aesculap, na adresu viz Technicky servis.

» Pohyblivé kovové dily (napf. uzaviraci zavésy) v pfipadé potieby mirné
naolejujte oSetfovacim olejem, ktery Ize sterilizovat a propousti vodni
paru (napt.STERILIT® I-olejovy sprej JG60O nebo STERILIT® I-kapaci olej
JG598).
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6.

Porucha

PFilis mnoho kondensatu uvnitf steri-
lizaéniho kontejneru

Kondenzat ve zlabku (spodniho) vika

Zadna zména barvy indikatorové
plomby

Steriliza¢ni kontejner BASIS/VARIO
nebo systém sterilizaéniho kontejneru
PrimeLine deformovan

Identifikace a odstranovani chyb

P¥icina

Teplota sterilizovaného materidlu pred sterilizaci pfi-
[i$ nizka

Odstranéni

Sterilizovany material predehrejte na pokojovou tep-
lotu (cca 20 °C)

Textilie jsou pfilis vinké

Sterilizujte pouze suché textilie

Sterilizaéni kontejner je pfilis té€zky

Normalni kontejner
s nastroji: zavazka max. 10 kg
s textiliemi: zavazka max. 8 kg

Polovi¢ni kontejner s nastroji: zavazka max. 5 kg

3/4 kontejner s nastroji: zavazka max. 7 kg

Sterilizovany material nespravné uloZen

Sterilizaéni kontejner nespravné umistén ve steriliza-
toru

Duta télesa, misky, talife a dalSi umistéte otvorem
Sikmo doll

Textilie vrstvéte svisle, nestlacujte je

Tézké steriliza¢ni kontejnery umistéte vzdy dolli

Sterilizaéni kontejner okamzité po sterilizaci poskyt-
nut k dispozici k pouziti

Sterilizaéni kontejner pfed poskytnutim k pouziti
nechejte vychladnout na pokojovou teplotu

Sterilizaéni kontejner pfi chladnuti nespravné usklad-
nén

Vlastnosti sterilizatoru neodpovidaji normé DIN
EN 285

Sterilizace naprazdno a zkouska vakua se neprovadi
denné pred zahajenim sterilizace

Steriliza¢ni kontejner nestavte na podlahu nebo do
priivanu

Skladujte sterilizaéni kontejner v klimatizovanych
prostorach podle DIN 58953-9

Nechejte provadét pravidelnou udrzbu sterilizatoru
Zkontrolujte suSici vakuum
Zkontrolujte dobu suseni

Zkontrolujte kvalitu pary a v pfipadé€ potreby ji zlep-
Sete

Denné pred sterilizaci provedte sterilizaci naprazdno
a zkousku vakua

Na sterilizatoru zvolen nespravny program

Zvolte program podle zavazky

Dvitka sterilizatoru pfiliS dlouho oteviena, sterilizator
vychladl

Stohovano vice sterilizacnich kontejnerd nebo tézky
sterilizovany material

Sterilizace neprovedena spravné
Sterilizator vadny

Sterilizator rychle zavazejte a vyprazdnujte

Rozdélte sterilizator vkladacimi policemi
Pouzijte horni viko

Nechte si sterilizator opravit u vyrobce

Indikatorové plomby nespravné skladované

Perforované pole v pribéhu sterilizace zakryto

Dodrzujte podminky skladovani, uvedené na obalu
indikatorovych plomb

Perforované pole nikdy nezakryvejte
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Spodni nebo horni viko nelze nasadit,
resp. zablokovat na vanu.

P¥icina

Deformace/poskozeni vika nebo vany kontejneru v
dasledku neodborné manipulace (napf. pfenaseni za

Odstranéni

Viko nebo vanu kontejneru vyménte nebo si je nechte
opravit vyrobcem

viko)

7. Technicky servis

VAN

VAROVANI

Nebezpeéi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni spo-
le¢nosti B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek
ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

Adresy servisu

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 dalSich servist se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

8.  Prislusenstvi/Nahradni dily

PrisluSenstvi a spotfebni material naleznete v prospektu ¢. C40401.

9. Technické parametry

Varianty a rozméry sterilizaéniho kontejneru naleznete v nasledujicich
prospektech:

B C40401 (némecky)
B (40402 (anglicky)
B C40404 (Spanélsky)

10. Likvidace

Upozornéni

Tento vyrobek musi provozovatel pred likvidaci upravit, viz Validovand
metoda dpravy.

» Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball
dodrZujte narodni predpisy!

11. Vytahy z norem

11.1

Ve vztahu ke sterilizaénimu kontejneru jsou citovany nasledujici normy:
B DIN 58953-9

| EN 285
m EN 868-8
|
|

Citované normy

EN 285 s platnou EN ISO 17665
EN 1SO 11607

12. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Legenda
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10
11
12
13

14
15
16
17
18
19
20
21
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Pokrywa gérna

Zamkniecie pokrywy gornej
Pokrywa dolna

Zamkniecie pokrywy dolnej
Wanna

Uchwyt plomby wskaznikowej
Plomba wskaznikowa

Uchwyt

Szczelina (na plombe indykatora na zamknieciu pokrywy dolnej)
Uniwersalny uchwyt na filtr
Kapturek ochronny

Przyciski

Element zatrzaskowy (w opcjonalnej pokrywie gornej przy pojemniku
podstawowym BASIS)

Przykrywka z tworzywa sztucznego

Przykrycie pola perforowanego

System zatrzymywania zarodnikow (dtugotrwaty filtr)
Ramka montazowa

Gatka

Przykrywajaca kratka lamelkowa

Uchwyt montazowy

Zamkniecie pokrywki z tworzywa sztucznego

Symbole na produkcie i opakowaniu

A

Uwaga, ogolny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzega¢ informacji zawartych w dokumenta-
cji towarzyszacej

©

Przestrzega¢ zalecen instrukeji obstugi
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1.

2.

2.1
2.2
3.

3.1
4.

4.1
4.2
43
5.

5.1
5.2
53
5.4
5.5
5.6

11.1
12.

Bezpieczne postugiwanie sie urzgdzeniem ................ 113
Opis produktu. .. ... 113
Przeznaczenie.......... ... .. 113
Zasada dziatania ........... ... ... ol 113
Przygotowanie imontaz ......... ..., 113
Pierwsze uruchomienie ...... ... 113
Praca z pojemnikami sterylizacyjnymi.................... 114
Czynnosci przygotowaweze . ......ooeiiii i 114
Kontrola dziafania .............. .. ... ... oot 114
0bStUGa. « ottt e 115
Weryfikacja procedury przygotowawcezej ................. 117
Ogolne wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa ............. 117
Wskazowki ogolne. ... ... 117
Czyszczenieldezynfekcja. . ... 17
Czyszczenie reczne/dezynfekcja......oooovvviiia.s. 118
Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja. ...t 119
Kontrola, konserwacja i przeglady ....................... 120
Wykrywanie i usuwanie usterek. ........................ 121
Serwis techniczny ... e 122
Akcesoria/czesci zamienne .. ... 123
Dane techniczne .......... i 123
Utylizacja . ..o 123
Wyciggiznorm ... 123
Przytaczane normy . ... ... . 123
Dystrybutor. .. ... 123



1.  Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-

niem
Niebezpieczenstwo kontaminacji sterylnych mate-
riatow wskutek nieszczelnosci pojemnika steryliza-
OSTRZEZENE ~ Cyjnego!

W przypadku taczenia pojemnika sterylizacyjnego z
elementami pochodzacymi od innych producentow
szczelnos¢ pojemnika jak rowniez jego funkcja jako
bariery dla zarodnikéw nie mogg by¢ zagwaranto-
wane.

> Nalezy taczyé ze sobg tylko produkty wchodzace
w sktad pojemnikow sterylizacyjnych firmy Aes-
culap.

» Przed zastosowaniem produktu nalezy sprawdzi¢ dziatanie oraz pra-
widtowy stan, patrz rozdziat Kontrola dziatania i ulotka dotyczgcy kon-
troli dziatania C63301.

» Aby zapobiec uszkodzeniom na skutek bfednego montazu i obstugi i nie
ryzykowaé utraty gwarancji i odpowiedzialnosci producenta:

- Produkt stosowa¢ tylko zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

- Przestrzega¢ informacji dotyczacych bezpieczenstwa i utrzymania
produktu w nalezytym stanie technicznym.

- Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego pojemnika sterylizacyj-
nego. Uszkodzone czesci natychmiast zastgpi¢ oryginalnymi czes-
ciami zamiennymi.

- Jezeli naprawiane byly elementy pojemnika sterylizacyjnego,
majgce wptyw na jego szczelno$¢ wobec zarodnikow: Przed uzy-
ciem pojemnik nalezy dokfadnie sprawdzi¢ wzrokowo.

» Zapewni¢, aby produktem i jego wyposazeniem postugiwaty sie
wyfgcznie osoby o odpowiednim wyksztatceniu, wiedzy i doswiadcze-
niu.

» Instrukcje obstugi przechowywaé w miejscu dostepnym dla personelu.

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

2.  Opis produktu

2.1

System pojemnikdéw sterylizacyjnych Aesculapto system barier sterylnych
wielokrotnego uzytku, ktéry pozwala zachowac¢ sterylno$¢ produktow
medycznych do chwili ich uzycia lub do uptywu daty przydatnosci do sto-
sowania. W systemie tym produkty medyczne moga by¢ sterylizowane,
przechowywane i transportowane. Ponadto mozliwy jest w nich transport
zwrotny produktéw medycznych po ich uzyciu. System pojemnikow stery-
lizacyjnych Aesculap nadaje si¢ do sterylizacji parowe;.

Przeznaczenie

Notyfikacja
Prosimy zwrdci¢ sie do wfasciwego przedstawicielstwa Aesculap, jezeli
pojemniki sterylizacyjne Aesculap majq by¢ poddawane innej metodzie
sterylizacji.

2.2
System pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap spetnia wymagania norm
DIN 58953-9 i EN I1SO 11607.

Pojemniki sterylizacyjne z perforowanymi przykrywkami i zamknietg
wanienkg maja walidacje do sterylizacji parowej w sterylizatorze zgodnym
z EN 285 w:

B prdzni frakcjonowanej.

Zasada dziatania

Pojemniki sterylizacyjne z perforowanymi przykrywkami i perforowang
wanng nadajg si¢ dodatkowo do sterylizacji w sterylizatorze parowym,
zgodnie z EN 285 metoda:

B grawitacyjna.
Notyfikacja

Przydatnosc¢ specyficznej metody musi by¢ udowodniona poprzez walida-
¢je na miejscu.

3. Przygotowanie i montaz
Pierwsze uruchomienie

3.1

» Fabrycznie nowe pojemniki sterylizacyjne
zastosowaniem starannie umyé.

nalezy przed pierwszym
» Po wyczyszezeniu nalezy wsadzi¢ pasujacy filtr, patrz Wymiana filtra.

System pojemnikéw sterylizacyjnych PrimeLine:
System zatrzymywania zarodnikow 16 (trwaty filtr) jest zintegrowany.
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4. Praca z pojemnikami sterylizacyjnymi

4.1  Czynnosci przygotowawcze

Zdejmowanie pokrywy gornej/pokrywy dolnej/pokrywy z tworzywa

Jezeli uzywana jest pokrywa goérna, to do czyszczenia kontener i w razie

zanieczyszczenia mozna jg zdjg¢ z pokrywy dolnej.

Pojemniki VARIO (standardowo wyposazone w pokrywe dolng i gorng):

» Nacisngé¢ zamkniecie pokrywy gérnej 2, zdjg¢ pokrywe gorng 1 i
dolng 3.

Pojemniki BASIS (z pokrywg gorng jako wyposazeniem dodatkowym):

» Zdja¢ kombinacje pokrywy gérnej 1 i dolnej 3 z wanienki 5.

» Zluzowa¢ uchwyt zatrzaskowy 13 i zdjg¢ pokrywe gorng 1.

System pojemnikéw sterylnych PrimeLine:

» Zdjg¢ plastikowg pokrywe 14 z wanienki 5.

Wymiana filtra

Zaleznie od typu filtra wymienia¢ filtr w nastepujacych okresach:
W Filtr jednorazowy: przed kazdg sterylizacjg
B Trwaty filtr teflonowy (PTFE): po maks. 1 000 cyklach przygotowywania

B System zatrzymywania zarodnikéw PrimeLine: po maks. 5 000 cyklach
przygotowywania

Pojemniki VARIO i BASIS:

» Rownoczesnie nacisng¢ przyciski 12 na uniwersalnym uchwycie
filtra 10.

» Zdjg¢ uniwersalny uchwyt filtra 10.
» Witozy¢ nowy filtr i ponownie zatozy¢ uniwersalny uchwyt filtra 10.

» Wocisna¢ kapturek ochronny 11 na uniwersalnym uchwycie filtra10 az
sie styszalnie zatrzasnie.

System pojemnikow sterylizacyjnych PrimeLine:

» Przykrywajacg kratke lamelkowg 19 obrdci¢ w lewo, az zostanie odblo-
kowana.

» Zdja¢ kratke lamelkowg 19 systemu zatrzymywania zarodnikéw 16.

» System zatrzymywania zarodnikdw 16 obrdci¢ uchwytem montazo-
wym 20 w lewo, az odblokuje sie z ramki montazowej 17.

» Podnies¢ system zatrzymywania zarodnikow 16 trzymajac za gatke 18
i wyjac.

» System zatrzymywania zarodnikdw 16 zmontowaé¢ w odwrotnej kolej-
nosci.
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4.2
Notyfikacja

Kontrola dziatania

W przypadku systemu pojemnikow sterylizacyjnych PrimelLine do kontroli
nalezy zdjq¢ przykrywajgcq kratke lamelkowg 19!

» Wszystkie elementy sktadowe pojemnika nalezy przed kazdym uzyciem
sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen i poprawnego dziatania,
patrz takze ulotka dotyczacy kontroli dziatania C63301:

- CzeSci metalowe nie ulegty deformacji

- Pokrywy aluminiowe nie zostaty wypaczone

- Uniwersalny uchwyt filtra 10 przylega catkowicie do krawedzi

- Uszczelki sg nienaruszone (brak pekniec)

- Filtr jednorazowy jest wymieniony

- Filtr jednorazowy bez uszkodzen (dziur, pekniec)

- Elementy plastikowe bez uszkodzen

- Filtr dtugotrwaty/system zatrzymywania zarodnikéw PrimeLine nie
sq uszkodzone (nie majg wgniecen, dziur, rys lub szczelin)

- Zamkniecie dziata poprawnie (zatrzaskuje sie)

- Nalezy sprawdzi¢ z obu stron, czy plastikowa pokrywa nie jest pek-
nieta.

» Uzywaé wytacznie pojemnikdw sterylnych nie budzacych zadnych
zastrzezen. Uszkodzone czesci nalezy natychmiast zastgpi¢ oryginal-
nymi czesciami zamiennymi lub je naprawic.

Zilustrowany opis kontroli dziatania przedstawia ulotka dotyczacy kon-
troli dziatania C63301.



4.3 Obstuga

JiN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo kontaminacji sterylnych mate-

riatdw wskutek nieszczelnosci pojemnika steryliza-

cyjnego!

W przypadku faczenia pojemnika sterylnego z ele-

mentami pochodzacymi od innych producentow

szczelnos¢ pojemnika sterylnego jak rowniez jego

dziatanie jako bariery dla zarodnikéw nie mogg by¢

wiecej zagwarantowane.

» Nalezy taczy¢ ze soba tylko produkty wchodzace
w sktad pojemnikow sterylizacyjnych firmy Aes-
culap.

Niebezpieczenstwo niesterylnosci produktow ste-
rylnych!
PRZESTROGA » Pojemniki sterylizacyjne zawsze przenosic¢ trzy-
majac za uchwyty.
» Nigdy nie przenosic lub nie podnosi¢ pojemnika
sterylizacyjnego za pokrywe.
» Pojemnik sterylizacyjny transportowac w sposob
wykluczajacy mozliwosé powstania uszkodzen
mechanicznych.

Zatadowywanie pojemnika sterylnego

Wyja¢ instrumenty

Wqg DIN EN 868-8 i DIN 58953-9 zalecamy nastepujgcy maksymalny zata-
dunek pojemnika:

B Pojemnik normalny: 10 kg

B Pojemnik potdwkowy: 5 kg

B Pojemnik 3/4: 7,5 kg

» Instrumenty ukfada¢ w koszach uzywajgc odpowiednich podkfadek.

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

Pojemniki VARIO i BASIS:

» Pojemnik sterylizacyjny nalezy zatadowywac¢ w taki sposdb, aby uni-
wersalne uchwyty filtra 10 pozostaty swobodne. Maks. wysoko$¢ zata-
dunku: Do ok. 2 cm ponizej krawedzi wanienki pojemnika.

» Zamkng¢ pokrywe dolng 3 z zamknigciem pokrywy dolnej 4 na
wanience 5.

Zamknigcie pokrywy dolnej 4 musi sie styszalnie zatrzasna¢. Jezeli nie:
przekaza¢ pojemnik sterylizacyjny do naprawy, patrz Serwis tech-
niczny.

System pojemnikéw sterylnych PrimeLine:

» Pojemnik sterylizacyjny zatadowaé w taki sposéb, aby przykrywajaca
kratka lamelkowa 19 w pokrywce z tworzywa 14 pozostata swobodna.
Maks. wysokos¢ zatadunku: do ok. 2 cm ponizej krawedzi wanienki
pojemnika.

» Plastikowg pokrywke 14 wraz z zamknieciem 21 zamkngé na
wanience 5. Zamknigcie pokrywki z tworzywa 21 musi si¢ wyczuwal-
nie zatrzasng¢. Jezeli nie: przekaza¢ pojemnik sterylizacyjny do
naprawy, patrz Serwis techniczny.

Tekstylia

» Ztozong odziez zapakowa¢ w taki sposdb, aby miescity sie w pojemniku
sterylnym w pozycji pionowej.

» Zapewni¢, aby przy catkowicie wypetnionym pojemniku pomiedzy
poszczegolnymi sztukami odziezy miescita sie jeszcze wyprostowana
dton.

» Pojemnik sterylny nalezy zatadowywa¢ w taki sposob, aby uniwersalne
uchwyty filtra 10 pozostaty swobodne (dotyczy pojemnikow VARIO i
BASIS).

» Zamkna¢ pokrywe dolng 3 z zamknigeciem pokrywy dolnej 4 na
wanience 5.

Zamkniecie pokrywy dolnej 4 musi si¢ styszalnie zatrzasng¢. Jezeli nie:
przekaza¢ pojemnik sterylizacyjny do naprawy, patrz Serwis tech-
niczny.

System pojemnikéw sterylizacyjnych PrimeLine:

» Pojemnik sterylizacyjny zatadowa¢ w taki sposéb, aby przykrywajaca
kratka lamelkowa 19 w pokrywce z tworzywa 14 pozostata swobodna.

» Plastikowg pokrywke 14 wraz z zamknigciem 21 zamkna¢ na
wanience 5. Zamknigcie pokrywki z tworzywa 21 musi si¢ wyczuwal-
nie zatrzasngé¢.Jesli nie: przekaza¢ pojemnik sterylizacyjny do naprawy,
patrz Serwis techniczny.

Zatozy¢ plombe wskaznikowg

» Po zatadowaniu pojemnika sterylizacyjnego nalezy opisa¢ plombe
wskaznikowg 7 zgodnie z DIN 58953-7 (np. zawartos$¢, nr partii, data
przydatnosci itp.).

» Plombe wskaznikowg 7 nalezy od strony zewngtrznej wsungé do
uchwytu plomby wskaznika 6 w taki sposdb, aby cze$¢ wskaznika wsu-
nefa sie w szczeling w zamknieciu pokrywy i zaplombowata zamkniecie
- lub -

» Po zamknigciu pojemnika sterylizacyjnego zatozy¢ na zamknigciu
plombe z tworzywa (np. JG739).
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Zatadunek sterylizatora

Niebezpieczenstwo uszkodzen wywotanych przez
proznie wskutek niewystarczajacego wyrownania

OSTRZEZENE  cisnien!

» Do pojemnikow sterylizacyjnych nie uzywac
opakowan zewnetrznych.

» W zadnym przypadku nie zamykac¢ perforowa-
nych pdl w wanience i pokrywie dolnej (dotyczy
to wszystkich wersji pojemnikow).

» Nie ukfada¢ opakowan foliowych bezposrednio
na pojemniku sterylnym.

Notyfikacja

Zaréwno pojemniki VARIO jak i BASIS mogq by¢ sterylizowane z zatoZzong
pokrywq gorng!

» Nalezy przestrzegac zalecen producenta sterylizatora.

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

» Pojemniki sterylizacyjne zawsze przenosi¢ trzymajac za uchwyty.

Notyfikacja
Pojemniki sterylizacyjne moggq by¢ w sterylizatorze sztaplowane.

» Sztaple pojemnikdw sterylizacyjnych nalezy transportowaé¢ w taki spo-
sob, aby sztaple sie nie przewracaty.

Sterylizacja

A

PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo niesterylnosci!

» Pojemnik sterylizacyjny nalezy poddawac¢ stery-
lizacji wytacznie zatwierdzonymi do tego celu
metodami.

» Sterylizowa¢ parg, przestrzega¢ przy tym nastepujacych zagadnien:
Sterylizacja ma by¢ wykonana jedng z walidowanych metod sterylizacji
parowej (np. w sterylizatorze parowym zgodnym z DIN EN 285 i wali-
dowanym w DIN EN ISO 17665).

Roztadunek sterylizatora

JAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo poparzenia przez gorace pojem-
niki po sterylizacji!
» Pracowac zawsze w rekawicach ochronnych.
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Transport pojemnikow sterylizacyjnych

Niebezpieczenstwo nie sterylnosci produktow ste-
rylnych!
PRZESTROGA » Pojemniki sterylizacyjne zawsze przenosic¢ trzy-
majac za uchwyty.
» Nigdy nie przenosi¢ lub nie podnosi¢ pojemnika
sterylizacyjnego za pokrywe.
» Pojemnik sterylizacyjny transportowac w sposob
wykluczajacy mozliwos¢ powstania uszkodzen
mechanicznych.

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

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

» Przestrzega¢ czasu magazynowania oraz jego warunki zgodnie z
DIN 58953-9.

Sprawdzanie i przygotowywanie elementow sterylnych

Zawarto$¢ sterylnego kontenera nalezy traktowaé jako sterylng tylko
wowczas, gdy pojemnik byt poprawnie sterylizowany, przechowywany i
transportowany.
Jezeli tak nie byfo, to materiat ten nalezy ponownie poddac¢ procesowi ste-
rylizacji.
Niebezpieczenstwo kontaminacji przez niewtasciwie
wysterylizowanie elementow sterylnych!

NIEBEZPIECZENSTWO > Przed dostarczeniem elementéw sterylnych
nalezy sprawdzi¢, czy sterylizacja przebiegta
pomysinie.

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

» Upewni¢ sie, czy wszystkie elementy pojemnika, w szczegolnosci
zamknigcia pokrywek sg nieuszkodzone.

» Nalezy sprawdzi¢, czy plastikowa pokrywa nie jest peknieta.

» Upewni¢ sie, czy plombowanie pojemnika nie zostato naruszone.



5. Weryfikacja procedury przygotowaw-

czej
5.1  Ogdlne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ obowiqzujqgcych krajowych przepisoéw, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczgcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentéw z choroba lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiana - przestrzegac odpowiednich przepiséw parstwowych w
zakresie przygotowania produktdw.

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

Notyfikacja

Nalezy pamietad, Zze skuteczne przygotowanie wyrobu medycznego zalezy
od przeprowadzenia weryfikacji procesu przygotowania. Odpowiedzial-
nosé¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygotowujgca urzqgdze-
nie.

W procesie weryfikacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

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

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej
znajdujq sie réwniez w extranecie firmy Aesculap pod adresem
www.extranet.bbraun.com

5.2

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
moga utrudni¢ mycie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze powodo-
wac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekraczaé 6 godzin pomiedzy
zastosowaniem i przygotowaniem, stosowaé utrwalajacych temperatur
podczas wstepnego mycia >45°C oraz utrwalajgcych Srodkéw dezynfek-
cyjnych (substancje aktywne: aldehyd).

Wskazowki ogdlne

Zbyt duza ilos¢ $rodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszczenia
moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nierdzewng urzadzenia iflub spowo-
dowa¢ wyblaknigcie i nieczytelno$¢ oznaczen laseréw.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. odpady poope-
racyjne, leki, roztwory soli kuchennej, woda do mycia, dezynfekgji i stery-
lizacji) prowadzg do uszkodzen w wyniku korozji (wzerowej lub napreze-
niowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich
usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie urzadzenia wodg zdeminera-
lizowang i jego osuszenie.

W razie potrzeby powtdrnie osuszyé.

Stosowaé wytgcznie chemikalia procesowe, ktore zostaty przebadane i
dopuszczone (np. dopuszczenie VAH lub FDA lub znak CE) i sg zalecane
przez producentéw chemikalidw do stosowania w odniesieniu do danych
produktow. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich dostepnych zalecen pro-
ducenta chemikaliow. W przeciwnym razie moze to spowodowac nastg-
pujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia
aluminium. W przypadku aluminium widoczne zmiany na powierzchni
moga wystgpi¢ wowczas, gdy pH roztworu roboczego/uzytkowego
wynosi > 8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie
materiatu lub pecznienie.

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

» Nie stosowac chemikaliéw procesowych, ktére w tworzywach sztucz-
nych, np. PPSU, powodujg powstawanie rys naprezeniowych, albo, jak
np. w przypadku silikonu, sg agresywne wobec plastyfikatoréw i pro-
wadzg do ich kruszenia.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednocze$nie tagodnego dla materiatow (zachowu-
jacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona inter-
netowa www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - Pra-
widtowy sposdb przygotowywania instrumentarium medycznego.

5.3  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

VAN

PRZESTROGA

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszcza-
cych/dezynfekcyjnych i/lub zbyt wysokich tempera-
tur grozi uszkodzeniem produktu!

» Stosowac srodki myjace i dezynfekcyjne, ktore
sg dopuszczone do stosowania np. na aluminium,
tworzywach sztucznych i stali nierdzewne;j.

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.
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» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usungé wodg po
ptukaniu produktu, aby zapewni¢ odpowiednie stezenie Srodka dezyn-
fekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie
nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozostatosci zanie-
czyszezen.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» W razie potrzeby proces mycia/dezynfekcji nalezy powtorzyc.

Mycie reczne z dezynfekcjg przez wycieranie

| - - W-P -

Czyszczenie TP
(zimno)
Il Suszenie RT - - - -
[} Dezynfekcja poprzez - >1 - - I Il
wycieranie Alkohol denaturowany 70 %  Niezawierajgcy aldehydow
(Etanol B. Braun) powierzchniowy $rodek
dezynfekeyjny (Stabimed)
v Plukanie koncowe TP 0,5 - WD Niekonieczne Srodki czyszczgce sptukaé bez
(zimno) pozostawiania resztek
\" Suszenie RT - - - -
W-P: Woda pitna
VE-W: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana)
RT: Temperatura pokojowa
Faza | Faza V

» Przed myciem duze zanieczyszczenia usungé przez wycieranie.

Faza ll

» Urzadzenie osuszy¢ za pomocg niektaczgcej Sciereczki lub medycznego
sprezonego powietrza.

Faza Il

» Wykona¢ dezynfekcje przez wycieranie.

Faza IV
» W przypadku stosowania $rodkéw dezynfekcyjnych nie zawierajgcych
aldehydow:

- Zdezynfekowane powierzchnie po uptywie przepisowego czasu
oddziatywania (co najmniej 1 min) sptuka¢ strumieniem zdeminera-
lizowanej wody.

» Odczeka¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczaja-
cym stopniu.
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» Produkt wytrze¢ do sucha nie kfaczgcg szmatkg lub wysuszy¢ w cie-
plarce.

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



5.5 Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Maszynowe czyszczenie obojetne lub fagodnie zasadowe i dezynfekcja
termiczna

Typ urzgdzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczaco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25/77 3

1} Czyszczenie 55/131 10 WD Neutralne:
B. Braun Helimatic Cleaner
neutralny, pH obojetne,
roztwér uzytkowy 0,5 %
tagodnie zasadowe:
B Koncentrat:

- pH=95
- <5 0% anionowych Srodkéw powierzchniowo czynnych

B Roztwor 0,5 %
Zasadowe:
Przygotowanie mozliwe jest do pH = 10,5, jezeli srodek myjacy jest dopuszczony
przez producenta do mycia pojemnikoéw sterylizacyjnych z aluminium lub two-
rzywa sztucznego.
Wskazowka:
W przypadku stosowania fagodnie alkalicznych $rodkéw czyszczacych na barwio-
nym, eloksalowanym aluminium moze doj$¢ do wystapienia przebarwien, ktore
jednak nie majg wptywu na przydatnos¢ uzytkowa sprzetow.

i Plukanie posrednie >10/50 1 WD W szczegdlnosci w przypadku systemu PrimeLine nalezy zapewnié, by powierzch-
nia zostata sptukana catkowicie, bez pozostawiania jakichkolwiek resztek.

v 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 przypadku PrimeLine nie stosowa¢ $rodkéw do ptukania.

W-P: Woda pitna
VE-W: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana)

» Po maszynowym myciu [ dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzch-
nie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozostatosci.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtorzyc.

Notyfikacja

Zardéwno podczas recznego jak i maszynowego przygotowania mozliwy jest
zabieg z uzyciem ultradZzwiekdw. Podczas maszynowego suszenia z uzy-
ciem gorgcego powietrza dozwolone sq temperatury do 120 °C.
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5.6  Kontrola, konserwacja i przeglady
Notyfikacja

Pojemniki sterylizacyjne mogq by¢ kontrolowane i naprawiane wyfqcznie
przez osoby o odpowiednim wyksztatceniu, wiedzy fachowej lub doswiad-
czeniu.

Uszczelki w pokrywach pojemnikéw zostaty przetestowane zgodnie z DIN

EN 868-8, zatagcznik G na minimalng zywotnos¢ 5 000 cykli sterylizacyj-

nych.

» W razie wzrokowo rozpoznawalnego uszkodzenia uszczelke nalezy
natychmiast wymienic.

» Pokrywy wystaé¢ do firmy Aesculap, adres patrz Serwis techniczny.

» Ruchome czesci metalowe np. okucia zamkniecia) w razie potrzeby
nalezy lekko nasmarowa¢ nadajgcym si¢ do sterylizacji, przepuszczajg-
cym pare wodng olejem (np. sprayem olejowym STERILIT® | JG60O lub
olejarkg kroplowg STERILIT® | JG598).
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6.

Usterka

Zbyt wiele kondensatu wewnatrz
pojemnika sterylnego

Kondensat w rynience (dolnej)
pokrywy

Wykrywanie i usuwanie usterek

Przyczyna

Temperatura sterylizowanych przedmiotéw byta
przed sterylizacja zbyt niska

Sposob usunigcia

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

Tekstylia sg zbyt wilgotne

Pojemnik sterylizacyjny jest zbyt ciezki

Zle utozone materiaty sterylne

Sterylizowac¢ tylko suche tekstylia

Pojemnik normalny
z instrumentami: tadowa¢ maks. 10 kg
tekstylia: tadowac¢ maks. 8 kg

Pojemnik potéwkowy z instrumentami : fadowa¢
maks. 5 kg

Pojemnik 3/ z instrumentami: tadowa¢ maks. 7 kg

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

Tekstylia uktada¢ w pionie, nie $ciska¢

Zte ulokowanie pojemnika w sterylizatorze

Ciezkie pojemniki sterylizacyjne umieszcza¢ zawsze
na spodzie

Pojemnik sterylizacyjny zostat natychmiast po steryli-
zacji przekazany do uzytku

Zte utozenie pojemnika sterylnego podczas jego
schtadzania

Pojemnik sterylny nalezy przed przekazaniem do
uzytku schtodzi¢ do temperatury pokojowej

Nie uktadaé pojemnika sterylizacyjnego na posadzce
lub w przeciggu

Pojemnik sterylny nalezy przechowywa¢ w klimaty-
zowanych pomieszczeniach zgodnie z DIN 58953-9

Charakterystyka sterylizatora nie odpowiada wyma-
ganiom DIN EN 285

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

Sterylizator regularnie poddawac konserwacji
Sprawdzi¢ proznie suszenia

Sprawdzi¢ czas suszenia

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

Codziennie przed wtasciwg sterylizacjg nalezy wyko-
nac sterylizacj¢ na pusto i test prozni

Wybrano zty program na sterylizatorze

Za dtugo otwarty sterylizator, sterylizator ochtadza
sie

Ustawiono jeden na drugim wiele pojemnikéw steryl-
nych lub ciezkie materiaty sterylne

Wybra¢ program wiasciwy dla zatadowanych mate-
riatow

Szybko za- i roztadowywac sterylizator

Podzieli¢ sterylizator za pomocg wktadek
Uzy¢ gornej pokrywy

Brak zmiany zabarwienia wskaznika

Pojemniki sterylizacyjne BASIS/VARIO
lub znieksztatcone kontenery
PrimeLine

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 opakowaniu plomb wskaznikowych

Nigdy nie przykrywa¢ pola perforacji
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Pokrywa dolna lub gdrna nie daje sie  Pokrywa pojemnika lub wanienki zostata uszko- Wymieni¢ pokrywe lub wanienke pojemnika lub
zatozy¢ na wanienke lub zamkna¢ dzona/zdeformowana wskutek niewtasciwego obcho- przekaza¢ do naprawy u producenta

dzenia sie z nig (np. wskutek noszenia pojemnika za

pokrywe)

7.  Serwis techniczny

dziatania!
OSTRZEZENIE » Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

e Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewfasciwego

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

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze
skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez
istniejacych dopuszczen.

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 uzyska¢ pod powyzszym
adresem.

122



8.  Akcesoria/czesci zamienne

Wyposazenie i materiaty eksploatacyjne znajdg Pahnstwo w prospekcie nr
C40401.

9. Dane techniczne

Warianty i wymiary kontenerw sterylizacyjnych sg podane w nastepuja-
cych prospektach:

B C40401 (niemiecki)
H C40402 (angielski)
B C40404 (hiszpanski)

10. Utylizacja

Notyfikacja
Przed usunigciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponen-
téw lub ich opakowan do recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzegaé
krajowych przepisow!

11. Wyciagi z norm

11.1 Przytaczane normy

W odniesieniu do pojemnikéw sterylizacyjnych cytowane s nastepujace
normy:

m DIN 58953-9

B EN 285

m EN 868-8

B EN 285 wspotobowigzujgce EN 1SO 17665
m ENISO 11607

12. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. 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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Horny kryt

Uzaver horného krytu

Spodny kryt

Uzaver spodného krytu

Vana

Drziak indikatorovej blomby

Indikatorova blomba

Uchyt

Strbina (pre indikatorovu blombu na uzavere spodného krytu)
Univerzalny drziak filtra

Hlavica

Tlacidla

Zaklapacia patka (pri volitelnom hornom kryte na kontajnere BASIS)
Plastovy kryt

Zakrytie perforaéného pola

Systém zadrziavania zarodkov (trvaly filter)
Uchytavaci ram

Uchytkovy ¢ap

Krycia lamelova mriezka

Montazny uchyt

Uzaver plastového krytu

Symboly na obale vyrobku

A

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

@ Postupujte podla pokynov
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1. Bezpeéna manipulacia

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo kontaminacie sterilného materialu

pri netesnom sterilnom kontajneri!

V pripade kombinacie sterilného kontajnera so

stdiastkami inych vyrobcov uz nie je zabezpecena

tesnost sterilného kontajnera a jeho funkcia ako

bariéra proti zarodkom.

» Navzajom kombinujte iba sterilné kontajnery
spolo¢nosti Aesculap.

» Pred pouZitim vyrobku skontrolujte funkénost a spravny stav zariade-
nia, pozri kapitolu Skusky funk&nosti a poster skusky funkénosti
C63301.

» Aby ste zabranili Skodam v désledku nespravnej inStalacie alebo pre-
vadzky a neohrozili platnost garancie a zaruky:

- Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouZivanie.

- Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.

- Nepouzivajte poskodené alebo chybné sterilné kontajnery. Posko-
dené Casti okamzite nahradit originalnymi nahradnymi dielmi.

- Ked bol sterilny kontajner opravovany na niektorych €astiach, ktoré
ovplyviiuju tesnost voc&i zarodkom: Pred pouZitim skontrolujte
dokladne sterilny kontajner vizualne.

» Zabezpecte, aby s vyrobkom a prisluSenstvom manipulovali iba osoby s
prisluSnym zaskolenim, znalostami a skisenostami.

» Navod na pouzivanie pre personal uchovavajte na pristupnom mieste.

» Dbajte na vieobecné smernice a hygienické zasady pri manipulovani s
kontaminovanym, sterilizovanym a na sterilizovanie uréenym materia-
lom.

2.  Popis vyrobku

2.1

Systém sterilnych kontajnerov spolo¢nosti Aesculap je viackrat pouzitelny
systém so sterilnou bariérou, ktory udrzi sterilitu lekarskych vyrobkov az
do ich pouzitia, resp. do datumu exspiracie. V nom sa mézu lekarske
vyrobky sterilizovat, skladovat a prepravovat. Okrem toho je mozna spatna
preprava lekarskych vyrobkov po ich pouZiti. Systém sterilnych kontajne-
rov Aesculap je vhodny na sterilizaciu parou.

Ucel pouzitia

Ozndmenie

Obrdtte sa na vase zastiupenie Aesculap, pokial by sa sterilné kontajnery
Aesculap mali pouZit v inych sterilizaénych postupoch.

2.2
Systém sterilnych kontajnerov Aesculap spiha poziadavky noriem
DIN 58953-9 a EN ISO 11607.

Sterilné kontajnery s perforovanym krytom a uzavretou vafou su valido-
vané na sterilizovanie parou v sterilizatore podla EN 285 v:

W frakcionovanom vakuovom postupe

Sterilné kontajnery s perforovanym krytom a uzavretou vanou su doda-
to¢ne validované na sterilizovanie parou v sterilizatore podla EN 285 v:

B gravitacnej metdde

Princip Cinnosti

Ozndmenie

Vhodnost specifického postupu sa musi preukdzat validovanim priamo na
mieste.

3. Priprava a montaz

3.1

» Sterilny kontajner novy z vyroby pred prvym pouZitim riadne vycistite.
» Po ukonéeni Cistenia pouzite vhodny filter, pozri Vymena filtra.
Systém sterilnych kontajnerov PrimeLine:

Uvedenie do prevadzky

Systém zadrziavania zarodkov 16 (trvaly filter) je integrovany.
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4. Praca so sterilnym kontajnerom

4.1  Priprava

Odnimte horny kryt/spodny kryt/plastovy kryt

Ak sa pouZije horny kryt, méZe sa tento pri Cisteni sterilného kontajnera a
pri znecisteni zlozit dole zo spodného krytu.

Kontajner VARIO (Standardne so spodnym a hornym krytom):

» Stlacte uzaver horného krytu 2, zloZte dole horny kryt 1 a spodny
kryt 3.

Kontajner BASIS (s doplnenym hornym krytom):

» ZloZte dole kombinaciu 1 a spodny kryt 3 dole z vane 5.
» Uvolhite zaklapaciu patku 13 a zlozte dole horny kryt 1.
Systém sterilnych kontajnerov PrimeLine:

» Odnimte plastovy kryt 14 z vane 5.

Vymena filtra

Podla typu filtra vymente filter v nasledujucich intervaloch:

W Jednorazovy filter: pred kazdou sterilizaciou

W Trvaly filter z PTFE: po max. 1 000 cykloch tpravy

B Systém zadrZiavania zarodkov Primeline: po max. 5000 cykloch
Upravy

Kontajner VARIO a BASIS:

» Sucasne stlaéte tla¢idla 12 na univerzalnom drziaku filtra 10.

» Zlozte dole univerzalny drziak filtra 10.

» Vlozte novy filter a zase nasadte univerzalny drziak filtra 10.

» Stlacte hlavicu 11 na univerzaonom drziaku filtra 10, aZ kym pocu-
telne nezaskodi.

Systém sterilnych kontajnerov PrimeLine:
» Pootocte dolava kryciu lamelovi mriezku 19, aZ kym sa neuvolni.

» Zlozte kryciu lamelovy mriezku 19 systému zadrziavania zarodkov 16
dole.

» Pootocte dolava systém zadrziavania zarodkov 16 s montaznym
Uchytom 20, kym sa neuvolni z uhytavacieho ramu 17.

» Nadvihnite a odnimte systém zadrZiavania zarodkov 16 na Uchytko-
vom ¢ape 18.

» Montaz systému zadrZiavania zarodkov 16 je v opacnom poradi.
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4.2  Skuska funkénosti

Ozndmenie

Pri systéme sterilnych kontajnerov Primeline sa musi odriat krycia lame-
lovd mrieZka 19 pre kontrolu.

» \Setky sucasti sterilného kontajnera skontrolujte pred kaZzdym pouZi-
tim, ¢i nie su poskodené a &i spravne funguju, pozri aj poster Skusky
funkénosti C63301:

- nezdeformované kovové Casti

- nepretiahnuty hlinikovy kryt

- univerzalny drziak filtra 10 dolieha celoplosne na okrajoch
- neposkodené tesnenia (bez trhlin a prasklin, atd.)

- vymeneny jednorazovy filter

- neposkodeny jednorazovy filter (diery, trhliny)

- neposkodené plastové diely

- neposkodeny trvaly filter/systém zadrziavania zarodkov PrimeLine
(bez zalomeni, dier, trhlin alebo 3trbin)

- fungujuci uzaver (zaklapne)
- Skontrolujte na oboch stranach plastovy kryt, & nema trhliny.

» Pouzivajte len bezchybné sterilné kontajnery. Poskodené diely ihned
vymente za originadlne diely alebo opravte.

Ilustrovany opis skusky funkénosti ukazuje poster Skuska funkénosti
C63301.



4.3 Obsluha

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo kontaminacie sterilného materialu

pri netesnom sterilnom kontajneri!

V pripade kombinacie sterilného kontajnera so

stciastkami inych vyrobcov uz nie je zabezpecena

tesnost sterilnézho kontajnera a jeho posobenie ako

bariéra proti zarodkom.

» Navzajom kombinujte iba sterilné kontajnery
spoloc¢nosti Aesculap.

Nebezpecenstvo nesterilnosti sterilného materialu!

A

UPOZORNENIE

» Sterilny kontajner vzdy prepravujte za uchyty.

» Nikdy nenoste alebo nenadvihujte sterilny kon-
tajner za kryt.

» Sterilné kontajnery prepravujte tak, aby bolo
vylucené mechanické poskodenie.

Nakladanie sterilného kontajnera

Vyberte nastroje

Podla DIN EN 868-8 a DIN 58953-9 odpori¢ame nasledovné maximalne
naloZenie do kontajnera:

B Normalny kontajner: 10 kg

B Polovi¢ny kontajner: 5 kg

M 3/4 kontajner: 7,5 kg

» Nastroje skladujte v sietovych koSoch s vhodnymi skladovacimi pomédc-

kami. Pritom duté telesa, misky, taniere a pod. poukladajte s otvormi
Sikmo nadol.

Kontajner VARIO a BASIS:

» Do sterilného kontajnera nakladajte tak, aby univerzalne drZiaky
filtra 10 ostali volné. Maximalna vyska nakladu: do cca 2 cm pod okraj
steny kontajnera.

» Spodny kryt 3 zaaretujte uzaverom spodného krytu 4 na vani 5.
Uzaver spodného krytu 4 musi poCutelne zaklapnut. Ak nie: Dajte opra-
vit sterilny kontajner, pozri Technicky servis.

Systém sterilnych kontajnerov PrimeLine:

» Sterilny kontajner naloZte tak, aby krycia lamelova mriezka 19 v plas-
tovom kryte 14 ostala volna. Maximalna vyska nakladu: do cca 2 cm
pod okraj steny kontajnera.

» Plastovy kryt 14 zaaretujte uzaverom plastového krytu 21 na vani 5.
Uzaver plastového krytu 21 musi pocutelne zaklapnut. Ak nie: Dajte
opravit sterilny kontajner, pozri Technicky servis.

Textilie
» ZhromaZdené Casti bielizne zabalte tak, aby sa zmestili zvisle do steril-
ného kontajnera.

» Zabezpelte, aby pri uplne naloZzenom sterilnom kontajnere sa medzi
jednotlivé ¢asti bielizne zmestila vystreta ruka.

» Do sterilného kontajnera nakladajte tak, aby univerzalne drziaky
filtra 10 ostali volné (pri kontajneroch VARIO a BASIS).

» Spodny kryt 3 zaaretujte uzaverom spodného krytu 4 na vani 5.

Uzaver spodného krytu 4 musi poCutelne zaklapnut. Ak nie: Dajte opra-
vit sterilny kontajner, pozri Technicky servis.

Systém sterilnych kontajnerov PrimeLine:

» Sterilny kontajner naloZte tak, aby krycia lamelova mriezka 19 v plas-
tovom kryte 14 ostala volna.

» Plastovy kryt 14 zaaretujte uzaverom plastového krytu 21 na vani 5.
Uzaver plastového krytu 21 musi poCutelne zaklapnut. Ak nie: Dajte
opravit sterilny kontajner, pozri Technicky servis.

Zalozte indikatorovu plombu
» Po naloZeni do sterilného kontajnera popiSte indikatorovu plombu 7
podla DIN 58953-7 (napr. obsah, Cislo 3arze, datum exspiracie atd.)

» Zasunte indikatorovu blombu 7 z vonkajSej strany do drZiaka indikato-
rovej blomby 6, tak Ze indikatorova Cast zasahuje do Strbiny na uzavere
krytu a zapecati uzaver.

- alebo -

» Po uzavreti sterilného kontajnera zaloZzte na uzaver plastovi blombu
(napr. JG739).

127



€
Aesculap®

Systém sterilnych kontajnerov vydanie 03/2016

Nakladanie do sterilizatora

Nebezpecenstvo poskodenia vakua na sterilnom
kontajnere nedostatoénym vyrovnanim tlakov!

VAROVANIE » Pre sterilné kontajnery nepouzivajte Ziadne von-
kajsie obaly.

» Perforacné polia vo vani a spodnom kryte nikdy
nezatvarajte vzduchotesne (pri vietkych ver-
ziach kontajnera).

» Nepokladajte priamo na sterilné kontajnery
Ziadne fdliované balenia.

Ozndmenie

Tak kontajnery VARIO ako aj BASIS sa moétu sterilizovat s nasadenym hor-
nym krytom!

» Dbajte na pokyny vyrobcu sterilizatora.
» Tazké sterilné kontajnery vzdy pokladajte v sterilizatore dole.
» Sterilny kontajner vzdy prepravujte za uchyty.

Ozndmenie
Sterilné kontajnery sa v sterilizatore méZu ukladat na seba.

» Naukladany stoh sterilnych kontajnerov prepravujte tak, aby sa stoh
neprevrhol.

Sterilizacia

VAN

UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo nesterility!

» Sterilné kontajnery sterilizujte len postupmi
sterilizacie, ktoré su povolené a validované.

» Sterilizujte pomocou pary a reSpektujte pri tom nasledujice: Steriliza-
cia sa musi vykonavat podla validovaného postupu sterilizacie (napr. v
parnom sterilizatore podla DIN EN 285 a validované podla
DIN EN ISO 17665).

Vylozenie zo sterilizatora

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo popalenin horticimi sterilnymi
kontajnermi po sterilizacii!
» Vzdy pracucjte s ochrannymi rukavicami.
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Preprava sterilného kontajnera

Nebezpecenstvo nesterilnosti sterilného materialu!

» Sterilny kontajner vZdy prepravujte za uchyty.

» Nikdy nenoste alebo nenadvihujte sterilny kon-
tajner za kryt.

» Sterilné kontajnery prepravujte tak, aby bolo
vylucené mechanické poskodenie.

UPOZORNENIE

Skladovanie sterilného kontajnera
Ozndmenie
Sterilné kontajnery sa méZu skladovat poukladané na seba.

» Skladujte sterilné kontajnery na suchom, ¢istom a chranenom mieste.
» Casa podmienky skladovania dodrZiavajte v zmysle DIN 58953-9.

Skontrolujte a pripravte sterilny material

Obsah sterilného kontajnera moZno povaZovat za sterilny len v pripade, ak

bol kontajner riadne vysterilizovany, uskladneny a prepravovany.

Ak tomu nie je tak, musi sa sterilny material vysterilizovat eSte raz.
Nebezpecenstvo kontaminacie nespravne sterilizo-
vanym materialom!

NEBEZPECENSTVO  » Pred poskytnutim sterilného materialu skontro-
lujte, ¢i bola sterilizacia uspesna.

» Zabezpelte, aby sa zmenila farba v bode prechodu indikatora.

» Zabezpelte, aby boli neposkodené vsetky sucasti kontajnera, najma
uzavery krytu.

» Skontrolujte plastovy kryt, ¢i nema trhliny.

» Zabezpecte, aby bolo neposkodené zablombovanie kontajnera.



5. Validované postupy pripravy

5.1

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vliastné hygienické predpisy.

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJK), CJK podozrivych
alebo moznych variantoch CJK, dodrZiavajte Cistiace postupy produktov
podla prislusnych ndrodnych vyhldsok.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
siemu vysledku ¢istenia v porovnani s ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze tspesSné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabepecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Zodpoved-
nost preto nesie prevddzkovatel/spracovatel.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Podmienené procesnymi toleranciami sluZia udaje od vyrobcu iba ako
orientacnd hodnota pre posudzovanie procesov pripravy existujucich u
prevddzkovatela/osoby vykondvajicej pripravu.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tiez
Aesculap Extranet pod www.extranet.bbraun.com

5.2

Prischnuté resp. fixované operacné zostatky mozu Cistenie stazit resp. uro-
bit ho neu¢innym a tym zapri€init kordziu. Preto by ¢as medzi aplikaciou
a Cistenim nemal presiahnut 6 hod. Nemali by sa pouZivat Ziadne fixacné
predcistiace teploty >45 °C a Ziadne fixacné dezinfekéné prostriedky
(baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizatny prostriedok alebo zakladny Eistiaci
prostriedok mdze viest pri nerezovej oceli k chemickému utoku a/alebo
vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znace-
nia.

Vseobecné pokyny

Na nerezovej oceli sposobuju zostatky obsahujuce chlér resp. chlorid
(napr. operaé¢né zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezin-
fekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korozie (jamkova korozia,
korozia pod napitim), a tym znienie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym
preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mozu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené
(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE ozna¢enim) a su, ¢o sa tyka zna-
anlivosti materialu, odporicané vyrobcom chemikalii. Vetky spdsoby
pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V
ostatnych pripadoch to méZze viest k nasledujucim problémom:

B Optické zmeny materidlu, napr. vyblednutie alebo zmena farby hlinika.
V pripade hlinika mézu nastat viditeIné zmeny povrchu uZ pri pH hod-
note >8 v aplikovanom/pouzivanom roztoku.

B Materidlne 3kody, napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie
alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mozu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo kordzie.

» NepouZivajte Ziadne technologické chemikalie, ktoré u plastov, napr.
PPSU, sposobia praskliny kvéli napatiu alebo ako napr. u silikénu, ata-
kuju zmadkcovadla a vedu ku skrehnutiu.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a materidlnov Setriacom opa-
tovnom Gisteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia rubriky Cervena BroZura
- Spravna udrzba naradia.

5.3 Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu cistenia

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych cistia-
cich/dezinfekénych prostriedkov a/alebo vysokych
teplot!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekcné prostriedky
podl'a pokynov vyrobcu, ktoré su vhodné na hli-
nik, plasty a uslachtilu ocel.

» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie,
teploty a doby pdsobenia.
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5.4 Manualne ¢&istenie/dezinfekcia

» Aby sa prediSlo zriedeniu dezinfekéného roztoku, nechajte pred manu-

alnou dezinfekciou vyrobok odtiect od oplachovacej vody.

» Po manualnom ¢isteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢i sa na vidi-

telnych povrchoch nenachadzaju Ziadne zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Ruéné cistenie dezinfekénym Cistenim s dezinfikovanim utretim

Cistenie IT (stu- T-W -
dend)
Il Susenie IT - - - -
] Dezinfekcia dezinfek¢- - >1 - - | Il
nymi obriskami Denaturovany alkohol 70%  Prostriedok na plosnu dezin-
(Etanol B|[BRAUN) fekciu bez obsahu aldehydov
(Stabimed)
v Konecné oplachnutie IT(stu- 05 - VE-W nie je potrebné Splachnite ¢istiace pros-
dena) triedky, aby neostali Ziadne
zvysky
\' Susenie IT - - - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Demineralizovana voda
IT: Izbové teplota
Faza | Faza V

» Pred Cistenim odstrante hrubé znedistenie utretim.

Faza Il

» \iyrobok vysusit ruSkom bez zosilneného miesta na priadzi alebo medi-
cinsky stlaéenym vzduchom.

Faza Ill

» Viykonajte dezinfekciu utretim.

Faza IV

» Pri pouzivani dezinfekénych prostriedkov bez obsahu aldehydov:
- Dezinfikované plochy po uplinuti predpisane] reakénej doby (najme-
nej 1 min) oplachnut te¢icou deionizovanou vodou.
» Zvyskovu vodu nechat dostatocne odkvapkat.

130

» Vyrobok vysusit textiliou bez uvolfiovania vlakien alebo v susiarni.

Ozndmenie

Pre PrimeLine pouZivajte len denaturovany alkohol 70% (napr. etanol
B. Braun).



5.5  Strojové Cistenie/dezinfekcia

Mechanické neutralne alebo zasadité Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy-Cistiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <25/77 3
Il Cistenie 55/131 10 VE-W

Neutralna:
B. Braun HELIMATIC CLEANER
neutralny, pH neutralne,
0,5 %-ny pracovny roztok
Mierne alkalicka:
B Koncetrat:
- pH=95
- <5 0p anidnové tenzidy
M 0,5 % tny roztok
Alkalicka:
Spracovanie je mozné az do pH = 10,5, ked vyrobca schvalil €istiaci prostriedok
pre Cistenie sterilnych kontajnerov z hlinika resp. plastu.
Upozornenie:
Pri pouziti mierne alkalickych resp. alkalickych Cistiacich prostriedkoch méze
dochadzat pri farebne eloxovanom hliniku k zmene farby, o viak nema Ziaden
vplyv na vhodnost na pouZitie.

[} medzi oplachnutie >10/50 1 VE-W

Najma pri PrimeLine musi byt zabezpedené, aby boli z povrchovych plodh oplac-
hnuté aj posledné zvysky.

v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W

\'} Susenie - - -

Ostatné procesné parametre pre tepelnu dezinfekciu si mozné po dohode s kli-
nickym hygienikom.

Podla €osovo vhodného strojového programu
Pri PrimeLine nepouZivajte Ziadne dodato¢né oplachovacie prostriedky.

T-W: Pitna voda
VE-W: Demineralizovana voda

» Po mechanickom €isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky. 5.6 Kontrola, udrzba a skuska

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Ozndmenie

Ak pri ruénej ako aj strojovej uprave je moZné osetrenie ultrazvukom. Pri
strojovom suseni horucim vzduchom st povolené teploty do 120.

Ozndmenie

Sterilné kontajnery smu kontrolovat a opravovat len osoby s prislusnym
zaskolenim ¢i skusenostami.

Tesnenia v krytoch kontajnera boli testované podla DIN EN 868-8, priloha

C na minimalnu Zivotnost 5 000 sterilizacnych cyklov.

» Pri viditelne poznatelnych poskodeniach tesnenie ihned vymente.

» Kryt zaslite do spolo¢nosti Aesculap, adresa pozri Technicky servis.

» Pohyblivé kovové ¢asti (napr. kibové zavery) v pripade potreby fahko
naolejujte sterilizovatelnym paropriepustnym o3etrovacim olejom
(napr. STERILIT® olejovy sprej JG60O alebo STERILIT® | olejnickou
JG598).
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6.

Porucha

Prilis vela kondenzatu vo vnutri steril-
ného kontajnera

Kondenzat v dlabe (dolného) krytu

Bez farebnej zmeny na indikatorove;j
blombe

Sterilné kontajnery VARIO/BASIS
alebo systém sterilnych kontajnerov
PrimeLine su deformované

Rozpoznanie a odstranenie chyb

Pri¢ina

PriliS nizka teplota sterilizovaného materialu pred
sterilizovanim

Odstranenie

Predohrejte sterilizovany material na teplotu miest-
nosti (vwa 20 °C)

Textilie su priliS vinké

Sterilizujte len suché textilie

Sterilny kontajner je prilis tazky

Normalny kontajner
s nastrojmi: max. 10 kg s nakladom
s textiliami: max. 8 kg s nakladom

Polovi¢ny kontajner s nastrojmi: max. 5 kg s nakla-
dom

3/4 kontajner s nastrojmi: max. 7 kg s nakladom

Nespravne uskladneny sterilizovany material

Sterilné kontajnery nespravne umisestené v steriliza-
tore

Duté telesa, misky, taniere a pod. poukladajte s
otvormi Sikmo nadol

Textilie ukladajte zvisle, nestlacajte

Tazké sterilné kontajnery vzdy umiestnite dole

Sterilny kontajner je pouZivany hned po sterilizacii

Nespravne uloZeny sterilny kontajner pri ochladzo-
vani

Nechajte sterilny kontajner pred dalSim pouzitim
vychladnut na izbovu teplotu

Neskladujte sterilny kontajner na podlahe alebo v
prievane

Sterilné kontajnery skladujte v klimatizovanych
miestnostiach podla normy DIN 58953-9

Vlastnosti sterilizatora nezodpovedaju DIN EN 285

Sterilizacia napradzno a skuska vakua sa nevykonala
denne pred zacatim sterilizovania

Nechajte sterilizator pravidelne udrziavat
Skontrolujte suSiace vakuum
Skontrolujte suSiaci ¢as

Skontrolujte kvalitu pary, pripadne ju zlep3ite

Denne vykonajte sterilizaciu naprazdno a test vakua

Na sterilizatore navoleny nespravny program

Zvolte program podla nakladu

Prilis dlho otvorené dvierka sterilizatora, sterilizator
sa ochladili

Viaceré sterilné kontajnery alebo tazky sterilizovany
material naukladany na sebe

Sterilizacia nevykonana spravne
Sterilizator ma poruchu

Nalozte do a vyloZte zo sterilizatora

Sterilizator rozdelte vkladacimi dnami
Pouzite horny kryt

Nechajte urobit opravu sterilizatora u vyrobcu

Nespravne uloZend indikatorova plomba

Perforacné pole je pocas sterilizacie zakryté

Dbajte na skladovacie podmienky na obale indikato-
rovych blomb

Nikdy nezakryvajte perforacné pole

Spodny res. horny kryt sa nedd nasadit
na vanu, resp. zaaretovat

Kryt kontajnera resp. vaia je deformovana/poskodena
nenalezitym zaobchadzanim (napr. nesenie za kryt)

Vymente kryt kontajnera resp. vane alebo ho
nechajte opravit u vyrobcu
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7. Technicky servis

A\

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate

zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

8.  Prislusenstvo/nahradné diely

Prisludenstvo a spotrebny material najdete v prospekte ¢. C40401.

9. Technické udaje

Varianty a rozmery sterilnych kontajnerov najdete v tychto prospektoch:
m C40401 (neméina)

B C40402 (angli¢tina)

B C40404 (3panielsky)

10. Likvidacia
Ozndmenie

Vrobok musi byt pred likviddciou spracovany zo strany prevddzkovatela,
pozri Validované postupy pripravy.

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal
narodné predpisy.

11. Normaliza¢né extrakty

11.1

Nasledujuce normy su citované vo vztahu k sterilnému kontajneru:
DIN 58953-9

| EN 285
| EN 868-8
|
]

Citované normy

EN 285 s platnou EN ISO 17665
EN ISO 11607

12. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlu¢inska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar

Ust kapak

Ust kapak kilidi

Alt kapak

Alt kapak kilidi
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indikator dolgu tutucusu
indikatér dolgusu

0O N O U~ WN =

Kulp

©
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1.  Giivenli kullanim

A\

UYARI

Sizdiran steril konteyner nedeniyle steril iiriiniin

kontaminasyonu tehlikesi!

Steril konteynerin diger iireticilere ait yap: parca-

lari ile kombinasyonunda steril konteynerin sizdir-

mazligi ve bunun bakteri bariyeri olarak islevi artik

saglanamaz.

» Sadece Aesculap steril konteyner iiriinlerini bir-
birleri ile kombine edin.

» Uriinii kullanmadan 6nce islevselligi ve teknigine uygun durumu kon-
trol edin, bkz béliim islev kontroli ve islev kontrolii afisi C63301.

» Teknigine uygun olmayan kurulum ya da isletim nedeniyle meydana
gelen hasarlari dnlemek ve garanti ve sorumlulugu tehlikeye atmamak
icin:

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzuna uygun kullaniimalidir.

- Glvenlik bilgilerini ve bakim uyarilarini dikkate alin.

- Hasar gormiis veya arzali steril konteyner kullanmayin. Hasarl
miinferit parcalari hemen orijinal yedek parcalar ile degistirin.

- Eger steril konteynerin bakteri sizdirmazligini etkileyen parcalari
oranilmissa: Steril konteyneri kullanimdan &nce gorsel olarak tama-
men kontrol edin.

» Sadece uygun egitimli, bilgili ya da tecriibeli kisilerin {riinleri ve akse-
suarlari kullanmasini saglayin.

» Kullanim talimatini personelin erisebilecegi bir yerde muhafaza edin.

» Genel yonetmelikleri ve kontamine, sterilize edilecek ve sterilize edil-
mis Uriinlerin kullanimindaki hijyen temellerini dikkate alin.

2. Uriin aciklamasi

2.1

Aesculap steril konteyner sistemi, tibbi Griinlerin sterilligini bunlarin kul-
lanimina ya da son kullanim tarihine kadar koruyan bir defadan fazla kul-
lanilabilir bir steril bariyeri sistemidir. Bunun icerisinde tibbi {irlinler steri-
lize edilebilir, depolanabilir ya da tasinabilir. Ayrica tibbi irlinlerin geri
tasinmasi bunlarin kullanimindan sonra miimkiindiir. Aesculap steril kon-
teyner sistemi buharda sterilizasyon igin uygundur.

Kullanim amaci

Not

Eger Aesculap steril konteynerler diger sterilizasyon yéntemlerinde kullani-
lacaksa liitfen Aesculap temsilcinize basvurun.

2.2 Calisma sekli
Aesculap steril konteyner sistemi DIN 58953-9 ve EN ISO 11607 gereksi-
nimlerine uygundur.

Delikli kapakli ve kapal kiivetli steril konteynerler EN 285 uyarinca bir ste-
rilizator icerisinde buhar sterilizasyonu icin onaylanmistir:

B Fraksiyonlanmis vakum ydntemi

Delikli kapakli ve delikli kiivetli steril konteynerler ilave olarak EN 285 uya-
rinca bir sterilizator icerisinde buhar sterilizasyonu icin uygundur:

B Gravitasyon yontemi

Not
Ozel yontemin uyumu yerinde bir onaylama ile kanitlanmalidir.

3. Hazirlama ve kurulum

3.1

» Fabrikadan yeni ¢cikmis steril konteyneri ilk uygulamadan 6nce tama-
men temizleyin.

Ik kez calistirma

» Temizlikten sonra uygun filtre yerlestirin, bkz. Filtre degisimi.
Steril konteyner sistemi PrimeLine:
Bakteri 6nleme sistemi 16 (daimi filtre) entegredir.
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4.  Steril konteyner ile calisma

4.1 Hazir bulundurma

Ust kapagin/alt kapagin/plastik kapagin gikariimasi

Eger bir Ust kapak kullaniliyorsa bu, steril konteynerin temizligi icin ve kir-
lilik durumunda alt kapaktan cikarilabilir.

VARIO konteyner (standart olarak alt ve iist kapakl):

» Ust kapak kilidine 2 basin, iist kapagi 1 ve alt kapagi 3 cikarin.
TEMEL konteyner (sonradan donatilmis Gst kapakli):

» Ust kapak 1 ve alt kapak 3 kombinasyonunu kiivetten 5 cikarin.

» Oturma tirnagini 13 sokiin ve st kapagi 1 cikarin.

Steril konteyner sistemi PrimeLine:

» Plastik kapag! 14 kiivetten 5 ¢ikarin.

Filtre degisimi

Filtre tipine bagh olarak filtreleri asagidaki araliklarda degistirin:

B Tek kullanimlik filtre: Her sterilizasyondan dnce

B PTFE'den olusan daimi filtre: maks. 1 000 hazirlik déngiisiinden sonra

B PrimeLine bakteri énleme sistemi: maks. 5 000 hazirlik donglsiinden
sonra

VARIO konteyner ve TEMEL konteyner:

» Universal filtre tutucusundaki 10 diigmelere 12 ayni anda basin.
» Universal filtre tutucusunu 10 gikarin.

» Yeni filtre yerlestirin ve lniversal filtre tutucusunu 10 tekrar takin.

» Sesli bir sekilde oturana kadar dniversal filtre tutucusundaki 10
kapaga 11 basin.

Steril konteyner sistemi PrimeLine:
» Ortme lami 1zgarasinin 19 kilidi agilana kadar sola dogru gevirin.
» Bakteri dnleme sisteminin 16 6rtme lami 1zgarasini 19 cikarin.

» Giris cercevelerinden 17 agilana kadar bakteri 6nleme sistemini 16
montaj kulpu 20 ile sola dogru cevirin.

» Bakteri dnleme sistemini 16 kulp piminden 18 kaldirin ve ¢ikarin.
» Bakteri dnleme sistemini 16 ters sirada monte edin.
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4.2

Not

Steril konteyner sisteminde PrimeLine kontrol icin értme lami 1zgarasi 19
cikariimalidir!

Calisma kontrolii

» Steril konteynerin tiim parcalarini her kullanimdan 6nce gdrsel olarak
hasarlar ve dogru islev yéniinden kontrol edin, bkz. islev kontrolii afisi
(C63301:

- Metal parcalarda sekil bozuklugu yok

- Alliminyum kapak deforme olmamis

- Universal filtre tutucusu 10 kenarda tam yiizeyli olarak duruyor
- Contalar saglam (catlak yok)

- Tek kullanimlik filtre degistirilmis

- Tek kullanimlik filtre hasarsiz (delikler, catlaklar)

- Plastik parcalar hasarsiz

- Daimi filtre/PrimeLine bakteri 6nleme sistemi hasarsiz (biikiilme,
delik, catlak ya da aralik yok)

- Kilit islevsel (oturuyor)
- Plastik kapagin ¢ift tarafini da ¢atlak yéniinden kontrol edin.

» Sadece kusursuz steril konteynerler kullanin. Hasarli parcalari hemen
orijinal yedek parcalar ile degistirin ya da onarin.

islev kontroliiniin resimli agiklamasini islev kontrolii afisi géstermekte-
dir C63301.



4.3 Kullanim

A\

UYARI

Sizdiran steril konteyner nedeniyle steril iiriiniin
kontaminasyonu tehlikesi!

Steril konteynerin diger iireticilere ait yapi parca-
lari ile kombinasyonunda steril konteynerin sizdir-
mazhgi ve bunun bakteri bariyeri olarak etkisi artik
saglanamaz.

» Sadece Aesculap steril konteyner iiriinlerini bir-
birleri ile kombine edin.

Steril iiriiniin sterilsizlik tehlikesi!

A\

DiKKAT

» Steril konteyneri daima kulplarindan tasiyin.

» Steril konteyneri kesinlikle kapagindan tasima-
yin ya da kaldirmayin.

» Steril konteyneri mekanik hasarlar ortaya cik-
mayacak sekilde tasiyin.

Steril konteynerin yiiklenmesi

Ekipmanlar

DIN EN 868-8 ve DIN 58953-9 uyarinca konteynerin maksimum yiikleme-

sinin asagidaki gibi olmasini tavsiye ediyoruz:

B Normal konteyner: 10 kg

M Yarnim konteyner: 5 kg

W 3/4 konteyner: 7,5 kg

» Ekipmanlari uygun depolama yardimcilari ile slizgeg sepetinde depola-
yin. Bu esnada ici bos gdvdeleri, kabuklari, tablalari vb. bunlarin girisleri
asadiya egri bakacak sekilde depolayin.

VARIO konteyner ve TEMEL konteyner:

» Steril konteynerleri Universal filtre tutucusu 10 serbest kalacak sekilde
depolayin. Maksimum yiikleme yiiksekligi: Konteyner kiiveti kenarinin
yakl. 2 cm kadar altina.

» Alt kapagdi 3 alt kapak kilidi 4 ile kiivete 5 kilitleyin.
Alt kapak kilidi 4 hissedilebilir bir sekilde oturmalidir. E§er olmazsa:
Steril konteyneri tamir ettirin, bkz. Teknik Servis.

Steril konteyner sistemi PrimeLine:

» Steril konteyneri drtme lami 1zgarasi 19 plastik kapakta 14 serbest

kalacak sekilde yiikleyin. Maks. yiikleme yiiksekligi: Konteyner kiiveti
kenarinin yakl. 2 cm kadar altina.

» Plastik kapadi 14 plastik kapak kilidi 21 ile kiivete 5 kilitleyin. Plastik

kapak kilidi 21 hissedilebilir bir sekilde oturmalidir. Eger olmazsa: Steril
konteyneri tamir ettirin, bkz. Teknik Servis.

Tekstil

» Katlanmis yikama pargalarini bunlar dikey konumda steril konteynere
uyacak sekilde yerlestirin.

» Tamamen yiklii steril konteynerde her bir yikama pargasinin arasina
gerilmis bir el sigmasini saglayin.

» Steril konteyneri iiniversal filtre tutucusu 10 serbest kalacak sekilde
yiikleyin (VARIO konteynir ve TEMEL konteynerde).

» Alt kapagi 3 alt kapak kilidi 4 ile kiivete 5 kilitleyin.

Alt kapak kilidi 4 hissedilebilir bir sekilde oturmalidir. E§er olmazsa:
Steril konteyneri tamir ettirin, bkz. Teknik Servis.

Steril konteyner sistemi PrimeLine:

» Steril konteyneri 6rtme lami izgarasi 19 plastik kapakta 14 serbest
kalacak sekilde yiikleyin.

» Plastik kapagi 14 plastik kapak kilidi 21 ile kiivete 5 kilitleyin. Plastik
kapak kilidi 21 hissedilebilir bir sekilde oturmalidir. E§er olmazsa: Steril
konteyneri tamir ettirin, bkz. Teknik Servis.

indikator dolgusunun yerlestirilmesi

» Steril konteynerleri doldurduktan sonra gdsterge mihirini 7
DIN 58953-7 uyarinca isaretleyin (6rn. igerik, hat no., son kullanma
tarihi vs.).

» indikator dolgusunu 7 indikatér parcasi kapak kilidindeki yivi kavraya-
cak ve kilidi kapatacak sekilde dis disimdan indikatér dolgusu tutucu-
suna 6 itin.

-yada -

» Steril konteyneri kapattiktan sonra plastik dolguyu (6rn. JG739) kilide

yerlestirin.
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Sterilizatoriin yiiklenmesi

A\

UYARI » Steril konteyner icin dig ambalajlar kullanmayin.
» Kiivetteki ve alt kapaktaki perforasyon alanla-
rini kesinlikle hava gecirmeyecek sekilde kapat-
mayin (tiim konteyner versiyonlarinda).

Yetersiz basin¢ dengelemesi nedeniyle steril kon-
teynerde vakum hasarlari tehlikesi!

» Folyo ambalajlari dogrudan steril konteyner
iizerine koymayin.

Not

Hem VARIO konteyner hem de TEMEL konteyner takili iist kapak ile sterilize
edilebilir!

» Sterilizator Ureticisinin talimatlarini dikkate alin.
» Adir steril konteynerleri daima sterilizatoriin altina koyun.
» Steril konteyneri daima kulplarindan tasiyin.

Not
Steril konteynerler sterilizatérde istiflenebilir.

» Steril konteyner istifini istifler devrilmeyecek sekilde tasiyin.

Sterilizasyon

A\

DiKKAT

Sterilsizlik tehlikesi!

» Steril konteyneri sadece bunun igin izin verilen
ve onaylanmis sterilizasyon yontemi ile sterilize
edin.

» Buhar ile sterilizasyon, bu sirada asagidakileri dikkate alin: Sterilizas-
yon validasyonu yapilmis bir buhar sterilizasyonu yéntemi (6rn. DIN
EN 285 uyarinca bir buhar sterilizatoriinde ve DIN EN I1SO 17665 uya-
rinca onaylanmis bir sekilde) uyarinca gerceklesmelidir.

Sterilizator yiikiiniin bosaltiimasi

A\

UYARI

Sterilizasyondan sonra sicak steril konteyner nede-
niyle yanma tehlikesi!

» Daima koruyucu eldivenlerle calisin.
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Steril konteynerin tasinmasi

A\

DiKKAT

Steril iiriiniin sterilsizlik tehlikesi!
» Steril konteyneri daima kulplarindan tasiyin.

» Steril konteyneri kesinlikle kapagindan tasima-
yin ya da kaldirmayin.

» Steril konteyneri mekanik hasarlar ortaya ¢ik-
mayacak sekilde tasiyin.

Steril konteynerin depolanmasi
Not
Steril konteynerler istiflenerek depolanabilir.

» Steril konteyneri kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

» DIN 58953-9 uyarinca depolama siiresine ve depolama kosullarina
uyun.

Steril iiriiniin kontrolii ve hazirlanmasi

Bir steril konteynerin icerigi ancak eger konteyner teknigine uygun bir
sekilde sterilize edilmis, depolanmig ve tasinmissa steril olarak kabul edilir.

Bu soz konusu degilse steril iirlin yeniden hazirlanmaldir.

A\

TEHLIKE

Dogru sterilize edilmemis steril iiriinii nedeniyle
kontaminasyon tehlikesi!

» Steril iiriinii hazirlamadan 6nce sterilizasyonun
basarili olup olmadigini kontrol edin.

» indikatdr noktasinin renginin degismesini saglayin.

» Tiim konteyner parcalarinin, 6zellikle de kapak kilitlerinin saglam oldu-
gundan emin olun.

» Plastik kapagi catlaklar ydniinden kontrol edin.
» Konteyner damgalamasinin saglam oldugundan emin olun.



5. Validasyonu yapilmis hazirlama yon-
temi

5.1

Not

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum i¢i hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Genel giivenlik uyarilar

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olas tiirevleri bulunan hastalarda, iriinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate alin.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagla-
digindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriintin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin iiriiniin daha énce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

[slem toleranslarindan kaynaklanan nedenlerle, iireticinin verdigi bilgiler,
isletmenin/hazirlayicinin elindeki mevcut isleme siireclerinin degerlendiril-
mesinde sadece kilavuz degerler niteligindedir.

Not

Hazirlik ve materyal uyumluluguna ydnelik giincel bilgiler icin bkz.
Aesculap ekstraneti www.extranet.bbraun.com

5.2

Kurumus veya yapismis OP kalintilar temizli§i zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan
45 °C uzerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (temel etken madde: Aldehit) kullaniimamalidir.

Genel uyarilar

Asiri dozajl nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilari,
ilaclar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin kullanilan tuz ¢dzelti-
leri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine
neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiriimis su ile
yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.

Gerekirse tekrar kurutun.

Sadece test edilip onaylanmis (Grn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)

ve kimyasal madde ireticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan

tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimaldir. Kimyasal madde iiretici-
sinin tiim uygulamalari siki sikiya miisahede edilmelidir. Aksi halde bunun
sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ikabilir:

B Malzemede optik degisiklikler, rn. solma ya da alliminyumda renk
degisikligi. Aliminyumda, pH degeri >8'den itibaren uygulama/kulla-
nim sollisyonunda goriiniir yiizey degisimleri ortaya cikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya
da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Orn. PPSU gerilimlere bagl catlaklar nedeniyle gevseme veya silikon
gibi plastik maddelerde yumusaticilarla reaksiyona giren ve gevrekles-
meye yol acan proses kimyasallar kullanmayin.

» Hijyenik olarak glivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
adresindeki su madde basliklari: Kirmizi brogiir yayinlarn - ekipman
hazirliklarinin dogru uygulanmasi.

5.3  Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlan

A\

DiKKAT

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri
ve/veya fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde
meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak, aliimin-
yum, plastik ve paslanmaz celik i¢in onaylanmig
olan temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kul-
lanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile
ilgili bilgileri dikkate aliniz.
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5.4  El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini dnlemek icin el ile dezenfeksiyon
isleminden 6nce durulama suyunun yeterli sekilde iriinden akmasini
bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin
lizerinde artiklar olup olmadigini gézle muayene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

Silme dezenfeksiyonu araciligiyla dezenfekte edici temizlikle manuel temizlik

| - - T-W

Temizlik 0S -
(soguk)
] Kurutma IS: - - - -
[} Silme dezenfeksiyonu - >1 - - I Il
Alkol denat. 70 % Aldehitsiz yilizey dezenfeksi-
(Etanol B. Braun) yon maddesi (Stabiimed)
v Son durulama 0S 0,5 - VE-W Gerekli degil Temizleme kimyasallari kal-
(soguk) mayacak sekilde durulayin
Vv Kurutma IS: - - - -
T-W: icme suyu
VE-W:  Tuzdan antiimis (demineralize) su
RT: Oda sicaklig
Evre |

» Temizlikten 6nce kaba kirleri silerek giderin.

Evre Il

» Uriinii tiiy birakmayan bezle ya da tibbi basingli hava ile kurutun.

Evre Il

» Silme dezenfeksiyonu gerceklestirin

Evre IV

» Aldehit icermeyen dezenfeksiyon maddelerinin kullaniminda:

- Dezenfekte edilmis yiizeyleri 6ngdrilen etki siiresi (en az 1 dakika)
dolduktan sonra akan demineralize suya tutarak durulayin.

» Kalan suyun {rliniin lizerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre V
» Uriinii tiiy birakmayan bezle ya da tibbi firinda kurutun.

Not
PrimeLine icin sadece alkol denat. %70 (6rn. etanol B. Braun) kullanin.
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5.5 Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Makine ile dogal veya hafif alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <25/77 3

] Temizlik 55/131 10 VE-W

Nétr:
B. Braun Helimatic Cleaner
notr, pH nétr,
Kullanim ¢dzeltisi % 0,5
Hafif alkalik:
B Konsantre:
- pH=95
- <% 5 aniyonik tensitler
B % 0,5 ¢ozeltiler
Alkalik:
Eger temizleyici Uretici tarafindan alliminyumdan ya da plastikten olusan steril
konteynerlerin temizligi icin onaylanmissa pH = 10,5'e kadar hazirlik miimkiin-
diir.
Uyari:
Hafif alkalik ya da alkalik temizleyicilerin kullaniminda renkli olarak oksitlenen
alliminyumlarda, kullanilabilirlik lizerinde etki gdstermeyen renk degisiklikleri
meydana gelebilir.

[} Ara durulama >10/50 1 VE-W

Ozellikle PrimeLine'da iist yiizeyin kalinti kalmayacak sekilde durulanmasi sag-
lanmaldir.

IV Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W

\' Kurutma - - -

Termo dezenfeksiyona yonelik diger islem parametreleri klinik hijyencisi ile anla-
sildiginda miimkiinddir.

Giincel makine programina uygun olarak
PrimeLine drliniinde ek yikama maddesi kullanmayin.

T-W: icme suyu

VE-W:  Tuzdan antilmis (demineralize) su

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin 5.6

tizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.
» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

Not

Hem manuel hem de makine ile hazirlikta ultrason ile islem mimkiindiir.
Sicak hava ile makineli kurutma isleminde 120 °C'ye kadar sicakliklara izin

verilir.

Kontrol, bakim ve muayene

Not

Sadece uygun editimli, uzman bilgili ya da tecriibeli kisiler steril konteyner-
leri kontrol edip onarabilir.

Konteynir kapaklarindaki contalar DIN EN 868-8, ek G uyarinca 5 000 ste-
rilizasyon déngiiliik bir asgari kullanim 8mrii yoniinden test edilmistir.

» Gorsel olarak algilanabilen hasar durumunda contayl hemen degistirin.
» Kapadi Aesculap firmasina gonderin, adres bkz. Teknik Servis.

» Hareketli metal parcalari (6rn. kilit menteseleri) gerektiginde sterilize
edilebilir, buhar geciren bakim yag ile yaglayin (Grn. STERILIT® | yag
spreyi JG600 ya da STERILIT® | damla yaglayici JG598).
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6. Hatalan tespit etmek ve gidermek

Ariza

Steril konteynerin icinde cok fazla
yogusma

(Alt) kapagin kanalinda yogusma

indikatér dolgusunda renk degisikligi
yok

TEMEL/VARIO steril konteyner ya da
PrimeLine steril konteyner sistemi
deforme olmus

Nedeni

Sterilizasyon Uriinliniin sicakli§i sterilizasyon islemin-
den dnce cok dustk

Coziim

Sterilizasyon Uriinlini oda sicakhgina (yakl. 20 °C)
Isitin

Tekstiller cok nemli

Sadece kuru tekstilleri sterilize edin

Steril konteyner cok agir

Normal konteyner
Ekipmanli: Maks. 10 kg yiikleyin
Tekstilli Maks. 8 kg yiikleyin

Ekipmanli yarim konteyner: Maks. 5 kg yiikleyin

Ekipmanli 3/4 konteyner: Maks. 7 kg yiikleyin

Sterilizasyon iirlinii yanlis depolanmis

Steril konteyner sterilizatdrde yanlis konumlandiril-
mis

igi bos govdeleri, kabuklari, tablalari vb. bunlarin
girisleri egri bir sekilde asagiya bakacak sekilde
depolayin

Tekstilleri dikey konumda istifleyin, preslemeyin

Agir steril konteynerleri daima asagida konumlandi-
rn

Steril konteyner sterilizasyondan hemen sonra kulla-
nima hazirlanmis

Steril konteyner soguma esnasinda kdtii depolanmis

Steril konteyneri hazirlamadan &nce oda sicakligina
sogumasini bekleyin

Steril konteyneri zeminde ya da esinti olan bir yerde
depolamayin

Steril konteynerleri DIN 58953-9 uyarinca klimali
odalarda depolayin

Sterilizator 6zellikleri DIN EN 285'e uygun degildir

Bos sterilizasyon ve vakum testi, sterilizasyon bagslan-
gicindan 6nce her giin gerceklestirilmemis

Sterilizatdre diizenli olarak bakim uygulayin
Kurutma vakumunu kontrol edin
Kurutma siiresini kontrol edin

Buhar kalitesini kontrol edin, gerekirse iyilestirin

Sterilizasyondan dnce her giin bos sterilizasyon ve
vakum testi gerceklestirin

Sterilizatdrde yanlis program secilmis

Programi yiiklemeye uygun olarak secin

Sterilizatdr cok uzun bir siire acik kalmis, sterilizator
soguyor

Birden fazla steril konteynir ya da agir steril (irlinli
istiflenmis

Sterilizasyon dogru uygulanmamis
Sterilizator arizal

Sterilizatdri hizli bir sekilde ylkleyin ve ylkiini
bosaltin

Sterilizatorii raflarla ayirin
Ust kapak kullanin

Sterilizatorii Greticide tamir ettirin

indikatdr dolgusu yanlis depolanmis

Perforasyon alani sterilizasyon esnasinda ortiilmis

indikator dolgusu ambalaji tizerindeki depolama
kosullarini dikkate alin

Perforasyon alanini kesinlikle értmeyin
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Ariza Nedeni

Alt ya da iist kapak klivete oturmuyor
ya da kilitlenmiyor
deforme olmus/hasar gérmiis

Konteyner kapadi ya da kiiveti teknigine uygun olma-
yan kullanim nedeniyle (6rn. kapaktan tasima)

Coziim

Konteyner kapagini ya da kiivetini degistirin ya da
lretici tarafindan tamir ettirin

7. Teknik Servis

A\

UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal fonksiyon tehli-
kesi!

» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Servis ve tamir isleri igin Glkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

Tibbi cihaz tizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.

8.  Aksesuarlar/Yedek parcalar

Aksesuarlari ve tiiketim materyallerini brosiir no. C40401'de bulabilirsiniz.

9. Teknik bilgiler

Steril konyerner cesitlerini ve dlciilerini asagidaki brosiirlerde bulabilirsi-
niz.:

B C40401 (Almanca)
B C40402 (ingilizce)
B (40404 (ispanyolca)

10. Atik bertarafi

Not

Uriin atik bertarafina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiima-
lidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

» Uriiniin ve bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde
veya geri donlislimiinde ulusal kurallara uyulmalidir!

11. Standart baskilar

11.1  Alinti normlar

Asagidaki normlar steril konteyner konusundan alinti yapilmaktadir:
B DIN 58953-9

| EN 285

m EN 868-8

W EN ISO 17665 ile gecerli EN 285
W ENISO 11607
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