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E]:i:l Kupnjom ovog sustava sterilnih posuda stjeCete visokokvalitetan proizvod. Pravilno rukovanje i uporaba
opisani su u ovim uputama za uporabu.
Kako biste smanijili rizike i nepotrebno optereéenje pacijenata, korisnika i tre¢ih strana, paZzljivo procitajte
ove upute za uporabu prije uporabe i saCuvajte ih za buduéu upotrebu.
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1 Opée informacije

- Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boles¢u (CJD), sumnjom na CJD ili moguéim varijantama ove

i - Moraju se postovati vazeéi nacionalni propisi i standardi za reprocesiranje medicinskih proizvoda.
bolesti, potrebno je slijediti vazece nacionalne propise o reprocesiranju.

2 Upozorenja i mjere opreza

- Za sterilizaciju se smiju koristiti samo spremnici i poklopci u savrS§enom stanju, s neoStec¢enim brtvama i
A neostecenim filtrima ili filtrima na mjestu.
U svaki drzac filtra moze se umetnuti samo jedan filter.

- Preporucuje se upotreba jednokratnih papirnatih filtara umjesto visekratno upotrebljivih.

- Samo Cisti i nisko-mikrobni sterilizacijski spremnici osiguravaju uspjesnu sterilizaciju.

- Preporucuje se strojno pranje jer je to u€inkovitija i sigurnija metoda.

- Za ru¢no CiS¢enje ne smiju se koristiti metalne Cetke, metalne spuzve ili abrazivna sredstva za €iS¢enje.

- Alkalni  sredovi za  CiS¢enje (pH > 10) nisu prikladni za sve materijale.
Institut Robert Koch isti€e rizik od oStecenja zbog pojacanog troSenja, osobito u sludaju aluminija,
silikonskih elastomera, ljepilnih i lemljenih spojeva (npr. srebro, kalaj), brtvnih materijala, plasti¢nih
premaza, staklenih optiCkih vlakana i optiCkih povrsina s antirefleksivnim premazima.

- Ne smiju se koristiti otopine za ciScenje koje sadrze izbjeljivace (npr. natrijev hipoklorit) jer mogu
uzrokovati ozbiljnu koroziju.

- Poklopac se ne smije opterecivati pojedinano niti koristiti kao povrdinu za pohranu kako bi se sprijecila
deformacija.

- Ako se posude za sterilizaciju deformiraju tijekom procesa sterilizacije, postoji rizik od nesternosti. U tom
sluaju cijela serija ne smije se koristiti. Uzrok se mora odmah utvrditi (npr. provjerom procesa
sterilizacije, sterilizatora i druge sterilne ambalaZze te testiranjem funkcionalnosti oSte¢ene posude).

- Neispravni proizvodi moraju se u potpunosti obraditi prije povrata na popravak ili kao reklamacija. Dokaz
o dekontaminaciji mora biti prilozen uz povrat.

- U slu€ajevima postojecCe osjetljivosti na silikon ili aluminij, izravan kontakt moze uzrokovati alergijske
reakcije.

- Nakon proizvodnje nisu dopustene izmjene proizvoda.

3 Namjena

Sterilni sustav spremnika namijenjen je za drzanje viSekratno upotrebljivih medicinskih proizvoda koji se
trebaju sterilizirati. Upotreba izvan ove namjeravane svrhe nije dopustena. Sluzi kao sterilni barijerni sustav
za sterilizaciju, skladistenje i prijevoz medicinskih proizvoda koje sadrzi sve dok se ne upotrijebe.

Ovisno o modelu, spremnici su dostupni s perforiranim ili punim dnom i perforiranim poklopcem. Odredene
veli€ine spremnika mogu biti opremljene i sigurnosnim poklopcem.

4 Sustav spremnika

Sterilni spremnici ¢ine sustav koji obuhvacéa nekoliko funkcionalno uskladenih komponenti, osobito pladan;j
za spremnike, poklopac, filtarski sustav (jednokratni ili viSekratni filtri), brtve i dodatnu opremu po izboru,
poput koSarica za cijedenije ili filtarskih kaseta.

Funkcija sustava kao sterilne barijerne pregrade zajamc€ena je samo ako se sve komponente pravilno
koriste i medusobno su kompatibilne.

& Samo se komponente namijenjene i odobrene za sustav sterilnih posuda mogu medusobno kombinirati.

Upotreba nekompatibilnih ili neodobrenih komponenti moze:

- ugroziti integritet sustava

- ugroziti sterilnu barijeru

- dovesti do kontaminacije sterilnih proizvoda
Performanse sustava sterilne barijere zajam€ene su samo kada se koriste opisane kombinacije.
Standardni spremnici
Prikladni filtri moraju se umetnuti prije svake sterilizacije:

- Jednokratni papirnati filtri ili

- PTFE trajni filtri
Filtri se moraju umetnuti ispravno i u potpunosti pokriti perforacije. U tu svrhu u poklopcu, a gdje je
primjenjivo i u posudi, nalaze se drzadi filtara, postavljeni iznad ili ispod perforacija. Ovisno o veli€ini
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spremnika, sigurnosni poklopac se moze koristiti kao opcija. Sluzi za zastitu od kontaminacije tijekom
skladistenja i transporta.

Sigurnosni poklopac:
- ne smije se Koristiti tijekom procesa reprocesiranja
- mora se ukloniti prije obrade

Fleksibilni spremnik

Poklopac ima integrirani sustav filtara, koji moze sadrzavati sljedece vrste:
- Sustav barijernog filtra
- Sustav ventila
- PTFE filtarski sustav

Sustauvi filtara integrirani su u kasete i moraju biti pravilno postavljeni.

Sita kosare
Za svaku veli€inu spremnika dostupne su odgovarajuce reSetkaste kosare razlicitih dizajna (npr. zicane
reSetkaste koSare ili perforirane reSetkaste koSare od nehrdajucéeg celika).
KoSare za cijedenje moraju biti odabrane tako da:
- posuda se moze pravilno zatvoriti
- potrebni razmaci do filtarskih sustava su odrzani

BrtvePrikladne sita-koSare dostupne su u razli€itim dizajnima za svaku veli€inu spremnika (npr.
sita

Jednokratne brtve moraju se postaviti na oba zatvaraca prije svake sterilizacije. Brtve se lome pri
otvaranju spremnika. Ako je brtva oStecena ili otvorena nakon sterilizacije, sterilnost sadrzaja viSe nije
zajamc&ena i spremnik se mora ponovno obraditi.

Silikonske podloge
Silikonski prostirki mogu se po potrebi koristiti u reSetkama. Prije prve uporabe moraju se pripremiti u
skladu s ovim uputama za uporabu.

Indikatorske naljepnice (parna sterilizacija)

Indikatorske naljepnice koriste se za vizualnu provjeru postignutih parametara sterilizacije.

Indikator mijenja boju kada su zadovoljeni navedeni uvjeti.

Ako pokazatelj nije u potpunosti promijenio boju, sterilizaciju je potrebno ponoviti. Potrebno je slijediti
upute proizvodaca, osobito u pogledu roka trajanja.

Papirnati filtri
- Papirnati filtri namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu i trebali bi se preferirati u odnosu na
viSekratno upotrebljive filtre.
- Papirnati filtri ne smiju se lijepiti niti oznaavati (npr. za dokumentiranje ciklusa), jer to moze narusiti
funkciju mikrobne barijere.
- Nakon sterilizacije, koristeni filter mora se ukloniti prije vadenja obradenih instrumenata. Filter se zatim
mora provjeriti kako bi se osiguralo da je u savrSenom stanju prije odlaganja.
- Ako filter pokazuje vidljiva oSteéenja, steriliziranost proizvoda ne moze se jamciti. U tom je slu€aju
potrebna ponovna sterilizacija.
Papirnati filtri moraju biti dimenzionirani tako da su perforacije na poklopcu spremnika i/ili pladnju
spremnika potpuno prekrivene.
Rok trajanja filtara mora se poStovati u skladu s uputama proizvodaca.

PTFE trajni filtri
- PTFE filtri su dizajnirani za viSekratnu upotrebu i mogu se koristiti do 1.200 obradnih ciklusa.

- Stalnim filtrima ne smiju se lijepiti etikete niti pisati po njima (npr. radi dokumentiranja serija), jer to
moze narusiti funkciju barijere protiv mikroorganizama.

- U slu€aju jakog zaprljanja, filter se mora ukloniti i zatim o istiti u perilici u skladu s uputama iz ovog
priru¢nika.

- PTFE ftrajni filtri moraju biti dimenzionirani tako da perforacije u poklopcu spremnika i/ili posudi
spremnika budu potpuno prekrivene.
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5 Upotreba i rukovanje

Posude za sterilizaciju izradene su od legure aluminija s anodiziranom povrdinom za zastitu od korozije.
Ne smiju se Koristiti agresivna sredstva za CiS¢enje, metalne etke ili abrazivni pribor za iS¢enje jer mogu
uzrokovati trajnu Stetu na povrSini.

Sterilizacijskim spremnicima smije rukovati samo obuceno ili kvalificirano osoblje kako bi se sprijecilo
oStecéenje spremnika, poklopaca, brtvi, filtara i kaseta.

Posude za sterilizaciju opcionalno su dostupne s obojenim poklopcima radi lakSeg rasporedivanja u
specijalizirane odjele ili podrucja primjene.

Etiquette with sterilisation indicators and coloured identification elements are used to identify the contents,
location of use and reprocessing status.

Moraju se poduzeti odgovaraju¢e mjere kako bi se osiguralo jasno razlikovanje steriliziranih i
nesteriliziranih spremnika za sterilizaciju (npr. pomoc¢u indikatora brtvljenja ili procesa).

Samo neoStecene i netaknute brtve jamé&e da spremnik za sterilizaciju nije otvoren bez odobrenja.

6 Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija
6.1 Priprema za dekontaminaciju
1. Odvojite posudu spremnika od poklopca.
2. Izvadite sadrzaj spremnika (npr. cjedila, instrumente).

3. Uklonite drzace filtara ili kasete iz unutrasnjosti poklopca.

Za spremnike s perforiranim dnom, relevantne komponente takoder se moraju ukloniti iz posude
spremnika.

4. Demontirajte sustave filtara prema modelu:

e Za barijerne kasete: uklonite barijernu plo¢u
¢ Za jednokratne papirnate filtre: uklonite i zbrinite filtar (osim ako to vec¢ nije u€injeno nakon otvaranja
spremnika)
o Ako su ventili ili PTFE kasete jako zaprljani: uklonite i njih
5. Uklonite jednokratne brtve i indikatorske naljepnice.

Napomene

- Papirnati filtri su jednokratni filtri i moraju se zamijeniti nakon svake upotrebe spremnika.

- Za Flex spremnike, ako su kasete jako zaprljane, moraju se odviti radi temeljitog CiS¢enja i uklanjanja
svih ostataka.

- Poklopac se ne smije izlagati pojedinaCnim opterecenjima ili koristiti kao povrSina za odlaganje (npr.
stavljanjem posude na njega) kako bi se sprijecila deformacija.

6.2 Pustanje u rad potpuno novog spremnika

Prije prve uporabe spremnik se mora odistiti, pripremiti i opremiti odgovarajucim filtrima u skladu s ovim

uputama za uporabu.

- Posuda se prije prve uporabe mora ocistiti u perilici i dezinficirati.

- Parna sterilizacija mora se provesti nakon CiSéenja i dezinfekcije.

- Svi pokretni dijelovi (npr. zatvarac€i) moraju se po potrebi odrzavati odgovaraju¢im uljem za njegu
instrumenata.

- Prije uporabe potrebno je ugraditi odgovarajuce, nove filtre.

6.3 Ciséenje i dezinfekcija

Nepravilno €iSéenje i dezinfekcija mogu dovesti do korozije i napreznih lomova. Stoga je potrebno slijediti
upute proizvodaca sredstava za CiScenje i dezinfekciju.

Cistagi moraju biti bez natrija i karbonata, imati neutralnu pH vrijednost ili biti izriito odobreni od strane
proizvodaca otopina koje se koriste za obradu anodiziranog aluminija.

Koristena voda mora zadovoljavati najmanje standarde kvalitete koje preporucuje proizvodac jedinice za
¢iSc¢enje i dezinfekciju (CDU) za ispravan rad jedinice.

Pri preradi sterilnih sustava spremnika moraju se postivati sljedeci osnovni zahtjevi:
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Sterilni sustavi spremnika moraju se odcistiti i dezinficirati prije prve upotrebe i nakon svake
sljedece upotrebe.

6.3.1 Ciséenje stroja

ZagadivaCe koji se ne mogu ukloniti tijekom standardnog postupka €iSéenja, bez obzira na koristenu
metodu (npr. samoljepljive etikete, indikatorske trake, oznake), moguce je ukloniti sredstvom za &iS¢enje
prikladnim za anodizirani aluminij. Nakon ovog dodatnog tretmana, proizvodi se moraju obraditi kako je
opisano u nastavku.

- Moraju se koristiti neutralna ili druga prikladna sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju koja su izri¢ito odobrena
za obradu aluminijskih proizvoda. To¢nu dozu treba uzeti iz uputa proizvodaca. S optimiziranim
programom, ovi proizvodi mogu biti prikladni i za €iScenje kirurSkih instrumenata. Po potrebi, proizvode
je potrebno testirati na prikladnost u relevantnom procesu.

- Prilikom upotrebe neutralizirajucih sredstava potrebno je provijeriti prikladnost proizvoda za aluminij.

- Za zavrSno ispiranje mora se Koristiti voda niske mineralizacije (npr. potpuno demineralizirana voda /
deionizirana voda).

- Oprema za Cid¢enje i umetci moraju biti prikladni za obradu posuda, poklopaca i kaseta. To se posebno
odnosi na pravilno postavljanje unutar umetaka za punjenje kako bi ispiranje, odvodnja upotrijebljenog
medija i suSenje posuda, poklopaca i kaseta mogli neometano i u dovoljnoj mjeri.

- Kao i kod svih medicinskih proizvoda, upotreba sredstava za ispiranje nije preporucljiva za plasticne
dijelove.

- Posude, poklopci i kasete ne smiju se  istiti i dezinficirati dok su zatvoreni.

- Prilikom utovara uredaja provjerite moze li medij dovoljno otjecati tijekom procesa.

- Plehan za spremnike mora se postaviti u perilicu s otvorom okrenutim prema dolje kako bi se sprijecilo
nakupljanje vode i osiguralo adekvatno otjecanje upotrijebljenih sredstava za €iS¢enije.

- Poklopac spremnika mora se Cistiti s unutrasnjo$¢u okrenutom prema dolje i sa zatvara€ima sklopljenim
prema unutra.

- Nakon zavrsetka procesa CiS¢enja i dezinfekcije uredaja, spremnici i njihovi dodaci moraju se ukloniti
bez vidljivih ostataka medija.

- Za Flex spremnike, kasete se moraju odvoijiti od poklopca prije €is¢enja. Diskovi s barijerom moraju se
Cistiti s barijernom stranom okrenutom prema dolje. Preostali dijelovi kasete mogu se Cistiti uspravno kao
pojedinacne komponente.

- Ako se CiSc¢enje provodi s uklonjenim filtrom, treba paziti da se filtar Cisti izvan spremnika. Potrebno je
izbjegavati odteCenje PTFE filtara, osobito osjetljivih struktura kao 5to su srediSnje perforacije.

Ako se unato¢ tome pronadu ostaci, poloZaj spremnika i dodataka unutar jedinice mora se provjeriti i po
potrebi prilagoditi. Zatvorene kasete moraju se otvoriti kako bi se ostaci mogli ukloniti.

Valjana procedura CiS¢enja moze se, na primjer, provesti na sljedec¢i nacin:
- 1 minuta predc¢isc¢enja hladnom vodom (< 40 °C)
- Iscijedite vodu
- 3 minute &iS¢enja odgovarajucim sredstvom za €iSéenje na 45 °C
- Odvodnja vode
- Neutralizacija potpuno demineraliziranom vodom (deionizirana voda), po potrebi uz upotrebu
odgovarajuceg neutraliziraju¢eg sredstva
- Odvod

Koristeno sredstvo za CiS¢enje mora biti izri€ito odobreno od proizvodaca za anodizirani aluminij. Moraju
se slijediti upute proizvodaca.

KoriStene strojeve za €idcenje i dezinfekciju (CDM) moraju ili bi trebale biti u skladu s normama serije DIN
EN ISO 15883.

Kvaliteta vode u skladu s validacijom:

Za zavrsno ispiranje je u sklopu validacije koriStena voda s niskim brojem klica (<10 CFU/mI) i niskim
sadrzajem endotoksina (<0,25 EU/mI).

U praksi se obi¢no koristi deionizirana voda, koja zadovoljava tehniCke zahtjeve za RDG obradu.
Osiguravanje kvalitete vode je odgovornost operatera u skladu sa specifikacijama RDG-a i objekta.
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Temperaturna dezinfekcija:

Terminska dezinfekcija provodi se u skladu s konceptom A, prema normi DIN EN ISO 15883-1.
Minimalni zahtjev:
— Ay = 3000, npr. 90 °C tijekom 5 minuta, deionizirana voda

Odgovornost za postizanje potrebne vrijednosti A, lezi na operateru.

Susenje

Potpuno susenje posuda i svih komponenti mora biti osigurano.

SusSenje je po mogucnosti potrebno provoditi mehanicki u RDG-u.

Morajuce je osigurati da u spremniku ne ostane nikakva preostala vlaga, osobito u zapefacenim
podrucjima i na kontaktnim povrsinama.

Po potrebi se moze provesti dodatno susenje, npr. komprimiranim zrakom.

6.3.2 Rucno ciScenje

- Za aluminijske posude i poklopce, gdje je to moguce, trebaju se koristiti blagi, neutralni sredovi za
CiS¢enje ili kemijski proizvodi koje je proizvodac izri€ito odobrio za upotrebu na aluminijskim proizvodima.
Po potrebi treba provijeriti prikladnost proizvoda za doti¢ni postupak.

- Nakon ¢iS¢enja potrebno je temeljito ispiranje vodom niske mineralizacije (npr. deionizirana voda) i
suSenje na odgovarajuci nacin.

- Za ru¢no c&iS¢enje mora se koristiti mekana, prikladna spuzva.

- Ne smiju se koristiti abrazivne spuzve, metalne Cetke ili abrazivna sredstva za €iS¢enje jer mogu oStetiti
povrsine.

- Za PTFE filtre, ru¢no ¢iSéenje provodi se samo u slu¢aju teSkog zagadenja filtra; inate se reciklaza
provodi mehanicki.

- Filtrirajte je potrebno izvaditi iz spremnika i pazljivo ocistiti. Smiju se koristiti samo sredstva za ¢is¢enje
prikladna za posude i, gdje je primjenjivo, kirurS8ke instrumente, te odobrena od strane operatera.
Informacije o koncentraciji, temperaturi i vremenu kontakta mogu se pronaéi u uputama proizvodaca
sredstva za CiScCenje.

- Konac¢no, dezinfekcija se mora provesti u skladu s relevantnim higijenskim zahtjevima.

6.4 Provjera/ pregled
Svi dijelovi sustava sterilnih spremnika moraju prije svake uporabe proci vizualnu i funkcionalnu provjeru.

Moraju se osigurati sljedece:
- svi dijelovi su neosteceni i bez deformacija
- svi dijelovi su Cisti i potpuno suhi
- posuda i poklopac ravno su postavljeni jedan na drugi

Brtve:
- Brtve u poklopcu i na nosacima filtra moraju biti prisutne, pravilno postavljene i neosteéene
- Brtve ne smiju pokazivati nikakve pukotine, deformacije ili krhkost
- Brtve se moraju provjeriti prije svake upotrebe
Filtri:
- Papirnati i viSekratno upotrebiljivi filtri moraju biti neosteéeni
- Jednokratne filtre potrebno je zamijeniti prije svake upotrebe
- Filtri moraju biti pravilno postavljeni

Drzaci filtara:
- moraju biti pravilno priévrséeni
- moraju ispravno funkcionirati

Sustavi zatvaranja:
- moraju savr§eno funkcionirati
- moraju se sigurno zatvoriti

Ostale komponente:
- Nosadi i pri€vrsni elementi moraju biti sigurno pri¢vrséeni
- sve komponente moraju biti ispravno postavljene
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smiju se dalje koristiti. OSte¢ene komponente potrebno je zamijeniti ili profesionalno popraviti.

j Ako se otkriju bilo kakva oste¢enja, deformacije ili narusena funkcija, zahvaéene komponente ne
Pregled se mora provesti prije svake sljede¢e uporabe.

6.5 Odrzavanje
Radove na odrzavanju i popravku smije obavljati samo kvalificirano osoblje.

Nepravilno rukovanije, osobito brtvama ili pricvrsnim elementima, moze narusiti funkcionalnost i sigurnost
sustava sterilnih spremnika i treba ga izbjegavati.

Prije obavljanja bilo kakvih radova na odrzavanju ili popravku, provjerite je li proizvod obraden i
dekontaminiran.

Brtvila:
- Maksimalni vijek trajanja brtvi je 500 ciklusa obrade.
- Kad se dostigne taj broj, zaptive se moraju bez iznimke zamijeniti, bez obzira na njihov vidljivi stanje.
- Ako se na brtvi otkrije oStec¢enje, ona se mora odmah zamijeniti.

Zaptivke se ne smiju tretirati uljima, sprejevima ili otapalima.
Za Ci8c¢enje i odrzavanje dovoljno je povremeno brisanje vlaznom krpom.

Pokretni dijelovi:
- Pokretni dijelovi (npr. sustavi zatvaranja i mehanizmi poklopaca) moraju se redovito i prema potrebi
tretirati odgovarajuéim uljem za odrzavanje odobrenim za medicinske uredaje.

Odgovornost operatera:
- Operater je odgovoran za uspostavljanje odgovaraju¢éih mjera za nadzor provedenih ciklusa
reprocesiranja.

Popravak i povrat:
-Za radove na odrzavanju ili popravku uz proizvod se mora priloziti odgovarajuéi certifikat o
dekontaminaciji.
- Radovi na odrZzavanju i popravku moraju se provoditi u skladu sa specifikacijama proizvodaca.

6.5.1 Zamjena filtra
Nakon umetanja filtra, pritisnite drzac filtra u ozna¢eno polozaj dok ne Cujete klik.

Smeju se koristiti samo filtri i drzadi filtara dizajnirani za i kompatibilni sa sustavom.
- Jednokratne papirnate filtre potrebno je zamijeniti prije svakog novog ciklusa sterilizacije.
- Koridtenje neodgovarajucih ili nekompatibilnih filtara moze ugroziti integritet i funkciju sterilne barijere.
- PTFE filtri u standardnim spremnicima dizajnirani su za maksimalni vijek trajanja od 1200 ciklusa
obrade i nakon toga ih je potrebno zamijeniti.

6.5.2 Zamjena kasete
Nakon ¢iSéenja, okrenite donji dio kasete u ispravan polozZaj dok ne klikne na mjesto.

Smeju se koristiti samo kompatibilne kasete namijenjene za upotrebu sa sustavom.
- Koridtenje neprimjerenih kaseta moze narusiti funkcionalnost filtarskog sustava.

6.6 Pakiranje
Sistemi sterilnih spremnika predstavljaju sustav sterilne barijere i sluze kao ambalaza za sterilizaciju,
skladiStenje i transport medicinskih proizvoda.
Prije sterilizacije provjerite da:
- sve su komponente u potpunosti sastavljene
- ugradeni su odgovarajuci i neosteceni filtri
- jednokratni filtri su zamijenjeni
- ponovno upotrebljivi filtri su pravilno obradeni i nisu osteéeni
- zaptivke su pravilno postavljene i neostecene
- kontejner je pravilno zape€acéen

Posuda se mora napuniti na takav nacin da:
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- medij za sterilizaciju moze dosegnuti sve povrsine
- povrsine filtra nisu blokirane
- posuda se moze zatvoriti bez napetosti

Preporucuje se upotreba odgovarajuéih cjedila i umetaka.

Kako bi se osigurala cjelovitost i radi identifikacije, moZe se koristiti pe€at ili odgovarajuci sustav indikatora.
Posudu je potrebno sterilizirati, skladistiti i transportirati samo dok je zatvorena.

6.7  Sterilizacija
Sterilni sustav spremnika validiran je za parnu sterilizaciju metodom frakcijskog vakuuma (metodom
predvakuuma).
Validirani parametri:
- Metoda: frakcijska parna sterilizacija s predvakumom (3 faze predvakuma)
- Temperatura: 134 °C
- Poluvrijeme: 2,5 minute
- Vrijeme zadrZzavanja: 5 minuta
- Vrijeme suSenja: 20 minuta

Valjana opterecenost:
- Standardni medicinski instrumenti (npr. Skare, klempe, pincete)
- Tekstil

6.7.1 Punjenje spremnika

Ukupna teZina tereta ne smije premasiti vrijednosti navedene u nastavku u skladu s normom DIN EN
868-8, jer se u suprotnom ne mozZe jamciti ispravna sterilizacija.

Model |  Maks. optereéenje u kg
Osnovni modeli

kontejner 1/1 10

3/4 kontejner 7.0

1/2 kontejnera 5.0

Mali spremnik
StomatoloSka posuda
Mini spremnik

Maxi 1/2 Dental

1/2 Dentalni spremnik
Pljosnati spremnik

Aol
m|N|iv ol

Napomena:
& Nacionalni propisi mogu se razlikovati od gore navedenih granica punjenja i prema njima se moraju uzeti
u obzir.

Ucitavanje tekstila

Prilikom utovara tekstila, molimo, uzmite u obzir sljedece:
- Predmeti za pranje ili presavijeni tekstil trebaju biti postavljeni $to je moguce okomitiije.
- Cak i pri maksimalnom optereéenju mora biti dovoljno prostora za prodor pare.

Kao smjernica:
Mora biti moguée provuci ravnu ruku izmedu tekstila.

Upozorenja o punjenju i pripremi
- Konfiguracije punjenja i parametri sterilizacije moraju biti odredeni od strane kvalificiranog osoblja
odgovornog za to.
- Endoskopi, instrumenti s lumenima, jedinice na komprimirani zrak ili na mreznu napajanje te
instrumenti s kanulama moraju se pripremiti za sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca.
- Male koSare, umetci ili drugi dodaci (posebno oni s poklopcima ili preklopima) smiju se koristiti samo
ako je sustav spremnika za sterilizaciju dizajniran i validiran za tu svrhu.

Ograniéenja punjenja (visina punjenja)
Osim ograni¢enja tezine, potrebno je postovati sliede¢e maksimalne visine punjenja:
- Osnovni modeli: najvise 10 mm ispod gornje rubne linije posude
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- Mali spremnici za setove (npr. mini, stomatoloski spremnici): najviSe 3 mm ispod gornje rubne
linije posude

Dodatne informacije o sigurnosti

- Koristenje vodootpornih umetaka (npr. plastiénih posuda) moZe dovesti do stvaranja preostalog
kondenzata u spremniku i treba ga izbjegavati. Umjesto toga, treba Koristiti prikladne, propusne
prostirke ili drzace.

- Prije sterilizacije provjerite jesu li filtri netaknuti i jesu li drzaci filtara pravilno postavljeni. Za Flex
spremnike takoder provjerite jesu li kasete pravilno postavljene i u dobrom stanju.

- Poklopac spremnika i posuda moraju biti potpuno zatvoreni pomocu predvidenog mehanizma
zaklju€avanja prije sterilizacije. Mora se osigurati da su zatvaraci ispravno zaklju¢ani i dovoljno ¢vrsto
zatvoreni.

- Kako bi se sprijecilo slu€ajno otvaranje i osigurala cjelovitost sadrzaja, na oznaenim mjestima moraju
se postaviti brtve.

6.7.2 Ucitavanje sterilizatora

Posude su dizajnirane za parnu sterilizaciju metodom frakcioniranog vakuuma i mogu se Koristiti u
standardnim sterilizatorima velikog kapaciteta. TeSke posude moraju se postaviti na dno komore za
sterilizaciju. Zbog svoje konstrukcije posude se mogu sigurno slagati jedna na drugu tijekom sterilizacije
bez klizanja.

Slaganje je namijenjeno isklju¢ivo za cikluse sterilizacije koji koriste metodu frakcijskog vakuuma.
Maksimalna visina slaganja ne smije prelaziti 46 cm kako bi se osiguralo adekvatno uklanjanje zraka i
prodiranje pare. Kako bi se sprijecilo nakupljanje kondenzata i posljedi¢ni problemi s susenjem, posude
se moraju postaviti vodoravno u sterilizator. Moraju se slijediti upute proizvodaca sterilizatora.

Mjere opreza pri sterilizaciji
- Tijekom sterilizacije potrebno je postovati sljedece:

- Posuda ne smije biti zatvorena u bilo kakvom dodathom vanjskom pakiranju.

- Perforirana podrucja na poklopcu i, gdje je primjenjivo, na posudi ne smiju biti prekrivena ni iznutra ni
izvana (npr. folijom ili sli€¢nim materijalima), jer to ometa prolaz zraka i pare.

- To moze dovesti do nedovoljne izjednacene tlaka, deformacije posude i gubitka sterilnosti sadrzaja.

- Kontejneri za odlaganje ne smiju se sterilizirati dok su zatvoreni, jer nedovoljno izjedna€avanje tlaka u
tom slu¢aju takoder moze dovesti do deformacije.

- Tijekom utovara i istovara sterilizatora i tijekom prijevoza, spremnik se smije podizati i nositi samo za
predvidene rucke.

- NoSenje spremnika za poklopac nije dopusteno.

6.7.3 Provedba i praéenje sterilizacije

- Sterilizator se mora koristiti u skladu s uputama proizvodaca za odabrani ciklus sterilizacije (posebno
u pogledu temperature i vremena sterilizacije). Rezultati validacije navedeni za sustav sterilnih posuda
moraju se uzeti u obzir.

- Kako bi se sprijeCila kondenzacija, spremnik se nakon sterilizacije mora potpuno ohladiti na kolicima
za sterilizaciju.

- Nakon svake sterilizacije, sterilizirane predmete potrebno je procijeniti i pustiti u upotrebu u skladu s
internim smjernicama i uzimajuci u obzir rezultate validacije. Pustanje u upotrebu smije obavljati samo
odgovarajuce kvalificirano struéno osoblje (npr. s certifikatom razine I).

6.8 Informacije o validaciji obrade
Postupci €iSéenja, dezinfekcije i sterilizacije opisani u ovim uputama za uporabu su validirani.

Validacija je provedena primjenom odgovarajuéih metoda, uzimajuci u obzir materijalske i dizajnerske
znaCajke sustava spremnika za sterilizaciju. Obnova mora se provoditi primjenom odgovarajucih,
validiranih procesa. Odgovornost za validaciju i provedbu specificnih procesa obnove lezi na operateru.

Opseg validacije

Validacija je obuhvatila sljedeée spremnike:
- 1/1 spremnik
- 3/4 spremnika
- 1/2 spremnika
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- Pljosnati spremnik

- Stomatoloska posuda

- Mini spremnik

- Maxi-1/2 Dental

- 1/2 stomatoloSka posuda
- Endo spremnik

Validacija se odnosi na sve sustave spremnika za sterilizaciju navedene u izjavi o sukladnosti.

Posude za sterilizaciju su testirane i validirane za parnu sterilizaciju metodom frakcijskog
/ i Y, vakuuma.

6.9 Ograni¢enje ponovne obrade

- Ponovljena obrada u skladu s ovim uputama za uporabu ima samo neznatan utjecaj na vijek trajanja
spremnika.

- Rok trajanja sterilizacijskog spremnika u sustini ovisi 0 habanju i troSenju vezanom uz primjenu, kao i
0 moguéim ostecenjima.

7 Rok trajanja

Kada se pravilno koriste, s prosje¢no oko Cetiri ciklusa obrade tjedno, i spremnici i sita imaju vijek trajanja
do 10 godina.

8 Skladistenje, transport i zbrinjavanje

8.1  Skladistenje

Rok skladiStenja steriliziranih medicinskih uredaja u spremnicima za sterilizaciju ureden je zahtjevima
norme DIN 58953-9.

Ovisno o specificnim uvjetima skladiStenja, to mora odrediti odgovorni stru¢njak za higijenu. To takoder
ukljuuje odredivanje konfiguracija punjenja i odgovarajucih uvjeta skladistenja.

U slu€ajevima povecanih zahtjeva za aseptiCkim uvjetima ili odstupanja od preporuCenih uvjeta
skladistenja, potrebno je odrediti odgovarajuée krace razdoblje skladiStenja ili poduzeti dodatne zastitne
mjere (npr. dodatno pakiranje nakon sterilizacije).

Uvjeti skladiStenja
Moraju se poStovati sljedeci uvjeti skladiStenja:
- Okruzenije: suho i s niskom razinom prasine
- Vlaznost: 30-50 %
- Zastita od svjetla: bez izravne sunceve svjetlosti ili UV-zracenja
- Mehanicki stres: izbjegavati
- Zracgni tlak: 500-1060 hPa

Posude se moraju Cuvati u zasticenim uvjetima (npr. u zatvorenim ormarima) u €istom, suhom okruzenju
bez praSine i bez najezde Stetocina.

Rok skladistenja (verifikacija performansi)

Sustav spremnika Steril testiran je pod mikrobioloSkim uvjetima ispitivanja (ukljuCuju¢i Bacillus subtilis,
Aspergillus brasiliensis i Candida albicans) kako bi se osiguralo odrzavanje sterilne barijere. Pod uvjetom
da se postuju opisani uvjeti skladiStenja, moze se postici razdoblje skladiStenja do 12 mjeseci.

8.2 Prijevoz

Kontejneri za sterilizaciju smiju se transportirati samo pomocu predvidenih rucki.

Kako bi se sprijeCila osteéenja i posljediCna kontaminacija komponenti spremnika ili sadrZzaja, spremnik
mora ostati zatvoren tijekom prijevoza. Ako je dostupan, moZze se Koristiti i sigurnosni poklopac.

Filtre je potrebno zastititi od oSte¢enja tijekom prijevoza, osobito od perforacija.

8.3 Odlaganje

Prije odlaganja, proizvodi moraju biti bez potencijalno kontaminiranog materijala. U tu svrhu, proizvodi se
moraju pripremiti u skladu s ovim uputama za uporabu, gdje je to primjenijivo.

Ako postoje ostri rubovi ili ostecenja, zbrinjavanje se mora provesti na nacin koji sprie¢ava bilo kakav rizik
za osobe.
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8.4 Materijali

Kontejneri za sterilizaciju izradeni su od legure aluminija s anodiziranom povrsinom; koSare za cijedenje
izradene su od nehrdajuceg &elika.

9 Servis
Za servis i popravke obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke MEDICON eG.

10 Odgovornost
Napomena za SAD
& Prema saveznom zakonu SAD-a, ovaj proizvod u SAD-u smije kupiti samo lije¢nik ili na lije€nicki recept.

Valjanost uputa za uporabu
Uvijek koristite najnoviju verziju ovih uputa za uporabu. Zbog tehni¢kog razvoja, upute za uporabu
redovito se azuriraju. Datum verzije i broj revizije navedeni su na dokumentu.

Odricanje od odgovornosti
MEDICON eG ne prihva¢a nikakvu odgovornost za Stetu koja proizlazi iz:
- nepravilne upotrebe
- upotrebu koja nije u skladu s namjenom
- neispravnog rukovanja, njege ili odrzavanja
- nepostivanje ovih uputa za uporabu
- modifikacije ili popravci izvrSeni bez pristanka MEDICON eG
- Popravci izvrSeni od neovlastenih osoba ili organizacija

Nadalje, bilo kakve izmjene ili neovlasteni popravci ponistit ¢e jamstvo.

11 Dodaci / Rezervni dijelovi

Dodaci / Rezervni dijelovi Broj artikla
Drzacg filtra S, M, L za sustav ONE 81.50.01
Jednokratni papirnati filtri s indikatorom pare S, M, L za sustav ONE 81.50.02
Tekstilni filtri S, M, L za sustav ONE 81.50.03
PTFE filtri S, M, L za sustav ONE 81.50.04
Drzac filtra XS za sustav ONE 81.50.05
Jednokratni papirnati filter s indikatorom pare XS za sustav ONE 81.50.06
Tekstilni filter XS za sustav ONE 81.50.07
PTFE filter XS za sustav ONE 81.50.08

12 Objasnjenje simbola i slika

Proizvodac MRI neizvjesno

Datum proizvodnje CE oznaka

ul &)
o] |
Broj serije Medicinski uredaj
Broj artikla Koligina
o
I

Nesterilan LDPE (polietilen nizke gostote)

LDPE

Oprez Rx only Samo na lije¢nicki recept

r 11 Slijedite upute za uporabu
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