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E]:i:l Kupujac ten system pojemnikéw sterylnych, otrzymujg Panstwo produkt wysokiej jakosci. Prawidtowa
obstuga i stosowanie zostaty opisane w niniejszej instrukcji obstugi.

Aby zminimalizowac ryzyko i niepotrzebne obcigzenia dla pacjentow, uzytkownikow i 0sob trzecich, przed
uzyciem nalezy uwaznie przeczytaé niniejszg instrukcje obstugi i zachowac ja.
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1 Ogoblne wskazéwki

- Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych przepisdéw krajowych i norm dotyczgcych regeneracji wyrobow
A medycznych.
- W przypadku pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJK), podejrzeniem CJK lub mozliwymi
wariantami tej choroby nalezy stosowaé obowigzujgce krajowe przepisy dotyczgce przygotowania.

2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- Do sterylizacji mozna uzywaé wytagcznie nienaruszonych pojemnikéw i pokryw z nieuszkodzonym
A uszczelnieniem  oraz  nienaruszonym  systemem  filtrujgcym  lub  wlozonym filtrem.
W kazdym uchwycie filtra mozna stosowac tylko jeden filtr.

- Filtry papierowe jednorazowego uzytku sg preferowane w stosunku do filtréw wielokrotnego uzytku.

- Tylko czyste i wolne od zarazkéw pojemniki do sterylizacji umozliwiajg skuteczng sterylizacje.

- Preferowane jest czyszczenie maszynowe, poniewaz jest to metoda skuteczniejsza i bezpieczniejsza.

- Do czyszczenia recznego nie wolno uzywa¢ metalowych szczotek, metalowych gabek ani $rodkéw
czyszczgcych o dziataniu sciernym.

- Srodki czyszczace o odczynie zasadowym (pH > 10) nie sg odpowiednie dla wszystkich materiatéw.
Instytut Roberta Kocha zwraca uwage na mozliwe uszkodzenia spowodowane zwiekszonym zuzyciem,
w szczegdlnosci w przypadku aluminium, elastomeréw silikonowych, potgczen klejonych i lutowanych
(np. srebro, cyna), materiatéw uszczelniajgcych, powtok z tworzyw sztucznych, $wiattowoddw z widkna
szklanego oraz powierzchni optycznych z powlokg antyrefleksyjna.

- Nie wolno stosowac¢ roztworéw czyszczacych zawierajgcych srodki wybielajgce (np. podchloryn sodu),
poniewaz mogg one powodowac silng korozje.

- Aby unikng¢ odksztatcen, nie wolno obcigzaé pojedynczo pokrywy ani uzywac jej jako powierzchni do
odktadania przedmiotéw.

- Jesli pojemniki do sterylizacji ulegng odksztatceniu w wyniku procesu sterylizacji, istnieje ryzyko braku
sterylnosci. W takim przypadku nie wolno uzywac catej partii. Nalezy niezwiocznie ustali¢ przyczyne (np.
sprawdzi¢ proces sterylizacji, sterylizator oraz pozostate opakowania wyrobdéw sterylnych, a takze
przeprowadzi¢ kontrole dziatania danego pojemnika).

- Produkty uszkodzone muszg zosta¢ catkowicie przygotowane przed odestaniem do naprawy lub
reklamacji. Do przesyiki nalezy dotgczy¢ odpowiednie potwierdzenie dekontaminacji.

- W przypadku nadwrazliwosci na silikon lub aluminium bezposredni kontakt moze wywotaé reakcje
alergiczne.

- Nie wolno wprowadza¢ zmian w produkcie po jego wyprodukowaniu.

3 Przeznaczenie

System pojemnikéw sterylnych jest przeznaczony do przechowywania wyrobéw medycznych
wielokrotnego uzytku, ktére sg poddawane sterylizacji. Wykorzystanie niezgodne z tym przeznaczeniem
jest niedozwolone. Stuzy on jako system bariery sterylnej do sterylizacji, przechowywania i transportu
zawartych w nim wyrobow medycznych az do momentu ich zastosowania.

W zaleznosci od wersji pojemniki sg dostepne z perforowanym lub zamknietym dnem oraz z perforowang
pokrywa. Niektére rozmiary pojemnikdw mogg by¢ dodatkowo wyposazone w pokrywe zabezpieczajaca.

4 System pojemnikéw

Pojemniki sterylne stanowig system sktadajgcy sie z kilku funkcjonalnie dopasowanych do siebie
elementéw, w szczegdlnosci z wanny pojemnika, pokrywy, systemu filtréw (filtry jednorazowe lub
wielokrotnego uzytku), uszczelek oraz opcjonalnych akcesoriow, takich jak kosze sitowe lub kasety
filtracyjne.

Funkcjonowanie systemu jako bariery sterylnej jest zapewnione tylko wtedy, gdy wszystkie elementy sg
prawidtowo stosowane i kompatybilne ze soba.

Mozna tgczy¢ ze sobg wytgcznie elementy przeznaczone i zatwierdzone do stosowania w systemie
pojemnikéw sterylnych.

Uzycie elementow niekompatybilnych lub niezatwierdzonych moze:

- wplyng¢ negatywnie na szczelnos¢ systemu

- zagrozi¢ barierze sterylnosci

- doprowadzi¢ do zanieczyszczenia sterylizowanych przedmiotow
Skutecznos$c¢ systemu bariery sterylnej jest zagwarantowana wytgcznie w przypadku stosowania
opisanych kombinacji.
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Pojemniki standardowe
Przed kazda sterylizacjg nalezy zastosowa¢ odpowiednie filtry:

- jednorazowe filtry papierowe lub

- filtry wielokrotnego uzytku z PTFE
Filtry muszg by¢ prawidlowo zamontowane i catkowicie zakrywac¢ otwory. W tym celu w pokrywie i
ewentualnie w wannie znajdujg sie uchwyty filtrow powyzej lub ponizej otworéw. Opcjonalnie, w
zaleznosci od wielkosci pojemnika, mozna zastosowac¢ pokrywe zabezpieczajgcg. Stuzy ona ochronie
przed zanieczyszczeniem podczas przechowywania i transportu.

Pokrywka zabezpieczajgca:
- nie moze by¢ uzywany w procesie przygotowania
- nalezy go zdjg¢ przed przetwarzaniem

Pojemnik Flex
W pokrywie znajduje sie zintegrowany system filtrow, ktdry moze sktadac sie z nastepujacych
elementow:
- System filtréw barierowych
- System zaworéw
- System filtréw PTFE
Systemy filtrow sg zintegrowane z kasetami i muszg by¢ prawidtowo zamontowane.

Kosze sitowe
Dla kazdego rozmiaru pojemnika dostepne sg odpowiednie kosze sitowe w réznych wersjach (np. kosze
sitowe z drutu lub perforowane kosze sitowe ze stali nierdzewnej).
Kosze sitowe nalezy dobra¢ tak, aby:
- pojemnik mozna prawidtowo zamkngé
- zachowane sg wymagane odlegtosci od systemow filtrujgcych

Plomby zamykajace

Przed kazda sterylizacjg na obu zamknieciach nalezy umiesci¢ jednorazowe plomby. Plomby pekaja
podczas otwierania pojemnika. Jesli po sterylizacji plomba jest uszkodzona lub otwarta, sterylnosé
zawartosci nie jest zagwarantowana i pojemnik nalezy ponownie poddac przygotowaniu.

Maty silikonowe
Maty silikonowe mogg by¢ opcjonalnie stosowane w koszach sitowych. Przed pierwszym uzyciem
nalezy je przygotowac zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Etykiety wskaznikowe (sterylizacja parowa)

Etykiety wskaznikowe stuzg do wizualnej kontroli osiggnietych parametréw sterylizacji.
Wskaznik zmienia kolor po osiagnieciu okreslonych warunkdéw.

Jesli wskaznik nie zmienit catkowicie koloru, sterylizacje nalezy powtorzy¢. Nalezy przestrzegac
wskazowek producenta, w szczegdlnosci dotyczgcych okresu przydatnosci.

Filtry papierowe
- Filtry papierowe sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku (Single Use) i nalezy je
stosowaé zamiast filtrow wielokrotnego uzytku.
- Na filtrach papierowych nie wolno naklejaé niczego ani niczego na nich zapisywa¢ (np. w celu
dokumentacji cykli), poniewaz moze to zakidci¢ dziatanie bariery przeciwbakteryjne;.
- Po sterylizacji nalezy usunaé zuzyty filtr przed wyjeciem przygotowanych narzedzi. Nastepnie nalezy
sprawdzi¢, czy filtr jest w nienaruszonym stanie, zanim zostanie zutylizowany.
- W przypadku widocznych uszkodzen filtra nie mozna zagwarantowac sterylnosci produktow. W takim
przypadku konieczna jest ponowna sterylizacja.
Filtry papierowe muszg by¢ tak dobrane, aby catkowicie zakrywaty perforacje w pokrywie pojemnika i/lub
w misie pojemnika.
Nalezy przestrzegac¢ okresu przydatno$ci filtréw zgodnie z zaleceniami producenta.

Filtry state z PTFE
- Filtry z PTFE sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku i mogg by¢ stosowane nawet do 1200 cykli
oczyszczania.

- Nie wolno nakleja¢ niczego na filtry state ani nanosi¢ na nie napiséw (np. w celu dokumentac;ji
przebiegéw), poniewaz moze to zaktdci¢ dziatanie bariery przeciwbakteryjnej.
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- W przypadku silnego zabrudzenia filtr nalezy wyjg¢, a nastepnie wyczysci¢ maszynowo zgodnie z
instrukcjg obstugi.

- Filtry wielokrotnego uzytku z PTFE muszg by¢ tak dobrane, aby catkowicie zakrywaty perforacje w
pokrywie pojemnika i/lub w misie pojemnika.

5 Zastosowanie i obstuga

Pojemniki do sterylizacji wykonane sg ze stopu aluminium z anodowang powierzchnig zapewniajgcg
ochrone przed korozja.

Nie wolno uzywa¢ agresywnych srodkow czyszczacych, szczotek metalowych ani sciernych przyboréw
do czyszczenia, poniewaz mogg one trwale uszkodzi¢ powierzchnie.

Pojemniki do sterylizacji mogg by¢ obstugiwane wylacznie przez przeszkolony personel, aby unikng¢
uszkodzen pojemnikéw, zamknie¢, uszczelek oraz filtrow lub kaset.

Pojemniki do sterylizacji sg opcjonalnie dostepne z kolorowymi pokrywami, co utatwia przyporzgdkowanie
ich do poszczegodlnych oddziatéw lub obszaréw zastosowan.

Etykiety wskaznikéw sterylizacji i kolorowe elementy oznaczen stuzg do identyfikacji zawartosci, miejsca
zastosowania i stanu przygotowania.

Nalezy zapewni¢, poprzez odpowiednie $rodki, aby mozna byto jednoznacznie odrézni¢ sterylizowane od
niesterylizowanych pojemnikéw do sterylizacji (np. poprzez plombowanie lub wskazniki procesu).

Tylko nieuszkodzone i nienaruszone plomby gwarantujg, ze pojemnik do sterylizacji nie zostat
niedozwolone otwarty.

6 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
6.1 Przygotowanie do dekontaminacji
1. Oddzieli¢ wanne pojemnika od pokrywy.
2. Wyja¢ zawartos¢ pojemnika (np. koszyki sitowe, narzedzia).
3. Wyjaé uchwyty filtréw lub kasety z wewnetrznej strony pokrywy.

W przypadku pojemnikéw z perforacjg dna nalezy dodatkowo wyjgc¢ odpowiednie elementy z wanny
pojemnika.
4. Zdemontowac¢ systemy filtréow zgodnie z wersjg wykonania:
¢ W przypadku kaset barierowych: wyjaé ptytke barierowg
e W przypadku jednorazowych filtrow papierowych: wyjgc¢ i zutylizowac filtr (o ile nie zostato to juz
zrobione po otwarciu pojemnika)
¢ W przypadku silnego zanieczyszczenia kaset zaworowych lub PTFE: nalezy rowniez wyjaé kasety
5. Usuna¢ jednorazowe plomby zamykajgce oraz tabliczki wskaznikowe.

Wskazowki
/ j % - Filtry papierowe sg filtrami jednorazowymi i nalezy je wymienia¢ po kazdym uzyciu pojemnika.
- W przypadku pojemnikéw Flex w przypadku silnego zanieczyszczenia kasety nalezy rozkreci¢ w celu
doktadnego oczyszczenia, aby catkowicie usungé pozostatosci.
- Aby unikng¢ odksztatcenia, nie wolno obcigza¢ pojedynczo pokrywy ani uzywac jej jako powierzchni do
odktadania przedmiotéw (np. poprzez umieszczenie na niej wanny pojemnika).

6.2 Uruchomienie fabrycznie nowego pojemnika

Przed pierwszym uzyciem pojemnik nalezy wyczyscic, przygotowac i wyposazyé w odpowiednie filtry

zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

- Przed pierwszym uzyciem pojemnik nalezy wyczyscic i zdezynfekowa¢ maszynowo.

- Po czyszczeniu i dezynfekcji nalezy przeprowadzi¢ sterylizacje parowa.

- Wszystkie ruchome czesci (np. zamkniecia) nalezy w razie potrzeby konserwowa¢ odpowiednim olejem
do pielegnacji narzedzi.

- Przed uzyciem nalezy zatozy¢ odpowiednie, nowe filtry.
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6.3 Czyszczenie i dezynfekcja

Niewtasciwe czyszczenie i dezynfekcja mogg prowadzi¢ do korozji i pekniecia pod obcigzeniem. Dlatego
A nalezy przestrzega¢ wskazéwek producentéw stosowanych srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych.

Srodki czyszczace muszg by¢ wolne od sodu i weglanu, mieé¢ neutralne pH lub by¢ wyraznie zatwierdzone

przez producenta stosowanych roztworéw do przygotowywania anodowanego aluminium.

Woda uzywana do czyszczenia musi odpowiada¢ co najmniej jakosci zalecanej przez producenta

urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (RDG) w celu zapewnienia prawidtowego dziatania urzgdzenia.

Podczas przygotowywania systemow pojemnikow sterylnych nalezy przestrzega¢ nastepujacych
podstawowych wytycznych:

Przed pierwszym uzyciem oraz po kazdym kolejnym uzyciu systemy pojemnikow sterylnych nalezy
wyczysci¢ i zdezynfekowad.

6.3.1 Mycie maszynowe

Zanieczyszczenia, ktérych nie mozna usung¢ w ramach standardowej procedury czyszczenia niezaleznie
od zastosowanej metody (np. etykiety samoprzylepne, paski wskaznikowe, napisy), mozna usuna¢ za
pomocg srodka czyszczgcego odpowiedniego do anodowanego aluminium. Po tym dodatkowym zabiegu
produkty nalezy przygotowaé w sposob opisany ponizej.

- Nalezy stosowad neutralne lub inne odpowiednie $rodki czyszczace i dezynfekujace, wyraznie
dopuszczone do przygotowywania produktéw aluminiowych. Doktadne dawkowanie nalezy sprawdzi¢ w
informacjach danego producenta. Po optymalizacji programu produkty te mogg nadawac sie réwniez do
czyszczenia narzedzi chirurgicznych. W razie potrzeby nalezy sprawdzi¢ przydatnos¢ produktow w
odpowiedniej procedurze.

-W przypadku stosowania srodkéw neutralizujgcych nalezy sprawdzi¢ przydatnos¢ produktéw do
aluminium.

- Do ptukania kohcowego nalezy stosowa¢ wode o niskiej zawartosci soli (np. wode catkowicie odsolong
/ wode demineralizowang).

- Urzgdzenia czyszczgce i wktady muszg by¢ odpowiednie do przygotowywania pojemnikéw, pokryw i
kaset. Dotyczy to w szczegdlnosci prawidtowego umieszczenia w wkiadach tadujgcych, aby zapewnic
swobodne i wystarczajgce ptukanie, odptyw uzywanych medidw oraz suszenie pojemnikéw, pokryw i
kaset.

-W przypadku elementow z tworzyw sztucznych, podobnie jak w przypadku wszystkich wyrobow
medycznych, odradza sie stosowanie Srodkéw nabtyszczajgcych.

- Pojemnikéw, pokrywek i kaset nie wolno my¢ ani dezynfekowac¢ w stanie zamknigtym.

- Podczas zatadunku maszyn nalezy zadbaé¢ o odpowiedni odptyw ptyndéw w trakcie procesu.

- Wanny pojemnikéw nalezy umiesci¢ w zmywarce otworem do dotu, aby unikngé gromadzenia sie wody
i zapewni¢ odpowiedni odptyw uzywanych ptynéw.

- Pokrywe pojemnika nalezy my¢ z wewnetrzng strong skierowang w dét i z zamknieciami ztozonymi do
wewnatrz.

- Po zakonhczeniu procesu mycia i dezynfekcji w myjce pojemniki i ich akcesoria nalezy wyjg¢ bez
widocznych pozostatosci mediow.

- W przypadku pojemnikéw typu Flex przed czyszczeniem nalezy odtgczy¢ kasety od pokrywy. Tarcze
barierowe nalezy czysci¢ strong barierowg skierowang w dét. Pozostate czesci kaset mozna czysci¢
pionowo w postaci pojedynczych elementow.

- Jesdli czyszczenie odbywa sie po wyjeciu filtra, nalezy upewnié¢ sie, ze filtr jest czyszczony poza
pojemnikiem. Nalezy unika¢ uszkodzen filtrow PTFE, w szczegdlnosci wrazliwych elementéw, takich jak
otwory w srodkowej czesci.

Jesli jednak nadal widoczne sg pozostatosci, nalezy sprawdzi¢ potozenie pojemnikéw i akcesoriow w
urzadzeniu i w razie potrzeby je zmieni¢. W przypadku zamknietych kaset nalezy je otworzy¢, aby mozna
byto usung¢ pozostatosci.

Zatwierdzong procedure czyszczenia mozna przeprowadzi¢ na przykiad w nastepujacy sposob:
- 1 minuta wstepnego czyszczenia zimng wodg (< 40 °C)
- Sptukanie
- 3 minuty czyszczenia odpowiednim srodkiem czyszczgcym w temperaturze 45 °C
- Sptukanie
- Neutralizacja wodg catkowicie odsolong (woda VE), w razie potrzeby z uzyciem odpowiedniego srodka
neutralizujgcego
- Sptukiwanie
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Stosowany srodek czyszczgcy musi by¢ wyraznie zatwierdzony przez producenta srodkéw czyszczgcych
do stosowania na anodowanym aluminium. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek producenta.

Uzywane urzgdzenia do czyszczenia i dezynfekcji (RDG) muszg lub powinny by¢ zgodne z serig norm
DIN EN ISO 15883.

Jakos¢ wody zgodnie z walidacja:

W ramach walidacji do ptukania koncowego uzyto wody o niskiej zawartosci drobnoustrojow (<10 KBE/ml)
i endotoksyn (<0,25 EU/ml).

W praktyce stosuje sie zazwyczaj wode deionizowang, ktéra spetnia wymagania techniczne dotyczace
przygotowania w urzgdzeniach do czyszczenia i dezynfekciji (RDG). Zapewnienie jakosci wody spoczywa
na operatorze zgodnie z wytycznymi dotyczacymi urzgdzen RDG i placéwki.

Dezynfekcja termiczna:

Dezynfekcja termiczna odbywa sie zgodnie z koncepcjg A, wedlug normy DIN EN ISO 15883-1.
Wymagania minimalne:
— Ay = 3000, np. 90 °C przez 5 minut, woda deionizowana

Odpowiedzialno$¢ za osiggniecie wartosci A, spoczywa na operatorze.

Suszenie

Nalezy zapewni¢ catkowite wysuszenie pojemnikdw i wszystkich elementow.

Suszenie powinno odbywac sie najlepiej maszynowo w myjce RDG.

Nalezy upewni¢ sie, ze w pojemniku nie pozostata wilgo¢ resztkowa, w szczegdlnosci w obszarach
uszczelnien i na powierzchniach styku.

W razie potrzeby mozna przeprowadzi¢ dodatkowe suszenie, np. za pomocg sprezonego powietrza.

6.3.2 Czyszczenie rgczne

-W przypadku pojemnikéw i pokryw aluminiowych nalezy w miare mozliwosci stosowac fagodne,
neutralne srodki czyszczgce lub produkty chemiczne, ktdre zostaly wyraznie dopuszczone przez
producenta do stosowania réwniez w przypadku produktéw aluminiowych. W razie potrzeby nalezy
sprawdzi¢ przydatnos¢ produktdéw w odpowiedniej procedurze.

- Po czyszczeniu konieczne jest doktadne sptukanie wodg o niskiej zawartosci soli (np. wodg
demineralizowang) oraz odpowiednie wysuszenie.

- Do czyszczenia recznego nalezy uzywac¢ miekkiej, odpowiedniej gabki.

- Nie wolno uzywaé gagbek sciernych, szczotek metalowych ani srodkéw sciernych, poniewaz mogg one
uszkodzi¢ powierzchnie.

- W przypadku filtrow PTFE czyszczenie reczne przeprowadza sig tylko w przypadku silnego zabrudzenia
filtra; w przeciwnym razie przygotowanie odbywa sie maszynowo.

- Filtr nalezy wyjg¢ z pojemnika i ostroznie wyczysci¢. W tym celu nalezy stosowaé wytgcznie $rodki
czyszczace, ktére sg odpowiednie dla pojemnikéw i ewentualnie narzedzi chirurgicznych oraz zostaty
zatwierdzone przez operatora. Informacje dotyczgce stezenia, temperatury i czasu kontaktu nalezy
znalez¢ w instrukcjach producenta $srodka czyszczacego.

- Na koniec nalezy przeprowadzi¢ dezynfekcje zgodnie z obowigzujgcymi wymogami higienicznymi.

6.4 Kontrola/inspekcja

Przed kazdym uzyciem nalezy poddaé wszystkie elementy systemdéw pojemnikow sterylnych kontroli
wizualnej i funkcjonalnej.

Nalezy upewni¢ sie, ze:
- wszystkie czesci sg nieuszkodzone i wolne od odksztatcen
- wszystkie elementy sg czyste i catkowicie suche
- wanna pojemnika i pokrywa przylegajg do siebie ptasko

Uszczelki:
- Uszczelki w pokrywie oraz w miejscach mocowania filtrow muszg by¢ obecne, prawidlowo
zamontowane i nieuszkodzone
- Uszczelki nie mogg wykazywac peknieé, odksztatcen ani kruchosci
- Uszczelki nalezy sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem
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Filtry:
- Filtry papierowe i wielokrotnego uzytku muszg by¢ nieuszkodzone
- Filtry jednorazowe nalezy wymieniaé przed kazdym uzyciem
- Filtry musza by¢ prawidtowo zamontowane

Uchwyty filtrow:
- muszg by¢ prawidtowo zamocowane
- muszg by¢ sprawne

Systemy zamykania:
- muszg dziataé bez zarzutu
- muszg sie bezpiecznie zamykaé

Pozostate elementy:
- Uchwyty i elementy mocujgce muszg by¢ dobrze zamocowane
- wszystkie elementy muszg by¢ prawidlowo zamontowane

mogg by¢ dalej uzywane. Uszkodzone elementy nalezy wymieni¢ lub naprawi¢ w sposob

i W przypadku stwierdzenia uszkodzen, odksztatcen lub zaburzen dziatania, dane elementy nie
profesjonalny. Kontrole nalezy przeprowadzi¢ przed kazdym ponownym uzyciem.

6.5 Konserwacja

Prace konserwacyjne i naprawcze mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel.
Niewfasciwe ingerencje, w szczegolnosci w uszczelki lub elementy mocujgce, mogg wptyngé negatywnie
na dziatanie i bezpieczenstwo systemu pojemnikéw sterylnych i nalezy ich unikac.

Przed przystgpieniem do konserwacji lub naprawy nalezy upewnié¢ sie, ze produkt zostal
przygotowany i odkazony.

Uszczelki:
- Maksymalny okres uzytkowania uszczelek wynosi 500 cykli regenerac;ji.
- Po osiggnieciu tej liczby uszczelki nalezy bezwzglednie wymieni¢, niezaleznie od ich widocznego
stanu.
- W przypadku stwierdzenia uszkodzen uszczelki nalezy jg niezwtocznie wymienié.

Uszczelek nie wolno spryskiwa¢ olejami, sprayami ani rozpuszczalnikami.
Do czyszczenia i konserwacji wystarczy sporadyczne przetarcie wilgotng Sciereczka.

Czesci ruchome:
- Elementy ruchome (np. systemy zamykania i mechanizmy pokryw) nalezy regularnie i w razie potrzeby
smarowaé¢ odpowiednim olejem konserwacyjnym dopuszczonym do stosowania w wyrobach

medycznych.

Odpowiedzialnos¢ uzytkownika:
- Operator jest odpowiedzialny za ustalenie odpowiednich srodkéw kontroli przeprowadzanych cykli
regeneracji.

Naprawa i zwrot:
- W przypadku czynnosci konserwacyjnych lub naprawczych do produktu nalezy dotgczy¢ odpowiednie
Swiadectwo dekontaminaciji.
- Prace konserwacyjne i naprawcze nalezy wykonywac zgodnie z wytycznymi producenta.

6.5.1 Wymiana filtra
Po wtozeniu filtra nalezy wcisng¢ uchwyt filtra do przewidzianej pozycji, az styszalnie zaskoczy.

Nalezy stosowac wytgcznie filtry i uchwyty przeznaczone do tego systemu oraz z nim kompatybilne.
- Jednorazowe filtry papierowe nalezy wymieniac przed kazda kolejng sterylizacja.
- Stosowanie nieodpowiednich lub niedopasowanych filtrow moze negatywnie wptyngc na szczelnosé i
dziatanie bariery sterylizacyjnej.
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- Filtry PTFE w standardowych pojemnikach sg zaprojektowane na maksymalny okres uzytkowania
wynoszacy 1200 cykli regeneracji, po czym nalezy je wymienic.

6.5.2 Wymiana kasety

Po czyszczeniu dolng czes$¢ kasety nalezy obréci¢ do przewidzianej pozycji, az wyczuwalnie zaskoczy na
swoje miejsce.

Nalezy stosowacé wytacznie kasety kompatybilne i przeznaczone do tego systemu.
- Uzycie nieodpowiednich kaset moze zakidci¢ dziatanie systemu filtrujgcego.

6.6 Opakowanie
Systemy pojemnikéw sterylnych stanowig system bariery sterylnej i petnig funkcje opakowania do
sterylizacji, przechowywania i transportu wyrobéw medycznych.
Przed sterylizacjg nalezy upewni¢ sie, ze:
- wszystkie elementy sg w petni zmontowane
- zainstalowano odpowiednie i nieuszkodzone filtry
- filtry jednorazowe zostaty wymienione na nowe
- filtry wielokrotnego uzytku zostaty odpowiednio przygotowane i nie sg uszkodzone
- uszczelki sg prawidtowo zamontowane i nieuszkodzone
- kontener jest prawidtowo zamkniety

Zatadunek pojemnika musi odbywac sie w taki sposob, aby:
- Srodki sterylizujgce mogty dotrze¢ do wszystkich powierzchni
- powierzchnie filtracyjne nie sg zablokowane
- pojemnik mozna zamkng¢ bez naprezen

Zaleca sie stosowanie odpowiednich koszy sitowych i wktadek.

W celu zapewnienia nienaruszalnosci i identyfikacji mozna zastosowac plombe lub odpowiedni system
wskaznikéw. Pojemnik moze by¢ sterylizowany, przechowywany i transportowany wytgcznie w stanie
zamknietym.

6.7 Sterylizacja
System pojemnikow sterylnych zostat zatwierdzony do sterylizacji parowej w procesie prézniowym
frakcyjnym (metoda prézni wstepnej).
Zatwierdzone parametry:
- Metoda: sterylizacja parowa z préznig frakcyjng (3 fazy prozni wstepnej)
- Temperatura: 134 °C
- Péteykl: 2,5 minuty
- Czas utrzymywania temperatury: 5 minut
- Czas suszenia: 20 minut

Zatwierdzony tadunek:
- Standardowe narzedzia medyczne (np. nozyczki, klamry, kleszcze)
- Tekstylia
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6.7.1 Zaladunek kontenera

Catkowita waga fadunku nie moze przekraczaé warto$ci podanych ponizej zgodnie z norma DIN EN
868-8, poniewaz w przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac prawidtowej sterylizaciji.

Model | Maks. tadunek w kg
Modele podstawowe

Pojemnik 1/1 10
3/4 kontenera 7,0
1/2 kontenera 5,0
Maty zestaw pojemnikow

Pojemnik dentystyczny 1,8
Mini pojemnik 1,0
Maxi 1/2 stomatologiczny 1,2
Potkontener dentystyczny 0,7
Ptaski pojemnik 1,5
Uwaga:

Krajowe przepisy mogg odbiegac od powyzszych limitéw ftadunku i nalezy je odpowiednio uwzglednié.

tadowanie tekstyliami
Podczas zatadunku tekstyliéw nalezy przestrzega¢ nastepujgcych zasad:
- Pranie lub ztozone tekstylia nalezy umieszcza¢ w miare mozliwosci w pozycji pionowe;j.
- Nawet przy maksymalnym obcigzeniu musi by¢ zapewniona wystarczajgca przestrzen dla przeptywu
pary.

Jako wskazoéwka obowigzuje:
Powinna istnie¢ mozliwos¢ wtozenia wyprostowanej dtoni miedzy tkaniny.

Ostrzezenia dotyczace zaladunku i przygotowania

- Okreslenie konfiguracji zatadunku i parametréw sterylizacji nalezy do obowigzkéw odpowiedzialnego
personelu specjalistycznego.

- Endoskopy, instrumenty z kanatem wewnetrznym, urzgdzenia zasilane sprezonym powietrzem lub z
sieci oraz instrumenty z kaniulami nalezy przygotowaé¢ do sterylizacji zgodnie z instrukcjami
producenta.

- Mate kosze, wktady lub inne akcesoria (zwtaszcza z pokrywami lub klapkami) mozna stosowac tylko
wtedy, gdy system pojemnikéw sterylizacyjnych jest do tego przystosowany i zatwierdzony.

Limity zaladunku (wysokos¢ napetnienia)
Oprocz limitéw wagowych nalezy przestrzegaé nastepujgcych maksymalnych wysokosci zatadunku:
- Modele podstawowe: maksymalnie 10 mm ponizej gérnej krawedzi wanny
- Mate pojemniki (np. mini, pojemniki dentystyczne): maksymalnie 3 mm ponizej gornej krawedzi
wanny

Inne wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

- Stosowanie wktadek hydrofobowych (np. plastikowych wktadek) moze prowadzi¢ do tworzenia sie
resztek kondensatu w pojemniku i nalezy tego unikaé. Zamiast tego nalezy stosowac¢ odpowiednie,
przepuszczalne maty lub uchwyty.

- Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ nienaruszalno$¢ zastosowanych filtrow oraz prawidtowe
osadzenie uchwytéw filtrow. W przypadku pojemnikéw typu Flex nalezy dodatkowo sprawdzié¢
prawidiowe osadzenie i stan kaset.

- Przed sterylizacja pokrywa i wanna pojemnika muszg by¢ catkowicie zamkniete za pomoca
przewidzianego mechanizmu zamykajgcego. Nalezy upewni¢ sie, ze zamknigcia sg prawidtowo
zablokowane i wystarczajgco szczelne.

- W celu ochrony przed niezamierzonym otwarciem oraz zapewnienia nienaruszalnosci zawartosci
nalezy umiescic¢ plomby zamykajgce w przewidzianych do tego miejscach.
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6.7.2 Zatadunek sterylizatora

Pojemniki sg przeznaczone do sterylizacji parowej w procesie prozni frakcyjnej i moga by¢ stosowane w
standardowych sterylizatorach przemystowych. Ciezkie pojemniki nalezy umieéci¢ na dnie komory
sterylizacyjnej. Dzieki swojej konstrukcji pojemniki mozna bezpiecznie uktada¢ jeden na drugim podczas
sterylizacji bez ryzyka przesuwania sie.

Ukftadanie w stosy jest przewidziane wytacznie dla cykli sterylizacji w procesie prézni frakcyjnej.
Maksymalna wysokos¢ stosu nie moze przekracza¢ 46 cm, aby zapewni¢ odpowiedni odptyw powietrza i
przenikanie pary. Aby unikngé gromadzenia sie kondensatu i wynikajgcych z tego probleméw z
suszeniem, pojemniki nalezy ustawi¢ poziomo w sterylizatorze. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta
sterylizatora.

Srodki ostroznosci dotyczace sterylizacji

- Podczas sterylizacji nalezy przestrzegac nastepujgcych zasad:

- Pojemnika nie wolno umieszcza¢ w dodatkowym opakowaniu zewnetrznym.

- Otwory wentylacyjne w pokrywie i ewentualnie w wannie nie moga by¢ zakryte ani od wewnatrz, ani
od zewnatrz (np. folig lub podobnymi materiatami), poniewaz utrudnia to przeptyw powietrza i pary.

- Moze to prowadzi¢ do niewystarczajgcego wyréwnania cisnienia, odksztatcenia pojemnika i utraty
sterylnosci zawartosci.

- Pojemniki na odpady nie mogg by¢ sterylizowane w stanie zamknietym, poniewaz rowniez w tym
przypadku niewystarczajgca wyréwnanie cisnienia moze prowadzi¢ do odksztatceh.

- Podczas zatadunku i roztadunku sterylizatora oraz podczas transportu pojemnik nalezy przenosic
wylgcznie za przewidziane do tego uchwyty.

- Niedopuszczalne jest przenoszenie za pokrywe.

6.7.3 Przeprowadzenie i dzialania po sterylizacji

- Sterylizator nalezy obstugiwa¢ zgodnie z wytycznymi producenta dla wybranego cyklu sterylizacji (w
szczegolnosci w odniesieniu do temperatury i czasu sterylizacji). Nalezy przy tym uwzgledni¢ wyniki
walidacji okreslone dla systemu pojemnikéw sterylizacyjnych.

- Aby unikng¢ tworzenia sie kondensatu, pojemnik musi catkowicie ostygng¢ na wozku sterylizacyjnym
po zakonczeniu sterylizacji.

- Po kazdej sterylizacji materiaty sterylizowane nalezy oceni¢ i zatwierdzi¢ zgodnie z wewnetrznymi
wytycznymi oraz z uwzglednieniem wynikoéw walidacji. Zatwierdzenie moze dokonaé wylgcznie
odpowiednio wykwalifikowany personel specjalistyczny (np. posiadajgcy uprawnienia Fachkunde 1).

6.8 Informacje dotyczace walidacji procesu przygotowania

Procedury czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji opisane w niniejszej instrukcji obstugi zostaty poddane
walidaciji.

Walidacja zostata przeprowadzona przy uzyciu odpowiednich procedur oraz z uwzglednieniem
wtasciwosci materiatowych i konstrukcyjnych systemow pojemnikéw sterylizacyjnych. Przygotowanie
nalezy przeprowadza¢ przy uzyciu odpowiednich, walidowanych proceséw. Odpowiedzialno$¢ za
walidacje i realizacje konkretnych procesoéw przygotowania spoczywa na operatorze.

Zakres walidacji
Walidacja objeta nastepujgce pojemniki:
- Pojemnik 1/1
- Pojemnik 3/4
- Pojemnik 1/2
- Plaski pojemnik
- Pojemnik dentystyczny
- Mini pojemnik
- Maxi-1/2 dentystyczny
- Pétkontener dentystyczny
- Pojemniki endodontyczne

Walidacja dotyczy wszystkich systemow pojemnikéw sterylizacyjnych wymienionych w deklaraciji
zgodnosci.

Pojemniki do sterylizacji zostaly przetestowane i zatwierdzone do sterylizacji parowej w procesie
prozniowym frakcyjnym.
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6.9 Ograniczenia dotyczace ponownej sterylizacji

- Powtarzajgce sie przygotowanie zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi ma jedynie niewielki wptyw na
zywotnos¢ pojemnikdw.

- Zywotnos$¢ pojemnika do sterylizacji zalezy gtdwnie od zuzycia wynikajgcego z uzytkowania oraz
ewentualnych uszkodzen.

7 Zywotnosé

Przy prawidtowym uzytkowaniu, przy S$redniej czestotliwosci okoto czterech cykli oczyszczania
tygodniowo, zaréwno pojemniki, jak i kosze sitowe majg zywotnos¢ siegajaca nawet 10 lat.

8 Przechowywanie, transport i utylizacja

8.1 Przechowywanie

Czas przechowywania wysterylizowanych wyrobéw medycznych w pojemnikach do sterylizaciji jest zgodny
z wytycznymi normy DIN 58953-9.

Zalezy ona od konkretnych warunkéw przechowywania i powinna zostaé okreslona przez odpowiedzialny
personel higieniczny. Obejmuje to rowniez okreslenie konfiguracji zatadunku oraz odpowiednich warunkéw
przechowywania.

W przypadku podwyzszonych wymagan dotyczgcych aseptyki lub odstepstw od zalecanych warunkéw
przechowywania nalezy ustali¢ odpowiednio krotsze okresy przechowywania lub podjgé¢ dodatkowe $rodki
ochronne (np. dodatkowe opakowanie po sterylizacji).

Warunki przechowywania
Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych warunkéw przechowywania:
- Otoczenie: suche i wolne od kurzu
- Wilgotnos$¢ powietrza: 30-50 %
- Ochrona przed swiattem: brak bezposredniego nastonecznienia lub promieniowania UV
- Obcigzenia mechaniczne: nalezy unikaé
- Ci$nienie atmosferyczne: 500-1060 hPa

Pojemniki nalezy przechowywa¢ w warunkach chronionych (np. w zamknietych szafkach), w czystosci,
suchosci, z dala od kurzu i wolne od szkodnikow.

Okres przechowywania (dowéd skutecznosci)

System pojemnikéw sterylnych zostat przetestowany pod katem utrzymania bariery sterylnej w warunkach
badan mikrobiologicznych (m.in. z wykorzystaniem Bacillus subtilis, Aspergillus brasiliensis i Candida
albicans). Przy zachowaniu opisanych warunkéw przechowywania mozna osiggngé okres
przechowywania do 12 miesiecy.

8.2 Transport

Transport pojemnikéw do sterylizacji moze odbywac sie wylgcznie za pomocg przewidzianych do tego
uchwytow.

Aby unikngé uszkodzen i wynikajgcego z nich zanieczyszczenia elementéw pojemnika lub zawartosci,
pojemnik nalezy podczas transportu utrzymywac¢ w stanie zamknietym. Jesli jest dostepna, mozna
dodatkowo zastosowac pokrywe zabezpieczajaca.

Podczas transportu filtry nalezy chroni¢ przed uszkodzeniami, w szczegoélnosci przed perforacjami.

8.3 Utylizacja

Przed utylizacjg produkty muszg by¢ wolne od potencjalnie zanieczyszczonego materiatu. W tym celu
produkty nalezy w razie potrzeby przygotowaé zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

W przypadku obecnosci ostrych krawedzi lub uszkodzenh utylizacja musi by¢ przeprowadzona w taki
sposob, aby wykluczyé zagrozenie dla osob.

8.4 Materialy

Pojemniki do sterylizacji wykonane sg z anodowanego stopu aluminium, a kosze sitowe ze stali
nierdzewnej.
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9 Serwis

W sprawie serwisu i napraw prosimy o kontakt z krajowym przedstawicielem firmy MEDICON eG.

10 Odpowiedzialnos¢

Uwaga dla Stanéw Zjednoczonych

Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych produkt ten moze byé nabywany w USA
wylgcznie przez lekarza lub na podstawie recepty lekarskiej.

Waznos¢ instrukcji obstugi
Nalezy zawsze stosowac aktualng wersje niniejszej instrukcji obstugi. Ze wzgledu na rozwadj techniczny
instrukcja obstugi jest regularnie aktualizowana. Data wydania i numer wersji sg podane na dokumencie.

Wytaczenie odpowiedzialnosci
MEDICON eG nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z:
- niewlasciwego stosowania
- uzycie niezgodne z przeznaczeniem
- nieprawidtowej obstugi, pielegnacji lub konserwacji
- nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji obstugi
- modyfikacji lub napraw bez zgody MEDICON eG
- naprawy wykonywane przez nieuprawnione osoby lub podmioty

W przypadku wprowadzania zmian lub wykonywania nieautoryzowanych napraw wygasa ponadto
odpowiedzialno$¢ za wady.

11 Akcesoria / czesci zamienne

Akcesoria / Czesci zamienne Numer katalogowy
Uchwyt filtra S, M, L do systemu ONE 81.50.01
Jednorazowe filtry papierowe ze wskaznikiem pary S, M, L do systemu ONE | 81.50.02
Filtry tekstylne S, M, L do systemu ONE 81.50.03
Filtry PTFE S, M, L do systemu ONE 81.50.04
Uchwyt filtra XS do systemu ONE 81.50.05
Jednorazowy filtr papierowy z wskaznikiem pary XS do systemu ONE 81.50.06
Filtr tekstylny XS do systemu ONE 81.50.07
Filtr PTFE XS do systemu ONE 81.50.08

12 Objasnienie symboli i rysunkéw

“ Producent @ Niepewnos$¢ co do MRT

@ Data produkcji C € Oznaczenie CE
LOT| Numer partii produkcyjnej Produkt medyczny
REF| Numer artykutu llogé
N\ . N .
Nesterylny C",‘*_) LDPE (polietylen niskiej gestosci)
LDPE
Uwaga Rx only Wyiacznie na recepte

r ij Przestrzegac instrukcji uzytkowania
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