INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Sisteme de containere sterile

RO C€ medicon

E]:i:l Prin achizitionarea acestui sistem de containere sterile, primiti un produs de inalta calitate. Modul corect
de manipulare si utilizare este descris in prezentul manual de utilizare.

Pentru a reduce la minimum riscurile si expunerea inutila a pacientilor, utilizatorilor si tertilor, cititi cu atentie
acest manual de utilizare Tnhainte de utilizare si pastrati-I.
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1 Informatii generale

- Trebuie respectate reglementarile si standardele nationale in vigoare privind sterilizarea dispozitivelor
f_’ ‘_\ medicale.
- In cazul pacientilor cu boala Creutzfeldt-Jakob (CJK), cu suspiciune de CJK sau cu posibile variante ale
acestei boli, trebuie aplicate reglementarile nationale in vigoare privind sterilizarea.

2 Avertismente si masuri de precautie

- Pentru sterilizare se pot utiliza exclusiv cuve si capace de container in stare perfecta, cu garnitura intacta,
A precum Si cu sistem de filtrare intact sau cu filtru introdus.

Se poate utiliza doar un singur filtru pe suportul de filtrare.

- Filtrele de hartie de unica folosinta sunt de preferat fata de filtrele reutilizabile.

- Doar recipientele de sterilizare curate si cu un continut redus de germeni permit o sterilizare reusita.

- Este de preferat curatarea mecanica, deoarece reprezintd o procedura mai eficientad si mai sigura.

- Pentru curatarea manuala nu se pot utiliza perii metalice, bureti metalici sau agenti de curatare abrazivi.

- Detergentii alcalini (pH > 10) nu sunt potriviti pentru toate materialele.
Institutul Robert Koch atrage atentia asupra posibilelor deteriorari cauzate de uzura crescuta, in special
in cazul aluminiului, elastomerilor din silicon, imbinarilor lipite si sudate (de ex. argint, staniu),
materialelor de etansare, acoperirilor din plastic, fibrelor optice din fibra de sticla, precum si suprafetelor
optice cu strat antireflex.

- Nu se pot utiliza solutii de curatare cu agenti de albire (de ex. hipoclorit de sodiu), deoarece acestea pot
provoca coroziune puternica.

- Capacul nu trebuie sa fie incarcat separat sau utilizat ca suprafata de sprijin, pentru a evita deformarile.

- Daca recipientele de sterilizare se deformeaza in urma procesului de sterilizare, exista riscul de a nu mai
fi sterile. In acest caz, intregul lot nu trebuie utilizat. Cauza trebuie identificatd imediat (de exemplu,
verificarea procesului de sterilizare, a sterilizatorului, precum si a celorlalte ambalaje pentru materiale
sterile si testarea functionalitatii containerului afectat).

- Produsele defecte trebuie reconditionate complet Thainte de a fi returnate pentru reparatie sau
reclamatie. O dovada corespunzéatoare de decontaminare trebuie atasata la retur.

- In cazul unei sensibilitati existente la silicon sau aluminiu, contactul direct poate provoca reactii alergice.

- Nu sunt permise modificari ale produsului dupa fabricare.

3 Destinatia

Sistemul de containere sterile este destinat sa contina dispozitive medicale reutilizabile care urmeaza sa
fie sterilizate. Utilizarea Tn afara acestei destinatii nu este permisa. Acesta serveste ca sistem de bariera
sterila pentru sterilizarea, depozitarea si transportul dispozitivelor medicale continute pana la utilizarea
acestora.

in functie de model, containerele sunt disponibile cu fund perforat sau inchis, precum si cu capac perforat.
Anumite dimensiuni de containere pot fi echipate suplimentar cu un capac de siguranta.

4 Sistem de containere

Containerele sterile reprezinta un sistem format din mai multe componente coordonate functional intre ele,
in special cuva containerului, capacul, sistemul de filtrare (filtre de unica folosintd sau reutilizabile),
garnituri, precum si accesorii optionale, cum ar fi cosuri de filtrare sau casete de filtrare.

Functionarea sistemului ca sistem de barierd sterila este garantatda numai daca toate componentele sunt
utilizate corect si sunt compatibile intre ele.

Se pot combina intre ele numai componentele prevazute si omologate exclusiv pentru sistemul de
containere sterile.

Utilizarea componentelor incompatibile sau neomologate poate:

- afecteze etanseitatea sistemului

- sa puna in pericol bariera sterila

- duce la contaminarea materialelor sterile
Eficienta sistemului de bariera sterila este garantata numai in cazul utilizarii combinatiilor descrise.
Container standard
Inainte de fiecare sterilizare trebuie utilizate filtre adecvate:

- filtre de hartie de unica folosinta sau

- filtre permanente din PTFE
Filtrele trebuie sa fie introduse corect si sa acopere complet perforatiile. Tn acest scop, in capac si, daca
este cazul, in cuva se afla suporturi pentru filtre deasupra sau sub perforatii. Optional, in functie de
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dimensiunea containerului, se poate utiliza un capac de siguranta. Acesta serveste la protectia impotriva
contaminarii in timpul depozitarii si transportului.

Capacul de siguranta:
- nu trebuie utilizat Tn procesul de sterilizare
- trebuie Tndepartat inainte de tratare

Container Flex

In capac este integrat un sistem de filtrare, care poate consta din urmétoarele variante:
- Sistem de filtrare cu bariera
- Sistem de supape
- Sistem de filtrare PTFE

Sistemele de filtrare sunt integrate in casete si trebuie montate corespunzator.

Cosuri de filtrare
Pentru fiecare dimensiune de container sunt disponibile cosuri de filtrare adecvate in diferite variante (de
exemplu, cosuri de filtrare din sdrma sau cosuri de filtrare perforate din otel inoxidabil).
Cosurile de filtrare trebuie alese astfel incét:
- containerul sa poata fi inchis corespunzator
- sa fie respectate distantele necesare fata de sistemele de filtrare

Plombe de sigilare

Tnainte de fiecare sterilizare, trebuie aplicate sigilii de inchidere de unica folosinta pe ambele inchizétori.
La deschiderea containerului, sigiliile se rup. Daca un sigiliu este deteriorat sau deschis dupa sterilizare,
sterilizarea continutului nu mai este garantata si containerul trebuie reprocesat.

Covorase din silicon
Covorasele din silicon pot fi utilizate optional in cosurile de filtrare. Inainte de prima utilizare, acestea
trebuie pregatite conform prezentului manual de utilizare.

Etichete indicatoare (sterilizare cu abur)

Etichetele indicatoare servesc la verificarea vizuala a parametrilor de sterilizare atinsi.

Indicatorul isi schimba culoarea la atingerea conditiilor specificate.

Daca indicatorul nu s-a schimbat complet, sterilizarea trebuie repetata. Trebuie respectate indicatiile
producatorului, in special cele privind durata de valabilitate.

Filtre de hartie
- Filtrele de hértie sunt destinate exclusiv utilizarii unice (Single Use) si ar trebui utilizate in locul filtrelor
reutilizabile.
- Filtrele de hértie nu trebuie lipite sau inscriptionate (de exemplu, pentru documentarea ciclurilor),
deoarece acest lucru poate afecta functia de bariera impotriva germenilor.
- Dupa sterilizare, filtrul utilizat trebuie indepartat Tnainte de a scoate instrumentele procesate. Apoi,
filtrul trebuie verificat pentru a se asigura ca este in stare perfecta inainte de a fi eliminat.
- Tn cazul in care filtrul prezinta deteriorari vizibile, sterilizarea produselor nu poate fi garantat. In acest
caz, este necesara o noua sterilizare.
Filtrele de hartie trebuie sa fie dimensionate astfel incat perforatiile din capacul containerului si/sau din
cuva containerului sa fie complet acoperite.
Trebuie respectata durata de valabilitate a filtrelor conform indicatiilor producéatorului.

Filtru permanent din PTFE
- Filtrele din PTFE sunt concepute pentru utilizare repetata si pot fi folosite pana la 1200 de cicluri de
purificare.

- Filtrele permanente nu trebuie lipite sau inscriptionate (de exemplu, pentru documentarea ciclurilor de
purificare), deoarece acest lucru poate afecta functia de bariera impotriva germenilor.

- In cazul unei murdariri severe, filtrul trebuie indepartat si apoi curatat mecanic conform indicatiilor din
acest manual de utilizare.

- Filtrele permanente din PTFE trebuie sa fie dimensionate astfel incat perforatile din capacul
containerului si/sau din cuva containerului sa fie acoperite complet.
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5 Utilizare si manipulare

Containerele de sterilizare sunt fabricate dintr-un aliaj de aluminiu cu suprafata anodizata pentru protectie
impotriva coroziunii.

Nu se vor folosi detergenti agresivi, perii metalice sau ustensile de curatare abrazive, deoarece acestea
pot deteriora permanent suprafata.

Containerele de sterilizare trebuie manipulate numai de personal instruit sau calificat, pentru a evita
deteriorarea recipientelor, a capacelor, a garniturilor, precum si a filtrelor sau a casetelor.

Containerele de sterilizare sunt disponibile optional cu capace colorate, pentru a facilita alocarea catre
departamentele de specialitate sau domeniile de aplicare.

Etichetele cu indicatori de sterilizare si elementele de marcare colorate servesc la identificarea
continutului, a locului de utilizare si a starii de pregaitire.

Prin masuri adecvate, trebuie sa se asigure ca recipientele de sterilizare sterilizate si nesterilizate pot fi
diferentiate clar unele de altele (de exemplu, prin sigilare sau indicatori de proces).

Numai sigilile nedeteriorate si intacte garanteaza ca recipientul de sterilizare nu a fost deschis ih mod
neautorizat.

6 Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea

6.1 Pregatirea pentru decontaminare
1. Separati tava containerului de capac.
2. Scoateti continutul containerului (de ex. cosuri de filtrare, instrumente).
3. Tndepértat,i suporturile de filtrare sau casetele de pe partea interioara a capacului.

Tn cazul containerelor cu fund perforat, componentele corespunzétoare trebuie scoase suplimentar
din cuva containerului.

4. Demontati sistemele de filtrare in functie de model:

« In cazul casetelor cu bariera: indepéartati discul de bariera

e In cazul filtrelor de hartie de unica folosinta: scoateti filtrul si aruncati-l (daca nu s-a facut deja dupa
deschiderea containerului)

o In cazul iInmurdéririi puternice a casetelor cu supapéa sau PTFE: scoateti si casetele

5. Indepartati sigiliile de inchidere de unica folosinta, precum si placutele indicatoare.

f Indicatii
- Filtrele de hartie sunt filtre de unica folosinta si trebuie Tnlocuite dupa fiecare utilizare a containerului.
- Tn cazul containerelor Flex, in cazul unei murdariri puternice, casetele trebuie desurubate pentru o
curatare temeinica, pentru a indeparta complet reziduurile.
- Capacul nu trebuie sa fie solicitat separat sau utilizat ca suprafata de sprijin (de ex. prin asezarea tavii
containerului pe el), pentru a evita deformarea.

6.2 Punerea in functiune a unui container nou

Tnainte de prima utilizare, containerul trebuie curatat, pregatit si echipat cu filtre adecvate, conform

prezentului manual de utilizare.

- Tnainte de prima utilizare, containerul trebuie curatat si dezinfectat mecanic.

- Dupa curétare si dezinfectare, se efectueaza o sterilizare cu abur.

- Toate piesele mobile (de ex. dispozitivele de inchidere) trebuie intretinute, daca este necesar, cu un ulei
adecvat pentru intretinerea instrumentelor.

- Inainte de utilizare, trebuie montate filtre noi, adecvate.

6.3 Curatare si dezinfectare

Curatarea si dezinfectarea necorespunzatoare pot duce la coroziune si rupere sub sarcina. De aceea,
A trebuie respectate indicatiile producatorilor agentilor de curatare si dezinfectare utilizati.
Produsele de curatare trebuie sa fie fara sodiu si carbonat, sa aiba un pH neutru sau sa fie aprobate in
mod expres de producatorul solutiilor utilizate pentru tratarea aluminiului anodizat.
Apa utilizata trebuie sa corespunda cel putin calitatii recomandate de producatorul aparatului de curatare
si dezinfectare (RDG) pentru functionarea corespunzatoare a aparatului.

La reconditionarea sistemelor de containere sterile trebuie respectate urmatoarele cerinte de baza:
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inainte de prima utilizare, precum si dupa fiecare utilizare ulterioara, sistemele de containere sterile
trebuie curatate si dezinfectate.

6.3.1 Curatarea mecanica

Murdaria care nu poate fi indepartata in cadrul procesului obisnuit de curatare, indiferent de metoda
utilizata (de exemplu, etichete adezive, benzi indicatoare, inscriptii), poate fi indepartata cu un produs de
curatare adecvat pentru aluminiu anodizat. Dupéa acest tratament suplimentar, produsele trebuie pregatite
conform descrierii de mai jos.

- Trebuie utilizate detergenti si dezinfectanti neutri sau alti detergenti si dezinfectanti adecvati si aprobati
in mod expres pentru tratarea produselor din aluminiu. Dozarea exacta trebuie sa fie conforma cu
instructiunile producatorului respectiv. Prin optimizarea programului, aceste produse pot fi adecvate si
pentru curatarea instrumentelor chirurgicale. Daca este cazul, produsele trebuie verificate Tn ceea ce
priveste adecvarea lor pentru procedura corespunzatoare.

- In cazul utilizarii agentilor de neutralizare, trebuie verificatda compatibilitatea produselor cu aluminiul.

- Pentru clatirea finala trebuie utilizatad apa cu continut redus de sare (de ex. apa complet desalinizata /
apa demineralizata).

- Aparatele si accesoriile de curatare trebuie sa fie adecvate pentru reconditionarea containerelor,
capacelor si casetelor. Acest lucru se aplica in special pentru o asezare corespunzatoare in accesoriile
de incarcare, pentru a asigura clatirea, scurgerea mediilor utilizate si uscarea containerelor, capacelor
si casetelor fara obstacole si intr-o masura suficienta.

- Pentru piesele din plastic, la fel ca in cazul tuturor dispozitivelor medicale, se recomanda evitarea utilizarii
agentilor de lustruire.

- Recipientele, capacele si casetele nu trebuie curatate si dezinfectate in stare inchisa.

- La incarcarea masinilor, trebuie sa se asigure o scurgere suficienta a lichidelor Tn timpul procesului.

- Tava containerului trebuie asezata in masina de spalat cu deschiderea n jos, pentru a evita acumularea
de apa si a asigura scurgerea suficientd a substantelor utilizate.

- Capacul containerului trebuie curatat cu partea interioara orientata in jos si cu inchizatorile rabatate spre
interior.

- Dupa finalizarea procesului de curatare si dezinfectare mecanica, containerele si accesoriile acestora
trebuie scoase fara reziduuri vizibile de medii.

- In cazul containerelor Flex, casetele trebuie separate de capac inainte de curatare. Discurile de bariera
trebuie curatate cu partea de bariera orientata in jos. Celelalte parti ale casetei pot fi curdtate vertical,
separat.

- Daca curatarea se efectueaza prin indepartarea filtrului, trebuie sa se asigure ca filtrul este curatat in
afara containerului. Trebuie evitate deteriorarile filtrelor din PTFE, in special ale structurilor sensibile,
cum ar fi perforatiile centrale.

In cazul in care se constata totusi prezenta unor reziduuri, trebuie verificatd pozitia recipientelor si a
accesoriilor in aparat si, daca este necesar, modificatd. In cazul casetelor inchise, acestea trebuie
deschise pentru a permite indepartarea reziduurilor.

O procedura de curéatare validata poate fi efectuatd, de exemplu, dupa cum urmeaza:
- 1 minut de pre-curatare cu apa rece (< 40 °C)
- Scurgerea apei
- 3 minute de curatare cu un detergent adecvat la 45 °C
- Scurgerea apei
- Neutralizare cu apa complet desalinizata (apa VE), eventual cu utilizarea unui agent de neutralizare
adecvat
- Scurgerea apei

Detergentul utilizat trebuie sa fie aprobat in mod expres de catre producatorul acestuia pentru aluminiu
anodizat. Trebuie respectate instructiunile producatorului.

Aparatele de curatare si dezinfectare (RDG) utilizate trebuie sau ar trebui s corespunda seriei de
standarde DIN EN ISO 15883.

Calitatea apei conform validarii:

Pentru clatirea finald, in cadrul validarii s-a utilizat apa cu continut redus de germeni (<10 UFC/ml) si
endotoxine (<0,25 EU/m).

Tn practica, se utilizeaza de obicei apa deionizata, care corespunde cerintelor tehnice de tratare ale RDG.
Asigurarea calitatii apei revine operatorului, in conformitate cu specificatiile RDG si ale institutiei.
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Dezinfectarea termica:

Dezinfectarea termica se efectueaza conform conceptului A, din norma DIN EN ISO 15883-1.
Cerinta minima:
— A, = 3000, de exemplu 90 °C timp de 5 minute, apa dezinfectata

Responsabilitatea pentru atingerea valorii A, revine operatorului.

Uscare

Trebuie asiguraté uscarea completé a containerelor si a tuturor componentelor.

Uscarea se efectueaza de preferintd mecanic in RDG.

Trebuie sa se asigure ca& nu raméane umiditate reziduald in container, in special in zonele de etansare si
pe suprafetele de contact.

Daca este necesar, se poate efectua o uscare suplimentara, de exemplu cu aer comprimat.

6.3.2 Curatarea manuala

- In cazul containerelor si capacelor din aluminiu, se vor utiliza, pe cat posibil, detergenti blanzi, neutri sau
produse chimice care au fost aprobate in mod expres de catre producator pentru tratarea produselor din
aluminiu. Daca este cazul, se va verifica daca produsele sunt adecvate pentru procedura respectiva.

- Dupa curatare, este necesara o clatire atentd cu apa cu continut redus de sare (de ex. apa
demineralizata), precum si o uscare suficienta.

- Pentru curatarea manuala trebuie utilizat un burete moale, adecvat.

- Nu se pot folosi bureti abrazivi, perii metalice sau agenti de curatare abrazivi, decarece acestia pot
deteriora suprafetele.

- In cazul filtrelor din PTFE, curitarea manuald se efectueaza numai in cazul unei murdariri severe a
filtrului; in caz contrar, reconditionarea se efectueaza mecanic.

- Filtrul trebuie scos din container si curatat cu grija. in acest sens, trebuie utilizate exclusiv agenti de
curatare adecvati pentru containere si, eventual, instrumente chirurgicale si aprobati de operator.
Informatiile privind concentratia, temperatura si timpul de contact se regésesc in instructiunile
producéatorului agentului de curatare.

- In final, trebuie efectuats o dezinfectare in conformitate cu cerintele de igiena aplicabile.

6.4 Control/ Inspectie

Toate componentele sistemelor de containere sterile trebuie supuse unui control vizual si functional Thainte
de fiecare utilizare.

Trebuie sa se asigure ca:
- toate piesele sunt intacte si faré deformari
- toate componentele sunt curate si complet uscate
- cuva containerului si capacul se aseaza perfect unul peste celalalt

Garnituri:
- Garniturile din capac, precum si cele de la suporturile filtrului trebuie sa fie prezente, montate corect si
intacte
- Garniturile nu trebuie sa prezinte fisuri, deformari sau fragilizari
- Garniturile trebuie verificate Thainte de fiecare utilizare
Filtre:
- Filtrele de hartie si cele reutilizabile trebuie sa fie intacte
- Filtrele de unica folosinta trebuie schimbate inainte de fiecare utilizare
- Filtrele trebuie sa fie montate corect

Suporturile de filtre:
- trebuie sa fie fixate corespunzator
- trebuie sa fie functionale

Sisteme de inchidere:
- trebuie sa functioneze fara defecte
- trebuie sa se inchida in siguranta

Alte componente:
- Suporturile si elementele de fixare trebuie sa fie bine fixate
- toate componentele trebuie sa fie montate corespunzator
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mai pot fi utilizate. Componentele deteriorate trebuie inlocuite sau reparate in mod corespunzator.

j Daca se constata deteriorari, deformari sau defectiuni de functionare, componentele afectate nu
Verificarea trebuie efectuata inainte de fiecare noua utilizare.

6.5 Intretinere
Lucrarile de intretinere si reparatii trebuie efectuate exclusiv de personal specializat calificat.

Interventiile necorespunzatoare, in special asupra garniturilor sau elementelor de fixare, pot afecta
functionarea si siguranta sistemului de containere sterile si trebuie evitate.

inainte de efectuarea lucrarilor de intretinere sau reparatie, trebuie sa va asigurati ca produsul a
fost pregatit si decontaminat.

Garnituri:
- Durata maxima de utilizare a garniturilor este de 500 de cicluri de sterilizare.
- Dupa atingerea acestui numar, garniturile trebuie inlocuite obligatoriu, indiferent de starea lor vizibila.
- Daca se constata deteriorari la o garnitura, aceasta trebuie inlocuita imediat.

Garniturile nu trebuie tratate cu uleiuri, spray-uri sau solventi.
Pentru curatare si intretinere este suficienta o stergere ocazionala cu o carpa umeda.

Piese mobile:
- Componentele mobile (de ex. sistemele de inchidere si mecanismele capacelor) trebuie tratate regulat
si, la nevoie, cu un ulei de intretinere adecvat, omologat pentru dispozitive medicale.

Responsabilitatea operatorului:
- Operatorul este responsabil de stabilirea masurilor adecvate pentru monitorizarea ciclurilor de
reconditionare efectuate.

Reparatii si returnare:
- Pentru operatiunile de intretinere sau reparatie, produsului trebuie sa i se anexeze o dovada de
decontaminare adecvata.
- Lucrarile de intretinere si reparatie trebuie efectuate Tn conformitate cu instructiunile producatorului.

6.5.1 Schimbarea filtrului

Dupa introducerea filtrului, suportul filtrului trebuie adus in pozitia prevazuta prin apasare, pana cand se
aude un clic.

Se pot utiliza exclusiv filtre si suporturi de filtru prevazute si compatibile cu sistemul.
- Filtrele de hartie de unica folosinta trebuie inlocuite Tnainte de fiecare noua sterilizare.
- Utilizarea unor filtre necorespunzatoare sau nepotrivite poate afecta etanseitatea si functionarea
barierei de sterilizare.
- Filtrele din PTFE din containerele standard sunt proiectate pentru o durata maxima de utilizare de
1200 de cicluri de reprocesare, dupa care trebuie inlocuite.

6.5.2 Schimbarea casetei
Dupa curatare, partea inferioara a casetei trebuie rotita in pozitia prevazuta, pana cand se aude un clic.

Se pot utiliza exclusiv casete compatibile si prevazute pentru sistem.
- Utilizarea unor casete necorespunzatoare poate afecta functionarea sistemului de filtrare.

6.6 Ambalare

Sistemele de containere sterile reprezintd un sistem de bariera sterila si indeplinesc functia de ambalaj
pentru sterilizarea, depozitarea si transportul dispozitivelor medicale.
Inainte de sterilizare, trebuie sa va asigurati ca:

- toate componentele sunt complet asamblate

- sunt utilizate filtre adecvate si nedeteriorate

- filtrele de unica folosinta au fost inlocuite cu altele noi

- filtrele reutilizabile sunt pregatite corespunzator si nu sunt deteriorate

- garniturile sunt montate corect si nu sunt deteriorate

- containerul sa fie inchis corespunzator
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Incércarea containerului trebuie efectuata astfel incat:
- mediile de sterilizare sa poata ajunge la toate suprafetele
- suprafetele filtrante sa nu fie blocate
- containerul sa poata fi inchis fara tensiuni

Se recomanda utilizarea cosurilor de filtrare si a insertiilor adecvate.

Pentru a asigura integritatea si pentru marcare, se poate utiliza un sigiliu sau un sistem de indicare
adecvat. Containerul poate fi sterilizat, depozitat si transportat numai in stare inchisa.

6.7  Sterilizare
Sistemul de containere sterile a fost validat pentru sterilizarea cu abur prin procedeul de vid fractionat
(procedura de prevacuum).
Parametri validati:
- Metoda: sterilizare cu abur in vid fractionat (3 faze de vid preliminar)
- Temperatura: 134 °C
- Jumatate de ciclu: 2,5 minute
- Timp de mentinere: 5 minute
- Timp de uscare: 20 minute

Incarcatura validaté:
- Instrumente medicale standard (de ex. foarfece, cleme, pensete)
- Textile

6.7.1 incarcarea containerului

Greutatea totala a incarcaturii nu trebuie sa depaseasca valorile indicate mai jos, conform DIN EN 868-
8, deoarece n caz contrar nu se poate garanta o sterilizare corespunzatoare.

Model | Incarcare maxima in kg
Modele de baza

Container 1/1 10
Container 3/4 7,0
1/2 container 5,0
Container mic

Container dentar 1,8
Mini container 1,0
Maxi 1/2 dentar 1,2
Container 1/2 Dental 0,7
Container plat 1,5

Nota:
& Prescriptiile nationale pot diferi de limitele de incarcare mentionate mai sus si trebuie luate Tn
considerare in mod corespunzator.

incarcarea cu textile
La incarcarea cu textile, trebuie respectate urmatoarele:
- Articolele de lenjerie sau textilele pliate trebuie asezate pe cat posibil in pozitie verticala.
- Chiar si la incarcarea maxima, trebuie sa existe suficient spatiu pentru patrunderea aburului.

Ca orientare se aplica urmatoarea regula:
Trebuie sa fie posibila introducerea unei maini intinse intre textile.

Avertismente privind incarcarea si pregatirea

- Configurarea incarcarii si a parametrilor de sterilizare se efectueaza de catre personalul specializat
responsabil.

- Endoscoapele, instrumentele cu lumen, unitatile alimentate cu aer comprimat sau cu curent electric,
precum si instrumentele cu canule trebuie pregatite pentru sterilizare in conformitate cu instructiunile
producatorului.

- Cosurile mici, insertiile sau alte accesorii (in special cele cu capac sau clapete) pot fi utilizate numai
daca sistemul de containere de sterilizare este proiectat si validat Tn acest scop.
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Limite de incéarcare (inéltime de umplere)
in plus fata de limitele de greutate, trebuie respectate urmatoarele inaltimi maxime de incarcare:
- Modele de baza: maximum 10 mm sub marginea superioara a cuvei
- Containere mici (de ex. mini-containere, containere dentare): maxim 3 mm sub marginea
superioara a cuvei

Alte indicatii relevante pentru siguranta

- Utilizarea insertiilor hidrofuge (de ex. funduri din plastic) poate duce la formarea de condens rezidual
in container si trebuie evitata. Tn schimb, trebuie utilizate covorase sau suporturi adecvate, permeabile.

- Inainte de sterilizare, trebuie verificata integritatea filtrelor utilizate, precum si pozitionarea corecta a
suporturilor de filtre. Tn cazul containerelor Flex, trebuie verificatd suplimentar pozitionarea corecta si
starea casetelor.

- Capacul si cuva containerului trebuie Tnchise complet inainte de sterilizare, folosind mecanismul de
inchidere prevazut. Trebuie sa va asigurati ca inchizatorile sunt blocate corect si sunt suficient de
etanse.

- Pentru a preveni deschiderea accidentala si pentru a asigura integritatea continutului, trebuie aplicate
sigilii de siguranta in locurile prevazute.

6.7.2 incarcarea sterilizatorului

Containerele sunt concepute pentru sterilizarea cu abur prin metoda vidului fractionat si pot fi utilizate in
sterilizatoarele industriale disponibile in comert. Containerele grele trebuie asezate in partea de jos a
camerei de sterilizare. Datorita constructiei lor, containerele pot fi stivuite in siguranta unul peste altul in
timpul sterilizarii, fara a aluneca.

Stivuirea este prevazuta exclusiv pentru ciclurile de sterilizare prin procedeul de vid fractionat. naltimea
maxima de stivuire nu trebuie s& depaseasca 46 cm, pentru a asigura o eliminare suficienta a aerului si o
penetrare adecvata a aburului. Pentru a evita acumularea de condens si problemele de uscare rezultate
din aceasta, containerele trebuie pozitionate orizontal in sterilizator. Trebuie respectate instructiunile
producatorului sterilizatorului.

i Precautii privind sterilizarea
- La sterilizare, trebuie respectate urmatoarele:

- Recipientul nu trebuie introdus intr-un ambalaj exterior suplimentar.

- Zonele perforate din capac si, eventual, din cuva nu trebuie acoperite nici pe interior, nici pe exterior
(de exemplu, cu folii sau materiale similare), deoarece acest lucru impiedica trecerea aerului si a
aburului.

- Acest lucru poate duce la o compensare insuficientd a presiunii, la deformarea containerului si la
pierderea sterilitatii continutului.

- Containerele de eliminare nu trebuie sterilizate in stare inchisa, deoarece si in acest caz o compensare
insuficienta a presiunii poate duce la deformari.

- In timpul incarcarii si descarcarii sterilizatorului, precum si in timpul transportului, containerul trebuie
manipulat exclusiv de manerele de transport prevazute in acest scop.

- Nu este permisa transportarea de pe capac.

6.7.3 Efectuarea si urmarirea sterilizarii

- Sterilizatorul trebuie utilizat conform instructiunilor producatorului pentru ciclul de sterilizare ales (in
special in ceea ce priveste temperatura si durata sterilizarii). Tn acest sens, trebuie luate in considerare
rezultatele validarii stabilite pentru sistemul de containere sterile.

- Pentru a evita formarea condensului, containerul trebuie sa se raceasca complet pe caruciorul de
sterilizare dupa sterilizare.

- Dupa fiecare sterilizare, materialul sterilizat trebuie evaluat si aprobat in conformitate cu specificatiile
interne, tindnd cont de rezultatele validarii. Aprobarea poate fi efectuatd numai de personal specializat
calificat corespunzator (de exemplu, calificare de nivel ).

6.8 Informatii privind validarea procesului de reconditionare
Procedurile de curatare, dezinfectare si sterilizare descrise in acest manual de utilizare au fost validate.

Validarea s-a efectuat utilizand proceduri adecvate si tindnd cont de caracteristicile materialelor si de
constructie ale sistemelor de containere de sterilizare. Reconditionarea trebuie efectuata utilizadnd procese
adecvate si validate. Responsabilitatea pentru validarea si efectuarea proceselor concrete de
reconditionare revine operatorului.
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Domeniul de aplicare al validarii
Validarea a cuprins urmatoarele containere:

- Container 1/1

- Container 3/4

- Container 1/2

- Container plat

- Container dentar

- Mini container

- Maxi-1/2 dentar

- Container dentar 1/2

- Container endodontic

Validarea se aplica tuturor sistemelor de containere sterile mentionate in declaratia de conformitate.

Containerele de sterilizare au fost testate si validate pentru sterilizarea cu abur prin metoda
vidului fractionat.

6.9 Restrictii privind reprocesarea

- Reconditionarea repetata conform acestui manual de utilizare are doar un impact minor asupra duratei
de viata a containerelor.

- Durata de viatd a unui container de sterilizare este determinatéd in principal de uzura cauzata de
utilizare, precum si de eventualele deteriorari.

7 Durata de viata

In cazul unei utilizari corespunzétoare, cu o frecventd medie de aproximativ patru cicluri de tratare pe
saptamana, durata de viata atat a containerelor, céat si a cosurilor de cernere ajunge pana la 10 ani.

8 Depozitare, transport si eliminare

8.1 Depozitare

Durata de depozitare a dispozitivelor medicale sterilizate in containere de sterilizare se conformeaza
prevederilor standardului DIN 58953-9.

Aceasta depinde de conditiile de depozitare respective si trebuie stabilitd de personalul specializat in
igienad responsabil. Aceasta include, de asemenea, stabilirea configuratiilor de incarcare, precum si a
conditiilor de depozitare adecvate.

in cazul unor cerinte ridicate de asepsie sau al unor abateri de la conditiile de depozitare recomandate,
trebuie stabilite perioade de depozitare mai scurte sau trebuie luate méasuri de protectie suplimentare (de
exemplu, ambalare suplimentara dupa sterilizare).

Conditii de depozitare
Trebuie respectate urmatoarele conditii de depozitare:
- Mediu: uscat si cu putin praf
- Umiditate: 30-50 %
- Protectie impotriva luminii: fara expunere directa la soare sau radiatii UV
- Solicitare mecanica: a se evita
- Presiunea atmosferica: 500-1060 hPa

Containerele trebuie depozitate in conditii protejate (de exemplu, in dulapuri inchise), curate, uscate, ferite
de praf si fara infestari cu daunatori.

Durata de depozitare (certificat de performanta)

Sistemul de containere sterile a fost testat in conditii de testare microbiologica (printre altele cu Bacillus
subtilis, Aspergillus brasiliensis si Candida albicans) pentru mentinerea barierei sterile. Respectand
conditiile de depozitare descrise, se poate atinge o durata de depozitare de pana la 12 luni.
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8.2 Transport

Transportul containerelor de sterilizare se poate efectua exclusiv folosind méanerele prevazute in acest
scop.

Pentru a evita deteriorarea si contaminarea rezultatd a componentelor containerului sau a incarcaturii,
containerul trebuie tinut inchis in timpul transportului. Daca este disponibil, se poate utiliza suplimentar un
capac de siguranta.

Tn timpul transportului, filtrele trebuie protejate impotriva deteriorarii, in special impotriva perforarii.

8.3 Eliminare

Tnainte de eliminare, produsele trebuie sa fie curatate de orice material potential contaminat. In acest scop,
produsele trebuie pregatite, daca este cazul, conform prezentului manual de utilizare.

In cazul in care existd muchii ascutite sau deteriorari, eliminarea trebuie efectuata astfel incat sa se
excluda orice pericol pentru persoane.

8.4 Materiale

Containerele de sterilizare sunt fabricate dintr-un aliaj de aluminiu anodizat, iar cosurile de filtrare din
otel inoxidabil.

9 Service

Pentru service si reparatii, va rugdm sa contactati reprezentanta nationala a firmei MEDICON eG.

10 Raspundere

Nota pentru SUA

Conform legislatiei federale americane, acest produs poate fi achizitionat in SUA numai de catre un
medic sau pe baza unei retete medicale.

Valabilitatea instructiunilor de utilizare

Trebuie utilizatd intotdeauna versiunea actuala a acestui manual de utilizare. Datorita evolutiilor tehnice,
manualul de utilizare este actualizat periodic. Data versiunii si numarul de revizie sunt indicate pe
document.

Exonerare de raspundere
MEDICON eG nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele care se datoreaza:
- utilizarii necorespunzatoare
- utilizarii neconforme
- manipulare, ingrijire sau intretinere defectuoasa
- nerespectarea prezentului manual de utilizare
- modificari sau reparatii efectuate fara acordul MEDICON eG
- reparatii efectuate de persoane sau institutii neautorizate

in plus, In cazul modificarilor sau al reparatiilor neautorizate, garantia pentru defecte inceteaza.

11 Accesorii / Piese de schimb

Accesorii / Piese de schimb Numar articol
Suport filtru S, M, L pentru sistemul ONE 81.50.01

Filtru de hartie de unica folosinta cu indicator de abur S, M, L pentru sistemul

ONE ’ 81.50.02

Filtru textil S, M, L pentru sistemul ONE 81.50.03

Filtru PTFE S, M, L pentru sistemul ONE 81.50.04
Suport pentru filtru XS pentru sistemul ONE 81.50.05

Filtru de hartie de unica folosinta cu indicator de abur XS pentru sistemul ONE | 81.50.06

Filtru textil XS pentru sistemul ONE 81.50.07

Filtru PTFE XS pentru sistemul ONE 81.50.08
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12 Explicatia simbolurilor si a imaginilor
“ Producator @ Necunoscut pentru RMN
@ Data fabricatiei C € Marcaj CE
Numar de serie, lot Dispozitiv medical
Numar de articol Cantitate
A Nesteril C"j’_) LDPE (polietilena de joasa densitate)
LDPE
. Numai pe baza de prescriptie
Atentie Rxonly i
r 11 Respectati instructiunile de utilizare
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