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1. Apie Sj dokumenta

Pastaba
Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyti bendrieji chirurginés intervencijos
pavojai.

1.1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma BASIS, VARIO, PrimeLine, PrimeLine Pro
stomatologiniams ir optikos konteineriams bei minikonteineriams.

» Konkreciam gaminiui skirtas naudojimo instrukcijas ir informacija apie
medZiagos suderinamumg ir naudojimo trukme rasite B. Braun elFU
adresu eifu.bbraun.com

1.2 |spéjamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus pacientui, naudotojui ir
(arba) gaminiui, galincius kilti naudojant gaminj. |spéjamieji nurodymai
Zymimi taip:

/\ PAVOIUS

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galima Ziiti arba
sunkiai susizaloti.

I\ [SPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvai
arba nesunkiai susiZaloti.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresianéig materialing Zala. Jo neiSvengus, gami-
nys gali buti sugadintas.

2. Klinikinis taikymas

2.1  Gaminio aprasymas
Aesculap steriliy konteineriy sistema atitinka EN ISO 11607 1 dalies reika-
lavimus.

| Sterilts konteineriai su perforuotu dangciu ir uzdara vonele pagal
EN 285 pritaikyti sterilizuoti sterilizatoriuje garais, taikant frakcio-
nuoto vakuumo metoda.

W SterilGs konteineriai su perforuotu danggiu ir perforuota vonele pagal
EN 285 papildomai pritaikyti sterilizuoti sterilizatoriuje garais, taikant
gravitacinj metoda.

B Optikos konteineriai su perforuotu danggiu ir perforuota vonele papil-
domai pritaikyti sterilizuoti etileno oksidu

W Atskirai pazymétus sterilius konteinerius (S sterilius konteinerius) su
perforuotu danggCiu ir perforuota vonele papildomai galima sterilizuoti
vandenilio peroksidu sterilizatoriuje Sterrad® 100 S, Sterrad® 200,
Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris® V-Pro®1 ir Steris® V-Pro®1 Plus.

Pastaba

Sterilizuojant vandenilio peroksidu, batina naudoti Siam sterilizavimo
metodui pritaikytq filtrg JF167!

Pastaba

Specialaus metodo tinkamumgq batina patvirtinti vietoje, atliekant patikri-
nimg.

JeiAesculap sterilius konteinerius reikia naudoti taikant kitokj sterilizavimo
metodq, kreipkités j savo Aesculap atstovybe.

Pastaba

Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX ir Sterrad® 100NX yra registruo-
tieji ASP prekés Zenklai.

Steris® V-Pro®1 ir Steris® V-Pro®1 Plus yra registruotieji Steris prekés Zen-
klai.

2.2 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.2.1 Naudojimo paskirtis

Aesculap steriliy konteineriy sistema - tai daugkartinio naudojimo steri-
lios talpos. Surinkus sterilizuojamas medziagas ir (arba) audinius, talpos
skirtos steriliems gaminiams laikyti sterilizavimo metu ir sterilumui palai-
kyti tinkamomis sglygomis sandéliuojant ir veZant sveikatos jstaigose.

Naudotojai yra sveikatos srities specialistai, ypa¢ ligoninés higienos ir
medicinos gaminiy ruoSimo sri¢iy, arba 3iy specialisty instruktuoti ir pri-
Zitrimi pagalbiniai darbuotojai.

2.2.2 Indikacijos

Pastaba

Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimq ne pagal minétas indi-
kacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirt;.

Indikacijoms, zr. Naudojimo paskirtis.

2.2.3 Kontraindikacijos
Néra Zinomy kontraindikacijy.

2.3  Saugos nurodymai
2.3.1  Kilinikinis naudotojas

Bendrieji saugos nurodymai

Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo paruo3imo ir naudojimo bei nepa-

Zeisti garantijos sglygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi iy naudojimo instrukcijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés prieZidros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys rei-
kiamg i3silavinima, Ziniy ir patirties.

» Naujg ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje
vietoje.

» Prie$ naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionalumg ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcija laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo
pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis veikia, kompetentingai institu-
cijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry
Dél konkretaus tinkamumo naudoti sprendzia medicinos specialistai, rem-
damiesi garantuotomis savybémis ir techniniais duomenimis.

2.3.2  Gaminys

Konkretaus gaminio saugos nurodymai

Jei sterilus konteineris nepraéjo funkcinés patikros, kyla pavojus uztersti
sterilizuojamus gaminius!

Derinant sterily konteiner] su kity gamintojy konstrukcinémis dalimis,
nebejmanoma uztikrinti sterilaus konteinerio sandarumo ir jo, kaip pato-
geny barjero, funkcijos.

» Tarpusavyje derinkite tik Aesculap sterilius konteinerius.

» Prie$ naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionalumg ir tinkama bakle,
Zr. skyriy Funkciné patikra arba broSitirg Funkciné patikra C63301.

» Laikykités bendryjy elgesio su uzterstais, sterilizuojamais ir sterilizuo-
tais gaminiais tvarkymo gairiy ir higienos principy.



2.3.3 Sterilumas

Gaminys pristatomas nesterilus.

» Nuéme transportavimo pakuote ir pries sterilizuodami pirmg kartg
gaminj iSvalykite.

2.4  Parengimas

» PrieS pirmajj naudojimg kruopsciai iSvalykite visiSkai naujg sterily kon-
teiner;j.

» ISvale jdékite tinkama filtrg, Zr. Parengimas.
Steriliy konteineriy sistema PrimeLine ir PrimeLine Pro:
Yra integruota nuolatiné patogeny sulaikymo sistema 18.

2.5 Parengimas
Pastaba
Privaloma naudoti sterilizavimo metodui pritaikytq filtrg.

2.5.1 BASIS/VARIO konteinerio dang&io nuémimas

Kai naudojamas virsutinis dangtis 1a, jj galima nuimti, norint iSvalyti ste-
rily konteinerj ir uzsiterSus apatiniam dangciui 1b.

B VARIO konteineris (standartiskai su apatiniu ir virdutiniu dangéiu):
Naudojant VARIO konteinerj, atskirai galima nuimti virSutinj dangtj.

» Paspauskite dangcio fiksatoriy 24 ir nuimkite virSutinj dangtj 1a.

» Paspauskite dangcio uzraktg 3 ir nuimkite apatinj dangtj 1b.

W BASIS konteineris (su modifikuotu dangéiu):

» Nuo vonelés 2 nuimkite virSutinio 1a ir apatinio dang¢io 1b derinj.

» Atlaisvinkite fiksavimo dantukg 17 ir nukelkite virSutinj dangtj 1a.

2.5.2 PrimeLine minikonteinerio, stomatologinio, optikos konteine-
rio ir Primeline Pro konteinerio dangéio nuémimas

» Atidarykite dangcio uzrakta 3.

» Nuimkite dangtj 1 nuo vonelés 2.

2.5.3 Filtro keitimas dangtyje ir voneléje
Filtras turi bati kei¢iamas toliau nurodytais intervalais, atsizvelgiant j jo
tipa:
- Vienkartinj filtrg: prie$ kiekvieng sterilizavima
- Daugkartinj filtrg (BASIS/VARIO): po daug. 1 000 sterilizavimo cikly,
zr.TA013138

- PrimeLine/PrimeLine Pro patogeny sulaikymo sistemg: po daug.
5 000 sterilizavimo cikly

B VARIO konteinerj ir BASIS konteinerj:

» vienu metu paspauskite ant universalaus filtro laikiklio 13 esancius
mygtukus 9.

» Nuimkite universaly filtro laikiklj 13.

» |dékite nauja filtrg ir vél uzdékite universalaus filtro laikiklj 13.

» Paspauskite ant universalaus filtro laikiklio 13 esantj gaubtelj 23, kol
jis girdimai uzsifiksuos.

W Steriliy konteineriy sistema PrimelLine ir PrimeLine Pro:

» Pasukite dengianciajg plokStele su grotelémis 21 kairén, kol ji atsifik-
Suos.

» Nuimkite patogeny sulaikymo sistemos 18 dengiancigjg plokstele su
grotelémis 21.

» Naudodami montavimo rankeng 15 pasukite patogeny sulaikymo
sistemg 18 kairén, kol ji bus atfiksuota nuo tvirtinimo rémo 19.

» Laikydami uz varzto su rankenéle 20 pakelkite patogeny sulaikymo
sistemg 18 ir jg nuimkite.

» Sumontuokite patogeny sulaikymo sistemg 18 atbuline tvarka.

Stomatologinis, optikos konteineris ir minikonteineris:

Atspauskite mygtuka 9.

Atfiksave iSimkite filtro laikiklj 13.

|dékite nauja filtrg, o filtro laikiklj 13 patalpinkite po fiksuojamaisiais
liezuvéliais 10.

A\ A AN |

v

Spauskite filtro laikiklj 13 Zemyn taip, kad jis girdimai uzsifiksuoty.

2.6  Funkcinis patikrinimas prie$ naudojimg
» Pries kiekvieng naudojimg apzitrékite visas sterilaus konteinerio sude-
damasias dalis dél paZeidimy ir patikrinkite tinkama veikima, taip pat
Zr. brositrg Funkciné patikra C63301:
- Ar nedeformuotos metalinés dalys
- Ar nedeformuotas aliuminio dangtis ir vonelé
- Ar nepazeistos plastikinés dalys
- Ar i abiejy pusiy nepazeistas plastikinis dangtis (néra jtrikimy)
- Ar nepazeisti dangcio sandarikliai 8
- Ar nepazeistas filtro laikiklio 13 sandarumas (néra jtrikimy)
- Arfiltro laikiklis 13 visu pavirdiumi yra prigludes prie krasto
- Ar funkcionali filtro laikiklio fiksacija 9 (uzsifiksuoja)
- Ar pakeistas vienkartinis filtras 12
- Ar nepazeistas (néra sulenkimy, skyliy, jtrikimy) vienkartinis/daug-
kartinis filtras 12
- Ar nepazeista (néra sulenkimy, skyliy,
PrimeLine/PrimeLine Pro patogeny sulaikymo sistema 18

jtrakimy)

- Ar funkcionalus uzraktas 3 (uZsifiksuoja)

Pastaba

Tikrinant steriliy konteineriy sistemq PrimeLine/PrimeLine Pro reikia nuimti
dengianéigjq plokStele su grotelémis 21!

» Naudokite tik nepriekaiStingos blklés sterilius konteinerius. Pazeistas
dalis nedelsdami pakeiskite originaliomis atsarginémis dalimis, Zr.
Techninis aptarnavimas.



2.7 Naudojimas

/\ [SPEJIMAS

Jei sterilus konteineris nepraéjo funkcinés patikros, kyla pavojus
uztersti sterilizuojamus gaminius!

Derinant sterily konteinerj su kity gamintojy konstrukcinémis dalimis,
nebejmanoma uztikrinti sterilaus konteinerio sandarumo ir jo, kaip
patogeny barjero, funkcijos.

» Tarpusavyje derinkite tik Aesculap sterilius konteinerius.

/\ ATSARGIAI

Kyla sterilizuojamy gaminiy nesterilumo pavojus!

» Sterilius konteinerius visada neskite laikydami uz rankenu.

» Niekada neneskite arba nekelkite sterilaus konteinerio uz danggio.

» Gabenkite sterilius konteinerius taip, kad bty iSvengta mechaninio
pazeidimo.

2.7.1  Steriliy konteineriy pakrovimas
Pagal DIN EN 868-8 ir DIN 58953-9 turi bati laikomasi toliau nurodyto
maksimalaus sterilaus konteinerio pakrovimo (jsk. tinklinj krepsj):

B Pakrovimo masé
- 1/1 konteinerio: 10,0 kg
- 1/2 konteinerio: 5,0 kg
- 3/4 konteinerio: 7,5 kg
- Optikos konteinerio: 3,0 kg
- Stomatologinio konteinerio: 2,0 kg
- Minikonteinerio: 1,5 kg
B Maksimalus pakrovimo aukstis

- BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro: iki 2 cm Zemiau konteinerio
vonelés krasto

- Optikos konteineris: iki vonelés krasto

- Stomatologinis konteineris/minikonteineris: iki 0,5 cm zemiau kon-
teinerio vonelés krasto

Pastaba

Sudékite sterilizuojamus gaminius j tinklinj krepsj, naudodami pagalbines
padéjimo priemones. TusCiavidurius objektus, dubenis, lékstes ir pan. dékite
taip, kad ertmé baty pasukta jstrizai Zemyn.

Pastaba

Sulankstytus skalbinius pakuokite taip, kad jie j sterily konteinerj tilpty sta-
tmenai.

Jsitikinkite, kad esant visiSkai pakrautam steriliam konteineriui, tarp atskiry
skalbiniy tilpty istiesta ranka.

Pastaba

Pakraukite sterily konteinerj taip, kad filtro laikiklis13 arba patogeny
sulaikymo sistema 18 baty neapkrauta.

» Dangdio uzraktu 3 uzfiksuokite dangtj 1 ant vonelés 2.
» |sitikinkite, kad dang€io uZraktas 3 juntamai uzsifiksuoja. Jei ne, sterily
konteiner] reikia remontuoti, Zr. Techninis aptarnavimas.

2.7.2  UzZrasai ant konteinerio ir konteinerio plombavimas

W BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro:

» Pakrovus sterily konteinerj, paZymékite informacine kortele arba infor-
macine plombg 7 (pvz., nurodykite turinj, partijos numerj, galiojimo
terming).

» IS iSorinés pusés iki galo jstumkite informacine plombg 7 j informacinés
kortelés laikiklj 4 taip, kad informacinés plombos raudona dalis 7
uzdengty dangcio uZrakto liezuvélj 22 ir taip uzplombuoty dangcio
uzrakta 3.

- arba -

» Uzdare sterily konteinerj, uzrakto vietoje jdékite plastiking plombg 25

(pvz., JG739).

B Optikos, stomatologinis konteineris ir minikonteineris:

» (jeigu yra) jstumkite Zenklinimo kortele j kortelés laikiklj 4.

» Laikydami uz liezuvélio jtraukite Zenklinimo kortele (popierine, pvz.,
gamybos etikete) j kortelés laikiklj 11.

» UZdarykite sterily konteinerj ir uZrakto vietoje jdékite plastikine
plomba 25 (pvz., JG739).

Pastaba

Turi bati naudojama sterilizavimo metodui tinkama kortelé (1 tipas pagal
EN SO 11140-1)!

2.7.3  Sterilizatoriaus pakrovimas
Prie$ pakraunant sterilizatoriy, jj patj ir sterily konteinerj reikia paruosti,
kaip nurodyta toliau:

I\ SPEJIMAS

esant nepakankamam slégio balansui, kyla pavojus dél vakuumo
sukelty sterilaus konteinerio pazeidimy!

» Steriliuose konteineriuose nenaudokite kitokiy pakuodiy.

» Jokiu biidu hermetiskai orui neuzdarykite voneléje ir dangtyje/apa-
tiniame dangtyje esanéio perforacinio lauko.

» Tiesiai ant sterilaus konteinerio nedékite pakuociy is folijos.

Pastaba

Tiek VARIO konteinerj, tiek BASIS konteinerj galima sterilizuoti esant uZdé-
tam virsutiniam dangciui!

» Laikykités sterilizatoriaus gamintojo nurodymy.
» Sunkius sterilius konteinerius visada statykite sterilizatoriaus apacioje.

Pastaba
Sterilius konteinerius sterilizatoriuje galima statyti vieng ant kito.



2.7.4 Sterilizacija

/\ ATSARGIAI
Nesterilumo pavojus!

» Sterilizuokite sterily konteinerj taikydami tik patvirtintg ir leisting
sterilizavimo metoda.

» Sterilizavimas garais: sterilizavimas turi bati atliekamas taikant patvir-
tintg sterilizavimo garais metodg (pvz., sterilizatoriuje pagal EN 285,
ANSI/AAMI ST46 ir patvirtintg pagal ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1).

» Sterilizavimas etileno oksidu: naudokite tik optikos konteinerius. Steri-
lizavimas turi biti patvirtintas pagal EN 550/EN 1SO 11135-1.

» Sterilizavimas vandenilio peroksidu: naudokite tik atskirai pazymétus
sterilius konteinerius (S sterilius konteinerius), skirtus Sterrad® 100 S,
Sterrad® 200, Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris® V-Pro®1 ir Steris®
V-Pro®1 Plus.

» |sitikinkite, kad nebdty virSijama maksimali leistina gamintojo nuro-
dyta sterilizatoriaus apkrova.

» |sitikinkite, kad sterilizavimo priemoné pasiekia visus steriliame kontei-
neryje esancius gaminius.

2.7.5 Sterilizatoriaus iSkrovimas ir sterilizuojamy gaminiy iSémimas

/\ PAVOJUS

UzZterSimo pavojus neteisingai sterilizuotais gaminiais!

» Pries ruosiant sterilizuotus gaminius naudoti patikrinkite, ar steri-
lizacija buvo sékminga.

I\ [SPEJIMAS
Po sterilizavimo kyla pavojus nusideginti j karStg sterily konteiner;!
» Visada dirbkite miivédami apsaugines pirstines.

» |sitikinkite, kad indikatoriaus tasko spalva yra apversta.
» |sitikinkite, kad nepaZeista konteinerio plomba 7/25.

2.7.6  Steriliy konteineriy transportavimas

/\ ATSARGIAI
Kyla sterilizuojamy gaminiy nesterilumo pavojus!
» Niekada neneskite arba nekelkite sterilaus konteinerio uz dangcio.

» Gabenkite sterilius konteinerius taip, kad bty iSvengta mechaninio
pazeidimo.

2.7.7  Steriliy konteineriy laikymas
Pastaba
Sterilius konteinerius galima laikyti pastacius vieng ant kito.

» Sterilius konteineriams laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

Paprastai sterilumas prarandamas dél veiksmy ir néra siejamas su laiku.
Sterilumo praradimas maziau priklauso nuo laikymo trukmés, nei nuo iSo-
rinio poveikio bei jtakos laikant, transportuojant ir naudojant. Todél nej-
manoma nustatyti bendrai galiojancio sandéliavimo laiko, Zzr. EN
ISO 11607-1, ANSI/AAMI ST79, DIN 58953-8.

Pastaba

Aesculap steriliy konteineriy sandéliavimo trukmé (iki 1 mety) buvo patvir-
tinta jvairiy ilgalaikiy tyrimy metu. Tinkamo sterilumo iSsaugojimas buvo
jrodytas viso laikotarpio metu. Testavimo metu taikytos sandéliavimo sqly-
gos atitiko ANSI/AAMI ST79.

2.7.8 Sterilizuojamy gaminiy tikrinimas ir paruoSimas naudoti
Sterilaus konteinerio turinys laikomas steriliu tik tuomet, jei sterilus kon-
teineris buvo tinkamai sterilizuojamas, laikomas ir transportuojamas.

» sitikinkite, kad indikatoriaus spalva yra apversta.

» |sitikinkite, kad nepazeisti toliau idvardinti komponentai:
- Konteinerio plomba 7/25
- Visos konteinerio sudétinés dalys

Plastikinis dangtis 1 i$ abiejy pusiy (néra jtrikimy)
- Patogeny sulaikymo sistema/ilgalaikis filtras 18
- Dangcio sandariklis 8
Jei taip néra, sterilizuojamus gaminius reikia ruosti i$ naujo.



2.8

Gedimas

Per didelis kondensato kiekis
sterilizatoriaus viduje

Klaidy diagnostika ir Salinimas

Priezastis

Prie$ sterilizavimg per Zema sterilizuojamy gaminiy
temperattra

Per drégni tekstilés gaminiai

Per sunkus sterilus konteineris

Salinimas

Pasildykite sterilizuojamus gaminius iki kambario temperataros
(apie 20 °C).

Sterilizuokite tik sausus tekstilés gaminius.

1/1 konteinerio:
su instrumentais: pakrauta daug. 10,0 kg
su tekstilés gaminiais: pakrauta daug. 8,0 kg

1/2 konteinerio: pakrauta daug. 5,0 kg

3/4 konteinerio: pakrauta daug. 7,5 kg
Optikos konteineris: pakrautas daug. 3,0 kg
Stomatologinis konteineris: pakrautas daug. 2,0 kg

Minikonteineris: pakrautas daug. 1,5 kg

Neteisingai supakuoti sterilizuojami gaminiai

Tus¢iavidurius objektus, dubenis, Iékstes ir pan. dékite taip, kad
ertmé baty pasukta jstrizai Zemyn.

Tekstilés gaminius sudékite statmenai, nepresuokite.

Netaisyklinga sterilaus konteinerio padétis steriliza-
toriuje

Po sterilizavimo sterilius konteinerius i$ karto paruos-
kite naudoti

Sunkius sterilius konteinerius visada statykite apacioje.

Pries paruoSdami sterily konteinerj naudoti, leiskite jam atvésti iki
kambario temperatiros.

Vésinant sterily konteinerj, jis stovi netinkamoje vie-
toje

Sterilizatoriaus savybés neatitinka DIN EN 285

Nestatykite sterilaus konteinerio ant grindy arba skersvéjyje.
Laikykite sterilius konteinerius aklimatizuotose patalpose, esant
pastoviam santykiniam oro drégniui ir pastoviai temperatirai.

Leiskite, kad sterilizatoriui reguliariai bty atliekama techniné
priezidra.

Patikrinkite dZiovinimo vakuuma.

Patikrinimo dZiovinimo laika.

Patikrinkite gary kokybe, jeigu reikia - pagerinkite.

Prie$ sterilizavimo pradzig kasdien neatlikite steriliza-
vimo testo be gaminiy ir vakuumo

Pasirinkta neteisinga sterilizatoriaus programa

Per ilgai atidarytos sterilizatoriaus durelés, steriliza-
torius vésta

Prie$ sterilizavimg kasdien atlikite sterilizavimg be gaminiy ir
vakuumo.

Rinkités programg pagal pakrovima.

Greitai pakraukite ir iSkraukite sterilizatoriy.

Kondensatas ant dangéio

Neteisinga pakrovimo konfigdracija

Sterilizatoriaus savybés neatitinka DIN EN 285

Pakrovimo konfiglracija pagal patvirtinima ir pakrovimo specifi-
kacijas.

Leiskite, kad sterilizatoriui reguliariai bty atliekama techniné
priezidra.

Patikrinkite dZiovinimo vakuuma.

Patikrinimo dZiovinimo laika.

Patikrinkite gary kokybe, jeigu reikia - pagerinkite.

Néra aiskaus informacinés
plombos spalvos pasikeitimo

Netinkamai atlikta sterilizacija
Sterilizatorius yra sugedes

Neteisinga informacinés plombos padétis

Sterilizatoriy turi suremontuoti gamintojas.

Laikykités informacinés plombos pakuotéje nurodyty sandéliavimo
salygy.

Deformuotas sterilus kontei-
neris

Ant vonelés nejmanoma
uzdéti arba uzfiksuoti apati-
nio arba virsutinio dang¢io

Sterilizavimo metu uzdengtas perforacijos laukas

Tiek iS vidaus, tiek i$ iSorés atidenkite perforacijos lauka.

Virdytas leistinas pakrovimo aukstis

Konteinerio dangcio arba konteinerio vonelés defor-
macija/pazeidimas dél netinkamo naudojimo

Laikykités pakrovimo auk3¢io. Zr. Steriliy konteineriy pakrovimas

Pakeiskite konteinerio dangtj arba konteinerio vonele arba uZsisa-
kyti i$ gamintojo.




3. Patvirtinta paruosimo procediira

3.1 Bendrieji saugos nurodymai
Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty
bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams,
kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy paruosimo variantai turi atitikti
galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato verta rinktis automatizuotq
paruosimg, o ne rankinj valymg.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruo$imq galima
uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo procedirq. UZ tai atsakingas
operatorius/ruoséjas.

Patvirtinimui buvo naudojamos rekomenduojamos cheminés medZiagos.
Sqlygoti proceso nuokrypio, gamintojo duomenys gali bati naudojami tik
kaip informaciniai, skirti vertinti eksploatuotojo/ruoséjo ruosimo procesus.

Pastaba
Naujausios informacijos apie paruosimq ir medZiagy atsparumgq taip pat
rasite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

3.2  Bendrieji nurodymai

Dél pridziGvusiy ar prilipusiy chirurginiy liku¢iy gali bati sunkiau valyti,
valymas gali bati neefektyvus ir sukelti korozijg. Todél laikas nuo paruo-
Simo iki naudojimo neturi virSyti 6 val., neturi bati taikoma fiksuota
>45 °C pirminio valymo temperatira ir negalima naudoti fiksuojamyjy
dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai).

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo isbandytos ir

patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvirtinimu arba CE Zenklu) ir kurias

cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati

grieztai laikomasi visy cheminiy medziagy gamintojo naudojimo nuro-

dymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

B Gali atsirasti matomy aliuminio pavirSiaus pakitimy, jei naudo-
jamo/darbinio tirpalo pH yra > 8.

B Materialiné Zala, tokia kaip korozija, jtrakimai, |0ziai, prieslaikinis sené-
jimas ar iSsipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidziandiy abrazyvi-
niy priemoniy, priesingu atveju kyla korozijos rizika.

» ISsamesnés informacijos apie higieniskai saugy ir medZiagas tausojantj
ir iSsaugantj pakartotinj paruoSima ieskokite www.a-k-i.org, rubrikoje
AKI-Brochures, Red brochure.

3.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Néra Zinomy paruoSimo poveikiy, galinéiy sugadinti gaminj.

Geriausias bidas atpazinti funkcionalumg praradusj gaminj yra kruopsti
vizuali ir funkciné patikra pries kitg naudojima, zr. ApZidra.

3.4  PasiruoSimas pries valyma
Pastaba

Utilizuojant Slapius gaminius, Aesculap rekomenduoja naudoti utilizavimui
skirtus konteinerius (pvz., JKO60R).

3.5 Valymas/dezinfekavimas

3.5.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos
Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukStos tempera-
tdiros keliamas gaminio sugadinimo ar sunaikinimo pavojus!

» Pagal patvirtintas gamintojo instrukcijas naudokite valymo ir dezinfe-
kavimo priemones,
- kurias leidZiama naudoti medZiagoms, tokioms kaip aliuminis, plas-
tikai, nerdijantis plienas,
- kurios nesukelia plastikui (pvz., PPSU) jtrakimy dél jtempio,

- kurie nekenkia plastifikatoriams (pvz., silikonui) ir nesukelia tra-
pumo.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracijg, temperatirg
ir poveikio laika.

» Nevirdykite 95 °C dezinfekavimo temperatdros.

Pastaba

DZiovinant suslégtu oru reikia vengti daugkartinio filtro paZeidimo.



3.6  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries dezinfekuodami rankiniu badu palaukite, kol gerai nudZius ant
gaminio esantis skalavimo vanduo, kad dezinfekavimo tirpalas nebaty
atskiestas.

» Po valymo/dezinfekavimo rankiniu bidu apzitrékite pavirsius, ar nesi-
mato jokiy likuciy.
» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procediira.

.6.1  Rankinis valymas su valomuoju dezinfekavimu

Valymas PT (3alta) -
1l DzZiovinimas PT - - - -
1 Valomasis dezinfekavi- - >1 - - a b
mas Denat. alkoholis 70 % Pavirsiy dezinfekavimo prie-
(etanolis, B. Braun) moné be aldehidy (pvz.,
Melisptol® HBV servetélés)

v Galutinis skalavimas PT (3alta) 0,5 - VDV nereikia Nuskalaukite valymui naudotg
chemine priemone, kad nelikty
likuéiy

\) DzZiovinimas PT - - - -

GV: Geriamasis vanduo
VDV: Visiskai demineralizuotas vanduo (be drusky)
PT: Patalpos temperatira

| fazé

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite po tekanciu vandentiekio vandeniu,
kol ant pavirsiaus neliks jokiy likug¢iy.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir
pan.

Il fazé

» DzZiovinimo fazés metu iddZiovinkite gaminj, naudodami atitinkamas
pagalbines priemones (pvz., Sluostes, suslégtg org).

Il faze

Pastaba

Primeline naudokite tik 70 % denat. alkoholj (etanolj, B. Braun).

» Visg gaminj nusluostykite vienkartine dezinfekavimo servetéle.

IV fazé

» Praéjus nustatytam poveikio laikui (bent 1 min.) nuplaukite dezinfe-
kuotus pavirdius po tekanéiu demineralizuotu vandeniu.

» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

V fazé

» DzZiovinimo fazés metu iddZiovinkite gaminj, naudodami atitinkamas
pagalbines priemones (pvz., Sluostes, suslégtg org).



3.7  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas

3.7.1  Neutralus arba svelniai Sarminis masininis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <25[77 3

1l Valymas 55/131 10 VDV

Neutralus:
B B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH neutralus
- 0,5 % darbinis tirpalas
Silpnai Sarminis:
B Koncentratas:
- pH=95
- <5 9% anijoniniy pavirSiaus aktyviyjy medziagy
- 0,5 % darbinis tirpalas
Sarminis:
Ruo3imas iki pH = 10,5 galimas, jei gamintojas yra patvirtings valiklj aliuminio arba
plastiko konteineriams valyti.
Pastaba:

naudojant Svelniai Sarminius arba Sarminius valiklius, gali iSblukti spalvotas anoduo-
tas aliuminis, taciau tai neturi jokios jtakos tinkamumui naudoti.

1 Tarpinis skalavimas >10/50 1 VDV

Ypatingai PrimeLine atveju batina uztikrinti, kad nuo pavirSiaus baty nuskalauti visi
likugiai.

v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 VDV
mas

Kitokie terminio dezinfekavimo proceso parametrai galimi juos aptarus su klinikiniu
higienistu.

\' DzZiovinimas - - -

Pagal Siuolaikinés masinos programa
PrimeLine atveju nenaudokite skalavimo priemonés.

GV: Geriamasis vanduo
VDV: Visiskai demineralizuotas vanduo (be drusky)

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apzitrékite pavirSius, ar

nematyti jokiy liku€iy.
» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekcijos procesa.

Pastaba

DZiovinant automatizuotai karstu oru, leidZiama iki 120 °C temperatira.

Pastaba

Valant/dezinfekuojant neanoduotus sterilius konteinerius (atskirai paZy-
métus sterilius konteinerius: S sterilius konteinerius), aliuminio pavirsiuje
gali atsirasti pakitimy (pvz., démiy). Tai neturi jokios jtakos tinkamumui

naudoti.
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3.8  Apiziiira
» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperatdros.
» Palaukite, kol drégnas gaminys iSdzius.

3.8.1 Vizuali apziiira

» Pasirlpinkite, kad bty pasalinti visi neSvarumai. Ypatinga démesj skir-
kite, pvz., sujungimo pavirSiams, lankstams, velenams, jgilinimams, gre-
Zimo grioveliams, taip pat dildziy dantuky puséms.

» Jei gaminiai uZtersti: Pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedira.

» Apzilrékite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdZiui, nepazeista izoliacija,
néra korozijos, palaidy, sulenkty, jlaZusiy, nusidévéjusiy, labai subrai-
Zyty ir apldzusiy daliy.

» Patikrinkite, ar yra gaminio etiketeés, ar jos nenublukusios.

» Patikrinkite, ar ant pavirsiy néra Siurk$¢iy pakitimy.

» Patikrinkite, ar ant gaminio néra Serpety, kurios galéty paZeisti audi-
nius arba chirurgines pirstines.

» Patikrinkite, ar gaminio dalys néra laisvos, ar jy netriksta.

» Nedelsdami idrinkite sugadintg gaminj ir siyskite jj Aesculap techninés
priezitros skyriui, zr. Techninis aptarnavimas.

3.8.2 Veikimo patikra

» Jeigu reikia, sutepkite judancias metalines dalis (pvz., uzrakto vyrius)
tinkama alyva (pvz., Aesculap-STERILIT® | purkiama alyva JG600 arba
alyva JG598).

» Patikrinkite gaminio veikima, Zr. Funkcinis patikrinimas prieS naudo-
jima.

» Patikrinkite visas judancias dalis (pvz., lankstus, spynas/sklendes, slan-
kiojancias dalis ir kt.) visa eiga.

» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

» Esant matomy sandarikliy pazeidimy, juos reikia i$ karto pakeisti.

» Pazeista gaminj i$ karto paimkite ir perduokite Aesculap techninio
aptarnavimo tarnybai, Zr. Techninis aptarnavimas.

Pastaba

Tikrinti ir remontuoti sterilius konteinerius leidZziama tik atitinkamg issila-
vinimg, profesiniy Ziniy ar patirties turintiems asmenims.

4. Techninis aptarnavimas

/\ ATSARGIAI

Modifikavus medicining jrangg gali nebegalioti garantija, taip pat gali

buti atSaukti patvirtinimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél aptarnavimo ir profilaktinés prieZitiros kreipkités j nacionaling
B. Braun/Aesculap atstovybe.

Aptarnavimo tarnyby adresai

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax. +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Daugiau aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anksCiau nurodytu
adresu.

4.1  Priedaifatsarginés dalys
Priedus ir eksploatacines medZiagas rasite lankstinuke Nr. C40402.

5. Utilizavimas

I\ |SPEJIMAS
UzterSto gaminio keliamas infekcijos pavojus!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote butina
laikytis nacionaliniy potvarkiu.

Pastaba

Pries utilizavimg gaminj turi paruosti operatorius, Zr. Patvirtinta paruosimo
procedira.

» Jei kyla klausimy dél gaminio utilizavimo, kreipkités | nacionaline
B. Braun [Aesculap atstovybe, zr. Techninis aptarnavimas.

6. Techniniai duomenys

Steriliy konteineriy variantus ir matmenis rasite lankstinuke Nr. C40402.

7. Standarty istraukos

7.1 Cituojami standartai

Toliau idvardinti standartai, kuriy citatos taikomos steriliems konteine-

riams:

B EN ISO 11607: galutinés sterilizuojamy medicinos gaminiy pakuotés, 1
dalis

B ANSI/AAMI/EN I1SO 17665-1: sveikatos apsaugos gaminiy sterilizavi-
mas drégname karstyje, 1 dalis

B EN ISO 11135-1: sveikatos apsaugos gaminiy sterilizavimas etileno
oksidu, 1 dalis

B EN 868-8: galutinés sterilizuojamy medicinos gaminiy pakuotés, 8
dalis

B EN 285: didieji gary sterilizatoriai

B DIN 58953-8: steriliy gaminiy sterilizavimas, 8 dalis: steriliy medicinos
gaminiy logistika

B ANSI/AAMI ST46: Steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities

B ANSI/AAMI ST79: Comprehensive guide to steam sterilization and ste-
rility assurance in health care facilities
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