Numer referencyjny FSCA: 287

Data: 2025-02-12

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Do wiadomosci*: Uzytkownicy, importerzy i dystrybutorzy objetych akcjg produktow.

Dane kontaktowe producenta (imie i nazwisko, adres e-mail, numer telefonu, adres itp.)*

Aesculap AG
Zarzgdzanie jakoscig
Postfach 40

78501 Tuttlingen Niemcy

Zarzadzanie jakoscia

Punkt kontaktowy:

Dominik Neumeister

Koordynator FSCA

Telefon +49 7461-95 31139

Poczta/e-mail: vigilance_aag.de@aesculap.de

Globalny marketing i sprzedaz

Punkt kontaktowy:

Kevin Schroder

Dyrektor ds. marketingu globalnego, technologia sterylna
Telefon/Telefon: +491757430227

Poczta/e-mail: kevin.schroeder@aesculap.de

Szanowny Kliencie,

Aesculap AG, prawny producent przedmiotowych wyrobéw medycznych, wydaje
zapobiegawczo niniejszg Informacje o bezpieczenstwie w terenie (FSN), aby
poinformowa¢ Cie o zaktualizowanych instrukcjach dotyczacych korzystania z
naszych kontenerow sterylizacyjnych. Zaktualizowane instrukcje uzytkowania sg
dostarczane wraz z niniejszg Pilng notatkg dotyczacg bezpieczenstwa i sg
udostepniane wszystkim odpowiednim podmiotom gospodarczym.

1. Informacje o przedmiotowych wyrobéw medycznych

1.1 Typ(y) wyrobu

= Kontener sterylizacyjny

1.2. | Nazwa(-y) handlowa/nazwa handlowa(n)

=  System konteneréw sterylizacyjnych System konteneréw sterylizacyjnych
= System konteneréw sterylizacyjnych AESCULAP Aicon ®/ System konteneréw
sterylizacyjnych

1.3. JN294-MEL | QUARTER-SIZE LID & BOTTOM 312X190X65MM 4039239000001134ZR
S76334 UPPER LID F. VARIO CONTAINER 4039239000001151ZR
S76333 VARIO INNER COVER 4039239000001151ZR
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XG349 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE PURPLE 4039239000001151ZR
JN292-MEL | QUARTER-SIZE LID & BOTTOM 312X190X46MM 4039239000001134ZR
JN341 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:120MM 4039239000001151ZR
JN342 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:135MM 4039239000001151ZR
JN344 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:187MM 4039239000001151ZR
JN346 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:247MM 4039239000001151ZR
JN440 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:90MM 4039239000001151ZR
JN444 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:187MM 4039239000001151ZR
JN446 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:247MM 4039239000001151ZR
JIN742 BOTTOM F/3/4 CONT.PERFORAT.HEIGHT:135MM 4039239000001151ZR
JIN744 BOTTOM F/CONT.3/4 PERFORAT.HEIGHT:187MM 4039239000001151ZR
JN442 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:135MM 4039239000001151ZR
JN740 BOTTOM F/3/4 CONT.PERFORAT.HEIGHT:90MM 4039239000001151ZR
JN741 BOTTOM F/3/4 CONT.PERFORAT.HEIGHT:120MM 4039239000001151ZR
JE601 LID FOR WIDE BODY CONTAINER 4039239000001151ZR
JJi11 1/1 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 100MM CONT 4039239000001141ZN
JJ120 1/1 AESCULAP AICON BOTTOM F/150MM CONT. 4039239000001141ZN
JJ121 1/1 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 150MM CONT 4039239000001141ZN
JJ130 1/1 AESCULAP AICON BOTTOM F/200MM CONT. 4039239000001141ZN
JJ131 1/1 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 200MM CONT 4039239000001141ZN
JJ140 1/1 AESCULAP AICON BOTTOM F/250MM CONT. 4039239000001141ZN
JJ141 1/1 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 250MM CONT 4039239000001141ZN
JJ210 1/2 AESCULAP AICON BOTTOM F/100MM CONT. 4039239000001141ZN
JJ211 1/2 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 100MM CONT 4039239000001141ZN
JJ220 1/2 AESCULAP AICON BOTTOM F/150MM CONT. 4039239000001141ZN
JJ221 1/2 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 150MM CONT 4039239000001141ZN
JJ230 1/2 AESCULAP AICON BOTTOM F/200MM CONT. 4039239000001141ZN
JJ231 1/2 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 200MM CONT 4039239000001141ZN
JJ240 1/2 AESCULAP AICON BOTTOM F/250MM CONT. 4039239000001141ZN
JJ241 1/2 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 250MM CONT 4039239000001141ZN
JJ310 3/4 AESCULAP AICON BOTTOM F/100MM CONT. 4039239000001141ZN
JJ311 3/4 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 100MM CONT 4039239000001141ZN
JJ320 3/4 AESCULAP AICON BOTTOM F/150MM CONT. 4039239000001141ZN
JJ321 3/4 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 150MM CONT 4039239000001141ZN
JJ331 3/4 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 200MM CONT 4039239000001141ZN
JJ340 3/4 AESCULAP AICON BOTTOM F/250MM CONT. 4039239000001141ZN
JJ341 3/4 AESCULAP AICON EDS BOTTOM 250MM CONT 4039239000001141ZN
JJ410 1/1 AESCULAP AICON CONTAINER LID 4039239000001141ZN
JJ420 1/2 AESCULAP AICON CONTAINER LID 4039239000001141ZN
JJ430 3/4 AESCULAP AICON CONTAINER LID 4039239000001141ZN
JK286 BOTTOM F/DENTAL CONTAINER JN292 4039239000001134ZR
JK289 BOTTOM F/DENTAL CONTAINER JN295 4039239000001134ZR
JK290 BOTTOM F/DENTAL CONTAINER JN296 4039239000001134ZR
JK346 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:247MM 4039239000001151ZR
JK356A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU BLUE 4039239000001151ZR
JK357A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU GREEN 4039239000001151ZR
JK358A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU GOLD 40392390000011517ZR
JK359A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU SILVER 40392390000011517ZR
JK368 VARIO 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM SILVER 4039239000001151ZR
JK385 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE RED 4039239000001151ZR
JK396 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM BLUE 40392390000011517ZR
JKA458A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU GOLD 40392390000011517ZR
JK478A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU GOLD 4039239000001151ZR
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JK486 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE BLUE 4039239000001151ZR
JK756A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU BLUE 4039239000001151ZR
JK757A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU GREEN 4039239000001151ZR
JK758A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU GOLD 4039239000001151ZR
JK759A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU SILVER 4039239000001151ZR
JK769 VARIO 3/4 INNER COVER SILVER 4039239000001151ZR
JK775A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU RED 4039239000001151ZR
JK777A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU GREEN 4039239000001151ZR
JK778A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU GOLD 4039239000001151ZR
JK779A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU SILVER 4039239000001151ZR
JK785 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE RED 4039239000001151ZR
JK786 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE BLUE 4039239000001151ZR
JK817 BOTTOM MODULE CONTAINER 589X363X107MM 4039239000001151ZR
JK821 BOTTOM MODULE CONTAINER 589X363X167MM 4039239000001151ZR
JM174 LID MINI-SIZE PERF.W/RET.PLATE H202 4039239000001134ZR
JM188 BOTTOM MINI PERF.W/RET.PLATE H202 57MM 4039239000001134ZR
JNO86 BOTTOM PERFOR.F.DENTAL CONTAINER JN092 4039239000001134ZR
JNO90 BOTTOM PERFOR.F.DENTAL CONTAINER JN0O96 4039239000001134ZR
JN187 BOTTOM PERFORATED F.MINI CONTAINER 30MM 4039239000001134ZR
JN294 QUARTER-SIZE LID & BOTTOM 312X190X65MM 4039239000001134ZR
JN296 QUARTER-SIZE LID & BOTTOM 312X190X130MM 4039239000001134ZR
JN340 BOTTOM F/1/2 CONT.PERFORAT.HEIGHT:90MM 4039239000001151ZR
JN443 EXTRALONG CONTAINER PERF.BOTTOM 120MM 4039239000001151ZR
JP104 PRIMELINE PRO 1/1 LID GOLD 4039239000001135ZT
JP111 PRIMELINE PRO 3/4 LID RED 4039239000001135ZT
JP112 PRIMELINE PRO 3/4 LID BLUE 4039239000001135ZT
JP113 PRIMELINE PRO 3/4 LID GREEN 4039239000001135ZT
JP123 PRIMELINE PRO 1/2 LID GREEN 4039239000001135ZT
JP132 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 BLUE 4039239000001135ZT
JP134 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 GOLD 4039239000001135ZT
JP135 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 SILVER 4039239000001135ZT
JK398 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM GOLD 4039239000001151ZR
JK485 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE RED 4039239000001151ZR
JK170 MINI-SIZE LID W/RETENTION PLATE RED 4039239000001134ZR
JK342 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:135MM 4039239000001151ZR
JK395 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM RED 4039239000001151ZR
JK455A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU RED 4039239000001151ZR
JK457A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU GREEN 4039239000001151ZR
JK776A UPPER LID F.3/4 BASIC CONT.ALU BLUE 4039239000001151ZR
JN188 BOTTOM PERFORATED F.MINI CONTAINER 57MM 4039239000001134ZR
JP121 PRIMELINE PRO 1/2 LID RED 4039239000001135ZT
JJ110 1/1 AESCULAP AICON BOTTOM F/100MM CONT. 4039239000001141ZN
JK369 VARIO 1/2 INNER COVER SILVER 4039239000001151ZR
JK288 BOTTOM F/DENTAL CONTAINER JN294 4039239000001134ZR
JNO88 BOTTOM PERFOR.F.DENTAL CONTAINER JN094 4039239000001134ZR
JNO89 BOTTOM PERFOR.F.DENTAL CONTAINER JNO95 4039239000001134ZR
JNO091 LID FOR 1/4 SIZE CONTAINERS 4039239000001134ZR
JN092 QUARTER-SIZE LID & PERF BOT.312X190X46MM 4039239000001134ZR
JN094 QUARTER-SIZE LID & PERF BOT.312X190X65MM 4039239000001134ZR
JNO095 DENTAL CONTAINER 312X190X92MM 4039239000001134ZR
JN096 QUARTER-SIZE LID/PERF BOT.312X190X130MM 4039239000001134ZR
JN292 QUARTER-SIZE LID & BOTTOM 312X190X46MM 4039239000001134ZR
JN295 QUARTER-SIZE LID & BOTTOM 312X190X92MM 4039239000001134ZR
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JJ600 AESCULAP AICON FILTER RETAINER 4039239000001141ZN
JJ800 AESCULAP AICON EDS ENHANCED DRYING SYST. |[403923900000113926
JK020 EXTRA LONG MINI CONTAINER LID ANODIZED 4039239000001134ZR
JK171 MINI-SIZE LID W/RETENTION PLATE BLUE 4039239000001134ZR
JK172 MINI-SIZE LID W/RETENTION PLATE GREEN 4039239000001134ZR
JK173 MINI-SIZE LID W/RETENTION PLATE GOLD 4039239000001134ZR
JK174 MINI-SIZE LID W/RETENTION PLATESILVER 4039239000001134ZR
JK187 BOTTOM F/MINI CONTAINER HEIGHT:30MM 4039239000001134ZR
JK188 BOTTOM F/MINI CONTAINER HEIGHT:57MM 4039239000001134ZR
JK339 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:57MM 4039239000001151ZR
JK340 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:90MM 4039239000001151ZR
JK341 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:120MM 4039239000001151ZR
JK344 BOTTOM FOR 1/2 CONTAINER HEIGHT:187MM 4039239000001151ZR
JK355A UPPER LID F.1/2 VARIO CONT.ALU RED 4039239000001151ZR
JK375A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU RED 4039239000001151ZR
JK376A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU BLUE 4039239000001151ZR
JK377A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU GREEN 4039239000001151ZR
JK378A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU GOLD 4039239000001151ZR
JK379A UPPER LID F.1/2 BASIC CONT.ALU SILVER 4039239000001151ZR
JK386 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE BLUE 4039239000001151ZR
JK387 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE GREEN 4039239000001151ZR
JK388 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE GOLD 4039239000001151ZR
JK389 1/2-SIZE LID W/RETENTION PLATE SILVER 4039239000001151ZR
JK397 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM GREEN 4039239000001151ZR
JK399 BASIS 1/2 INNER COVER F.CONT.75MM SILVER 4039239000001151ZR
JK442 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:135MM 4039239000001151ZR
JK443 EXTRALONG CONTAINER BOTTOM 120MM 4039239000001151ZR
JK446 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:247MM 4039239000001151ZR
JK456A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU BLUE 4039239000001151ZR
JK459A UPPER LID F.1/1 VARIO CONT.ALU SILVER 4039239000001151ZR
JK469 VARIO 1/1 INNER COVER SILVER 4039239000001151ZR
JKA75A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU RED 4039239000001151ZR
JK476A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU BLUE 4039239000001151ZR
JKATTA UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU GREEN 4039239000001151ZR
JKA79A UPPER LID F.1/1 BASIC CONT.ALU SILVER 4039239000001151ZR
JK487 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE GREEN 4039239000001151ZR
JK488 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE GOLD 4039239000001151ZR
JK489 FULL-SIZE LID W/RETENTION PLATE SILVER 4039239000001151ZR
JK490 X-LONG LID W/RETENTION PLATE SILVER 4039239000001151ZR
JK741 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:120MM 4039239000001151ZR
JK744 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:187MM 4039239000001151ZR
JK755A UPPER LID F.3/4 VARIO CONT.ALU RED 4039239000001151ZR
JK787 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE GREEN 4039239000001151ZR
JK788 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE GOLD 4039239000001151ZR
JK789 3/4-SIZE LID W/RETENTION PLATE SILVER 4039239000001151ZR
JM021 EXTRA LONG MINI CONT.BOTTOM NON ANODIZED | 4039239000001134ZR
JNO21 EXTRA LONG MINI CONTAINER BOTTOM ANODIZ 4039239000001134ZR
JN441 BOTTOM F/1/1 CONT.PERFORAT.HEIGHT:120MM 40392390000011517ZR
JN445 EXTRA LONG CONTAINER PERF BOTTOM 187MM 4039239000001151ZR
JP101 PRIMELINE PRO 1/1 LID RED 4039239000001135ZT
JP102 PRIMELINE PRO 1/1 LID BLUE 4039239000001135ZT
JP103 PRIMELINE PRO 1/1 LID GREEN 4039239000001135ZT
JP105 PRIMELINE PRO 1/1 LID SILVER 4039239000001135ZT
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JP114 PRIMELINE PRO 3/4 LID GOLD 4039239000001135ZT
JP115 PRIMELINE PRO 3/4 LID SILVER 4039239000001135ZT
JP122 PRIMELINE PRO 1/2 LID BLUE 4039239000001135ZT
JP124 PRIMELINE PRO 1/2 LID GOLD 4039239000001135ZT
JP125 PRIMELINE PRO 1/2 LID SILVER 4039239000001135ZT
JP131 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 RED 4039239000001135ZT
JP133 PRIMELINE PRO 1/2 LID FOR JK339 GREEN 4039239000001135ZT
JK440 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:90MM 4039239000001151ZR
JK441 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:120MM 4039239000001151ZR
JK444 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:187MM 4039239000001151ZR
JK740 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:90MM 4039239000001151ZR
JK742 BOTTOM FOR 3/4 CONTAINER HEIGHT:135MM 4039239000001151ZR
XG393 1/1 BOTTOM FOR CONTAINER HEIGHT:135MM N/D
XG394 1/1 BOTTOM FOR CONTAINER HEIGHT:187MM N/D
XG395 1/1 BOTTOM FOR CONTAINER HEIGHT:247MM N/D
XG396 1/1 BOTTOM FOR CONTAINER HEIGHT:90MM N/D
XG397 1/1 BOTTOM FOR CONTAINER HEIGHT:120MM N/D
XG390 PRIMELINE 1/1 LID ANTHRACITE N/D
XG391 BOTTOM FOR 1/1 CONTAINER HEIGHT:120MM N/D

1.4.

Gléwny cel kliniczny wyrobu(éw) medycznego(ych)

System kontenerow sterylizacyjnych / System kontenerdw sterylizacyjnych

System konteneréw_sterylizacyjnych Aesculap to system konteneréw przeznaczonych do
wielokrotnego uzytku. Stuzy jako opakowanie produktow sterylnych i/lub obtozen i chust
podczas sterylizacji oraz do utrzymania sterylnosci podczas przechowywania i transportu w
odpowiednich warunkach szpitalnych. Uzytkownikami sg przeszkoleni pracownicy stuzby
zdrowia.

System konteneréw sterylizacyjnych AESCULAP Aicon ®/ System konteneréw
sterylizacyjnych

Aesculap Aicon ® to pojemnik sterylizacyjny wielokrotnego uzytku. Stuzy jako opakowanie
produktéw sterylnych do przechowywania produktéw sterylnych i/lub obtozen i chust podczas
sterylizacji oraz do utrzymania sterylnosci podczas przechowywania i transportu w
odpowiednich warunkach szpitalnych. Przeznaczeni uzytkownicy to profesjonalisci
przeszkoleni w zakresie opieki zdrowotnej, szczegdlnie w dziedzinie higieny szpitalnej i
przetwarzania wyrobéw medycznych lub asystenci pracujgcy pod kierunkiem i nadzorem tych
pierwszych.

Powéd podjecia dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa

2.1

Opis problemu dot. produktu

Wyrob jest wykonany z anodowanego aluminium, co zapewnia znaczace korzysci funkcjonalne
i bezpieczenstwa w poréwnaniu z innymi materiatami. Je$li anodowane aluminium zostanie
poddane dziataniu roztworéw czyszczgcych/dezynfekujacych poza zdefiniowanym zakresem
pH i niewtasciwym parametrom re-procesingu (jakos¢ wody, temperatura i czas trwania fazy
suszenia), na wewnetrznej i/lub zewnetrznej powierzchni wyrobu mogg tworzyé sie biate
pozostatosci (zwigzki glinu zawierajgce tlen). Biate pozostato$ci nie wplywajg na forme,
dopasowanie i dziatanie oraz bezpieczenstwo i skutecznos¢ wyrobu.

2.2

Zagrozenie stanowigce podstawe do zainicjowania FSCA

W wyniku problemu dot. produktu mogg wystgpi¢ dwie potencjalnie niebezpieczne sytuacje:

= Biate pozostatosci majgce bezposredni kontakt (kontakt skérny lub wdychanie) z
uzytkownikami i osobami trzecimi; i

= Biate pozostatosci, ktére majg posredni kontakt z pacjentami poprzez skazone
narzedzia medyczne.
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2.3 Prawdopodobienstwo wystapienia problemu
Od 2021 r. do grudnia 2024 r. na catym $wiecie odnotowano nastepujgce wskazniki
reklamacji (WW):
Grupa produktéw AESCULAP Aicon® System konteneréw
System konteneréw | sterylizacyjnnych
sterylizacyjnych
Wspétczynnik reklamacji WW 0,00018 0,00007
ogoétem [%]
(na podstawie szacunkowych liczb wykorzystania)
Catkowity wskaznik reklamacji WW jest nizszy od maksymalnego dopuszczalnego wskaznika
wystepowania problemu z tym produktem wynoszgcego < 0,001% na podstawie prawidtowej
analizy ryzyka zgodnej z normg ISO 14971.
Biorgc pod uwage bardzo niski wskaznik reklamaciji, wystgpienie tego problemu z produktem
okresla sie jako ,nieprawdopodobne”.
Od 2021 r. do grudnia 2024 r.
Grupa produktowa AESCULAP Aicon® System pojemnikow
System pojemnikéw | sterylnych
sterylnych
Wskaznik reklamacji WW ogdtem 0,00018 0,00007
[%]
(basierend auf angenommenen Anwendungszahlen)
2.4 Przewidywane ryzyko dla pacjentéw , uzytkownikoéw i oséb trzecich /
Risikoabschatzung fur Patienten, Anwender und Dritte
W obu potencjalnie niebezpiecznych sytuacjach oceny stopnia szkodliwosci opierajg sie na
wynikach biezgcej oceny klinicznej i sg poparte badaniami biokompatybilnosci zgodnie z norma
ISO 10993-5. Jesli powstang biate pozostatosci, ocena wykazata, ze ryzyko reakcji biologicznej
jest, zgodnie z normg 1ISO 10993-5, i jest akceptowalne.
Dostepne dane kliniczne i naukowe potwierdzajg akceptowalne ryzyko zgodnie z normg 1SO
14971 dla pacjentéw, uzytkownikdw i 0séb trzecich, ktére moga mieé bezposredni lub posredni
kontakt ze zwigzkami glinu zawierajgcymi tlen, takimi jak biate pozostatosci. Potencjalnie
przenoszone iloéci zostaly ocenione jako zbyt niskie, aby wywotaé jakikolwiek istotny efekt
kliniczny u pacjenta, uzytkownikdw i oséb trzecich.
Biate pozostatosci sg znanym, ale rzadkim ryzykiem resztkowym w przypadku konteneréw do
sterylizaji wykonanych z aluminium, wynikajgcym z niewfasciwych parametrow re-procesingu.
Prawdopodobienstwo wystgpienia bialych pozostatosci zostato zredukowane w mozliwie
najwiekszym stopniu dzieki wskazéwkom i instrukcjom zawartym w zaktualizowanej Instrukcji
uzytkowania (IFU).
2.5 Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
Brak
2.6 Tto problemu
Brak
2.7 Inne informacje istotne dla FSCA

Brak
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3. Rodzaj dzialania minimalizujagcego ryzyko

3.1 Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik
Kazdy uzytkownik jest zobowigzany zapozna¢ sie z zaktualizowang instrukcjg uzytkowania i w
przypadku pojawienia sie biatych pozostatosci na kontenerach do sterylizacji, zapoznac sie z
wewnetrznymi procedurami re-procesingu.
Instrukcja uzytkowania (IFU) zostata odpowiednio zaktualizowana i zawiera nastepujgce
zmiany w tresci:
System konteneréw sterylizacyjnych IFU (TA015110-EN 2025-01 Zmiana nr AE0064697)
Zmiana Rozdziat
Dodatkowe informacje dotyczace 3.2+36.1
postepowania z kontenerami w przypadku
pojawienia sie biatego osadu
Specyfikacja parametréw re-procesingu w 3.6.1
odniesieniu do etapu czyszczenia/dezynfekciji i
suszenia
System konteneréw sterylizacyjnych IFU AESCULAP Aicon® ( TA015495-EN 2025-01
Zmiana nr AE0064697 )
Zmiana Rozdziat
Dodatkowe informacje dotyczace 8.2+8.6
postepowania z kontenerami w przypadku
wystgpienia biatego osadu w praktyce
Specyfikacja parametrOw re-procesingu w 8.6.1
odniesieniu do etapu czyszczenia/dezynfekciji i
suszenia
Uzytkownik powinien upewnic sie, ze uzywa wytgcznie srodkow czyszczacych
zatwierdzonych przez producenta srodka czyszczacego do czyszczenia wyrobow
medycznych wykonanych z aluminium.
3.2 Kiedy dziatanie powinno Aesculap AG planuje zakonczy¢ dziatania opisane w
zostac zakonczone? niniejszej notatce ciggu najblizszego roku
9 miesiecy.
3.3 Czy zaleca sie dalszg obserwacje pacjentéw lub przeglad ich poprzednich wynikéw?
Nie
34 Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak. Zobacz punkt 4.3
3.5 Dziatania podejmowane przez producenta
Nowa wersja elFU zostanie opublikowana 21 stycznia 2025 r. na stronie
https://eifu.bbraun.com
3.6 Czy numer FSN musi zosta¢ przekazany Nie
pacjentowi/uzytkownikowi?
3.7 Jesli tak, czy producent udostepnit dodatkowe informacje przydatne

pacjentowi/uzytkownikowi nieprofesjonalnemu w pismie/arkuszu informacyjnym
przeznaczonym dla pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego lub uzytkownika
nieprofesjonalnego? /

Brak



https://eifu.bbraun.com/
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Numer referencyjny FSCA: 287

4. Informacje ogoélne*

4.1 Typ FSN Nowy
4.2 Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN)
Nazwa firmy Aesculap AG
Adres Poczta 40, 78501 Tuttlingen
Adres strony internetowej / Strona http://www.aesculap.de
gléwna
4.3 Lista zatagcznikow/dodatkow: Formularz opinii
4.4 Imie i nazwisko/ podpis

Georg Erhard
Inspektor ds. bezpieczenstwa
Zarzgdzanie jakoscig

Imie i nazwisko/podpis

Christian von der Zielony
Dyrektor nadzoru postrynkowego
Zarzgdzanie jakoscig

Przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa (FSN)

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom w Twojej organizacji, ktore
powinny o tym wiedziec¢, lub kazdej organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie zagrozone
wyroby.

(W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na ktére ta akcja ma
wptyw.
(W stosownych przypadkach)

Prosimy o zastosowanie sie do niniejszego komunikatu i podjecie wynikajacych z niego dziatan
przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentdw zwigzanych z wyrobem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w stosownych przypadkach,
krajowemu organowi kompetentnemu, poniewaz zapewnia to istotne informacje zwrotne. *



http://www.aesculap.de/

B/ BRAUN

FORMULARZ ZWROTNY

FSCA numer 287
Opis produktow:
= System kontenerdéw sterylizacyjnych
= System konteneréw sterylizacyjnych AESCULAP Aicon ®

Prosimy o przestanie niniejszego formularza pocztg elektroniczng na adres:
fsca.pl@bbraun.com

(Osoba do kontaktu: Jakub Kruszynski, Aesculap Chifa Sp z o.0., UL. Tysigclecia 14,
64-300 Nowy Tomysl, tel. +48 795 419 495)

[ ] Niniejszym potwierdzamy, otrzymanie niniejszej informacji o bezpieczenstwie i przestrzeganie jej tresci.

SZPITAL

LOKALIZACJA

IMIE | NAZWISKO
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Pojemnik sterylizacyjny

Legenda

Pokrywa, 1a pokrywa gérna, 1b pokrywa dolna
Wanienka

(Dolna) blokada pokrywy
Uchwyt znaku wskaznika
Plastikowy element ustalajgcy
Sprezyna ustalajgca

Plomba wskazan

Plomba pokrywy

9 Przycisk

10 Zatrzask nosowy

11 Uchwyt znaku (SW)

12 Filtr jednorazowy/staty

0O N O g~ WON =

13 (Uniwersalny) uchwyt filtra

14 Rekojes¢ skrecana

15 Uchwyt montazowy

16 Ostona obszaru perforacji

17 Pazur blokujgcy

18 Zintegrowany system zatrzymywania zarazkéw
19 Rama adaptera

20 Sworzen obstugowy

21 Zebrowana kratke pokrywy

22 Zaczep

23 Naktadka ochronna

24 Zatrzask pokrywy

25 Uszczelnienie z tworzywa sztucznego

Spis tresci

1 Wskazowki dotyczace tego dokumentu ..................
1.1 Zakres obowigzywania. ... ...
1.2 OStrzezenia .. ..ot s
2 Zastosowanie kliniczne .......... ... i

2.1 Opis produktu .. ...
2.2 Obszary stosowania i ograniczenia stosowania............
221 Przeznaczenie .. ...
222 Wskazania. . ... e
2.2.3  Przeciwwskazania. .. ........eeiiii et
2.3 Zasady bezpieczeAstwa .. ... . i
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23.2 Produkt ... ..o
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2.4 Przygotowanie ...... ... ...
2.5 Konfiguracja systemu. ...
2.5.1  Zdja¢ pokrywe pojemnika BASIS/VARIO ..................

2.5.2  Zdja¢ pokrywe pojemnika Mini, Dental, Optics, PrimeLine i

Primeline Pro. ... ..o i
2.5.3  Wymienic filtr w pokrywie itace .............. ... ...
2.6 Test CZyNNOSCIOWY .« oo v ettt e
2.7 ZastosOWaNIe .. ........eiii i
2.7.1  Zatadunek pojemnikow sterylizacyjnych. .................
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2.7.3
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33
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35
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1 Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Notyfikacja

W niniejszej dokumentacji nie opisano ogdlnych czynnikdw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy pojemnikéw Mini, Dental i Optical
BASIS-, VARIO-, PrimeLine-, PrimeLine Pro.

Notyfikacja

Instrukcja obstugi i dalsze informacje dotyczqce produktow B. Braun/
AESCULAP sq dostepne w witrynie internetowej B.BraunelFU pod
adresem eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajag uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta,
uzytkownika iflub produktu, ktére moga powsta¢ podczas uzytkowania
produktu. Ostrzezenia sg oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli sie go nie
uniknie, skutkiem moga by¢ smier¢ lub najpowazniejsze obrazenia.

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie
uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub srednie obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie
uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2 Zastosowanie kliniczne
2.1  Opis produktu

Pojemnik  sterylizacyjny  Aesculap spetnia wymagania normy

EN I1SO 11607, czgsé 1.

B Pojemniki sterylizacyjne z perforowang pokrywa i zamknigtym dnem
zostaty zatwierdzone do sterylizacji parowej w sterylizatorze zgodnie
z EN 285 w procedurze frakcjonowane;j.

B Pojemniki sterylizacyjne z perforowang pokrywg i perforowanym
dnem nadajg sie¢ rowniez do sterylizacji parowej w sterylizatorze
zgodnie z EN 285 w procedurze grawitacyjnej.

B Pojemniki optyczne z perforowang pokrywg i perforowanym dnem
rowniez nadaja sie do sterylizacji tlenkiem etylenu.

B Oddzielnie oznakowane pojemniki sterylizacyjne  (pojemnik
sterylizacyjny S) z perforowanymi pokrywami i perforowanymi dnami
kontenerdw nadaja sie rowniez do sterylizacji nadtlenkiem wodoru w
sterylizatorach Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX, Sterrad®
100NX, Steris® V-Pro®1 i Steris® V-Pro®1 Plus.

Notyfikacja

W przypadku stosowania nadtlenku wodoru w procesie sterylizacji nalezy
uzy¢ odpowiedniego filtra JF167.

Notyfikacja

Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX and Sterrad® T00NX sg
zastrzezonymi znakami towarowymi ASP.

Steris® V-Pro®1 and Steris® V-Pro®1 Plus sq zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy Steris.

2.2  Obszary stosowania i ograniczenia stosowania
2.2.1 Przeznaczenie

Systemy pojemnikdw sterylizacyjnych Aesculap to wielofunkeyjny
pojemnik sterylizacyjny. Petni on funkcje sterylnego opakowania do
przechowywania przedmiotow iflub tkanin podczas sterylizacji oraz do
utrzymywania sterylnosci podczas przechowywania i transportu we
witasciwych warunkach szpitalnych.

Uzytkownikami sa przeszkoleni eksperci w dziedzinie higieny szpitalnej i
przygotowania wyrobéw medycznych lub personel pracujacy pod ich
instrukcjami i nadzorem.

2.2.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z
wymienionymi wskazaniami lub opisanymi zastosowaniami.

Dla wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.2.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.3  Zasady bezpieczenstwa

2.3.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne informacje bezpieczenstwa

Aby unikngé¢ szkéd spowodowanych niewtasciwym ztozeniem lub

uzytkowaniem oraz ryzyka utraty gwarancji i rekojmi producenta:

» Uzywa¢ produktu wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.

» Przestrzega¢ instrukeji dotyczacych bezpieczenstwa i utrzymania
sprawnosci.

» Produkt i jego akcesoria mogg by¢ obstugiwane i uzywane wyfgcznie
przez wykwalifikowany personel.

» Kazdy nowy lub nieuzywany produkt przechowywa¢ w suchym,
czystym i bezpiecznym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan
urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych

zdarzenn wystepujgcych w zwigzku z produktem producentowi oraz

wfasciwym organom paristwa, w ktdrym uzytkownik ma siedzibe.

Uwagi dotyczace ogdlnego zastosowania
Lekarz bedzie podejmowat decyzje dotyczace konkretnego zastosowania
na podstawie zagwarantowanych wtasciwosci i danych technicznych.

2.3.2  Produkt
Zasady bezpieczenstwa dotyczace produktu

Ryzyko zanieczyszczenia materiatdbw sterylnych z  pojemnikow
sterylizacyjnych, ktdre nie przeszty testu dziatania.

Potgczenie pojemnika sterylizacyjnego z elementami innych producentow

moze spowodowac naruszenie szczelnosci pojemnika lub jego bariery

przeciwbakteryjnej.

» Produkty pojemnika sterylizacyjnego Aesculap nalezy tgczy¢ wytgcznie
ze sobg.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt jest w petni sprawny i w
dobrym stanie, patrz punkt kontroli dziatania i plakat kontroli
dziatania C63301.

» Przestrzega¢ ogolnych wytycznych i zasad aseptyki podczas
obchodzenia si¢ z zanieczyszczonymi przedmiotami, ktdére zostaty
poddane lub maja zosta¢ poddane sterylizacji.



2.3.3 Sterylnos¢

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym i jest przeznaczony do
stosowania w warunkach sterylnych.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania
transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.4 Przygotowanie

» Przed pierwszym uzyciem starannie wyczysci¢é nowy pojemnik
sterylizacyjny.

» Po wyczyszczeniu zatozy¢ pasujacy filtr, patrz Konfiguracja systemu.

System pojemnikéw sterylizacyjnych PrimeLine i PrimeLine Pro:
System statej retencji zarazkéw 18 jest zintegrowany z systemem.

2.5 Konfiguracja systemu
Notyfikacja
W procesie sterylizacji nalezy stosowa¢ odpowiedni filtr.

2.5.1 Zdja¢ pokrywe pojemnika BASIS/VARIO

Jedli uzywana jest gorna pokrywa 1a, mozna ja zdjg¢ w celu
wyczyszczenia pojemnika sterylizacyjnego, a jesli jest zabrudzona, mozna
jg oddzieli¢ od dolnej pokrywy 1b.

B Pojemnik VARIO (domyslnie z dolng i gérng pokrywa):

Go6rng pokrywe mozna zdjg¢ oddzielnie z pojemnikiem VARIO.

» Otworzy¢ zatrzask pokrywy 24 i zdja¢ pokrywe zewnetrzng 1a.

» Nacisng¢ zatrzask pokrywy 3 i zdjaé pokrywe dolng 1b.

B Pojemnik BASIS (z zamontowang pokrywa):

» Zdejmij potaczong gorng pokrywe 1a i dolng pokrywe 1b z misy 2.

» Poluzowa¢ zatrzask pokrywy 17 i zdja¢ gorng pokrywe 1a.

2.5.2 Zdja¢ pokrywe pojemnika Mini, Dental, Optics, PrimeLine i
Primeline Pro
» Otworzy¢ blokade pokrywy 3.

» Zdja¢ pokrywe 1 z wanienki 2.

2.5.3  Wymieni¢ filtr w pokrywie i tace

Filtr nalezy wymienia¢ w ponizszych odstepach czasu, w zaleznosci od

typu filtra:

B Przed kazdg sterylizacjg nalezy wymienic¢ filtr jednorazowy

M Filtr staty (BASIS/VARIO): po maksymalnie 1000 cykli sterylizacji,
patrz TAO13138

B System zatrzymywania zarazkéw Primeline/Primeline Pro: po
maksymalnie 5000 cykli sterylizacji

Pojemnik VARIO i pojemnik BASIS
» Nacisng¢ jednoczeSnie oba przyciski 9 na uniwersalnym uchwycie
filtra 13.

» Zdemontowac uniwersalny uchwyt filtra 13.

» Zatozy¢ nowy filtr i ponownie zamontowa¢ uniwersalny uchwyt filtra
13.

» Wecisng¢ nasadke 23 w doét na uniwersalnym uchwycie filtra 13, az
rozlegnie si¢ kliknigcie.

System pojemnikow sterylizacyjnych PrimeLine i PrimeLine Pro

» Przekre¢ Zebrowang kratke pokrywy 21 w lewo, az zostanie
odblokowana.

» Zdja¢  Zebrowang  kratke
antybakteryjnej 18.

» Obréci¢c  system  bariery antybakteryjnej 18 z  uchwytem
montazowym 15 w lewo, az zostanie odblokowany od ramy
adaptera 19.

» Podnies¢ system bariery antybakteryjnej 18, chwytajac go za trzpien
obstugowy 20i wyjac.

» Zainstalowa¢ system bariery antybakteryjnej 18 w odwrotnej
kolejnosci.

pokrywy 21 systemu  bariery

Pojemnik Mini, Dental i Optics

» Wecisng¢ przycisk zwalniajgcy 9.

» Zdjg¢ uchwyt filtra 13 po odblokowaniu.

» Wymieni¢ filtr i wtozy¢ uchwyt filtra 13 pod pegtle zatrzaskowe 10.
» Wcisng¢ uchwyt filtra 13 tak, aby zatrzasnat sie na swoim miejscu.

2.6  Test czynnosciowy

» Sprawdza¢  wzrokowo  wszystkie ~ komponenty  pojemnika
sterylizacyjnego przed kazdym uzyciem, aby upewni¢ si¢, ze dziatajg
prawidtowo i nie sg uszkodzone, patrz takze plakat Kontrola dziatania
C63301:

- CzeSci metalowe nie sg zdeformowane

- Pokrywa aluminiowa i dno nie s3 wypaczone

- Czesci plastikowe nie sa uszkodzone

- Plastikowa pokrywa jest nienaruszona z obu stron (bez pekniec)
- Plomby pokrywy 8 s3 nienaruszone

- Uszczelka na uchwycie filtra 13 jest nienaruszona (bez pekniec¢)

- Krawedzie uchwytu filtra 13 s3 osadzone w petnym kontakcie z
powierzchnig

- Zatrzask uchwytu filtra 9 dziata prawidtowo (zatrzaskuje sie)
- Filtr jednorazowego uzytku 12 zostat wymieniony
- Filtr jednorazowego uzytku [staty 12 jest nieuszkodzony (bez
zagie¢, dziur lub pekniec)
- System bariery bakteryjnej Primeline/Primeline Pro 18 jest
nieuszkodzony (bez zataman, dziur lub pekniec)
- Blokada 3 dziata prawidtowo (zatacza sie)
Notyfikacja
W przypadku  PrimeLine/PrimeLine ~ Pro  systemu
sterylizacyjnych, Zzebrowana pokrywa 21 musi zostac zdjeta.

pojemnikow

» Uzywa¢ wytacznie pojemnikow sterylizacyjnych, ktére nie budza
zadnych zastrzezen. Uszkodzone elementy nalezy natychmiast
wymieni¢ na oryginalne czg¢sci zamienne lub odda¢ do naprawy,
patrz Serwis techniczny.



2.7 Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zanieczyszczenia materiatdow sterylnych z pojemnikow

sterylizacyjnych, ktore nie przeszly testu dziatania.

Potaczenie pojemnika sterylizacyjnego z elementami innych

producentow moze spowodowac naruszenie szczelnosci pojemnika lub

jego bariery przeciwbakteryjnej.

» Produkty pojemnika sterylizacyjnego Aesculap nalezy taczyé
wytacznie ze soba.

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo utraty sterylnosci przez zawartos¢ pojemnika.

» Pojemniki sterylizacyjne nalezy zawsze nosi¢ za uchwyty.

» Nigdy nie przenosi¢ ani nie podnosi¢ pojemnika sterylizacyjnego za
pokrywe.

» Pojemnik sterylizacyjny transportowa¢ w sposdb wykluczajacy
mozliwos¢ powstania uszkodzen mechanicznych.

2.7.1  Zaladunek pojemnikow sterylizacyjnych
Zgodnie z normami DIN EN 868-8 i DIN 58953-9 nalezy przestrzegaé
nastepujgcego maksymalnego obcigzenia pojemnika (w tym kosza):
B Masa tadunku

- Caty pojemnik: 10,0 kg

- 1/2 pojemnika: 5,0 kg

- 3/4 pojemnika: 7,5 kg

- Pojemnik Optics: 3,0 kg

- Pojemnik Dental: 2,0 kg

- Pojemnik Mini: 1,5 kg
B Maksymalna wysokos¢ zatadunku

- BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro: do okofo 2 c¢m ponizej

krawedzi pojemnika.
- Pojemnik Optics: do krawedzi pojemnika
- Pojemnik Dental i Mini: do okoto 0,5 c¢cm ponizej krawedzi
pojemnika.

Notyfikacja
Przedmioty sterylne nalezy przechowywaé¢ w koszach z odpowiednimi
podporami. Przedmioty wydrgzone, naczynia, tacki itp. nalezy ukfadad
wgfebieniem ukosnie do dotu.
Notyfikacja
Ztfozone tekstylia nalezy pakowa¢ w taki sposob, aby miescity sie pionowo
w pojemniku sterylizacyjnym.
Upewniésie, ze gdy pojemnik sterylizacyjny jest w petni zatadowany, nadal
mozliwe jest wtozenie dfoni ptasko miedzy poszczegdlne elementy bez
trudnosci.
Notyfikacja
Zatadowa¢ pojemnik sterylizacyjny w taki sposéb, aby uchwyt filtra 13 i
system zatrzymywania zarazkow 18 nie byty zablokowane.
» Zablokowa¢ pokrywe 1 za pomocg blokady pokrywy 3 na tacy 2.

» Upewni¢ sie, ze uszczelka blokady pokrywy 3 zatrzasneta sie z
dzwigkiem. Jesli tak sie nie stato: odda¢ pojemnik sterylizacyjny do
naprawy, patrz Serwis techniczny.

2.7.2  Etykietowanie i plombowanie pojemnikow

Notyfikacja

W procesie sterylizacji nalezy stosowac¢ odpowiedni wskaznik (typ 1,
zgodnie z normq EN SO 11140-1).

BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro

» Po zatadowaniu pojemnika sterylizacyjnego nalezy oznaczy¢ plombe
wskazan 7 (np. zawarto$¢, nr partii, data waznosci itp.).

» Wsung¢ plombge wskazan 7 od zewnatrz do uchwytu plomby
wskazan 4 do oporu, aby czerwony obszar plomby wskazan 7 zakryt
wypustke 22 blokady pokrywy i blokada pokrywy 3 byta
zaplombowana.

- lub -

» Po zamknigciu pojemnika sterylizacyjnego zatozy¢ plastikowg

plombe 25 (np. JG739) na blokade.

Pojemnik Mini, Dental i Optics

» Wsung¢ tabliczke identyfikacyjng w uchwyt tabliczki 4 (opcjonalnie).

» Pociggnac znak identyfikacyjny (papier, np. zgtoszenie produkcyjne) do
zaczepu w uchwycie znaku 11.

» Zamkna¢ pojemnik sterylizacyjny, wtozy¢ plastikowg plombe 25 (np.
JG739) na blokade.

2.7.3 Zatadunek sterylizatora
Przygotowaé pojemnik sterylizacyjny i sterylizator do sterylizacji w
nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo uszkodzen wywotanych przez préznie wskutek

niewystarczajgcego wyréwnania cisnien.

» Nie uzywa¢ opakowan zewngtrznych z
sterylizacyjnymi.

» Nigdy nie blokowa¢ dostepu powietrza do tacy i dolnej pokrywy/
pokrywy.

» Nie uktada¢ opakowan foliowych bezposrednio na pojemniku
sterylizacyjnym.

pojemnikami

Notyfikacja

Mozna sterylizowaé z gornq pokrywq umieszczonq dla pojemnikow VARIO,

Jjak réwniez BASIS pojemnikow.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji wydanych przez producenta
sterylizatora.

» Ciezkie pojemniki sterylizacyjne zawsze ustawia¢ na spodzie
sterylizatora.

Notyfikacja

Pojemniki sterylizacyjne mogq by¢ ukftadane w sterylizatorze jeden na

drugim.



2.7.4 Sterylizacja

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo utraty sterylnosci.

» Pojemnik sterylizacyjny nalezy poddawac sterylizacji wylgcznie
dozwolonymi metodami.

» Sterylizacja parowa: sterylizacja musi by¢ przeprowadzona za pomocg
zwalidowanego procesu sterylizacji parowej (np. w sterylizatorze
zgodnym z EN 285 i zwalidowanym zgodnie z ANSI/AAMI/ISO) 17665-
1).

» Sterylizacja tlenkiem etylenu (Et0): Nalezy uzywa¢ wytgcznie
pojemnikéw Optics. Sterylizacja musi by¢ zatwierdzona zgodnie z
norma EN 550/ISO 11135-1.

» Sterylizacja nadtlenkiem wodoru: tylko specjalnie oznaczone
pojemniki sterylizacyjne (pojemnik sterylizacyjny S) moga byé¢
uzywane do Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX, Sterrad®
100NX, Steris®V-Pro®1 i Steris®/-Pro®1 Plus.

» Nalezy dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony przez producenta
poziom zatadunku sterylizatora nie zostat przekroczony.

» Nalezy zapewni¢ dostep Srodka sterylizujgcego do wszystkich
produktow przechowywanych w pojemniku do sterylizacji.

2.7.5 Roztadunek sterylizatora i wyjmowanie sterylnych
przedmiotow

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zanieczyszczenia przez

wysterylizowane przedmioty.

» Przed przygotowaniem sterylnych materiatow nalezy sprawdzi¢, czy
sterylizacja przebiegta pomysinie.

niewlasciwie

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo poparzenia w wyniku kontaktu z gorgcym
pojemnikiem sterylizacyjnym po sterylizacji.

» Zawsze uzywac rekawic ochronnych.

» Upewnic sie, czy zmienit sie kolor punktu wskaznika.
» Upewnic sie, ze plomba pojemnika 7/25 jest nienaruszona.

2.7.6  Transport pojemnikdw sterylizacyjnych

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo utraty sterylnosci przez zawartos¢ pojemnika.

» Nigdy nie przenosi¢ ani nie podnosi¢ pojemnika sterylizacyjnego za
pokrywe.

» Pojemnik sterylizacyjny transportowa¢ w sposob wykluczajacy
mozliwos¢ powstania uszkodzen mechanicznych.

2.7.7 Przechowywanie pojemnikow sterylizacyjnych
Notyfikacja
Pojemniki sterylizacyjne mogq by¢ przechowywane jeden na drugim.

» Pojemniki sterylizacyjne nalezy przechowywaé¢ w suchym, czystym i
chronionym miejscu.

Utrata sterylnosci ma zazwyczaj zwigzek ze zdarzeniami, a nie z uptywem
czasu. Do utraty sterylnosci dochodzi nie tyle wraz z uptywem czasu
przechowywania, ile wskutek oddziatywania czynnikow zewnetrznych
towarzyszacych przechowywaniu, transportowi i uzytkowaniu. W
zwigzku z tym nie mozna wydawa¢ ogdlnych oswiadczen dotyczgcych
odpowiednich okreséw przechowywania; patrz EN 1SO 11607-1, ANSI/
AAMI ST79, DIN 58953-8.

Notyfikacja

Czas przechowywania (do jednego roku) dla pojemnikéw sterylizacyjnych
Aesculap byt sprawdzany w rdznych dtugoterminowych badaniach.
Wykazano zachowanie sterylnosci przez cafy okres. Warunki
przechowywania zastosowane w tescie sq zatem zgodne z ANSI/AAMI
ST79.

2.7.8  Sprawdzanie i udostepnianie sterylnych przedmiotow
Zawartos$¢ pojemnika sterylizacyjnego moze by¢ uznana za sterylng tylko
wtedy, gdy pojemnik sterylizacyjny jest sterylizowany, przechowywany i
transportowany we wskazany sposdb.

» Upewni¢ sie, czy zmienit sie kolor wskaznika.

» Upewnic sie, ze nastepujace komponenty sa nienaruszone:
- Plomby pojemnika 7/25

Wszystkie komponenty pojemnika

Plastikowa pokrywa 1 po obu stronach (bez pekniec)

- System bariery antybakteryjnej / filtr staty 18

Uszczelka pokrywy 8
Jezeli tak nie jest, dany przedmiot nalezy ponownie poddac¢ sterylizacji.



2.8
Awaria

Zbyt wiele kondensatu
wewnatrz pojemnika
sterylizacyjnego

Kondensat na pokrywie

Brak wyraznej zmiany koloru
plomby wskazah

Zdeformowany pojemnik
sterylizacyjny

Wewnetrznej lub
zewnetrznej pokrywy nie
mozna umiescic¢ lub
zablokowa¢ na dolnym
komponencie

Wykrywanie i usuwanie usterek

Przyczyna

Temperatura sterylizowanych przedmiotéw byta
przed sterylizacjg zbyt niska.

Zbyt wilgotne tekstylia

Naprawa

Odczeka¢, az materiaty sterylne osiggng temperature pokojowg
(ok. 20°C)

Sterylizowaé tylko suche tekstylia

Pojemnik sterylizacyjny zbyt cigzki

Niewtasciwie zapakowane materiaty sterylne

Caty pojemnik:
z instrumentami: obcigzenie maks.: 10 kg
z tkaning: obcigzenie maks.: 8 kg

1/2 pojemnika: obcigzenie maks.: 5 kg

3/4 pojemnika: obcigzenie maks.: 7,5 kg
Pojemnik Optics: obcigzenie maks.: 3 kg
Pojemnik Dental: obcigzenie maks.: 2 kg
Pojemnik Mini: obcigzenie maks.: 1,5 kg

Przedmioty puste w $rodku, naczynia, tacki itp. uktadaé
wgtebieniem ukosnie do dofu.

Ukfadaé¢ tekstylia w luzne pionowe stosy, nie przyciskajgc ich do
siebie

Nieprawidtowe ulokowanie pojemnika w
sterylizatorze

Pojemnik sterylizacyjny reprocesowany natychmiast
po sterylizacji

Nieprawidtowe utozenie pojemnika sterylizacyjnego
podczas schfadzania

Charakterystyka sterylizatora nie odpowiada
wymaganiom normy DIN EN 285.

Sterylizacja na pusto i test prézni nie byly
przeprowadzane codziennie przed rozpoczeciem
sterylizacji.

Ciezkie pojemniki sterylizacyjne umieszcza¢ zawsze w wanience

Pojemnik sterylizacyjny nalezy przed reprocesowaniem schtodzi¢
do temperatury pokojowej

Nie umieszczaé¢ pojemnikdw sterylizacyjnych na posadzce ani w
przeciggu.

Przechowywa¢ pojemniki sterylizacyjne w klimatyzowanych
pomieszczeniach o statej wilgotnosci wzglednej i temperaturze.

Sterylizator regularnie poddawa¢ konserwacji.

Sprawdzi¢ proznie suszenia.

Sprawdzi¢ czas suszenia.

Sprawdzi¢ jako$¢ pary, a w razie potrzeby poprawié¢ parametry.

Codziennie przed wtasciwa sterylizacjg wykona¢ sterylizacje na
pusto i test prozni.

Wybrano niewfasciwy cykl sterylizatora.

Wybra¢ program wtasciwy dla zatadowanych przedmiotow.

Za dtugo otwarty sterylizator, sterylizator ochtadza
sie.

Nieprawidtowa konfiguracja zatadunku

Charakterystyka sterylizatora nie odpowiada
wymaganiom normy DIN EN 285.

Niepoprawne wykonanie sterylizacji
Uszkodzony sterylizator

Szybko zatadowywac i roztadowywac sterylizator.
Konfiguracja zatadunku zgodnie z instrukcjami walidacji i
zatadunku.

Sterylizator regularnie poddawa¢ konserwacji.

Sprawdzi¢ prdéznie suszenia.

Sprawdzi¢ czas suszenia.

Sprawdzi¢ jakos¢ pary, a w razie potrzeby poprawi¢ parametry.

Zleci¢ naprawe sterylizatora producentowi.

Plomby wskazan przechowywane w niewfasciwy
Sposob

Obszar perforacji zastonigty podczas sterylizacji
Przekroczona dopuszczalna wysoko$¢ zatadunku
Doszto do odksztatcenia/uszkodzenia pokrywy lub

wanienki pojemnika w wyniku nieprawidtowego
uzytkowania.

Przestrzega¢ warunkdw przechowywania okreslonych na
opakowaniu plomb wskazan

Nie zakrywa¢ pola perforacji od wewngtrz ani na zewnatrz.

Zwrdci¢ uwage na wysokos¢ zatadunku, patrz Zatadunek
pojemnikow sterylizacyjnych

Wymieni¢ pokrywe lub tace pojemnika badz zleci¢ naprawe
komponentéw producentowi




3  Zwalidowana procedura przygotowania
do zastosowania

3.1 Ogolne informacje bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé obowiqzujgcych krajowych przepiséw, krajowych i

miedzynarodowych norm | rozporzqdzer, a takze wewnetrznych

przepisow dotyczgcych zachowania i higieny podczas przygotowywania
do ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany - przestrzegac¢ odpowiednich przepisow paristwowych w
zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowac¢ te pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdcié uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu
medycznego moze by¢ potwierdzony wyfgcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi
uzytkownik lub osoba przygotowujqca urzqdzenie.

W procesie walidacji zastosowano zalecany srodek chemiczny.

Ze wzgledu na tolerancje procesowe dane producenta mogq stuzy¢ jedynie
Jako przyblizone wytyczne do oceny skutecznosci metod reprocesowania
stosowanych przez danego uzytkownika / dany podmiot odpowiedzialny
za reprocesowanie.

Notyfikacja

Aby uzyska¢ aktualne informacje na temat reprocesowania i
kompatybilnosci materiafowej, nalezy sie zapozna¢ takze z zasobami
dostepnymi w ekstranecie Aesculap na stronie elFU.bbraun.com.

3.2  Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. Dlatego okres miedzy uzyciem a reprocesowaniem
nie powinien przekracza¢ 6 godzin; ponadto podczas czyszczenia
wstepnego nie nalezy stosowad temperatur wyzszych niz 45°C ani
osadzajgcych sie srodkéw dezynfekujacych (sktadnik czynny: aldehyd).
Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore
zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak
CE) oraz s zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje
materiatowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych
stosowania podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W
przeciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B W przypadku zaobserwowania biatego osadu na pojemniku moze to
by¢ spowodowane wysokim pH (np. alkalicznym roztworem
czyszezgcym), jakoscig  wody lub odbiegajagcymi od normy
parametrami procesu. Sprawdza¢ poziom pH wody i roztworu
detergentu podczas catego procesu - obnizy¢ pH do 6,5-8,5. Biate
pozostatosci nie wptywaja na forme, dopasowanie ani funkcjonalnos¢

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie
materiatu lub pecznienie.

» Nalezy uzywac¢ wytacznie srodkow czyszczacych zatwierdzonych przez
producenta Srodka czyszczacego do wyrobow medycznych
wykonanych z aluminium.

» Nie uzywaé¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych
Srodkow mogacych uszkodzi¢ powierzchnig, poniewaz moze to
spowodowac¢ wystgpienie korozji.

» Szczegotowe informacje na temat bezpiecznego pod wzgledem
higienicznym i przyjaznego dla przedmiotow [ ostroznego
reprocesowania mozna znalez¢ na stronie www.a-k-i.org w zaktadce
+AKI- Brochures”, ,Red Brochure”.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Nie sg znane przypadki uszkodzenia produktu w wyniku reprocesowania.

Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego produktu jest staranna
kontrola wzrokowa i czynnosciowa przed nastepnym uzyciem.

3.4  Czyszczenie, dezynfekcja i suszenie

3.4.1 Odnoszace si¢ do produktu informacje dotyczace
bezpiecznego przygotowania do ponownego uzycia

Zastosowanie niewtasciwych srodkéw czyszezgeych/dezynfekeyjnych if

lub zbyt wysokich temperatur grozi uszkodzeniem lub zniszczeniem

produktu!

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i

czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

Notyfikacja

W przypadku suszenia sprezonym powietrzem nalezy unika¢ uszkodzenia

filtra statego.



3.5  Czyszczenie reczne [ dezynfekcja reczna

» Przed przystgpieniem do dezynfekeji recznej odczekaé wystarczajgco
dtugo, az Scieknie woda po pfukaniu produktu, aby zapobiec
rozcienczeniu Srodka dezynfekujgcego.

» Po czyszczeniu recznym | dezynfekcji recznej widoczne powierzchnie
nalezy skontrolowa¢ pod katem pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtorzy¢ proces czyszezenia/dezynfekeji.

3.5.1 Mycie reczne z dezynfekcja przez wycieranie

| Czyszczenie TP - - WP -
(zimna)
Il Suszenie TP - - - -
I} Dezynfekcja przez - >1 - - a b
wycieranie Alkohol denaturowany 70% Srodki do dezynfekdji
(etanol B. Braun) powierzchni niezawierajgce
aldehydow (np. Sciereczki HBV
Melisptol)
v Plukanie koncowe TP 0,5 - Co-w niewymagany Srodki czyszezace sptukac bez
(zimna) pozostawiania resztek.
\" Suszenie TP - - - -

WP: Woda pitna

CO-W:Woda catkowicie odsolona, zdemineralizowana (o niskiej zawartosci zarazkéw, maks. 10 CFU [/ 100 ml, a takze w minimalnym stopniu

zanieczyszczona endotoksynami, maks. 0,25 jednostki endotoksyny/ml)
TP:  Temperatura pokojowa

Faza |

» Czysci¢ pod wodg biezacg, za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo,
az na powierzchni nie bedg zauwazalne pozostatosci.

» Podczas czyszczenia nalezy poruszyé¢ niesztywne elementy, takie jak
Sruby ustalajgce i zawiasy.

Faza Il
» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkow pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza).

Faza lll

Notyfikacja

Dla Primeline uzywaé wyfgcznie nastepujgcego srodka czyszczgcego:

Alkohol denaturowany 70% (etanol B. Braun)

» Wytrze¢ produkt w catosci chusteczkg dezynfekeyjng jednorazowego
uzytku.

Faza IV

» Przeptuka¢  zdezynfekowane  powierzchnie  biezgcg ~ wodg
demineralizowang po uptywie okreslonego czasu kontaktu (co
najmniej 1 min).

» Catkowicie spusci¢ pozostatg wodg.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkow pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza).



3.6  Czyszczenie maszynowe [ dezynfekcja maszynowa
3.6.1 Mechaniczne czyszczenie neutralne i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwigkow

| Plukanie wstepne <25[77 3 WP -

Il Czyszczenie 55/131 10 COo-W Neutralny $rodek czyszczacy (np. B. Braun Helimatic Cleaner neutral w roztworze
roboczym 0,5%):
B pH obojetne (pH 6,5 do 8,5)

I} Plukanie posrednie >10/50 1 CO-W Szczegdlnie w przypadku PrimeLine nalezy upewnié sig, ze powierzchnia zostata
sptukana bez pozostawiania resztek.

\Y) Dezynfekcja termiczna  90/194 5 CO-W Za zgoda higienisty szpitalnego dopuszczalne mogga by¢ inne parametry
procedury.

\" Suchy 120/248 10 - Nie nalezy uzywac $rodka do ptukania do PrimeLine.

WP: Woda pitna

CO-W: Woda catkowicie odsolona, zdemineralizowana (o niskiej zawartosci zarazkoéw, maks. 10 CFU / 100 ml, a takze w minimalnym stopniu
zanieczyszczona endotoksynami, maks. 0,25 jednostki endotoksyny/ml)

» Sprawdzi¢ widoczne powierzchnie pod katem pozostatosci po
czyszezeniu mechanicznym [ dezynfekcji mechanicznej. W przypadku
zaobserwowania biatego osadu na pojemniku moze to by¢
spowodowane wysokim pH (np. alkalicznym roztworem czyszczacym),
jakoscig wody lub odbiegajgcymi od normy parametrami procesu.
Sprawdzaé poziom pH wody i roztworu detergentu podczas catego
procesu — obnizy¢ pH do 6,5-8,5. Biate pozostatosci nie wptywajg na
forme, dopasowanie ani funkcjonalnos¢.

» W razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia/dezynfekeji.

Notyfikacja
Podczas suszenia maszynowego gorgcym powietrzem dopuszczalne sq
temperatury do 120°C.

Notyfikacja

Podczas czyszczenia lub dezynfekcji nieanodowanych pojemnikéw
sterylizacyjnych (specjalnie oznaczonych pojemnikow sterylizacyjnych:
pojemnik sterylizacyjny S) na powierzchniach aluminiowych mogg
wystepowaé zmiany (takie jak plamy). Takie zmiany nie majg wptywu na
funkcjonalnosé produktu.



3.7  Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;j.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.7.1 Kontrola wzrokowa

» Upewnié¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usunigte. Zwrocié
szczeg6lng uwage na powierzchnie pasowane, zawiasy, waty,
zagftebienia, ztobienia oraz boki zgbéw na tarnikach.

» Jesli produkt nadal jest zabrudzony: Powtdrzy¢ procedure czyszczenia
i dezynfekcji.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. wad izolacji oraz
skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, peknigtych, zuzytych,
silnie zarysowanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

» Produkt o dtugich, waskich geometriach (w szczegolnosci przyrzady
obracajgce sie) sprawdzi¢ pod katem znieksztatcen.

» Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg si¢ szorstkie.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktére mogg powodowaé
uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujgcych czesci.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowaé i
przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.7.2  Test czynnosciowy

» W razie potrzeby lekko nasmarowa¢ ruchome czesci metalowe (takie
jak zawiasy blokujgce) odpowiednim biokompatybilnym olejem
konserwacyjnym.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzié¢, czy produkt dziata prawidtowo, patrz
Testy funkcjonalne.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamkifblokady, czesci $lizgowe
itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej ruchomosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» W przypadku widocznych uszkodzen nalezy natychmiast wymieni¢
plombe.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowaé i
przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Notyfikacja

Pojemniki sterylizacyjne mogq by¢ testowane i naprawiane wytgcznie

przez osoby posiadajgce odpowiednie przeszkolenie, wiedze fachowq lub

doswiadczenie.

4  Konserwacja i serwis
4.1  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wszelkie przeprowadzone modyfikacje medycznych urzadzen

technicznych mogg skutkowaé utrata gwarancji oraz przepadkiem

stosownych licenc;ji.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest
zabronione.

» W celu wykonania serwisu i napraw nalezy skontaktowac si¢ z
oddziatem krajowym B. Braun/AESCULAP agencja.

Adres punktu serwisowego
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [/ Germany
Phone:+49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéow serwisowych mozna uzyska¢ pod
powyzszym adresem.

4.2  Akcesoria [ czesci zamienne

Akcesoria i materiaty eksploatacyjne s3 wymienione w broszurze nr
C40407.

5  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego
komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych przepisow.

Notyfikacja

Instytucja, w ktdrej pracuje uzytkownik, jest zobowigzana do

przetworzenia produktu przed jego utylizacjg, patrzZwalidowana

procedura przygotowania do zastosowania.

» Szczegotowych informacji na temat utylizacji produktu udzielajg
wiasciwe dla kraju uzytkownika przedstawicielstwa firmy B. Braun /
AESCULAP, patrz Serwis techniczny.

6 Dane techniczne
Warianty i rozmiary pojemnikow sterylizacyjnych s3 wymienione w
broszurze nr C40407.

7  Normy

7.1 Przytaczane normy

W odniesieniu do pojemnikéw sterylizacyjnych przytoczono nastepujgce

normy::

B EN ISO 11607: Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobdw
medycznych - Czgs¢ 1

B ANSI/AAMI/EN ISO 17665-1: Sterylizacja wyrobow medycznych -
Ciepto wilgotne — Czgs¢ 1

B EN ISO 11135-1: Sterylizacja wyrobéw medycznych - Tlenek etylenu
- Czes¢

B EN 868-8: Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych - Czgs¢ 8

B EN 285: Duze sterylizatory parowe

I DIN 58953-8: Sterylizacja - dbanie o przedmioty sterylne — Cze$¢ 8:
Logistyka sterylnych wyrobéw medycznych

B ANSI/AAMI ST46: Sterylizacja parowa i zapewnienie sterylnosci w
placéwkach opieki zdrowotnej

B ANSI/AAMI ST79: Kompleksowy przewodnik po sterylizacji parowej i
zapewnianiu sterylnosci w placéwkach opieki zdrowotnej

8  Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl, Polska
Tel.: +48 61 44 20 300
Faks: +48 61 44 20 282
E-mail:ats.acp@bbraun.com

1
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1 Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne wskazowki dotyczace
stosowania i pielegnacji oraz (niewyczerpujgce) ostrzezenia przed
mozliwymi zagrozeniami wynikajagcymi z nieprzestrzegania wskazowek.

Notyfikacja
W niniejszej dokumentacji nie opisano ogdlnych czynnikow ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy pojemnika sterylizacyjnego
AESCULAP Aicon.

» Szczegotowe instrukcje uzytkowania artykutu oraz informacje na
temat przetwarzania i zgodnosci materiatowej mozna znalezé¢ w
Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia wyraznie wskazuja zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika i/
lub produktu, ktére mogg pojawi¢ sie podczas uzytkowania produktu.
Ostrzezenia sg oznaczone w nastepujgcy sposob:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieuniknigcie tego
niebezpieczenstwa moze prowadzi¢ do smierci lub powaznych obrazen
ciata.

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieuniknigcie tego
niebezpieczenstwa moze prowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych
obrazen ciata.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie
uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2 Opis produktu

Pojemnik  sterylizacyjny  Aesculap spetnia wymagania normy

EN I1SO 11607, czgs¢ 1.

Pojemnik sterylizacyjny Aesculap nadaje si¢ do wykorzystania w

nastepujgcych metodach sterylizacji::

B sterylizacja parowa w sterylizatorze zgodnie z normg EN 285 w
procesie prozni frakcjonowanej;

B sterylizacja tlenkiem etylenu zgodnie z normg EN I1SO 11135-1;

M sterylizacja nadtlenkiem wodoru: STERIS (VPRO 1Plus, VPRO 60,
VPRO maX [ maX 2), STERIZONE (VP4), STERRAD (100NX, 100S, NX).

Metodami niedozwolonymi s3: sterylizacja goragcym powietrzem,
grawitacyjna, przeptywowa oraz formaldehydem.

Notyfikacja

W przypadku sterylizacji nadtlenkiem wodoru lub tlenkiem etylenu nalezy
zastosowac filtr JJ617 odpowiedni do danego procesu sterylizacji!

Aby utatwi¢ suszenie w sterylizatorze podczas sterylizacji parowej,
pojemnik sterylizacyjny AESCULAP AiconJJ800 moze by¢ opcjonalnie
wyposazony w odptywy kondensatu (2 szt.). Tego rodzaju pojemniki maja
odmienng konstrukcje.

Notyfikacja

W przypadku pojemnikéw z odptywami kondensatu ostatniq cyfrg numeru
artykutu jest zawsze , 1", np. JJ121.

Wymagane komponenty
B Wanienka (np. JJ110)

Pokrywa (np. JJ410)

Uchwyt filtra (JJ600)

Plomba z tworzywa sztucznego (np. JJ700)
Filtr (np. JJ612)

3 Obszary stosowania i ograniczenia
stosowania

3.1 Przeznaczenie

Pojemnik sterylizacyjny Aesculap to produkt wielokrotnego uzytku. Petni
on funkgje sterylnego opakowania do przechowywania przedmiotow iflub
tkanin podczas sterylizacji oraz do utrzymywania sterylnosci podczas
przechowywania i transportu we wtasciwych warunkach szpitalnych.

Docelowymi uzytkownikami sg pracownicy ochrony zdrowia przeszkoleni
w zakresie higieny szpitalnej i reprocesowania wyrobéw medycznych lub
pracujacy pod ich kierownictwem i nadzorem asystenci.

3.2 Wskazania

Pojemnik sterylizacyjny Aesculap nie podlega wskazaniom klinicznym i
jest przeznaczony wyfgcznie do opisanego wyzej zastosowania.

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

4  Ryzyka, dziatania niepozadane i

interakcje
Obecnie nie jest mozliwe zidentyfikowanie zagrozen, skutkéw ubocznych
ani interakeji.

5  Zasady bezpieczenstwa

5.1  Ogdlne zasady bezpieczenstwa

» Przed uzyciem sprawdzi¢ stan techniczny produktu, patrz Kontrole
funkgji.

» Aby zapobiec uszkodzeniom spowodowanym nieprawidtowa
konfiguracja lub obstuga, a takze unikngé utraty gwarancji i
wytgczenia odpowiedzialnosci producenta, nalezy:

- Uzywa¢ produktu wyfgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.

- Przestrzega¢ informacji dotyczacych bezpieczenstwa i utrzymania
urzadzenia w nalezytym stanie technicznym.

- Nie uzywa¢ uszkodzonego  ani
sterylizacyjnego.

zepsutego  pojemnika
- Bezzwtocznie wymieni¢ wszelkie uszkodzone komponenty na

oryginalne czesci zamienne.

» Zadbac¢ o to, aby z produktu i jego akcesoriow korzystaty wytgcznie
osoby odpowiednio przeszkolone, wyksztatcone lub do$wiadczone.

» Instrukcje uzytkowania nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostgpnym
dla uzytkownikow.

» Przestrzega¢ ogolnych wytycznych i zasad aseptyki podczas
obchodzenia sie¢ z zanieczyszczonymi przedmiotami, ktore zostaty
poddane lub majg zosta¢ poddane sterylizacji.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych

incydentdw zwiqgzanych z produktem producentowi i wtasciwemu

organowi w kraju, w ktdrym jest zarejestrowany.

Zanieczyszczenie przedmiotow sterylnych

Pofaczenie pojemnika sterylizacyjnego z elementami innych producentéw
moze spowodowaé naruszenie szczelnosci pojemnika lub jego bariery
przeciwbakteryjne;.

» W pojemnikach sterylizacyjnych mozna taczy¢ tylko produkty marki
AESCULAP Aicon.

5.2  Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania
transportowego i przed pierwsza sterylizacja.



5.3  Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia
Nie sg znane przypadki uszkodzenia produktu w wyniku reprocesowania.

Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzen produktu jest staranna
kontrola wzrokowa i czynnoSciowa przed kolejnym uzyciem,
patrz Kontrole funkgji.

6  Pierwsze uzycie

» Przed pierwszym uzyciem starannie wyczysci¢é nowy pojemnik
sterylizacyjny.

» Po wyczyszczeniu zatozy¢ pasujacy filtr, patrz Konfiguracja systemu.

7  Praca z uzyciem produktu

7.1 Konfiguracja systemu

Notyfikacja

Podczas sterylizacji nalezy korzystaé z odpowiedniego filtra marki
Aesculap .

7.1.1  Zdejmowanie pokrywy pojemnika

» Pociggna¢ do gory oba zamki 2 u gory pokrywy 1.
» Zdja¢ pokrywe 1 z wanienki 7.

» Odtozy¢ pokrywe 1 i docisngé¢ do oporu zamki 2.

7.1.2  Wpymiana filtrow w pokrywie i wanience

Przed kazdg sterylizacjg nalezy wymieni¢ filtr jednorazowy:

» Nacisna¢ jednoczesnie przyciski 13 na uniwersalnym uchwycie filtra 6
- patrz: ryc. A.

» Zdemontowac uniwersalny uchwyt filtra 6.

» Zatozy¢ nowy filtr 5 i ponownie zamontowaé uniwersalny uchwyt
filtra 6.

» Docisng¢ uchwyt filtra 6, tak aby zatrzaski zostaty zablokowane w
styszalny sposob.

7.2 Kontrole funkcji

» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo stan wszystkich
elementéw pojemnika sterylizacyjnego oraz jego prawidtowe
dziafanie. Upewni¢ sie, czy:

B elementy metalowe nie s3 odksztatcone.Aluminiowa pokrywa i
wanienka nie sg odksztatcone;

B czedci z tworzywa sztucznego nie sg uszkodzone; plomby pokrywy 14
s nienaruszone;

B uszczelnienie uchwytu filtra 6 jest nieuszkodzone (brak pekniec);
krawedzie uniwersalnego uchwytu filtra 6 przylegaja na catej
powierzchni;

B blokada uchwytu filtra 6 dziata prawidtowo (zatrzaskuje sie);

filtr jednorazowy 5 zostat wymieniony;
M filtr jednorazowy 5 jest nieuszkodzony (brak zagie¢, otwordw i
peknied);
B zamek pokrywy 2 jest sprawny (siega pod krawedz wanienki).
B w przypadku pojemnikéw z odptywami kondensatu:
- odptyw kondensatu 12 jest dostepny, nieuszkodzony i
zablokowany;
- w razie potrzeby odchyli¢ odptyw kondensatu catkowicie do gory
i wyja¢ w celu przeprowadzenia kontroli wzrokowe;.
» Uzywa¢ wytacznie pojemnikéw sterylizacyjnych, ktére nie budza
zadnych zastrzezen. Uszkodzone elementy nalezy natychmiast
wymieni¢ na oryginalne czeSci zamienne lub odda¢ do naprawy,
patrz Serwis techniczny.

7.3 Zastosowania

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zanieczyszczenia przedmiotow sterylnych przez

niesprawny pojemnik sterylizacyjny!

Potaczenie pojemnika sterylizacyjnego z elementami innych

producentow moze spowodowac naruszenie szczelnosci pojemnika lub

jego bariery przeciwbakteryjne;.

» W pojemniku sterylizacyjnym mozna taczy¢ ze sobg tylko akcesoria
[ czgsci zamienne marki AESCULAP Aicon.

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo utraty sterylnosci przez zawartosé pojemnika!

» Nigdy nie przenosi¢ ani nie podnosi¢ pojemnika sterylizacyjnego za
pokrywe.

7.3.1  Zatadunek pojemnikow sterylizacyjnych

Maksymalna wysoko$¢ zatadunku: do ok. 1 ¢cm ponizej krawedzi wanienki
W zaleznoSci od metody sterylizacji nalezy przestrzega¢ ponizszego
maksymalnego poziomu zatadunku pojemnika sterylizacyjnego (wraz z
koszem sitowym).

Metoda sterylizacji Maksymalne obcigzenie

[kal
Producent i Program 11 1/2 3/4
wyposazenie
Sterylizacja parowa zgodnie z normami 10 5 7,5

DIN EN 868-8 i DIN 58953-9

Sterylizacja tlenkiem etylenu zgodnie z 11,3 11,3 11,3
normg EN ISO 11135-1

STERIS VPRO 1 Plus Lumen 9,7 58 5.8
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIS VPRO 60 Flex 59 59 59
Lumen 9,7 58 58
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIS VPRO maX Flex 59 59 59
Lumen 9,7 5,8 58
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIS VPRO maX 2 Flex 59 59 59
Lumen 9,7 58 58
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIZONE VP4 6,2 6,2 6,2
STERRAD 100NX DUO 6.6 6,6 6,6
Express 52 49 49
Flex 51 49 4,9
Standard 5.1 49 4,9
STERRAD 100S 6.4 6,3 6.3
STERRAD NX Advanced 49 49 49
Standard 49 49 4,9




Notyfikacja

Przedmioty ukfadaé¢ w koszach drucianych z wykorzystaniem
odpowiednich podpdrek. Przedmioty wydrgZzone, naczynia, tacki itp.
nalezy ukfadaé wgtebieniem ukosnie do dotu.

Notyfikacja
Pojemnik sterylizacyjny nalezy wypetnié w taki sposéb, aby uchwyt filtra 6
nie byt zasfoniety.

» Pociggng¢ do gory oba zamki2 u géry pokrywy 1 i wyréwnaé
pokrywe 1 z wanienka 7 - patrz: ryc. B.

» Docisng¢ oba zamki 2 pokrywy do oporu w dot, aby zablokowaé
pokrywe 1 na wanience 7 - patrz: ryc. B.

» Przed zablokowaniem zamkdw pokrywy nalezy upewnié sie, czy
pokrywa jest prawidtowo osadzona na wanience.

» Upewni¢ sie, czy oba zamki 2 pokrywy zostaty zablokowane w sposdb
styszalny. Jedli tak sie nie stafto: odda¢ pojemnik sterylizacyjny do
naprawy, patrz Serwis techniczny.

7.3.2 Etykietowanie i plombowanie pojemnika

» Po zatadowaniu pojemnika sterylizacyjnego: umiesci¢ etykiety na
powierzchniach czotowych pojemnika.

Notyfikacja

Opcjonalnie etykiete mozna umiesci¢ na panelu przednim (np. JJ500)

pojemnika sterylizacyjnego.

» W przypadku korzystania z panelu przedniego 8:

- Przypig¢ uchwyt 10 tabliczek identyfikacyjnych, tabliczki 11 iflub
klamre mocujgcg 9 na panelu przednim iflub umiesci¢ etykiety w
uchwycie.

- Przypig¢ panel przedni8 do otworéw na powierzchniach
czotowych.

» Po zamknigciu pojemnika sterylizacyjnego zatozy¢ plombe z tworzywa

sztucznego 4 (np. JJ700) na zamku pokrywy 2 - patrz: ryc. C.

Notyfikacja
Uzy¢ wskaznika odpowiedniego dla procesu sterylizacji (typ 1 zgodnie z
normgq EN SO 11140-1)!

7.3.3 Zatadunek sterylizatora
Przygotowaé pojemnik sterylizacyjny i sterylizator do sterylizacji w
nastepujgcy sposob:

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo uszkodzen wywotanych przez préznie wskutek

niewystarczajagcego wyréwnania cisnien!

» Nie uzywa¢ opakowan zewngtrznych z
sterylizacyjnymi.

» Nigdy nie blokowaé przeptywu powietrza w obszarach perforacji
pokrywy.

» Nie uktada¢ opakowan foliowych bezposrednio na pojemniku
sterylizacyjnym.

pojemnikami

Notyfikacja
Pojemnik sterylizacyjny AESCULAP Aicon mozna sterylizowa¢ z zatoZzong
ostonq obszardw perforacji JJ440.

» Przestrzegac¢ zalecen producenta sterylizatora.

» Ciezkie pojemniki sterylizacyjne zawsze ustawia¢ na spodzie
sterylizatora.

Notyfikacja

Pojemniki  sterylizacyjne AESCULAP Aicon mogq by¢ uktadane w

sterylizatorze jeden na drugim.

7.3.4 Sterylizacja

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo utraty sterylnosci!

» Pojemnik sterylizacyjny nalezy poddawaé sterylizacji wylgcznie
dozwolonymi metodami.

» Podczas sterylizacji nalezy uzywacé filtrow i uszczelnien odpowiednich
dla danej procedury.

» Nalezy dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony przez producenta
poziom zatadunku sterylizatora nie zostat przekroczony.

» Nalezy zapewni¢ dostep Srodka sterylizujgcego do wszystkich
produktéw przechowywanych w pojemniku do sterylizacji.

Notyfikacja
Po zakoriczeniu sterylizacji parowej zaleca sie pozostawienie produktu do
ostygniecia na 30 min poza sterylizatorem.

7.3.5 Roztadunek sterylizatora i wyjmowanie sterylnych
przedmiotow

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zanieczyszczenia przez

wysterylizowane przedmioty!

» Przed udostgpnieniem wysterylizowanych przedmiotow nalezy
sprawdzi¢, czy sterylizacja przebiegta pomysinie.

niewfasciwie

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo poparzenia w wyniku kontaktu z gorgcymi

powierzchniami pojemnika po sterylizacji!

» Po zakonczeniu sterylizacji odstawi¢ pojemniki sterylizacyjne do
ostygnigcia.

» Upewnic sie, czy zmienit sie kolor punktu wskaznika.

» Upewni¢ sig, czy plomba 4 pojemnika sterylizacyjnego nie zostata
naruszona.

7.3.6  Transport pojemnikow sterylizacyjnych

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo utraty sterylnosci przez zawartos¢ pojemnika!

» Nigdy nie przenosi¢ ani nie podnosi¢ pojemnika sterylizacyjnego za
pokrywe.

» Pojemnik sterylizacyjny transportowa¢ w sposob wykluczajacy
mozliwos¢ powstania uszkodzen mechanicznych.

7.3.7 Przechowywanie pojemnikow sterylizacyjnych

Notyfikacja

Pojemniki sterylizacyjne moggq by¢ przechowywane jeden na drugim.

» Pojemniki sterylizacyjne nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i
chronionym miejscu.

Utrata sterylnosci ma zazwyczaj zwigzek ze zdarzeniami, a nie z uptywem

czasu. Do utraty sterylnosci dochodzi nie tyle wraz z uptywem czasu

przechowywania, ile wskutek oddziatywania czynnikow zewnetrznych

towarzyszacych przechowywaniu, transportowi i uzytkowaniu. W

zwigzku z tym nie jest mozliwe udzielenie ogdlnych gwarancji

dotyczacych okreséw przechowywania - patrz: EN ISO 11607-1.

7.3.8  Sprawdzanie i udostepnianie sterylnych przedmiotow
Zawartos$¢ pojemnika sterylizacyjnego mozna uzna¢ za sterylng tylko pod
warunkiem, ze byt on sterylizowany, przechowywany i transportowany
zgodnie ze specyfikacjg oraz otwierany w warunkach aseptycznych (na
sali operacyjnej).
» Upewni¢ sie, czy zmienit sie kolor wskaznika.
» Upewni¢ sie, czy wszystkie czesci pojemnika sg nienaruszone, a w

szczegolnoscei:

- Plomba z tworzywa sztucznego 4

- Filtr jednorazowy 5

- Uszczelka pokrywy 14

» Upewni¢ sig, czy odptyw kondensatu jest dostepny, nieuszkodzony i
zablokowany.

Jezeli tak nie jest, dany przedmiot nalezy ponownie podda¢ sterylizacji.



7.4
Awaria

Zbyt wiele kondensatu wewnatrz
pojemnika sterylizacyjnego

Kondensat na pokrywie

Brak wyraznej zmiany koloru
wskaznika (typ 1 zgodnie z norma
EN ISO 11140-1)

Zdeformowany pojemnik
sterylizacyjny

Pokrywy nie mozna umiesci¢ lub
zablokowac na wanience

Lista problemow i rozwigzan

Przyczyna

Temperatura sterylizowanych przedmiotéw byfa
przed sterylizacja zbyt niska.

Pojemnik sterylizacyjny zbyt cigzki

Nieprawidtowo spakowane przedmioty do sterylizacji

Nieprawidtowe ulokowanie pojemnika w
sterylizatorze

Naprawa

Poczekaé¢, az przedmioty przeznaczone do sterylizacji
0siggng temperature pokojowa (ok. 20°C)

Caty pojemnik:
z instrumentami: obcigzenie maks.: 10 kg

1/2 pojemnika: obcigzenie maks.: 5 kg
3/4 pojemnika: obcigzenie maks.: 7,5 kg

Przedmioty puste w $rodku, naczynia, tacki itp. uktada¢
wgtebieniem ukosnie do dofu.

Ciezkie pojemniki sterylizacyjne umieszczaé zawsze w
wanience.

Pojemnik sterylizacyjny z odptywem kondensatu
umieszczaé w sterylizatorze poziomo. Stojak sterylizacyjny
nie powinien wykazywa¢ nachylenia.

Pojemnik sterylizacyjny reprocesowany natychmiast
po sterylizacji

Nieprawidtowe utozenie pojemnika sterylizacyjnego
podczas schtadzania

Charakterystyka sterylizatora nie odpowiada
wymaganiom normy DIN EN 285.

Sterylizacja na pusto i test prézni nie byty
przeprowadzane codziennie przed rozpoczeciem
sterylizacji.

Wybrano niewtasciwy cykl sterylizatora.

Za dtugo otwarty sterylizator, sterylizator ochtadza
sie.

Nieprawidtowa konfiguracja zatadunku

Pojemnik sterylizacyjny nalezy przed reprocesowaniem
schfodzi¢ do temperatury pokojowe;.

Nie umieszcza¢ pojemnikow sterylizacyjnych na posadzce
ani w przeciggu.

Pojemniki sterylizacyjne przechowywaé w pomieszczeniu o
kontrolowanej temperaturze w warunkach statych
poziomoéw wilgotnosci wzglednej i temperatury.

Sterylizator reqularnie poddawa¢ konserwacji.
Sprawdzi¢ proznie suszenia.
Sprawdzi¢ czas suszenia.

Sprawdzi¢ jako$¢ pary, a w razie potrzeby poprawié¢
parametry.

Codziennie przed wtasciwg sterylizacjg wykona¢
sterylizacje na pusto i test prozni.

Wybra¢ program wtasciwy dla zatadowanych przedmiotow.
Szybko zatadowywac i roztadowywac sterylizator.

Konfiguracja zatadunku musi by¢ zgodna ze specyfikacjami
walidacji i zatadunku.

Charakterystyka sterylizatora nie odpowiada
wymaganiom normy DIN EN 285.

Niepoprawne wykonanie sterylizacji
Awaria sterylizatora

Sterylizator regularnie poddawaé konserwacji.
Sprawdzi¢ proznie suszenia.
Sprawdzi¢ czas suszenia.

Sprawdzi¢ jako$¢ pary, a w razie potrzeby poprawié¢
parametry.

Oddac¢ sterylizator do serwisu producenta.

Akcesorium ze wskaznikiem przechowywane
nieprawidtowo

Przekroczenie daty waznosci akcesorium ze
wskaznikiem

Pojemnik sterylizacyjny przechowywany
nieprawidtowo

Obszar perforacji zastonigty podczas sterylizacji

Przestrzegaé¢ warunkdw przechowywania podanych na
opakowaniu akcesorium.

Powtdrzy¢ sterylizacje z wykorzystaniem nowego
akcesorium ze wskaznikiem.

Nie przechowywa¢ pojemnika sterylizacyjnego, ktory zostat
poddany sterylizacji parg, w bezposrednim sgsiedztwie
przedmiotow poddanych sterylizacji przy uzyciu H,0,.

Nie zastania¢ obszaru perforacji od wewnatrz ani z
zewnatrz.

Przekroczono dopuszczalng wysokos¢ zatadunku.

Doszto do odksztatcenia/uszkodzenia pokrywy lub
wanienki pojemnika w wyniku nieprawidtowego
uzytkowania.

Przestrzega¢ dopuszczalnej wysokosci zatadunku,
patrz Zatadunek pojemnikow sterylizacyjnych

Wymieni¢ pokrywe lub wanienke pojemnika albo odda¢ je
do naprawy do serwisu technicznego Aesculap,
patrz Serwis techniczny.




8  Weryfikacja procedury

przygotowawczej
8.1  Ogdlne informacje bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé obowiqzujgcych krajowych przepiséw, krajowych i
miedzynarodowych norm | rozporzqdzer, a takze wewnetrznych
przepisow dotyczgcych zachowania i higieny podczas przygotowywania
do ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany - przestrzegac¢ odpowiednich przepisow paristwowych w
zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowac¢ te pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdcié uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu
medycznego moze by¢ potwierdzony wyfgcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi
uzytkownik lub osoba przygotowujqca urzqdzenie.

W procesie walidacji zastosowano zalecany srodek chemiczny.

Ze wzgledu na tolerancje procesowe dane producenta mogq stuzy¢ jedynie
Jako przyblizone wytyczne do oceny skutecznosci metod reprocesowania
stosowanych przez danego uzytkownika / dany podmiot odpowiedzialny
za reprocesowanie.

Notyfikacja

Aby uzyska¢ aktualne informacje na temat reprocesowania i
kompatybilnosci materiafowej, nalezy sie zapozna¢ takze z zasobami
dostepnymi w ekstranecie Aesculap na stronie elFU.bbraun.com.

8.2  Wskazowki ogolne
Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. Dlatego okres miedzy uzyciem a reprocesowaniem
nie powinien przekracza¢ 6 godzin; ponadto podczas czyszczenia
wstepnego nie nalezy stosowad temperatur wyzszych niz 45°C ani
osadzajacych sie srodkow dezynfekujgeych (sktadnik czynny: aldehyd).

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore

zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak

CE) oraz s zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje

materiatowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych

stosowania podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W

przeciwnym razie moze to spowodowac¢ nastepujgce problemy:

B W przypadku zaobserwowania biatego osadu na pojemniku moze to
by¢ spowodowane wysokim pH (np. alkalicznym roztworem
czyszezgcym), jakoscig  wody lub odbiegajagcymi od normy
parametrami procesu. Sprawdza¢ poziom pH wody i roztworu
detergentu podczas catego procesu - obnizy¢ pH do 6,5-8,5. Biate
pozostatosci nie wptywaja na forme, dopasowanie ani funkcjonalnos¢

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie
materiatu lub pecznienie.

» Nalezy uzywac¢ wytacznie srodkow czyszczacych zatwierdzonych przez
producenta Srodka czyszczacego do wyrobow medycznych
wykonanych z aluminium.

» Nie uzywaé¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych
Srodkow mogacych uszkodzi¢ powierzchnig, poniewaz moze to
spowodowac¢ wystgpienie korozji.

» Szczegotowe informacje na temat bezpiecznego pod wzgledem
higienicznym i przyjaznego dla przedmiotow [ ostroznego
reprocesowania mozna znalez¢ na stronie www.a-k-i.org w zaktadce
+AKI- Brochures”, ,Red Brochure”.

8.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Nie sg znane przypadki uszkodzenia produktu w wyniku reprocesowania.

Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego produktu jest staranna
kontrola wzrokowa i czynnosciowa przed nastepnym uzyciem.

8.4  Czyszczenie/dezynfekcja

8.4.1 Odnoszace si¢ do produktu informacje dotyczace
bezpiecznego przygotowania do ponownego uzycia

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych

i/lub zbyt wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i
czasu oddziatywania.



8.5  Czyszczenie reczne [ dezynfekcja reczna

» Przed przystgpieniem do dezynfekeji recznej odczekaé wystarczajgco
dtugo, az Scieknie woda po pfukaniu produktu, aby zapobiec
rozcienczeniu Srodka dezynfekujgcego.

» Po czyszczeniu recznym | dezynfekcji recznej widoczne powierzchnie
nalezy skontrolowa¢ pod katem pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtorzy¢ proces czyszezenia/dezynfekeji.

8.5.1 Mycie reczne z dezynfekcjg przez wycieranie

| Czyszczenie TP (zimna) - - WP -

Il Suchy TP - - - -

I} Dezynfekcja przez - >1 - - a b

wycieranie Alkohol denaturowany 70%  Srodki do dezynfekgji
(etanol B. Braun) powierzchni niezawierajgce

aldehydow (np. Sciereczki
HBV Meliseptol)

v Plukanie koncowe TP (zimna) 0,5 - COo-w - Srodki czyszczace sptukac bez
pozostawiania resztek.

\" Suchy TP - - - -

WP: Woda pitna
FD-W:Woda zdemineralizowana
TP:  Temperatura pokojowa

Faza |

» (Czysci¢ odpowiednig szczotkg pod wodg biezagcg do momentu, az
pozostatosci przestang by¢ widoczne na powierzchni.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi
jak pokretta regulacyjne, przeguby itp.

Faza ll
» W fazie suszenia osusza¢ produkt za pomocg odpowiednich $rodkéw
pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza).

Faza lll
» Wytrze¢ produkt w catosci chusteczkg dezynfekeyjng jednorazowego
uzytku.

Faza IV

» Po uptywie wymaganego czasu oddziatywania (co najmniej 1 minuta)
zdezynfekowane powierzchnie przeptuka¢ strumieniem wody
zdemineralizowane;.

» Odczekaé, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w
wystarczajgcym stopniu.

Faza V

» W fazie suszenia osusza¢ produkt za pomocg odpowiednich $rodkéw
pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza).



8.6  Czyszczenie/dezynfekcja maszynowa
8.6.1 Mechaniczne czyszczenie neutralne i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwigkow

Faza  Krok T t Jakos¢ Srodki chemiczne
[°C/°F] [min]  wody

| Plukanie wstepne <25[77 3 WP -

Il Czyszczenie 55/131 10 COo-W Neutralny $rodek czyszczacy (np. B. Braun Helimatic Cleaner neutral w roztworze
roboczym 0,5%):
B pH obojetne (pH 6,5 do 8,5)

]} Plukanie posrednie >10/50 1 CO-W -

v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 COo-W Za zgodg higienisty szpitalnego dopuszczalne mogg by¢ inne parametry
procedury.

\' Suchy 120/248 10 -

WP: Woda pitna

CO-W: Woda catkowicie odsolona, zdemineralizowana (o niskiej zawartosci zarazkow, maks. 10 CFU / 100 ml, a takze w minimalnym stopniu

zanieczyszczona endotoksynami, maks. 0,25 jednostki endotoksyny/ml)

» Sprawdzi¢ widoczne powierzchnie pod katem pozostatosci po
czyszezeniu mechanicznym [ dezynfekcji mechanicznej. W przypadku
zaobserwowania biatego osadu na pojemniku moze to by¢
spowodowane wysokim pH (np. alkalicznym roztworem czyszczgcym),
jakoscig wody lub odbiegajagcymi od normy parametrami procesu.
Sprawdza¢ poziom pH wody i roztworu detergentu podczas catego
procesu - obnizy¢ pH do 6,5-8,5. Biate pozostatosci nie wptywajg na
forme, dopasowanie ani funkcjonalnos¢.

» W razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia/dezynfekgji.

Notyfikacja

Podczas suszenia maszynowego gorqgcym powietrzem dopuszczalne sq

temperatury do 120°C.

8.7 Pielegnacja

» Zawiasy zamkow oliwi¢ odpowiednim olejem konserwacyjnym (np.
AESCULAPSTERILIT | JG600 w aerozolu lub JG598).

9  Konserwacja i serwis
9.1  Serwis techniczny

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata iflub niewtasciwego dziatania!

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest
zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych nalezy si¢ skontaktowa¢ z
wiasciwym krajowym przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze
skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych [ praw z tytutu rekojmi, jak
rowniez istniejgcych dopuszczen.

9.2  Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:+49 (7461) 95 -1601

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

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod
powyzszym adresem.

10 Utylizacja

Notyfikacja

Instytucja, w ktdrej pracuje uzytkownik, jest zobowigzana do
przetworzenia produktu przed jego utylizacjg, patrz Weryfikacja
procedury przygotowawczej

» W przypadku usuniecia lub recyklingu produktu, jego komponentow i
opakowan przestrzegac¢ krajowych przepisow.

11 Wyciagi z odpowiednich norm

11.1  Przytaczane normy

W odniesieniu do pojemnikow sterylizacyjnych przytoczono nastepujace

normy::

B EN ISO 11135-1: Sterylizacja wyrobow medycznych - Tlenek etylenu
- Cz¢$¢ 1: Wymagania dotyczgce opracowania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobdw medycznych

B EN ISO 11607: Opakowania wyrobéw medycznych poddanych
sterylizacji koricowej — Czes¢ 1

B EN ISO 11140-1: Sterylizacja wyrobow medycznych - Wskazniki
chemiczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

B ANSI/AAMI/EN ISO 17665-1: Sterylizacja wyrobow medycznych -
Ciepto wilgotne - Czes¢ 1

B EN 868-8: Opakowania wyrobow medycznych poddanych sterylizacji
koncowej - Czes¢ 8

B EN 285: Duze sterylizatory parowe

12  Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl, Polska
Tel.: +48 61 44 20 300
Faks: +48 61 44 20 282
E-mail:ats.acp@bbraun.com
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