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Produktow

Ninigjsza instrukcja obstugi dotyczy
wszystkich sterylnych systeméw pojemnikéw
i akcesoriow Digimed Medizintechnik z
zakresem numerow artykutow:

E 99.1IXX. XXX =
99.8XX. XXX
Wazna informacja
Przeczytaj uwaznie te instrukcje
uzytkowania przed kazdym
—~ zastosowaniem i zachowaj ich
tatwy dostep dla uzytkownika

lub odpowiedniego personelu
specjalistycznego.

\;IH.\

Przeczytaj uwaznie ostrzezenia
oznaczone tg ikong.

é Niewtasciwe uzytkowanie
produktéw moze prowadzi¢ do
powaznych obrazen pacjenta,
uzytkownikéw lub osob trzecich.

1 Zakres

Produkty wymienione powyzej mogg by¢
uzywane wytgcznie przez odpowiednio
przeszkolony i wykwalifikowany personel.
Produkty mogg by¢ uzywane wytgcznie w
sterylnym Srodowisku.

2 Srodki ostroznosci i
ostrzezenia

A\

— Nie uzywaj wetny stalowej ani detergentow
0 dziataniu $ciernym.

— Nie uzywaj roztworéw czyszczacych o
wysokiej zawartosci jodu lub chloru.

— Nie umieszczaj zanieczyszczonych lub
uzywanych urzgdzen medycznych Digimed
w etui do czyszczenia w urzgdzeniu do
czyszczenia/dezynfekcji. Zanieczyszczone
produkty Digimed muszg byc¢ przetwarzane
oddzielnie od ekranéw i skrzyn. Skrzynki sg
projektowane jako pojemniki organizacyjne
do sterylizacji parowej, jako pojemniki do
przechowywania urzgdzen medycznych oraz
jako pojemniki organizacyjne podczas
operacji.

— Czyszczenie maszyn jest preferowane,
poniewaz prowadzi do bardziej efektywnego
wyniku. W przypadku mechanicznego
czyszczenia i dezynfekcji istnieje wigksze
bezpieczenstwo w procesie.

IFU_100_Rev_02_Container_PL.docx

— Detergenty alkaliczne (pH >10) nie nadajg
sie do wszystkich materiatow. Instytut
Roberta Kocha wskazuje na potencjalne
problemy spowodowane przez

zwiekszone zuzycie aluminium, elastomeréw
silikonowych, potgczen samoprzylepnych,
potgczen lutowniczych ze srebra i cyny,
materiatow uszczelniajgcych,

Powfoki z tworzyw sztucznych, prowadnice
Swietlne z wibkna szklanego i powierzchnie
optyczne z powtokg antyrefleksyjng.

— Wadliwe produkty muszg przejs$c¢ caty
proces regeneracji przed zwrotem do
naprawy lub reklamacji

miec. Dowdd odkazenia musi by¢ dotgczony
do zwrotu. — Parametry sterylizacji dotycza
wytgcznie odpowiednio wstepnie
oczyszczonych komponentéw.

— Wymienione parametry dotyczg wytgcznie
prawidfowo zainstalowanych,
konserwowanych i skalibrowanych systeméw
uzdatniania, ktére spetniajg wymagania norm
ISO 15883 i ISO 17665.

— Pacjenci, ktorzy sg uwazani za
zagrozonych chorobg Creutzfeldta-Jakoba
(CJD) i zwigzanymi z nig zakazeniami,
operujg jednorazowymi narzedziami. Nalezy
wyrzucic¢ narzedzia stosowane do leczenia
pacjenta z podejrzeniem CJD lub
udowodniong chorobg po operacji i (lub)
zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi
zaleceniami krajowymi.

— Aby uzyskac wiecej informacji, zapoznaj
sie z obowigzujgcymi przepisami i
wytycznymi krajowymi. Nalezy réwniez
przestrzega¢ wewnetrznych wytycznych i
procedur kliniki, a takze zalecen i instrukcji
producentéw detergentow i Srodkow
dezynfekujacych, a takze systemow
przygotowania klinicznego.

3 Granice przygotowania
klinicznego

— Wielokrotne/czeste przygotowanie zgodnie
Z tg instrukcjg ma niewielki wptyw na
Zywotno$¢ pojemnikéw.

— Zywotnoséé pojemnika do sterylizacji zalezy
zasadniczo od zuzycia i uszkodzen
spowodowanych przez aplikacje.

— Prawidfowe stosowanie $rednio 4 razy w
tygodniu skutkuje Zywotnos$cig co najmniej
10 lat.

4 Aplikacja

— Sterylne systemy pojemnikow DIGIMED
tgczg sprawdzone technologie filtracyjne,
przetestowane materiaty i witasciwosci
konstrukcyjne, tworzgc niezawodny system
pojemnikow.

Sg to systemy pojemnikéw wielokrotnego
uzytku, ktore oferujg szeroki zakres
wymiaréw i wyposazenia, aby zapewni¢
skuteczne pakowanie,

Oferowanie przechowywania i transportu
narzedzi przeznaczonych do sterylizacji.
Systemy kontenerowe idealnie nadajg sie do
frakcyjnych proceséw prézniowych.
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Sterylne systemy pojemnikéw DIGIMED
przeznaczone sg do zatadunku
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sterylizowanych wyrobéw medycznych.
Sterylizacja i przechowywanie zamknietych
Produkty sg mozliwe i zabezpieczone do
momentu ich uzycia.

W zaleznos$ci od modelu pojemniki dostepne
sg z perforowanym i nieperforowanym dnem
wanny oraz perforowang pokrywka.
Pojemniki 1/1, 3/4i 1/2 to

dostepny réwniez z ostong bezpieczenstwa.

A Produkty kombinowane

Sterylne systemy pojemnikéw DIGIMED
sktadajg sie ze sterylnych pojemnikéw, koszy
sitowych i filtrébw. Ponadto akcesoria moga
by¢ uzywane do systemow kontenerowych
stawac sie. Dla odpowiedniego rozmiaru
pojemnika nalezy uzy¢ koszyka ekranowego
o odpowiednim rozmiarze. Ponizej oméwimy
mozliwe kombinacje

réznych konstrukcji konteneréw.
Szczegbtowy przeglad produktéw tgczonych
mozna znalez¢ w dziale

PRODUKTY KOMBINOWANE

— Standardowy pojemnik

W pokrywie i, jedli to konieczne. Wanny sg
uchwytami filtracyjnymi ponizej/powyzej
perforacji. Przed sterylizacjg te uchwyty
filtrow muszg zawierac jednorazowe

Filtr papierowy lub filtr staty.

Na pokrywie standardowego pojemnika o
rozmiarach 1/1, 1/2 i 3/4 mozna réwniez
umie$cic pokrywe bezpieczenistwa w razie
potrzeby. Chroni to przed

Zanieczyszczenie podczas przechowywania
lub transportu sterylnego pojemnika.

—Kosze sitowe

Dla kazdego rozmiaru pojemnika istniejg
odpowiednie kosze sitowe o roznych
wysokosciach, odpowiednia pokrywa i
pasujgce nozki.

— Plomba zabezpieczajgca

Plomby zabezpieczajgce sg mocowane na
zewnagtrz zamknig¢ poprzez prowadzenie
plomby przez otwér systemu zamykania
sprezynowego oraz

nastepnie blokuje uszczelke. Gdy
zamknigcia sg otwarte/ztozone, uszczelka
peka.

— Maty silikonowe

Kosze sitowe sq umieszczane w pojemniku i
mogg by¢ wyposazone w mate silikonowg w
razie potrzeby.

— Etykiety wskaznikéw

Zawarty wskaznik odbarwia sig podczas
sterylizacji parowej w temperaturze 134 ° C
Nalezy zwréci¢ uwage na okres trwatosci
etykiet zgodnie z instrukcjami producenta.
Etykiety wskazZnikowe mogg by¢ stosowane
wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem. W
przypadku nieprzestrzegania specyfikacji
wynik moze

by¢ sfatszowane.

A Uwagi dotyczace stosowania filtrow
papierowych

— Filtry papierowe sg przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku.

— Filtry papierowe produkowane sg zgodnie
znormg EN ISO 11607-1.

— Filtry papierowe nie moga byc¢ klejone (np.
w celu udokumentowania przebiegow),
poniewaz klej moze zawiera¢ szkodliwe
substancje. W dodatku
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Przyklejenie bariery zarodkowej zniszczone;j.

Filtry papierowe muszg byc zaprojektowane
w taki sposéb, aby perforacja w pokrywie
pojemnika byta catkowicie zakryta.

& Uwagi dotyczgce stosowania filtrow
statych

— Filtry PTFE sg przeznaczone do
wielokrotnego uzytku.

— Filtry state nie mogg byc klejone (np. w
celu udokumentowania przebiegéw),
poniewaz klej moze zawierac szkodliwe
substancje. W dodatku

Przyklejenie bariery zarodkowej zniszczone;j.

— W przypadku grubego zabrudzenia filtr
nalezy wyjgc, a nastepnie wyczyscic.

Filtry state muszg by¢ zaprojektowane w taki
sposab, aby perforacja w pokrywie
pojemnika byta catkowicie zakryta.

5 Obstuga i przetwarzanie

A Ogdlne

Pojemniki do sterylizacji DIGIMED wykonane
sg ze stopu aluminium, ktérego powierzchnia
jest anodowana w celu ochrony przed
korozjg. Agresywne detergenty,

Metalowe szczotki lub Sciereczki do
Szorowania mogq trwale uszkodzic te
powierzchnie i dlatego nie wolno ich uzywac.
Jedli to stwierdzenie jest uzywane,

Jesli nie jest przestrzegany, gwarancja jest
wykluczona.

& Pojemniki do sterylizacji moga by¢é
obstugiwane wylfgcznie przez
przeszkolony lub przeszkolony personel,
aby zapobiec uszkodzeniu pojemnikdéw,
zamknieé, uszczelek i sterylnych
filtrow/kaset.

Pojemniki do sterylizacji oferowane sg
réwniez z kolorowymi pokrywkami, aby
utatwic przypisanie do poszczegoélnych
dyscyplin i dziatow specjalistycznych.
Wskaznik sterylizacji i kolorowe etykiety
dostarczajg informacji o zawarto$ci,
lokalizaciji i stanie.

Musi by¢ zapewniona zgodnie z
wymaganiami normatywnymi i zaleceniami
za pomocg odpowiednich Srodkéw (np.
uszczelnienie, wskazniki procesu)
sterylizowane i niesterylizowane pojemniki
do sterylizacji nie mogg by¢ mylone. Tylko
nienaruszone uszczelki zapewniajg, ze
Pojemnik do sterylizacji nie zostat otwarty
bez pozwolenia.

A Przygotowanie do czyszczenia
— Oddzielenie tacy pojemnika od pokrywy

— Usun zawarto$¢ pojemnika (kosz
przesiewajgcy, instrumenty itp.)

— Usuniecie uchwytéw filtra/kasety z wnetrza
pokrywy oraz, w stosownych przypadkach, z
czesci wanny (w przypadku pojemnikéw z
perforacjg podtogi)

— Do jednorazowych filtréw papierowych:
Wyrzu¢ jednorazowe filtry.

— Usuwanie jednorazowych plomb i znakéw
kontrolnych
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Uwaga: Wszystkie filtry papierowe sg filtrami
Jednorazowymi i nalezy je wymieni¢ po
kazdym uzyciu pojemnika.

A Uruchomienie nowego kontenera

— Przed pierwszym uzyciem pojemnik nalezy
doktadnie wyczyscic.

— Pojemnik musi by¢ przetwarzany w
zatwierdzonym, mechanicznym procesie
czyszczenia i dezynfekciji.

— W tym celu w maszynie nalezy zastosowac
neutralny $rodek czyszczgcy.

— Po udanej obrébce w procesie
mechanicznego czyszczenia i dezynfekcji,
sterylizacja parowa produktéw we frakcji
Proces sterylizacji parg wodng w
temperaturze 134 ° C nalezy przeprowadzic.

— Ponadto wszystkie ruchome czeg$ci
pojemnika muszg byc¢ regularnie
konserwowane za pomocg zatwierdzonego
oleju do pielegnacji przyrzgdow.

— Po oczyszczeniu nalezy uzyc
odpowiednich nowych filtréw (patrz Wymiana
filtra).

6 Preparat

& Dodatkowe informacje

o Woda miejska, ktéra ma byc
wykorzystywana, musi by¢ zgodna z
DYREKTYWA RADY 98/83/WE z dnia
3 listopada 1998 r. w sprawie jakoSci
wody przeznaczonej do spozycia przez
ludzi.

o Niniejsza instrukcja obrobki okre$la
detergenty i Srodki dezynfekujgce
stosowane do walidacji. W przypadku
stosowania alternatywnego detergentu
i $rodka dezynfekujgcego
(wymienionego RKI lub VAH)
odpowiedzialno$¢ spoczywa na
przetwarcy.

e Ponownie ztozy¢ zdemontowane
produkty przed sterylizacjg.

Reczne czyszczenie wstepne

» W przypadku aluminiowych pojemnikow i
pokrywek nalezy w miare mozliwosci
stosowac fagodne, neutralne $rodki
czyszczace lub produkty chemiczne

ktore zostaty rowniez wyraznie zatwierdzone
przez przedsiebiorstwa produkcyjne do
obrébki wyrobéw aluminiowych. Jesli to
konieczne, produkty sg wigczone

Aby sprawdzic przydatnos$c¢ w odpowiedniej
procedurze. Do czyszczenia recznego
nalezy uzyc¢ miekkiej, odpowiedniej ggbki.
Gabki do szorowania

nie nalezy ich uzywac, poniewaz niszczg one
powierzchnie, a tym samym pasywacje i
prowadzg do utraty gwarancji.

* Po oczyszczeniu nalezy doktadnie sptukac
odpowiednig wodg o niskiej zawartosci soli
(np. woda DEM) i wystarczajgco duzo
wysuszyc¢

Wymagane.

* Nie uzywaj metalowych szczotek ani
materiatéw Sciernych.

» Wreszcie, dezynfekcja musi byc
przeprowadzona zgodnie z odpowiednimi
wymogami higieny.

* Ultradzwigki
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Jesli wstepne czyszczenie ggbka i ptukanie
pistoletem strumieniowym wody nadal
pozostawia wizualnie widoczne
zanieczyszczenia, nalezy przeprowadzi¢
wstepne czyszczenie za pomocg
ultradzwiekow.

Zanurz pojemnik i sito w kgpieli
ultradzwiekowej wypetnionej wodg <40° C,
0,5% alkalicznym detergentem (Neodisher
FA, Dr. Weigert) na 5 minut i czy$cic przez
10 minut. Optukac¢ pojemnik i sita pistoletem
strumieniowym wody (4 bary) > 10 sek.

Czyszczenie / dezynfekcja

Automatyczny proces
czyszczenia/dezynfekcii:

(Pralka, Pralka - Dezynfektor G 7735 CD
(Miele):

Krok 1: 1 minuta wstepnego czyszczenia
zimng wodg miejskg Jako$¢ wody pitnej <40
°C

Krok 2: Odprowadzanie wody

Krok 3: 3 minuty wstepnego czyszczenia
zimng wodg miejskg Jakos¢ wody pitnej <40
°C

Krok 4: Odprowadzanie wody

Krok 5: 5 minut czyszczenia w temperaturze
55°C+5°C za pomocg 0,5% alkalicznego
$rodka czyszczgcego (Neodisher FA, Dr.
Weigert).

Krok 6: Odprowadzanie wody

Krok 7: 3 minuty neutralizacji zimng wodag
miejskg Jako$¢ wody pitnej <40 ° C

Krok 8: Odprowadzanie wody

Krok 9: 2 minuty sptukiwania zimng wodg
miejskg Jako$¢ wody pitnej <40°C

Nalezy przestrzegac specjalnych instrukcji
producenta maszyny czyszczgcey.

Automatyczna dezynfekcja

Automatyczna dezynfekcja termiczna w
sprzecie do czyszczenia i dezynfekcji, z
uwzglednieniem krajowych wymagan
dotyczgcych. po- Wartos¢ 3000:

>5 minut przy 92°C+2°C

Z wodg pétminerowa.

Automatyczne suszenie

Automatyczne suszenie zgodnie z
automatycznym procesem suszenia
urzgdzenia czyszczgco-dezynfekujgcego
przez co najmniej 30 minut (w temperaturze
60°C+5°C w ptucni). W razie potrzeby
nastepnie reczne suszenie niestrzepigca sie
szmatkg i wydmuchiwanie naroznikow za
pomocg sterylnego, bezolejowego
Sprezonego powietrza.

Wymiana filtra

Po wymianie filtra pozycje filtra nalezy
ustawi¢ we wtasciwej pozycji, naciskajgc, az
zatrza$nie sige na swoim miejscu. Pokrywy
DIGIMED moga byc¢ uzywane wytgcznie z
Mozna stosowac uchwyty filtra DIGIMED.

+ Jednorazowe papierowe steryine filtry
muszg by¢ ponownie wktadane przed kazdg
nowg sterylizacja.

* Tylko w przypadku korzystania z filtrow
DIGIMED gwarantowana jest przydatnosc i
doktadno$c dopasowania.
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« Ustugi gwarancyjne mozna zaktadac tylko
wtedy, gdy oryginalne filtry DIGIMED sa
uzywane wytgcznie.

* Filtry PTFE zostaty przetestowane pod
katem zywotnosci 1200 cykli i muszg zostac
wymienione.

A Uwaga

tgcz tylko oryginalne czesci DIGIMED, takie
jak pokrywy, wanny, filtry, uszczelki, kasety i
uchwyty filtrow, aby szczelnosc i bariera
zarodkowa nie byty zagrozone. W
przeciwnym razie DIGIMED nie przyjmuje
zadnej gwarancji.

Sterylizacja

Sterylizacja systeméw pojemnikéw za
pomocg frakcyjnych proceséw wstepnej
prézni (zgodnie z DIN EN ISO 17665-1) z
uwzglednieniem odpowiednich wymagan
krajowych. Sterylizacja produktow musi
odbywac sie w odpowiednich opakowaniach
sterylizacyjnych zgodnie z EN ISO 11607 i
DIN EN 868.

Norma UE

Sterylizacje przeprowadza sie przy uzyciu
frakcyjnego procesu wstepnej prézni o
nastepujgcych parametrach:

134°C

25 minut czasu podtrzymania,

3 cykle wstepnego podcisnienia

Suszenie w prozni przez co najmniej 20
minut

Nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania
producenta autoklawu i zalecanych
wytycznych dotyczgcych maksymalnego
zatadunku sterylizowanych towaréw.
Autoklaw musi by¢ prawidtowo
zainstalowany, konserwowany, zatwierdzony
i skalibrowany.

& Zatadunek konteneréw

Catkowita waga zatadunku pojemnikéw nie
powinna przekraczac nastepujgcych ilosci, w
przeciwnym razie nie bedzie
zagwarantowana zadowalajgca sterylizacja
moze byc.

Model obciagzenie w kg
11

(petnowymiarowy) | 9,0 kg
pojemnik

3/4 Rozmiar-

pojemnik 7.0kg
1/2_ Roz_mlar 5,0 kg
pojemnika

Pojemnik ptaski 1,5 kg
Mini-kontener 1,0 kg
Pojemnik

dentystyczny L8 kg

A Umieszczenie w sterylizatorze

Pojemniki sg zaprojektowane w taki sposob,
aby mozna je byto stosowac¢ w dowolnym
dostepnym na rynku duzym sterylizatorze do
sterylizacji wilgotnym cieptem. Uwaga

Ty, ze ciezkie pojemniki sg umieszczone na
dnie komory sterylizacyjnej.

Ze wzgledu na swojg konstrukcje pojemniki
mozna fatwo i bezpiecznie uktadac jeden na
drugim podczas sterylizacji bez po$lizgu.
Uktadanie w stosy jest zalecane tylko w
przypadku cykli sterylizacji, w ktérych
wykorzystuje sie proznig frakcyjng.
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Wysokos¢ stosu nie powinna przekraczac 46
cm, aby uzyskac skuteczne usuwanie
powietrza i przenikanie pary. Nalezy
przestrzegac instrukcji producentow
sterylizatoréw.

/\ 0sTROZNOSC!

Podczas sterylizacji zwré¢ uwage na
nastepujgce kwestie:

Nigdy nie pakuj pojemnika w inne
opakowanie zewnetrzne. Nigdy nie zakrywaj
pél perforacji w pokrywie i na dole
dowolnego opakowania foliowego lub
podobnego, poniewaz utrudnia to przeptyw
powietrza i pary do pojemnika. Rezultatem
jest

odksztatcenie pojemnika zwigzane z préznig
spowodowane niewystarczajgca
kompensacjg cisnienia i sterylno$cig
zawartos$ci pojemnika nie jest

Uzasadnione.

Podczas zatadunku i roztadunku
sterylizatora, a takZze podczas transportu,
sterylny pojemnik znajduje sie zawsze na
uchwytach do przenoszenia, a nigdy na
pokrywie

Nosic.

A Sterowanie sekwencyjne

o Obstuga zatadowanego sterylizatora
zgodnie ze specyfikacjami producenta
sterylizatora dla wybranego cyklu
sterylizacji (w oparciu o temperature
i czas sterylizacji) Nalezy wzig¢ pod
uwage wyniki walidacji.

e Aby unikngc¢ kondensacji w pojemniku,
pojemnik powinien catkowicie ostygngc¢
na wozku sterylizujgcym.

. Po kazdej sterylizacji sterylne towary
muszg zostac ocenione i zwolnione
zgodnie z wewnetrznymi instrukcjami i
wynikami walidacji.
stawac sie. W zwigzku z tym robig to
pracownicy posiadajgcy wiedze
specjalistyczng 1.

/L\ Dodatkowe informacje

Obowigzkiem przetworcy jest zapewnienie,
Ze obrébka faktycznie przeprowadzona przy
uzyciu sprzetu, materiatow i personelu
uzywanego w zaktadzie przetwarzania
osigga pozgdane rezultaty. Zwykle wymaga
to walidacji i rutynowego monitorowania
procesu i uzywanego sprzetu.

7 Egzamin

Pojemniki do sterylizacji muszg by¢
sprawdzone pod kagtem funkcjonalno$ci
przed kazdym uzyciem.

Uszkodzenie zamkniec, uszczelek,
uchwytow filtréw, filtrow, kaset oraz czesci
gietych i wgniecionych oznacza, ze
pojemniki do sterylizacji

muszg by¢ naprawione i nie mogg byc¢
uzywane.

Nie wktadaj uszkodzonych pojemnikéw
sterylizacyjnych.

» Wszystkie ruchome czesci pojemnika
muszg by¢ konserwowane za pomocg
zatwierdzonego oleju do pielegnacji
przyrzgdow.

* W przypadku wykrycia uszkodzen
uszczelek nalezy je natychmiast wymienic.

Rev. 02

T (
L (i3Hed L

MEDIZINTECHNIK

* Uszczelnien nie nalezy traktowac sprayem,
olejem ani rozpuszczalnikiem. Do
czyszczenia i pielegnacji wystarczy
okazjonalna chusteczka

wilgotng szmatka.

* W przypadku wykrycia uszkodzen
pojemnikéw do sterylizacji, nalezy je
sprawdzic, naprawi¢ lub wymienic.

» Czesci zamienne mozna kupi¢ w DIGIMED

& Serwis i naprawa

Nie przeprowadzaj zadnych napraw ani
zmian w produkcie samodzielnie. Tylko
upowazniony personel producenta jest za to
odpowiedzialny i przeznaczony. Jesli masz
jakiekolwiek skargi, skargi lub informacje
dotyczgce naszych produktéw, skontaktuj sie
Z nami.

& Repatriacja

Wadliwe lub niezgodne produkty muszg
przejsc caty proces regeneracji przed
zwrotem do naprawy / serwisu.

8 Przechowywanie, transport i
utylizacja

A Sktadowanie

.. Okres przechowywania
? wyrobéw medycznych w
pojemnikach sterylizacyjnych
e
A
a

_—=e_ mozna znalez¢ w normie DIN
N\ 58953-9 (Application

Technology of Sterilizing
Containers).
Zazwyczaj czas
przechowywania zalezy od
warunkéw przechowywania i
musi by¢ okre$lony przez
odpowiedzialny personel
higieniczny.
W przypadku szczegolnie
duzego zapotrzebowania na
aseptyke lub w przypadku
odchylen od okre$lonych
warunkéw przechowywania,
krétsze okresy
przechowywania sg
lub uzy¢ dodatkowego
opakowania.
Sktadowanie:
« Temperatura: 15 - 26° C
« Wilgotno$¢: 30 — 50%
« Cisnienie powietrza:
normalne cisnienie
atmosferyczne

R6zne tadunki konteneréw, czasy
przechowywania i warunki przechowywania
podlegajg okresleniu przez odpowiedzialny
personel higieniczny.

Sterylne pojemniki DIGIMED badano przez
okres przechowywania 6 miesiecy poprzez
zastosowanie Bacillus subtilis — zawiesiny
zarodnikéw. Z tego powodu mozna obieca¢
okres przechowywania 6 miesiecy Pojemniki
muszg by¢ przechowywane w warunkach
chronionych (np.B. w zamknigtych szafkach)
pytoszczelne, czyste, suche i wolne od
robactwa.
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A Transport

Sterylne pojemniki powinny by¢é
transportowane wytgcznie na uchwytach
przeznaczonych do przenoszenia
przewidzianych do tego celu.

A Dyspozycji

Utylizacja produktéw, materiatow
opakowaniowych i akcesoriow musi odbywaé
sie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i
przepisami krajowymi. Specjalna instrukcja w
tym celu nie jest wykonywana przez
producenta.

9 Odpowiedzialnos$é i gwarancja

DIGIMED-Instrumente GmbH, jako
producent, nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody wtérne wynikajgce z niewtasciwego
uzytkowania lub obstugi. Dotyczy to rowniez
napraw lub zmian w produkcie
dokonywanych przez nieuprawniony
personel producenta. Niniejsze wytgczenia
odpowiedzialnosci majg rowniez
zastosowanie do ustug gwarancyjnych.

10 Opis symbolu

Uwaga!

Postepuj zgodnie z instrukcjg
uzytkowania
Artykut

Hi=g

LoTr Oznaczenie serii
c € Ce

Niesterylny
d Producent

Przechowywac w stanie
suchym

Limit temperatury

Ochrona przed $wiattem
stonecznym

ANV X
E )/_/°<‘_°¥"_) :

Medyczny

11 Zastosowane normy

W celu zapewnienia bezpieczenstwa
pojemnikéw sterylizacyjnych podczas
produkcji i obstugi, wzieto pod uwage
nastepujgce normy:

DIN AN 868-2

Materiaty i systemy opakowaniowe do
wyrobow medycznych przeznaczonych do
sterylizacji — Cze$¢ 2: Opakowania do
sterylizacji; Wymagania i metody badan

DIN AN 868-8

Materiaty i systemy opakowaniowe do
sterylizacji wyrobéw medycznych — Cze$¢ 8:
Pojemniki sterylizujgce wielokrotnego uzytku
do sterylizatoréw parowych

zgodnie z EN 285; Wymagania i metody
badarn

NORMA PN-EN ISO 11607-1
Opakowania wyrobéw medycznych
sterylizowanych w opakowaniach koricowych
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— Cze$c¢ 1: Wymagania dotyczgce
materiatow, systemow barier sterylnych i
systemow pakowania

DIN 58952-2

sterylizacja; Materiaty opakowaniowe do
sterylizacji towaréw, kosze do sterylizacji
metali

OD 58952-3

sterylizacja; Materiat opakowaniowy do
sterylizacji towaréw, tace do sterylizacji
wykonane z metalu

DIN 58953-9

sterylizacja; Sterylna dostawa — Cze$¢ 9:
Technologia aplikacji pojemnikéw
sterylizacyjnych

Norma EN ISO 14937

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
Ogdine wymagania dotyczgce
charakterystyki sterylizatora i rozwoju,
Walidacja i rutynowe monitorowanie procesu
sterylizacji wyrobéw medycznych

NORMA PN-EN ISO 17665-1

Sterylizacja produktéw medycznych -- Ciepfo
na mokro -- Czesc¢ 1: Wymagania dotyczgce
rozwoju, walidacji i kontroli aplikacji

proces sterylizacji wyrob6w medycznych

DIN A 285

Sterylizacja - Sterylizatory parowe - Duze
sterylizatory

Aby zapewnic bezpieczenstwo sterylno$ci,
testy zostaty przeprowadzone przez
niezalezne i akredytowane laboratorium
badawcze. Cel tego

Badania dotyczyty walidacji procesu
sterylizacji cieptem wilgotnym dla sterylnych
systemoéw pojemnikéw wielokrotnego uzytku
DIGIMED.

Na podstawie wynikéw przepisujemy zatem
procedure sterylizacji wskazang na stronie 3
niniejszej instrukcji uzytkowania.

12 Materiatow

Nasze pojemniki do sterylizacji wykonane sg
z anodyzowanego stopu aluminium, a
akcesoria ze stali nierdzewne;.

13 Warunki dostawy

Sterylne systemy pojemnikéw

DIGIMED sg dostarczane w stanie
niesterylnym i muszg byc przygotowane i
wysterylizowane przed pierwszym i kazdym
kolejnym zastosowaniem przez uzytkownika
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

DIGIMED GMBH NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI, JESLI MOZNA
UDOWODNIC, ZE TE INFORMACJE O
KLIENTACH ZOSTALY NARUSZONE
STAL SIE.
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