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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

CONTENITORI PER LA STERILIZZAZIONE
STERILIZATION CONTAINER SYSTEM
RECIPIENTS DE STERILISATION
CONTENEDORES DE ESTERILIZACION
STERILISATIONSCONTAINER
RECIPIENTE DE STERILIZARE

Manuale d’uso - User Manual - Notice d’utilisation - Manual del usuario - Benutzerhandbuch - Manual de utilizare

ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto. - ATTENTION: The operators
must carefully read and completely understand the present manual before using the product. - AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien compren-
dre ce manuel avant d’utiliser le produit. - ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el
producto. VORSICHT: Bediener miissen dieses Handbuch vollstindig lesen und verstehen, bevor sie das Produkt verwenden. ATENTIE: Operatorii
trebuie sd citeascd si sd inteleagd complet acest manual inainte de a utiliza produsul.

- E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e all’autorita compe-

tente dello Stato membro in cui si ha sede.

- All serious accidents concerning the medical device supplied by us
must be reported to the manufacturer and competent authority of the
member state where your registered office is located.

- Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispo-
sitif médical que nous avons livré au fabricant et a 'autorité compétente

de I'état membre ou on a le siege social.

- Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del

Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre cualquier inci-
dente grave que haya ocurrido en relacién con el producto sanitario
que le hemos suministrado.

- Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns geliefer-
ten medizinischen Gerat muss unbedingt dem Hersteller und der zu-
standigen Behdorde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerat verwendet
wird, gemeldet werden.

- Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de
firma noastrd, trebuie semnalat producatorului si autoritatii compe-
tente in statul membru pe teritoriul caruia isi are sediul utilizatorul.
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ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU
CONTAINERELE SI ACCESORIILE DE STERILIZARE
DIN ALUMINIU CEYLAN

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru toate containere-
le si accesoriile de sterilizare din aluminiu CEYLAN, in conformitate cu
catalogul actual al produselor CEYLAN. CEYLAN declard ca produsele
mentionate mai sus sunt fabricate in cadrul Sistemului sau de Mana-
gement al Calitatii, implementat in conformitate cu standardele 1SO
13485 si 1ISO 9001, si isi asuma intreaga responsabilitate privind con-
formitatea acestora cu cerintele standardelor aplicabile.

1. DESCRIERE

Containerele din aluminiu CEYLAN sunt containere metalice reutiliza-
bile pentru sterilizare. Acestea sunt concepute pentru depozitarea in-
strumentarului chirurgical si/sau a materialelor textile utilizate in sala
de operatie, in timpul procedurilor de sterilizare cu abur sub vid, pre-
cum si pentru mentinerea sterilitatii in timpul depozitdrii si transpor-
tului, in conditii corespunzatoare de utilizare in mediul spitalicesc. (EN
285, EN 868-1, EN 868-8). Containerele de sterilizare sunt alcatuite
din trei componente principale: capacul, baza si suporturile pentru
filtre. Containerele de sterilizare trebuie manipulate exclusiv de cdtre
personalul calificat, instruit in utilizarea containerelor de sterilizare,
n igiena spitaliceasca si in tehnologiile de sterilizare, pentru a preveni
deteriorarea containerelor, sistemelor de inchidere, garniturilor si fil-
trelor de sterilizare in timpul utilizarii.

Acest manual de utilizare descrie instructiuni importante privind uti-
lizarea si intretinerea corectd a containerelor CEYLAN, precum si ri-
scurile posibile care pot aparea in cazul nerespectdrii instructiunilor.
Endoscoapele, instrumentele cu lumen, instrumentele actionate
cu aer comprimat, sistemele electrice/motorizate si instrumente-
le canalizate trebuie pregdtite si sterilizate conform instructiunilor
producdtorului.

Capacele containerelor sunt disponibile in 7 culori diferite, pentru
a facilita identificarea instrumentelor utilizate de diferitele depar-
tamente ale spitalului. Etichetele colorate de identificare utilizate
impreund cu containerele oferd informatii privind continutul acesto-
ra si departamentul in care sunt utilizate instrumentele respective.

2. SISTEM DE FILTRARE

Containerele din aluminiu CEYLAN sunt disponibile fie cu baza
neperforatd si capac prevazut cu filtru perforat, fie cu baza si capac
perforate (care pot fi acoperite cu un capac neperforat).

Acestea sunt proiectate pentru utilizarea cu filtre de unica folosinta
(disposable) sau cu filtre textile reutilizabile. Este necesara utilizarea
aceluiasi tip de filtre pe toata durata utilizarii containerelor.

Tn cazul utilizarii unor filtre care nu sunt furnizate de CEYLAN, utiliza-
torul trebuie sa valideze personal permeabilitatea si proprietatile de
bariera ale acestora.

Filtre:

filtrele din hartie pentru sterilizare, de unicd folosintd, trebuie inlocu-
ite inaintea fiecdrui nou ciclu de sterilizare.

Filtrele textile de lungd durata pot fi utilizate pentru aproximativ 100—
150 de cicluri de sterilizare. Filtrele textile deformate vizibil sau mur-
dare nu trebuie utilizate.

Filtrele permanente (PTFE) pot fi utilizate pentru peste 1000 de ci-
cluri de sterilizare.

Dupa sterilizare, pe durata depozitarii, pentru a preveni deteriorarea
filtrelor de sterilizare (perforare, rupere), nu trebuie asezate obie-
cte ascutite sau tdioase pe containere. CEYLAN recomanda utiliza-
rea capacelor de protectie pe containere in timpul transportului si
depozitarii acestora, pentru a preveni riscurile de contaminare care
pot aparea in astfel de situatii nefavorabile.

3. CONTROL INAINTE DE UTILIZARE
In timpul depozitarii, utilizarea containerelor metalice de sterilizare
este mai sigura decat alte metode de depozitare a materialelor steri-

le, din punctul de vedere al protectiei impotriva contamindrii. Totusi,
la fel ca orice echipament reutilizabil, containerele din aluminiu CEY-
LAN, desi robuste si rezistente, trebuie manipulate cu grija pentru a se
asigura mentinerea proprietatilor lor de protectie. Prin urmare, per-
sonalul implicat (inclusiv serviciile de transport si colectare) trebuie sa
cunoasca practicile corecte de manipulare.

ATENTIE: Manipularea necorespunzitoare sau utilizarea unor
substante chimice inadecvate poate provoca deteriorarea containere-
lor, compromitand astfel capacitatea acestora de a obtine si mentine
sterilitatea. Prin urmare, containerele din aluminiu CEYLAN necesita
verificari vizuale regulate si, daca este necesar, verificari functionale.
Daca avertismentele si instructiunile din acest manual sunt respec-
tate: containerele pot fi utilizate pentru aproximativ 1000 de cicluri
de sterilizare, iar garniturile pot fi utilizate pentru aproximativ 500 de
cicluri de sterilizare.

Integritatea structurala:

Containerele trebuie verificate vizual inaintea fiecarei utilizari.

Baza containerului, capacul containerului si suprafetele pe care

sunt montate garniturile trebuie sa nu prezinte urme de lovituri,

adancituri sau deformadri vizibile.

Nu utilizati spray-uri, uleiuri sau solventi pe garniturile capacului.

Garnitura interioard a capacului trebuie sa fie complet montata si

nedeterioratd. In cazul identificarii oricarui tip de deteriorare, capa-

cele nu trebuie utilizate. Atunci cand containerul este inchis, tava,
capacul si sistemele de inchidere trebuie sa fie stabile, fara joc sau
balans (,fard wobble”).

- Intretinerea si reparatiile containerelor de sterilizare trebuie efec-
tuate exclusiv de catre personalul calificat. Nu incercati sa efectuati
personal reparatii asupra containerelor, capacelor, sistemelor de in-
chidere sau garniturilor, pentru a nu compromite siguranta in utili-
zare a containerelor.

Filtre si suporturi pentru filtre

Aceste componente nu trebuie sa prezinte deformari vizibile. De
asemenea, inainte de utilizare, acestea trebuie verificate vizual si
functional. Filtrele trebuie sd acopere in mod corespunzator toate ori-
ficiile de perforare.

Suporturile pentru filtre trebuie sa functioneze corespunzator la veri-
ficarea mecanica si trebuie sa poata fi atasate si detasate cu usurinta.
Dupa orice incident (de exemplu, caderea containerului pe podea), este
esential ca recipientul steril sa fie supus unei verificari complete.
Asigurati-va ca filtrele si suporturile pentru filtre sunt montate corect in
pozitiile lor. Sunetul de tip ,,click”, auzit la montarea suporturilor pentru
filtre prin apdsare, indica realizarea corecta a blocarii/fixarii acestora.

4. SIGILIU DE SIGURANTA

Conform DIN 58953/9, se recomanda si este obligatoriu ca recipien-
tele sa fie sigilate astfel incat sa se previna deschiderea accidentala
si sa fie evident daca recipientul a fost sau nu deschis. Containerele
din aluminiu CEYLAN pot fi securizate cu sigilii din plastic de unica
folosinta (sigilii de securitate) care, odatd aplicate, pot fi deschise nu-
mai prin rupere.

5. AMBALARE INTERNA

Recomandam utilizarea containerelor din aluminiu CEYLAN impreuna
cu ambalaje interne simple (de exemplu, materiale textile de impa-
chetare sau foi absorbante pentru condens). Acestea contribuie la
etapa finala de uscare, permit o perioadd mai lunga de depozitare
conform DIN 58953/9 si fac posibild prezentarea asepticd a materia-
lelor sterile.

Dimensiunea materialelor textile de impachetare trebuie calculata
astfel incat, dupd desfasurare, toate suprafetele exterioare ale contai-
nerului sa poatd fi acoperite.

Ca alternativa la materialele textile reutilizabile, pot fi utilizate si ma-
teriale netesute (non-woven) de unica folosinta, usor de impachetat.
Tn cazul utilizarii ambal3rii interne, recomandim fixarea colturilor ma-
terialului de ambalare cu bandi adeziva. In acest mod, ambalajul nu
se poate deschide n timpul sterilizarii si nu poate bloca orificiile de
admisie si evacuare ale filtrului containerului, iar presiunea crescuta
a fluxului nu va deteriora containerul. Din cauza problemelor asociate
plierii, utilizarea hartiei pentru sterilizare nu este recomandata. Pen-
tru a preveni migrarea culorilor si, implicit, patarea containerelor, tre-
buie utilizate materiale necolorate (sau, in cazul materialelor textile
verzi sau albastre, materiale spalate in prealabil).

ATENTIE: Nu sterilizati niciodatd containerul invelit intr-un ambalaj su-
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plimentar. Pe langa riscul compromiterii sterilitatii, rezistenta crescuta
la circulatia agentului sterilizant poate afecta eficienta sterilizarii (con-
ducand la lipsa sterilizarii) sau poate chiar deteriora containerul.

6.LIMITE OPERATIONALE N PROCESUL
DE STERILIZARE

- Pentru a asigura inchiderea corecta a capacului, containerele de
sterilizare nu trebuie incarcate peste nivelul marginii inferioare a
canelurii perimetrale a bazei containerului.

Capacul trebuie sa se aseze perfect plan pe partea inferioard, fard a fi

fortat si fara sa prezinte joc sau balans, chiar si atunci cand clemele de

inchidere sunt deschise. De asemenea, clemele de inchidere trebuie sa
poatd fi inchise fara a aplica presiune suplimentara asupra capacului.

Tn cazul sterilizarii instrumentarului, greutatea incarcturilor (inclu-

siv tava perforatd) nu trebuie sa depdseasca 10 kg pentru contai-

nerele de dimensiune 1/1. Pentru containerele de dimensiune 1/2,

greutatea incdrcdturii trebuie sa fie de maximum 5 kg, iar pentru

containerele mai mici trebuie utilizate sarcini proportional reduse

(DIN 58953/9).

- Tn cazul incarcaturilor de materiale textile (sau similare), greutatea
acestora nu trebuie sa depaseascd 7-8 kg. Asigurati-va ca materialele
textile sau incarcaturile textile pliate sunt asezate orizontal in contai-
nere (DIN 58953/9). La utilizarea ambalarii interne (material netesut
sau material textil), trebuie avut grija ca inchiderea corectd a capa-
cului sa nu fie impiedicata, de exemplu, de un colt iesit in exterior al
materialului de ambalare.

ATENTIE: Exista riscul compromiterii sterilitdtii dacd, de exemplu,

colturile materialului textil iesite in exterior impiedica inchiderea

corectd a containerului.

ATENTIE: Dacd procedura de sterilizare determina deformarea contai-

nerelor de sterilizare in orice mod, sterilitatea acestora nu mai poate

fi garantata. In astfel de cazuri, intregul lot nu trebuie utilizat; acesta
trebuie resterilizat, iar cauza deformarii trebuie investigata.

- Pentru a preveni deteriorarea componentelor containerului si/sau
a Incarcdturii acestuia, recomandam ca recipientul sd fie transpor-
tat, ori de cate ori este posibil, cu capacul inchis.

7. INTRODUCEREA IN STERILIZATOR

Containerele de sterilizare sunt concepute pentru utilizarea in steri-
lizatoare cu abur de uz general (EN 285). Asigurati-va ca recipientele
mai grele sunt introduse primele si asezate in partea inferioard a ca-
merei de sterilizare. Containerele din aluminiu CEYLAN au fost proie-
ctate astfel incat sa poata fi stivuite in timpul sterilizarii. Pentru pre-
venirea accidentelor si a deteriorarilor mecanice ale containerelor,
este important ca manipularea containerelor stivuite sa se realizeze
cu deosebita atentie. Pentru a preveni acumularea condensului pe
o singura parte (si, implicit, aparitia problemelor de uscare), contai-
nerele trebuie asezate orizontal in sterilizator. Trebuie respectate si
instructiunile de incdrcare furnizate de producdtorul sterilizatorului.
Containerele de sterilizare trebuie utilizate la o temperatura maxima
de 134 °C. Durata ciclului de sterilizare trebuie sa fie cuprinsd intre
90 si 110 minute.

8. CARDURI DE IDENTIFICARE / INDICATORI
Recomandam utilizarea cardurilor informative prevdzute cu indicatori
chimici de sterilizare, montate in suportul exterior al containerelor
(DIN 58953/9).

9. ATENTIE:

Dacd nu sunt utilizati indicatori chimici de sterilizare, trebuie im-
plementate alte mdsuri organizatorice pentru a asigura validarea
sterilizarii si pentru a preveni utilizarea accidentala (eliberarea) a con-
tainerelor nesterile.

10. DUPA STERILIZARE

Pentru prevenirea accidentelor (arsuri, sciparea recipientelor etc.),
containerele care sunt inca fierbinti nu trebuie manipulate niciodata
cu méinile neprotejate. Containerele

nu trebuie racite prea rapid pana la temperatura camerei (de exem-
plu, nu trebuie asezate pe suprafete reci si nu trebuie expuse la
curenti reci de aer), deoarece racirea externd excesiv de rapida poate
conduce la recondensarea vaporilor de apa in interiorul containerului
si la acumularea nedorita de condens.

11. DEPOZITARE / TRANSPORT

Tn practica, sterilitatea poate fi mentinuta pe perioada nelimitats, daci
ambalarea este corespunzatoare si depozitarea se realizeaza in conditii
controlate specifice spatiilor de depozitare spitalicesti (temperaturd,
umiditate, filtrarea aerului etc. controlate). Perioada acceptatd de de-
pozitare trebuie stabilita de personalul responsabil cu controlul igienei.
La stabilirea duratei si a conditiilor de depozitare trebuie luate in con-
siderare cerintele si recomandarile DIN 58953-9. Totusi, in functie de
durata si conditiile de depozitare, poate apdrea contaminarea externa,
ceea ce reprezinta un risc potential in timpul utilizarii ulterioare, tran-
sportului si prezentarii aseptice. Conform DIN 58953/9, acest factor de
risc poate fi redus prin urmatoarele mdsuri:

- utilizarea ambalarii interne.

Depozitarea in conditii protejate impotriva prafului. respectarea
recomandarilor DIN 58953-9 privind limitarea perioadei de depozitare.
- Containere cu ambalare interna, depozitare protejatd: pana la 6 luni
Containere cu ambalare internd, depozitare neprotejata: pana la 6
saptamani

- Containere farda ambalare interna, depozitare protejata: pand la 6
saptamani

Containere fard ambalare internd, depozitare neprotejata: utilizare
,cat mai curand posibil”

12. CAZURI SPECIALE

Tn cazul depozitirii sau transportului containerelor sterile in conditii
nestandardizate (de exemplu, atunci cand sterilizarea este efectuata
n unitdti externe, precum serviciile centrale de sterilizare), trebuie
utilizate atat ambalarea internd, cat si ambalajele pentru transport,
pentru reducerea riscului de contaminare asociat conditiilor mediu-
lui exterior.

13. PREZENTARE ASEPTICA

Daca recipientele urmeaza sa fie deschise dupa o perioadd indelungata
de depozitare sau dupa depozitare in conditii necorespunzdtoare,
recomandam stergerea capacului neperforat cu un dezinfectant
nainte de manipulare, pentru a reduce la minimum riscul de conta-
minare cu particule purtate de aer.

14. CURATARE S| DEZINFECTARE

Cerinte conform DIN 58953/9;

Utilizatorii trebuie sa stabileasca, prin intermediul unui plan de

curatare si dezinfectie, cdnd si cum trebuie curatate si/sau dezin-

fectate containerele de sterilizare.

Containerele utilizate pentru eliminarea deseurilor trebuie curatate

si dezinfectate dupa fiecare utilizare.

- Materialele utilizate pentru curdtare trebuie sa fie compatibile cu
calitatea apei disponibile.

Curdtare manuala

- Pentru curdtare trebuie utilizati numai detergenti neutri sau detergenti

si dezinfectanti neutri.

Nu utilizati perii metalice sau materiale de curdtare care pot sa pro-

voace coroziune chimica sau fizicd.

- Toate componentele trebuie clatite cu apa demineralizatd, fara a
lasa pete sau reziduuri pe suprafata acestora, apoi uscate manual si
depozitate.

Curatare mecanica

- Curatarea mecanicd a containerelor este de preferat curatarii manuale.

Curatarea containerelor in masini automate este recomandata nu-

mai daca echipamentul de spalare dispune de un program special

pentru containere din aluminiu.

- Pentru curdtare trebuie utilizati numai detergenti neutri sau
detergenti si dezinfectanti neutri. Nu utilizati solutii de curatare ca-
re contin soda sau soda causticd.

- Nu utilizati neutralizanti acizi suplimentari.

Respectati instructiunile  producdtorului  privind utilizarea

detergentilor si a dezinfectantilor neutri pentru curatarea containe-

relor din aluminiu.

- Pentru clatirea finald trebuie utilizata apa demineralizata, deoarece
sarurile din apa pot provoca aparitia petelor in timpul ciclurilor ul-
terioare de sterilizare.

- Masina de curatare (spdlare) trebuie sa fie proiectatd pentru
curdtarea containerelor de sterilizare. Acest lucru este necesar
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in special pentru a asigura fixarea sigura in cosurile de spdlare si
pozitionarea corectd a duzelor sau a bratelor de pulverizare.

- Tnainte de curitarea containerelor, capacele si suporturile pentru
filtre trebuie indepartate si curatate separat.

TERMENI DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia standard Gima de 12 luni B2B

IT- Ipdice dei simboli GB - Symbol index FR - Index des symboles
ES - Indice de simbolos DE - Symbolindex RO - Index de simboluri

- Date de fabrication ES - Fecha de fabricaciéon DE -

D IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR
Herstellungsdatum RO - Data fabricatiei

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR- Dispositif
médical ES - Producto sanitario DE - Medizinprodukt RO

I IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant ES -
Fabricante DE - Hersteller RO - Producator
- Dispozitivmedical

g

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro
de lot ES - Nimero de lote DE - Chargennummer RO

- Numadr de lot

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code

produit ES - Cédigo producto DE - Erzeugniscode RO
- Cod produs

IT - Dispositivo medico conforme al regolamento
(UE) 2017/745 GB - Medical Device compliant with
Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical con-
C € forme au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto sani-

tario conforme con el reglamento (UE) 2017/745 DE -
Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745
RO - Dispozitiv medical conform regulamentului (UE)
2017/745

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique
device identifier FR - Identifiant unique de I'appareil ES
- Identificador de dispositivo Gnico PT - Identificador
exclusivo do dispositivo DE - Unique Device Identifier
(Eindeutige Kennung des Gerdts) RO - Identificatorul
unic al dispozitivului

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult in-
structions for use FR - Consulter les instructions d’u-
D}] tilisation  ES - Consultar las instrucciones de uso DE -
Gebrauchsanweisung beachten RO - Cititi instructiunile
de utilizare

IT - Attenzione - Leggere e seguire attentamente le istru-

zioni (avvertenze) per I'uso GB - Caution - read instruc-

tions (warnings) carefully FR - Attention - lisez attentive-

é ment les instructions (avertissements) ES - Precaucion

- lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente

DE - Achtung - Anweisungen (Warnungen) sorgféltig

lesen RO - Atentie - Cititi si respectati cu atentie in-
structiunile (avertismentele) de utilizare

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé par ES
- Importado por DE - Eingefiihrt von RO - Importat de






