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CONTAINERS

MANUAL DE UTILIZARE PENTRU RECIPIENTELE DE STERILIZARE CEYLAN

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru toate recipientele si
accesoriile de sterilizare din aluminiu CEYLAN. Recipientele si accesoriile de

sterilizare din aluminiu CEYLAN sunt conforme cu catalogul sdu actual. CEYLAN
declara ca produsele mentionate mai sus sunt fabricate in cadrul Sistemului sau

de Management al Calitatii, care a fost creat in conformitate cu TS EN ISO

13485:2016 si 1ISO 9001:2015 si, in conformitate cu standardele mentionate, isi

declara propria responsabilitate.

1. DESCRIERE

Recipientele din aluminiu CEYLAN sunt recipiente de sterilizare reutilizabile, din

metal. Sunt concepute pentru a pastra instrumente si/sau textile din sala de
operatie in timpul procedurilor de sterilizare cu vid si abur si pentru
mentinerea sterilitatii in timpul depozitdrii si transportului in conditii

spitalicesti adecvate. (EN 285, EN 868-1, EN 868-8). Recipientele de sterilizare
sunt alcatuite din trei parti principale: capacul, fundul si elementele de fixare a

filtrului. Recipientele de sterilizare trebuie manipulate de personal calificat,

instruit si instruit cu privire la recipientele de sterilizare, igiena spitaliceasca si

tehnologia de sterilizare, pentru a preveni deteriorarea recipientelor, a
elementelor de fixare, a garniturilor si a filtrelor de sterilizare in timpul
utilizarii. Acest manual de utilizare descrie instructiuni importante privind
utilizarea si intretinerea corecta a recipientelor CEYLAN si posibilele pericole
care ar putea rezulta din nerespectarea instructiunilor. Endoscoapele,
instrumentele cu lumen, instrumentele actionate cu aer comprimat sau
sistemele de alimentare si instrumentele canalizate trebuie pregatite si

sterilizate conform instructiunilor producatorului. Capacele recipientelor sunt
oferite in 7 culori diferite pentru a facilita identificarea instrumentelor utilizate

de diferite departamente din spitale. Etichetele de identificare colorate
utilizate impreuna cu recipientele oferd informatii despre continut si despre
locul in care sunt utilizate aceste instrumente.

2.FILTER SYSTEM

2.Recipientele din aluminiu CEYLAN sunt disponibile cu baza neperforata si
capac filtrant perforat sau cu fund si capac perforate (pot fi acoperite cu un
capac neperforat). Acestea sunt concepute pentru a fi utilizate cu filtre de

unica folosinta (de unica folosinta) sau filtre textile reutilizabile si Bio Barrier cu

valvd mecanica. Este necesar sa se utilizeze acelasi tip de filtre in timpul
utilizarii recipientelor. Tn cazul utilizarii filtrelor care nu sunt furnizate de
CEYLAN, utilizatorul trebuie sa valideze personal permeabilitatea si
proprietatile de barierd ale filtrelor. Filtre; Filtrele de sterilizare din hartie de
unica folosinta trebuie schimbate inainte de fiecare sterilizare noud. Filtrele

textile pe termen lung pot fi utilizate pentru aproximativ 100-150 de cicluri de
sterilizare. Nu trebuie utilizate filtre textile deformate vizual si murdare. Filtrele
permanente (PTFE) pot fi utilizate pentru peste 1000 de cicluri de sterilizare. Tn
timpul depozitarii dupa sterilizare, pentru a preveni deteriorarea (perforarea,
ruperea) filtrelor de sterilizare, nu trebuie asezate obiecte ascutite si cu varf pe
recipiente. CEYLAN recomanda utilizarea capacelor de siguranta pe recipiente
n timpul transportului si depozitarii recipientelor pentru a preveni riscurile de

contaminare care pot fi cauzate de astfel de situatii negative
3.CONTROL BEFORE USAGE

ATENTIE: Manipularea neglijentd sau utilizarea unor substante chimice
necorespunzdtoare pot deteriora recipientele, pundnd astfel in pericol
capacitatea de a obtine si pdstra sterilitatea. Prin urmare, recipientele din
aluminiu CEYLAN necesitd verificdri vizuale regulate si, dacd este necesar,
verificdri functionale. Dacd se respectd precautiile si instructiunile din
manualul de utilizare, recipientele pot servi pentru 1000 de cicluri de
sterilizare, iar sigiliile pot servi pentru 500 de cicluri de sterilizare.

Normd intactd:

- Recipientele trebuie verificate vizual inainte de fiecare utilizare.

- Fundul recipientelor, capacele recipientelor si suprafetele pe care se afld
sigiliile trebuie sd fie lipsite de lovituri si deformdri vizibile.

- Nu utilizati spray, ulei sau solventi pe sigiliile capacului.

- Sigiliul din capacul interior trebuie sd fie complet introdus si intact. Dacd
se detecteazd vreun fel de deteriorare, capacele nu trebuie utilizate.

- Cdnd recipientul este inchis, tava, capacul si piesele de blocare trebuie sd
fie stabile. (Fdrd , oscilatii”).

- Intretinerea si reparatiile recipientelor de sterilizare trebuie efectuate de
personal calificat. Nu incercati sd efectuati singur reparatii la recipiente,
capace, elemente de fixare si sigilii, pentru a nu pune in pericol siguranta in
utilizare a recipientelor.

-0 notificare cdtre utilizator si/sau pacient cd orice incident grav care a avut

loc in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat producdtorului si autoritdtii

competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau

pacientul;
Filtre si elemente de fixare a filtrelor
Aceste piese nu trebuie sd prezinte deformari vizuale. Aceste piese trebuie,
de asemenea, verificate vizual si pentru functionalitatea lor inainte de
utilizare. Filtrele trebuie sa acopere corect toate orificiile perforate.
Elementele de fixare a filtrelor trebuie sa functioneze corect atunci cand
sunt verificate mecanic, iar acestea trebuie sa fie usor de atasat si detasat.
Dupa orice accident (cum ar fi scaparea unui recipient pe sol), este esential
ca recipientul steril sa fie supus unei verificari amanuntite. Asigurati-va ca
filtrele si elementele de fixare a filtrelor sunt asezate corect la locul lor.
Sunetul de ,clic” care se aude in timp ce se aseazd elementele de fixare a
filtrelor prin apasarea acestora indica faptul ca blocarea este realizata.

4. SIGILIU DE SIGURANTA

DIN 58953/9 recomanda si impune ca recipientele sa fie sigilate astfel

incat sd se prevind deschiderea accidentald a acestora si sa se asigure ca

este evident dacd un recipient a fost sau nu deschis. Recipientele din

aluminiu CEYLAN pot fi protejate cu sigilii din plastic de unica folosintd

(sigilii de securitate), care, odata atasate, pot fi deschise doar prin rupere.

5. AMBALARE INTERNA

Recomanddm utilizarea recipientelor din aluminiu CEYLAN cu ambalaj
intern simplu (de exemplu, folii de padnzd sau foi de picurare). Acestea
faciliteazd etapa finald de uscare, permit o perioadd mai lungd de
depozitare conform DIN 58953/9 si fac posibild prezentarea asepticd a
produselor sterile. Dimensiunea foliilor de panza trebuie calculata astfel
incat, atunci cand sunt desfdsurate, toti peretii exteriori ai recipientului sa
poata fi acoperiti. Ca alternativa la lavete reutilizabile, se pot utiliza si
materiale de unicd folosintd (netesute) usor de infisurat. Tn cazul
ambalajelor interne, recomanddm fixarea colturilor materialelor
ambalajului cu bandé adeziva. Tn acest fel, ambalajul nu se poate deschide
n timpul sterilizarii si nu poate bloca orificiile filtrului de intrare si iesire ale
recipientului, iar presiunea crescutd a fluxului nu va deteriora recipientul.
Din cauza problemei asociate cu plierea, nu se recomanda utilizarea hartiei
de sterilizare. Pentru a preveni scurgerea culorilor si, prin urmare, patarea
recipientelor, trebuie utilizate materiale necolorate (sau, in cazul lavetelor
verzi sau albastre, foi spalate anterior).

ATENTIE: Nu sterilizati niciodatd recipientul infisurat in ambalaje
suplimentare. Pe langd riscul lipsei de sterilitate, rezistenta crescutd la
curgere ar putea afecta efectul de sterilizare (nesterilizare) sau chiar

sd depaseasca 10 kg pentru recipientele de dimensiunea 1/1. Greutatea
incarcaturii trebuie sa fie de 5 kg pentru recipientele de dimensiunea 1/2,
iar incdrcdturi mai mici trebuie prevdzute pentru recipientele mai mici (DIN
58953/9). ... presiune suplimentaré asupra capacului. in cazul sterilizarii
instrumentelor, in cazul incarcaturilor din material textil (sau similar),
greutatea incdrcaturii nu trebuie sd depdseasca 7-8 kg. Asigurati-vd cd
incdrcdturile de material textil sau material textil pliat sunt asezate
orizontal in recipiente (DIN 58953/9). Cand utilizati ambalaje interne
(material netesut sau material textil), trebuie avut grija ca inchiderea
corectd a capacului s3 nu fie impiedicatd, de exemplu, de un colt
proeminent al ambalajului.

ATENTIE: De exemplu, existd riscul de nesterilizare daca colturile
proeminente din material textil mpiedicd finchiderea corectda a
recipientului.

ATENTIE: Dacd procedura de sterilizare deformeaza in vreun fel
recipientele de sterilizare, atunci nu exista nicio garantie a sterilitatii. in
astfel de cazuri, nu trebuie utilizat intregul lot, acestea trebuie sterilizate
din nou si trebuie initiatd o investigatie pentru a determina cauza.

- Pentru a preveni deteriorarea partilor recipientului si/sau a incarcaturii
sale, recomanddm ca recipientul sd fie transportat cu capacul inchis.
whenever possible.

7. INTRODUCEREA N STERILIZATOARE

Recipientele de sterilizare sunt fabricate pentru a fi utilizate in sterilizatoare
cu abur generale (EN 285). Asigurati-vd mai intai ca recipientele mai grele
sunt plasate in partea de jos a camerei de sterilizare. Recipientele din
aluminiu Ceylan au fost proiectate astfel incat sa poatd fi stivuite in timpul
steril i. Pentru a preveni accidentele si deteriorarea mecanicd a
recipientelor, este important sa lucrati foarte atent cu recipientele stivuite.
Pentru a preveni acumularea de condens pe o parte (si, prin urmare,
cauzarea de probleme de uscare), recipientele trebuie plasate orizontal in
sterilizator. De asemenea, trebuie respectate instructiunile de incarcare ale
producatorului sterilizatorului. Recipientele de sterilizare trebuie utilizate la
maximum 59 de grade Celsius. Durata sterilizarii trebuie sa fie intre 90 si 110
minute.

8. CARTONASE DE DATE / INDICATORI

Recomandam utilizarea cardurilor cu informatii si indicatori de sterilizare
chimica in cadrul exterior al recipientelor (DIN58953/9).

ATENTIE: Daca nu se utilizeazd indicatori de sterilizare chimica, trebuie luate
alte mdsuri organizatorice pentru a asigura validarea recipientelor sterilizate
si nesterile utilizate (eliberate) din greseala.

9. DUPA STERILIZARE

Pentru a preveni accidentele (arsuri, scapari etc.), recipientele care sunt inca
fierbinti nu trebuie manipulate niciodatd cu mainile goale. Recipientele nu
trebuie ricite prea repede la temperatura camerei (de exemplu, nu le
asezati pe suprafete reci si nu le expuneti la curenti de aer rece), deoarece
racirea externa excesiv de rapidd poate duce la recondensarea aburului de
apad din interiorul recipientului, cu 0 acumulare nedoritd de condens.

10.STORAGE / TRANSPORTATION

Tn practica, sterilitatea poate fi mentinuté pe o perioada nelimitata cu
ambalajul corespunzator, in timpul depozitarii in conditii controlate ale
camerei de depozitare a spitalului (temperatura, umiditate, filtrare a aerului
etc. controlate). Perioada de depozitare acceptabild trebuie determinata de
personalul responsabil cu igiena. Cerintele si sugestiile DIN 58953-9 trebuie
luate in considerare la determinarea timpului de depozitare si a conditiilor
de depozitare. Cu toate acestea, in functie de durata si conditiile de
depozitare, apare contaminarea externa, ceea ce reprezintd un risc potential
n timpul utilizarii ulterioare, transportului si prezentarii aseptice. Conform
DIN 58953/9, acest factor de risc poate fi redus prin urméatoarele masuri:

CAZURI SPECIALE:

a depozitarea sau transportul recipientelor sterile in conditii non-standard (de
exemplu, in cazul obtinerii serviciilor de sterilizare pentru recipiente din locuri
precum departamentele centrale de sterilizare), trebuie utilizate ambalaje
interne si ambalaje de transport pentru a reduce riscurile de contaminare
asociate cu conditiile mediului exterior.

11. PREZENTARE ASEPTICA

Dacd recipientele urmeaza s fie deschise dupa o perioada lungd de
depozitare sau dupa depozitare in conditii neideale, recomandam stergerea
capacului neperforat cu un dezinfectant inainte de manipulare, pentru a
minimiza riscul de contaminare cu particule din aer.
12.. CURATARE S| DEZINFECTIE
Cerinte conform DIN 58953/9;
- Utilizatorii trebuie sa specifice, prin intermediul planului de dezinfectie si
curdtare, cand si cum trebuie curdtate si/sau dezinfectate recipientele de
sterilizare.
- Recipientele utilizate pentru eliminarea deseurilor trebuie curdtate si
dezinfectate de fiecare data dupa utilizare.
- Materialele de curdtare trebuie sa fie adecvate calitatii apei disponibile.

Curatare manuald

- Folositi doar produse de curatare neutre sau produse de curdtare si
dezinfectante neutre pentru curatare.

- Nu utilizati perii metalice sau materiale de curdtare care pot provoca
coroziuni chimice sau fizice.

- Toate componentele trebuie clatite cu apa demineralizatd fara a |3sa pete
sau reziduuri pe ele si uscate manual si depozitate.

Curatare mecanicd

- Curatarea mecanica a recipientelor este de preferat curatdrii manuale.

- Curatarea recipientelor cu masina este recomandatd numai daca masina
de spalat are un program special de spdlare pentru recipientele din
aluminiu.

- Folositi doar produse de curatare neutre sau produse de curdtare si
dezinfectante neutre pentru curatare. Nu utilizati solutii de curatare care
contin sodd caustica sau bicarbonat de sodiu.

- Nu utilizati neutralizatori acizi suplimentari.

- Respectati instructiunile producdtorului de produse de curdtare si
dezinfectante neutre pentru curdtarea recipientelor din aluminiu.

- Folositi apa demineralizatd pentru clatirea finald, deoarece sarea din apa
poate cauza pete in timpul sterilizarilor ulterioare.

- Masina de curdtare (spalare) trebuie sd fie proiectatd pentru curatarea
recipientelor de sterilizare. Acest lucru este valabil in special pentru a
asigura o repozitionare sigura in cosurile de spdlare si pentru amplasarea
jeturilor sau bratelor de pulverizare.

- Tndepartati capacele si suporturile filtrului inainte de curitarea
recipientelor si curatati-le individual..

13. COSURI
Exista trei modele diferite de cosuri fabricate de CEYLAN.

a. Cos din otel inoxidabil: Este fabricat din otel inoxidabil de calitate
304. Utilizarea capacului detasabil pentru acest cos este optionala.
Suportul poate fi ascuns in cos. Cosul este rezistent la cicluri
multiple de temperaturd inaltd, de pana la 180 de grade, astfel
ncét poate fi utilizat in toate formele de procese de dezinfectie,
cum ar fi abur, gaz si plasma.

b. Cos din tabla metalica: Este fabricat din aluminiu anodizat.
Utilizarea capacului detasabil pentru acest cos este optionala.
Numarul mare de gduri de pe partea inferioara si laterala a cosului
previne aparitia umezelii in cos sau pe instrumentele sterilizate.
Acest model de cos nu trebuie curdtat cu niciun material chimic.

- Recipiente fard ambalaj intern, depozitare neprotejata, a se utiliza ,cat mai
curand posibil”.

n timpul depozitérii, utilizarea recipientelor metalice de sterilizare este mai
sigurd decat alte metode de depozitare a materialelor sterile in ceea ce
priveste protectia impotriva contamindrii. Cu toate acestea, ca toate
echipamentele reutilizabile, si recipientele robuste din aluminiu CEYLAN
trebuie tratate cu grijd pentru a se asigura cad se pastreazd calitatile lor de
protectie. Prin urmare, personalul relevant (inclusiv serviciile de livrare si
colectare) trebuie sa fie familiarizat cu practicile corecte de manipulare.

c. Cos din sarma: Este fabricat din otel inoxidabil de calitate 304.
Firele au dimensiuni de 5 x 5 mm. Utilizarea capacului detasabil
pentru acest cos este optionala. Tn timpul sterilizarii, picaturile de
apd nu raman pe cosul din sarma.

distruge recipientul.

6. LIMITE OPERATIONALE DE STERILIZARE

- Pentru a asigura inchiderea corectd a capacului, recipientele de sterilizare
nu trebuie umplute peste nivelul crestei inferioare a adanciturii de pe
fundul recipientului. Capacul trebuie sa stea plat pe sectiunea inferioara,
fara a fi fortat si astfel incat sa nu se clatine chiar si atunci cand clapetele
sunt deschise. De asemenea, trebuie sa fie posibild inchiderea clapetelor
fara... presiune suplimentard asupra capacului. Tn cazul sterilizarii
instrumentelor, greutatea incdrcaturii (inclusiv tava perforatd) nu trebuie
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