Gebrauchsanweisung/ Verwendungszweck

PolyVac® Transportsysteme ( Behalter und Schalen ) sind zum Schutz sowie zur
Organisation und Bereitstellung von chirurgischen Instrumenten und/oder anderen
medizinischen Geraten im chirurgischen Umfeld vorgesehen. PolyVac®
Transportsysteme ( Behalter und Schalen ) sind nicht dazu ausgelegt, Ihre Sterilitat
selbststandig zu gewahrleisten. Sie sind zur Vereinfachung des
Sterilisationsverfahrens vorgegeben, wenn sie zusammen mit einem medizinischen
Wickelmaterial verwendet werden ( durch die FDA zugelassenes Sterilisations-
Wickelmaterial ). Medizinisches Wickelmaterial ist so konzipiert, dass die Luft
entweichen und Dampf eindringen/entweichen ( trocknen ) kann sowie die Sterilitat
der internen Komponenten gewahrleistet ist.

Empfehlungen zur Pflege und Sterilisation von PolyVac® Transportsystemen
(Behélter und Schalen )

Zur Reinigung verschmutzter Instrumente sind u. U. physikalische und chemische

( Reinigungsmittel )- Prozesse erforderlich. Chemikalien-/ ( Waschmittel )- Reiniger
allein kénnen nicht alle Rickstadnde und Schmutzreste entfernen. Daher ist zur
optimalen Dekontamination eine sorgfaltige manuelle Reinigung jedes Instruments
mit einem weichem Schwamm oder Tuch erforderlich. An schwer zuganglichen
Stellen kann eine Birste mit weichen Borsten verwendet werden. Nachdem die
Instrumente gereinigt wurden, mussen sie grindlich mit reinem Wasser gespult
werden, um vor dem Sterilisationsverfahren Waschmittel- bzw. Chemikalreste zu
entfernen. Summetry Medical empfiehlt die Verwendung eines milden enzymatischen
Reinigungsmittels mit einem nahezu neutralen pH- Wert. Keine Losungsmittel,
Scheuermittel, Metallblrsten bzw. Scheuerschwamme verwenden. Die Behélter und
Schalen kdnnen in mechanische Reinigungsausrustung gelegt werden.

Stets vor Gebrauch auf Reinheit und Schaden prifen. Sicherstellen, dass alle
Laschen und Griffe sicher angebracht und in einwandfreiem Zustand sind. Die
Behalter und Schalen nicht Gberladen. Den Inhalt gleichmaRig im Behalter verteilen
und darauf achten, dass der Dampf alle Instrumente im Behalter berlihren kann.

Symmetry Medical empfiehlt, die Transportsysteme ( Behalter und Schalen ) vor dem
Sterilisationsverfahren gemaf Herstelleranweisungen einzuwickeln, um die Sterilitat
der internen Komponenten/Instrumente zu bewahren und diese aseptisch in das
chirurgische Feld zu transportieren.

Bei Dampfautokalavierung hat Symmetry Medical die Produktleistung in den
folgenden Zyklen festgelegt. Unsere Tests wurden mit herkdmmlichen chirurgischen
Instrumenten wie Reibahlen, Hammer, Raspeln, Treibern, Flachmeif3eln, Ahlen,
Handstucken, Knochenzangen, Klingen und Bohrern, einschlie3lich kurzlumigen
Instrumenten, durchgeflihrt. Komplizierte Instrumente erfordern u. a. Zerlegung und
verlangerte Sterilisationszeiten. Stets die Herstelleranweisungen der Instrumente
befolgen, wenn deren empfohlene Sterilisations- bzw. Trockenzeiten diese
Richtlinien Uberschreiten.

1. Vorsaug- Sterilisator
Eingewickelte und unverpackte Behalter, Schalen und Instrumente missen
Mindestens 4 Minuten lang Temperaturen zwischen 132°C und 135°C ( 270°
F bis 275°F ) ausgesetzt werden. 20 bis 40 Minuten lang trocknen lassen.



2. Gravitationsverdrangungs- Sterilisator
Eingewickelte Behalter, Schalen und Instrumente missen mindestens 30 Minuten
lang Temperaturen zwischen 132°C und 135°C ( 270°F bis 275°F ) oder mindes-
tens 55 Minuten lang 121°C bis 123°C ( 250°F bis 254°F ) ausgesetzt werden. 20
bis 50 Minuten lang trocknen lassen.

Zu den Variablen, die die Trockenzeiten beeinflussen kbnnen, gehdéren: Ladedichte
des Behalters/der Schale, Instrumentenkonfiguration, Gesamtinhalt des Sterilisators,
Dampfqualitat, Instrumentenwartung und mehr.

Kontrollindikation

PolyVac® Transportsysteme ( Behalter und Schalen ) wurden bisher NICHT fir die
Verwendung mit flexiblen Endoskopen oder Geraten mit Lumen bzw. Arbeitskanalen
von mehr als 10,2 cm (4 in. ) Lange ( 3 mm Innendurchmesser ) zugelassen. ( Stets
die Herstelleranweisungen der Instrumente beachten. )

Ein Aufeinanderstapeln der Transportsysteme ( Behalter und Schalen ) und ein
Uberladen beeintrachtigt die Sterilisations- und Trockenwirkung. Die Behalter und
Schalen in der Autoklavierungskammer NICHT STAPELN.

Hinweis:

1. Behalter auf dem Regal bzw. dem Wagen NICHT auf die Seite oder mit dem
Deckel nach unten weisend im Sterilisator auf den Kopf stellen. Die Behalter
so auf dem Wagen oder dem Regal platzieren, dass der Deckel nach oben
zeigt. Dies gewabhrleistet ein vorschriftsmafliges Trocknen. PolyVac® Behélter
und Schalen kdnnen in korrekter Stellung entleert werden.

2. Nachdem die Autoklaventir getffnet wird, missen alle Behalter zunachst
Ausreichend abkihlen. Die Behélter auf ein Gestell bzw. Regal mit
Leinenverkleidung abstellen, bis sie abgekihlt sind. Das
Kondensationspotential kann sich erhéhen, wenn der Behalter nicht
vorschriftsméaRig abgekuhlt wird.

3. Wird Kondensation festgestellt, sicherstellen, dass Schritte 1 und 2 befolgt
Wurden. Dartber hinaus priufen, dass der fur das Sterilisationsverfahren
verwendete Dampf eine Qualitat von mehr als 97 % aufweist. Es muss zudem
sichergestellt werden, dass die Sterilisation gemal3 den
Herstelleranweisungen routinemalig gewartet wurden.

Die folgende Tabelle enthalt Richtlinien fir die maximalen Belastungswerte. Die
Transportsysteme ( Behalter und Schalen ) nicht Gberladen und stets die AAMI-,
OSBA- und Klinikrichtlinien zur maximalen Beladung beachten. Die
Herstelleranweisungen zum Gebrauch befolgen.



SchalengroRe Maximales Gesamtgewicht
Klein (- 10,2 x 20,3 x 2,5 cm) 0,34kg (11b.)
Schale (- 20,3x43,2x 2,5¢cm) 0,68kg (21b.)
s Behalter (-17,8 x 17,8 x 10,2cm) 3,6 kg (81b.)
Ys Behalter (- 17,8 x 30,5 x 10,2cm)) 59 kg (131b.)
Voller Behélter (-22,9 x 48,3 x 10,2cm) 9 kg (221b.)
Voller tiefer Behalter (- 22,9 x 48,3 x 15,2) 11,3 kg (27 1b.)
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