STERIS SYSTEM 1

przetom w sterylizaciji

narzedzi i instrumentéow

Nisko
temper
aturowy
sterylizator
do szybkiej,
taniej i bezpie-
cznej sterylizacji
instrumentéow zanu-
rzalnych. Rozwd6] nowo-
czesne| chirurgii to przede
wszystkim lawinowy wzrost ilosci
zabiegdw wykorzystujacych techniki
mikroinwazyjne. Spowodowat on nagte
zapotrzebowanie na opracowanie i rozwaoj
nowych technologii sterylizacji instrumentow
endoskopowych, bedacych w stanie spetni¢ wiele
wymagan zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem
rozszerzania sie zakazern wywotanych niewtfasciwag
dezynfekcjg i sterylizacjg oraz z ekonomiczng efektywnoscia
dziatalnosci placowek medycznych.

Prawdziwy przetom w sterylizacji instrumentéw endoskopowych
oferuje STERIS SYSTEM 1 ktéremu poswiecone jest to opracowanie.

Dla kogo STERIS SYSTEM 1

STERIS SYSTEM 1 jest urzadzeniem nie majagcym zadnych ograniczen
w zastosowaniu. Jest szczegdlnie zalecany do sterylizacji instrumentéw i narzedzi
stosowanych w takich gateziach medycyny jak:
m  endoskopia gastroenterologiczna (gietkie gastro-, colono- i sigmoidoskopy, rozwieracze
przetykowe, specyficzne kleszczyki do biopsiji, akcesoria, itp.)
m  bronchoskopia (bronchoskopy, akcesoria, itp.)
m  chirurgia ogdlna (laparoskopy, kamery, swiattowody, narzedzia mikrochirurgiczne,
choledochoskopy, sondy ultradzwiekowe, itp.)
urologia (cystoskopy i ureteroskopy gietkie i sztywne, resektoskopy, akcesoria, itp.)
ortopedia (artroskopy, kamery, swiattowody, osprzet, itp.)
okulistyka (soczewki ptaskie, narzedzia do mikrochirurgii, itp.),
anestezjologia (ostrza laryngoskopéw, sondy intubacyjne)
kardiochirurgia naczyn (torakoskopy, angioskopy, itp.)




STERIS SYSTEM 1
- oszczednosé czasu, narzedzi i kosztéow

Chirurgia mikroinwazyjna umozliwia przeprowadzanie wielu zabiegow w krotkim czasie.
Sterylizacja w STERIS SYSTEM 1 to tzw sterylizacja ,just-in-time”. Poniewaz odbywa sie
w miejscu lub w poblizu miejsca, gdzie przeprowadzane sa zabiegi, czas jednego petnego procesu
sterylizacji jest wyjatkowo krotki (moze trwacé nawet ponizej 30 minut), a narzedzia sg gotowe do
uzycia natychmiast po jego zakonczeniu, mozliwe jest zwigkszenie ilosci przeprowadzanych
zabiegébw | skrécenie przerw pomiedzy nimi przy zachowaniu pefnych standardow
bezpieczenstwa.
Pozwala to na wykonanie tym samym narzedziem wielu zabiegdw dziennie, a wiec na istotne
obnizenie kosztow poprzez:
m utrzymywanie mniejszego zapasu kosztownych urzgdzeni i narzedzi (drastyczne obnizenie
kosztow inwestycyjnych i kosztéw procedur np. laparoskopowych),
= lepsze wykorzystanie posiadanych narzedzi,
= mniejsze ryzyko uszkodzenia sterylizowanych narzedzi zwigzane z ich transportem poza miejsce
wykonywania zabiegdw, co wptywa np. na wydtuzenie okresu ich petnej sprawnosci techniczne;j.

Wyjatkowo niski jest jednostkowy lkoszt samego procesu sterylizacji - cena jednego cyklu to
ok. 35 zt.

STERIS SYSTEM 1
- mozliwosci, ktore daje chemia

Zwigzkiem aktywnym w sterylizatorze STERIS SYSTEM 1 jest wodny - 0,2% roztwor kwasu
nadoctowego, ktéry wykazuje doskonate wtasciwosci biobdjcze i potwierdzony badaniami wysoki
stopiert kompatybilnosi z innymi mateiatami.

Petna skutecznos$é sterylizacji w zakresie ekwiwalentnym ze sterylizacjg parowa lub tlenkiem
etylenu osiagana jest w STERIS SYSTEM 1 w temperaturze 50-56 C. Sag to temperatury nie
przekraczajgce wartosci dopuszczalnych zalecanych przez wiekszos¢ producentdéw narzedzi
nieodpornych na wysokg temperature i cisnienie, co umozliwia ich bezpieczna sterylizacje.

Roztwér biobdczy jest srodkiem nietoksycznym i elcologicznym, a zatem bezpiecznym dla
personelu, pacjentéw i srodowiska. Eliminuje to réwniez faze napowietrzania wydtuzajgcg czas
sterylizacji innymi- toksycznymi preparatami.

Zastrzezony sktad preparatu biobdjczego zawiera réwniez zwigzki chemiczne, ktére buforujg
roztwor sterylizujacy do prawie neutralnego pH oraz zmniejszajg korodowanie i niszczenie narzedzi
poddawanych sterylizacji

STERIS SYSTEM 1
bezpieczenstwo personelu

STERIS SYSTEM 1 to w petni zautomatyzowane, nie wymagajgce nadzoru urzgdzenie. Przebiegiem

procesu steruje mikrokomputer.

Dzieki STERISSYSTEM 1 mozna

= minimalizowac kontakt pracownikdw ze skazonyminarzedziamiiinstrumentami,

m unika¢ narazania pracownikdw na szkodliwe oddziatywanie s$rodkéw chemicznych
wykorzystywanych w innych technikach sterylizacji, z czego wynika réwniez brak wymagan
w zakresie monitoringu otoczenia.




STERIS SYSTEM 1
- peiny monitoring i dokumentacja

Bezpieczenistwo uzycia STERIS SYSTEM 1 to takze system elektroniczny monitorujgcy proces
sterylizacji.

Wszystkie urzadzenia sterylizowane sg przez STERIS SYSTEM 1
w doktadnie taki sam znormalizowany sposéb. Dokumentacja przebiegu
kazdego cyklu w postaci automatycznie generowanego wydruku
umozliwia sprawdzenie, czy krytyczne parametry procesu pozostajg
niezmienione i spetniajg zatozone wymagania.

Wydruldi zawierajg informacje dotyczgce: temperatury procesu,
stopnia stezenia S$rodka sterylizujacego, czasu trwania cyklu, czasu
napetniania oraz temperatury wptywajacej wody, a ponadto:
dane pacjenta,
dane lekarza,
dane operatora,
dane urzadzenia,
dane o zawartosci pakietu,
kod zaprogramowanej opcji,
date i godzine rozpoczecia cyklu,
identyfikator kolejnego cyklu (wprowadzony recznie lub podawany
przez urzadzenie),
= uwagi(wprowadzane recznie wszelkie komentarze),

m identyfikator operatora (wprowadzony recznie lub podawany przez
urzadzenie),

m  nrseryjny urzadzenia,

m  licznik cykili.

Jest to szczegodlnie wazne w sytuacji, gdy potrzebne jest:

m  okreslenie przyczyn infekgji,

= uzupetnienie dokumentacjimedycznej pacjenta,

m  przygotowanie danych dla ubezpieczeniainadzoru sanitarnego,
m  prowadzenie szczegodtowej dokumentacji procesu leczenia,

m  prowadzenie dokumentacji konserwacijii serwisowe.

Wykonywanie cyklu zostaje przerwane, jezeli wartos¢ danego parametru nie moze by¢
osiggnieta lub utrzymana. Zaistnienie takiego faktu zostaje zarejestrowane przez zespdt drukujacy
przy jednoczesnym wyswietleniu komunikatu ostrzegawczego na monitorze.

Stezenie skiadnikdéw aktywnych w roztworze sterylizujgcym okreslane sg dzieki uzyciu
wskaznikéw chemicznych (paskéw) STERIS PROCESS  Chemical Monitoring Strips.

Zestawy STERIS PROCESS  Biological Monitoring Kits stuza do monitorowania czystosci
biologiczne;.




STERIS SYSTEM 1 moze by¢ zainstalowany w kazdej placéwce i w dowolnym jej pomieszczeniu
spetniajgcym nastepujgce parametry:

temperatura pomieszczenia 16-32 C

wilgotnos¢ wzgledna 10-90%, bez skraplania.

Jesttourzadzenie o wymiarach:
szerokos¢-97 cm
wysokosé-81cm
gtebokos$é-61cm

Minimalne wymiary blatu, na ktérym mozna ustawi¢ urzadzenie:
szerokos¢ -102cm,
gtebokos¢ - 61 cm (jesli uzywany jest opcjonalny czytnik kodu, minimalna gtebokosc¢ powinna
wynosic 66 cm).

Aby zapewni¢ odpowiednig przestrzen nad urzadzeniem (petne otwarcie pokrywy sterylizatora)
powinna by¢ zachowana wysokos$¢ 82 cm mierzona od powierzchni blatu.

Jesli sterylizator jest ustawiony na twardym blacie lub na zamontowanej na state potce, to musza
one mie¢ wytrzymatos¢ na obcigzenie ponad 91 kg. W takim przypadku wymagane jest takze
wykonanie w podtozu otworu o srednicy ok. 5 cm w celu przetozenia wtyczki przewodu zasilajgcego
urzadzenia.

STERIS SYSTEM 1 moze by¢ takze montowany na wézku transportowym zaprojektowanym tak,
aby utatwi¢ odpowiednie sktadowanie akcesoridw i naboi sterylizacyjnych.

Miejsce instalacji musi znajdowac sie w odlegtosci mniejszej niz 150 cm od zrédta pradu, poboru
i odptywu wody, a jednoczesniej przynajmniej 45 cm od otwartych uje¢ wody (krany), tak aby unikngé
przedostania sie pary wodnej do wentylatorow urzgdzenia.

woda- kran lub inne Zrédto wody biezgcej o srednicy 1,9 cm;

cisnienie-276-345 kPa;

temperatura-43C-48C;

maksymalny przeptyw- 151/min.

odptyw - minimum 32 mm, zlew lub inne urzadzenie sanitarne nie wywierajgce cisnienia
zwrotnego.

zasilanie elektryczne- 120 VAC, 60 Hz, 15 Alub 230 VAC, 50 Hz, 7 A.

STERIS SYSTEM 1 wyposazony jest w zestaw filtrow:
fltr wstepny doprowadzanej wody zawierajgcy regulator ci$nienia,
filtr sterylny doprowadzanej wody,
filtr sterylny powietrza.

System elektroniczny monitoruje i utrzymuje zadane wartosci parametrow pracy urzadzenia
zapewniajac tym samym prawidtowy przebieg procesu sterylizacji.




W STERIS SYSTEM 1 wykorzystywany moze by¢ wytacznie czynnik sterylizujacy STERIS 20 .

Sktadnikiem aktywnym koncentratu jest kwas nadoctowy, ktéry jako srodek sterylizujgcy
wykazuje doskonate wtasciwosci biobdjcze. Zastrzezony sktad preparatu zawiera réwniez zwigzki
chemiczne (w formie proszku), ktére buforujg roztwor sterylizujgcy do prawie neutralnego pH oraz
zawierajg inhibitory ograniczajgce korodowanie lub niszczenie narzedzi poddawanych sterylizacji.

Koncentrat sktada sie z 35% kwasu nadoctowego w postaci cieczy i nieaktywnych
soli/wypetniaczy w formie proszku. Kwas nadoctowy pozostaje w réwnowadze z nadtlenkiem
wodoru i kwasem octowym.

Sktad wagowy koncentratu:

sktadnik aktywny: kwas nadoctowy 35,5%
kwas octowy 40,0%

nadtlenek wodoru 6,5%

kwas siarkowy 1,0%

woda 17,0%

sktadnikinieaktywne: >1<10%.

Roztwor sterylizujacy jest zamkniety w jednorazowych pojemnikach zapewniajgcych bezpieczna
obstuge sterylizatora. Koncentrat jest automatycznie rozciericzany wewnatrz sterylizatora przez
okreslong ilos¢ wody, do stezenia uzywanego podczas sterylizacji. WWykorzystanie jednorazowych
nabojow z kwasem nadoctowym | w petni automatyczne przygotowanie rozciericzonego roztworu
przez sterylizator zapewnia optymalne stezenie $wiezego medium sterylizacyjnego w cyklu
i eliminuje mozliwos$¢ dowolnosci w jego przygotowaniu.

Czynnik sterylizujgcy STERIS 20TM nie wymaga specjalnego systemu wentylacji, czy
monitorowania pomieszczenia, w ktérym jest uzywany.

Koncentrat jest stabilny w temperaturze pokojowej i w normalnych warunkach przechowywania
i uzywania. Nie zachodzi szkodliwa polimeryzacja. Nie wystepuje chemiczna kompatybilnosé
z brudem, alkaliami i substancjami organicznymi wliczajac alkohole pierwszorzedowe, metale ciezkie,
reduktory i utleniacze.

Zestawy tac i akcesoriow utatwiajg osobie obstugujgcej odpowiednie przygotowanie i utozenie
narzedzi. Dzieki nim Srodek sterylizujgcy oraz ptuczacy dociera do wszystkich eksponowanych
powierzchni narzedzi (takze do struktur wewnetrznych oraz przeswitéw), a narzedzia w czasie
przenoszenia sg szczegolnie chronione.

Zestawy do uktadania narzedzi zawierajg niezbedne szybkoztgczki, ktére umozliwiajg witasciwe
potaczenie narzedzi podczas sterylizaciji.

Szybkoztgczki utatwiajg sterylizacje gietkich i sztywnych przyrzadéw z wewnetrznymi kanalami,
tacznie zendoskopami.

Dla kazdego typu przyrzadu projektowany jest indywidualny zestaw szybkoztgczek.

Dla wiekszosci dostepnych narzedzi endoskopowych, a takze dla pojawiajgcych sie na rynku nowych
przyrzaddéw chirurgicznych, badz diagnostycznych opracowywane sg dodatkowe szybkoztgczki, tace
lub kontenery. Dzieki temu STERIS SYSTEM 1 jest urzadzeniem na biezgco przystosowywanym do
zmian technologii.




Uniwersalna taca do endoskopéw gietkich

pozwala na sterylizacje roznorodnych réwniez dtugich narzedzi laparoskopowych.
Zawiera port ptyndw do kierowania czynnika sterylizujgcego i wody sterylnej ptuczacej wewnetrzne
kanaty przytagczeniowe.

Kontener - taca do endoskopow gietkich

przeznaczony do sterylizacji szerokiego zakresu endoskopdw gietkich od matych angioskpow,

bronchoskopoéw i choledoskopdw do duzych wideo kolonoskopow.

m  Jestwyposazony w przezroczysta pokrywe i krete kanaty przytgczeniowe.

m  Zapewniaaseptyczny transportiprezentacje endoskopdw po procesie sterylizaci.

m  Chroni delikatne endoskopy gietkie przed uszkodzeniem w trakcie przenoszenia
i transporu

Kontener - taca z ukierunkowanym przeptywem

zaprojektowany specjalnie do sterylizacji dtugich, sztywnych przyrzagdéw lumenowych oraz kamer

3-D. Mozna w nim réwniez poddawac¢ sterylizacji wzierniki cewki moczowej i macicy, cystoskopy,

wzierniki brzuszne, sondy ultradZzwiekowe i kleszcze do biopsji, a takze wiele innych narzedzi

iinstrumentow.

m  Wyprofilowanie kontenera umozliwia przeptyw ptyndw przez szes¢ kanatow wewnetrznych
jednoczesnie.

= Jestwyposazony w przezroczystg pokrywe i krete kanaty przytgczeniowe.

Zapewnia aseptyczny transportiprezentacje endoskopdw po procesie sterylizaci.

m  Chroni delikatne endoskopy gietkie przed uszkodzeniem w trakcie przenoszenia
i transporu




Opis cyklipracy
Urzadzenie zaprogramowane jest na przeprowadzenie dwaoéch standardowych cykli: sterylnego
idiagnostycznego.

Do jego przeprowadzenia narzedzia musza zosta¢ odpowiednio przygotowane. Sprawdzana jest
ich droznos¢, szczelnos¢ (z uzyciem testera szczelnosci Leak Tester) i stan techniczny zgodnie ze
wskazdwkami producenta. Przybory chirurgiczne/diagnostyczne uktadane sa na tacy lub w pojemniku
iumieszczane w komorze sterylizacyjne;.

Na tacy lub w pojemniku mocowany jest chemiczny wskaznik kontroli sterylizacji (STERIS
PROCESS Chemica Monitoring Strip)i komora sterylizacji jest szczelnie zamykana.

Po uruchomieniu programu do komory zaczyna naptywac sterylna woda, ktéra jest mieszana ze
srodkiem sterylizujgcym .Mieszanina napetnia komore sterylizacji i jest podgrzewana do temperatury
50-56 C, przy ktorej odbywa sie wiasciwa sterylizacja. Roztwor sterylizujacy przeptywa wokét i przez:
narzedzia, komore sterylizacji- w tym takze filtr sterylnej wody- przez 12 minut. Nieszkodliwy dla
Ssrodowiska roztwor sterylizujgcy wyptywa nastepnie z komory, a narzedzia i komora sa czterokrotnie
ptukane sterylng woda.

Po prawidtowym zakoriczeniu cyklu sterylnego narzedzia sg gotowe do ponownego uzycia.

Przeprowadzany jest w celu sprawdzenia, czy filtr sterylnej wody i wszystkie
elektromechaniczne uktady sterylizatora pracujg prawidtowo.

Cykl ten skfada sie z serii kolejno przeprowadzanych testéw wewnetrznych. Pomysine
przeprowadzenie cyklu diagnostycznego oznacza, ze proces sterylizacji bedzie przeprowadzony
prawidtowo. Niepomyslne zakonczenie cyklu diagnostycznego oznacza, ze sterylizator nie powinien
byé uzytkowany dopdki usterka nie zostanie usunieta, a ponownie przeprowadzony cykl
diagnostyczny przebiegnie pomysinie.

Cykldiagnostyczny trwa ok. 18 minut i powinien by¢ przeprowadzany co 24 h.

Oba zaprogramowane cykle pracy zapewniajg niezmiennos¢ zatozonych parametrow.

Wartosci kontrolne, ktére operator moze zaprogramowac to:

godzina i jej format - ustawienie lub zmiana aktualnej godziny w formacie AM/PM Iub 24-
godzinnym; informacja o czasie przeprowa-dzania sterylizacji pojawia sie na wyswietlaczu oraz na
wydruku.

data i jej format ustawienie lub zmiana aktualnej daty w formacie miesigc/dzieri/rok,
dzier/miesigc/rok lub rok/miesigc/dzien; data jest wySwietlana i drukowana.

kod dostepu - w celu ogranicze-nia dostepu do niektorych opgji
niepowotanym.

identyfikator operatora - przypisanie danemu operatorowi 5-cyfrowego kodu numerycznego,
widocznego na wydrukach.

identyfikator pacjenta - przypisanie pacjentom 16-cyfrowego kodu numerycznego, ktéry bedzie
pojawiat sie na wydrukach.

identyfikator narzedzia - przypisanie danemu specyficznemu narzedziu 5-cyfrowego kodu
numerycznego, widocznego na wydrukach.

identyfikator procedury - przypisanie danej szczegdélnej procedurze 2-cyfrowego kodu
numerycznego umieszczanego na wydrukach.

identyfikator lekarza - przypisanie lekarzowi 5-cyfrowego kodu numerycznego widocznego
nastepnie na wydrukach.

urzgdzenia osobom




opcja uzyskiwania informacji - na wyswietlaczu pojawiajg sie pytania do operatora dotyczace
danego cyklu pracy sterylizatora; nalezy na nie odpowiedzie¢ przed rozpoczeciem cyklu
sterylizacji.

ponowny wydruk programowanie podwdjnego wydruk na zakoriczenie cyklu pracy.

ton zakonczenia cyklu - po zakonczeniu cyklu stychac sygnat dzwiekowy.

wybér filtra - wybranie rodzaju filtra sterylnej wody, ktéry zostat zainstalowany w danym
urzadzeniu.

Konserwacja urzadzenia poza czyszczenien zewetrznych powierzchni, to jedynie okresowa
wymiana:

filtru sterylnego doprowadzanej wody

filtru sterylnego powietrza

fltru wstepnego doprowadzanej wody

paieru w zespole drukujgcym.




