[image: image1.jpg]«COI''TACOBAHO» *
Jupexrop ®I'VH HUN
JIe3UH(EKTOIOTHI

M.T".III
%

wJPocrorpebHaa3opa

aHjaaina

YTBEPXJIAIO
1o nopyuenuto «JlaGoparopuu
AHUOC» (Dpanuus)
["eHepasnbHbIi AUPEKTOP
000 «PaMTOKZ Geerorany





ИНСТРУКЦИЯ

по применению фильтра Фильтраниос ПС 1000 производства «Лаборатории АНИОС» (Франция) для получения микробиологически чистой воды в лечебно-профилактических учреждениях

Москва, 2009 г.

ИНСТРУКЦИЯ

по применению фильтра Фильтраниос ПС 1000

производства «Лаборатории АНИОС» (Франция)

для получения микробиологически чистой воды

в лечебно-профилактических учреждениях

Инструкция разработана Федеральным государственным учреждением науки «Научно-исследовательский институт дезинфектологии» (ФГУН НИИД) 

Роспотребнадзора и ООО «РамТЭК».

Авторы:

От ФГУН НИИД: Абрамова И.М., Дьяков В.В.

От фирмы «РамТЭК»: Нажим Р.Ю., Дахук Б.Р., Нажим А.Г.

1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1.1. Инструкция распространяется на фильтр Фильтраниос ПС 1000 для

очистки воды от микроорганизмов, устанавливаемый на водопроводные

краны и выпускаемый в двух исполнениях (далее - фильтр):

• фильтр с широкой (душевой) насадкой (№ 432070 по каталогу);

• фильтр со струйной насадкой (№ 432071 по каталогу).

Поставляется упакованным в картонных коробках по 10 фильтров, каждый из которых помещен в индивидуальный пластиковый пакет.

1.2. Фильтр, за счет наличия специальных мембран, обеспечивает эффективную фильтрацию воды в отношении широкого спектра микроорганизмов (различные бактерии, включая легионеллы; грибы и др.) размером более 0,2 мк.

Примечания.

1.Эффективная фильтрация в отношении вирусов не гарантируются в виду их малых размеров (менее 0,2 мк).

2.Во избежание закупорки фильтра встречающимися в водопроводной воде частицами (ржавчина, соли кальция и др.) и коллоидными компонентами, перед фильтром необходима установка предфильтра, позволяющего проводить предварительную очистку воды от частиц размером более 0,5 мк.

Фильтр поставляется нестерильным; в процессе эксплуатации выдерживает многократную стерилизацию паровым методом при температуре 121°С или 134°С.

1.3. Фильтр предназначен для применения в различных отделениях лечебно-профилактических учреждений (ЛПУ), в частности, в реанимационных отделениях и централизованных стерилизационных (при ежедневной его замене - каждые 24 часа), с целью получения воды высокого микробиологического качества, в том числе используемой для:

• ополаскивания изделий медицинского назначения (включая эндоскопы) после дезинфекции растворами химических средств;

Примечание. Применение профильтрованной воды для отмывания эндоскопов от остатков растворов химических средств после дезинфекции высокого уровня можно допустить при отсутствии риска контаминации воды вирусами.

• гигиенического мытья рук медицинского персонала, в том числе перед обработкой рук хирургов кожными антисептиками;

• помывки пациентов со сниженным иммунитетом;

• помывки ожоговых больных;

• помывки новорожденных в неонатологических отделениях;

• приготовления детского питания;

• бальнеотерапии;

• для любых других целей в различных отделениях ЛПУ, когда требуется применение микробиологически чистой воды.

1.4. По данным производителя, срок годности фильтра составляет 3 года. Фильтр должен храниться в оригинальной упаковке в чистом помещении при температуре от +18°С до +24°С и относительной влажности до 80%.

2. ОПИСАНИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ФИЛЬТРА

2.1.
Исходно фильтр упакован в прозрачный пластиковый пакет

(индивидуальная упаковка) на этикетке которого содержится следующая

информация:

• наименование производителя (Laboratoires ANIOS, логотип);

• название фильтра (FILTRANIOS PS 1000);

• тип насадки фильтра (душевая или струйная) с соответствующим номером согласно каталогу (432070 или 432071);

• номер единицы изделия;

• номер партии мембраны ((LOT);

• маркировка «СЕ»;

• адрес и телефоны производителя;

• указание на направление вскрытия упаковки.

2.2.
Корпус фильтра изготовлен из полипропилена.

В корпусе размещены:

•
предфильтрующая полипропиленовая мембрана (задерживает частицы ржавчины, отложений кальция и др., предотвращая закупорку фильтрующих мембран);

•
две фильтрующие полиэфирсульфоновые мембраны (0,2мк). Площадь фильтрующей поверхности составляет 1000 см2.

Фильтр имеет два отростка: верхний - для подсоединения к водопроводному крану (с помощью адаптера), боковой - для дренажа (продувки). Боковой отросток закрывается с помощью навинчивающегося колпачка. В нижней части корпуса фильтра имеется защитный ободок, ограничивающий на фильтре зону вытекания профильтрованной воды, предназначенный для предупреждения контакта рук, емкостей для сбора воды и т. д. с поверхностью фильтра в указанной зоне в процессе применения фильтра.

Примечание. Предфильтр, а также адаптеры различных размеров для подсоединения фильтра к водопроводным кранам могут быть поставлены ООО «РамТЭК».
2.3. На корпусе фильтра нанесена следующая информация:

•
наименование производителя (AMOS);

•
название фильтра (FILTRANIOS PS 1000);

•
номер фильтра согласно каталогу, обозначающий исполнение фильтра (432070 - с душевой насадкой или 432071 - со струйной насадкой);

•
номер серии фильтра;

•
номер партии мембраны (LOT).

2.4. Минимальное давление воды при использовании фильтра

составляет 0,5 бар, максимально допустимое давление составляет 5,0 бар.

Скорость потока воды через фильтр достигает 7 л/мин при давлении 3 бара, 5 л/мин - при давлении 2 бара.

2.5. Фильтр выдерживает многократную стерилизацию паровым

методом:

60 циклов - при температуре 134°С; 90 циклов - при температуре 121 °С.

2.6. Каждый экземпляр фильтра снабжен информационной этикеткой

из термостойкого материала, позволяющей регистрировать число

проведенных циклов стерилизации фильтра.

Зона по периметру этикетки разбита на 90 секторов с указанием номера цикла стерилизации: с 1 по 60 - секторы зеленого цвета, с 61 по 90 -неокрашенные секторы.

3. ПОДГОТОВКА ФИЛЬТРА К РАБОТЕ И ПРАВИЛА ЕГО ПРИМЕНЕНИЯ

3.1.
Для предотвращения закупорки фильтра Фильтраниос ПС 1000

посторонними частицами в процессе его эксплуатации, на близком

расстоянии от него (например, под раковиной) в водопроводную систему

устанавливают предфильтр (0,5 мк).

При наличии в помещении нескольких раковин, на краны которых предполагается установка фильтров Фильтраниос ПС 1000, допускается установка в комнате одной системы предфильтрации для подачи предварительно очищенной воды во все краны.

Предфильтр подлежит замене в среднем каждые 6 месяцев.

Примечание. Интервалы времени между заменами предфильтра могут отличаться от указанного выше в зависимости от загрязненности воды.

3.2. Для получения микробиологически чистой воды на водопроводный кран ежедневно в начале рабочего дня необходимо устанавливать фильтр Фильтраниос ПС 1000, предварительно подвергнутый стерилизации паровым методом при температуре 121°С или 134°С по соответствующим программам в одном из паровых стерилизаторов, зарегистрированных в России в установленном порядке и разрешенных к применению в ЛПУ.

3.3. Новый фильтр извлекают из индивидуальной упаковки и визуально проверяют его на отсутствие внешних дефектов. В случае обнаружения повреждения фильтра его необходимо заменить другим экземпляром фильтра.

3.4. Перед стерилизацией на информационной этикетке делают

пометку о проведении цикла стерилизации: либо отмечают соответствующий

сектор с номер цикла стерилизации специальной ручкой, либо вырезают

сектор ножницами.

Фильтр упаковывают в один из стерилизационных упаковочных материалов, зарегистрированных в России в установленном порядке и разрешенных к применению при стерилизации паровым методом.

Упаковка с фильтром, подготовленная к стерилизации, должна иметь четкую маркировку с указанием даты стерилизации.

3.5. Простерилизованный фильтр необходимо хранить в чистом

закрытом шкафу в сухом месте желательно при температуре от +18°С до +24°С

и относительной влажности до 80%, избегая воздействия прямых солнечных

лучей. В эти помещения должен быть исключен доступ посторонних лиц.

Внимание! Не допускается хранение фильтров на подоконниках, вблизи раковин для мытья рук и т.п. В этих условиях увеличивается риск вторичной контаминации простерилизованных фильтров микроорганизмами.

Срок сохранения стерильности простерилизованного фильтра определяется типом стерилизационного упаковочного материала и условиями хранения. Конкретные сведения приведены в Инструкциях (Методических указаниях) по применению конкретных упаковочных материалов.

Примечание. В том случае, если регламентированный срок сохранения стерильности истек, а фильтр не был использован по назначению, он (перед очередным использованием) подлежит переупаковке и повторной стерилизации.

3.6. Фильтры должны эксплуатироваться в помещениях при

температуре окружающего воздуха от +18°С до +35°С и относительной

влажности воздуха до 80%.

3.7. Вначале рабочего дня до извлечения фильтра из стерилизационной упаковки его проверяют на соблюдение предъявляемым требованиям, касающимся срока годности, срока сохранения стерильности и состояния упаковки.

Запрещается использовать фильтр из стерилизационной упаковки в следующих случаях:

•
если истек установленный срок годности фильтра;

•
если истек допустимый срок хранения простерилизованного фильтра или отсутствует информация о дате стерилизации;

•
если нарушена целостность стерилизационной упаковки;

•
если химический индикатор на упаковке не изменил свой цвет,

•
если упаковка находится во влажном состоянии.

При отсутствии указанных нарушений фильтр может быть использован по назначению.

3.8. Перед установкой фильтра на водопроводный кран последний

открывают и несколько секунд спускают воду для удаления пузырьков

воздуха.

Вскрывают стерилизационную упаковку, не касаясь корпуса фильтра, и соединяют фильтр с краном при помощи адаптера (кран в этот момент должен быть закрыт).

После этого фильтр готов к фильтрации воды.

Когда требуется проточная вода (мытье рук медицинского персонала, помывка пациентов и др.) используют микробиологически чистую воду, непосредственно льющуюся из фильтра. В тех случаях, когда воду необходимо применять в емкостях (ополаскивание изделий от дезинфицирующих средств, приготовление детского питания и др.) для сбора профильтрованной воды используют чистые стерильные емкости.

Фильтр допускается использовать в течение всего рабочего дня.

Ежедневно (каждые 24 часа) фильтр подлежит замене на вновь простерилизованный фильтр.

3.11. Использованный фильтр снимают с водопроводного крана. Отвинчивают колпачок с бокового отростка, поворачивают фильтр верхней частью вниз и дают стечь остаткам воды. Затем высушивают внешнюю часть корпуса чистой салфеткой и завинчивают колпачок.

Делают пометку на информационной этикетке, после чего фильтр упаковывают в стерилизационный упаковочный материал и подвергают стерилизации, соблюдая требования, изложенные в п.п. 3.2. и 3.4.

Внимание! Время между отсоединением фильтра от водопроводного крана (с обязательным удалением из фильтра остатков воды) и очередной стерилизацией не должно превышать 24 часов.

3.11. После окончания использования фильтр, у которого исчерпан ресурс (проведено 60 циклов стерилизации при температуре 134°С или 90 циклов стерилизации при температуре 121°С), подлежит утилизации

Если при учете проведенных циклов стерилизации возникают сомнения в том, какая именно программа стерилизации применялась (при температуре 12ГС или 134°С), целесообразно ограничить применение данного экземпляра фильтра 60 циклами стерилизации.

