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E]:i:l Med kgbet af dette sterilbeholdersystem far De et produkt af hgj kvalitet. Korrekt handtering og anvendelse
er beskrevet i denne brugsanvisning.

For at minimere risici og ungdvendige belastninger for patienter, brugere og tredjeparter skal denne
brugsanvisning laeses grundigt og opbevares fagr brug.
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1 Generelle bemarkninger

- De geeldende nationale forskrifter og standarder for rengering af medicinsk udstyr skal overholdes.
- For patienter med Creutzfeldt-dakobs sygdom (CJK), mistanke om CJK eller mulige varianter af denne
sygdom skal de geeldende nationale regler for rengering og sterilisering fglges.

2 Advarsler og forholdsregler

- Til sterilisering ma der udelukkende anvendes fejlfri beholderkar og lag med ubeskadiget taetning samt
A ubeskadiget filtersystem eller indsat filter.
Der ma kun anvendes ét filter pr. filterholder.

- Engangspapirfiltre foretraekkes frem for genanvendelige filtre.

- Kun rene og bakteriefattige steriliseringsbeholdere muligger en vellykket sterilisering.

- Maskinel renggring foretraekkes, da det er en mere effektiv og sikker metode.

-Ved manuel rengering méa der ikke anvendes metalbgrster, metalsvampe eller skurende
renggringsmidler.

- Alkaliske  renggringsmidler  (pH > 10) er ikke egnede til alle materialer.
Robert Koch-Institutet ger opmaerksom pa mulige skader som felge af @get slid, isaer pa aluminium,
silikoneelastomerer, lim- og loddeforbindelser (f.eks. sglv, tin), taetningsmaterialer, plastbelaegninger,
glasfiberlysledere samt optiske overflader med antirefleksbeleegning.

- Renggringsmidler med blegemidler (f.eks. natriumhypoklorit) mé& ikke anvendes, da de kan forarsage
kraftig korrosion.

- Laget méa ikke belastes separat eller bruges som afsaetningsflade for at undga deformationer.

- Hvis steriliseringsbeholdere deformeres under steriliseringsprocessen, er der risiko for, at de ikke er
sterile. | dette tilfzelde ma hele partiet ikke anvendes. Arsagen skal straks fastslas (f.eks. gennemgang
af steriliseringsprocessen, sterilisatoren samt de gvrige emballager til sterilt materiale og funktionskontrol
af den pageeldende beholder).

- Defekte produkter skal renggres fuldstaendigt, inden de returneres til reparation eller reklamation. Et
bevis for dekontaminering skal vedlaegges returneringen.

- Ved eksisterende overfglsomhed over for silikone eller aluminium kan direkte kontakt fremkalde
allergiske reaktioner.

- AEndringer af produktet efter fremstillingen er ikke tilladt.

3 Anvendelsesformal

Sterilbeholdersystemet er beregnet til opbevaring af genanvendelige medicinske produkter, der skal
steriliseres. Anvendelse uden for dette anvendelsesformal er ikke tilladt. Det fungerer som et
sterilbarrieresystem til sterilisering, opbevaring og transport af de indeholdte medicinske produkter indtil
deres anvendelse.

Beholderne fas, afhaengigt af udfgrelsen, med perforeret eller lukket bund samt med perforeret 1ag. Visse
beholderstarrelser kan desuden vaere udstyret med et sikkerhedslag.

4 Containersystem

De sterile containere udggr et system bestaende af flere funktionelt afstemte komponenter, herunder iszer
containerbeholder, 1ag, filtersystem (engangs- eller genbrugsfiltre), taetninger samt valgfrit tilbehar sdsom
si-kurve eller filterkassetter.

Systemets funktion som sterilt barriere-system er kun garanteret, hvis alle komponenter anvendes korrekt
og er kompatible med hinanden.

Der ma udelukkende kombineres komponenter, der er beregnet til og godkendt til
sterilisationsbeholdersystemet.

Brug af ikke-kompatible eller ikke-godkendte komponenter kan:
- pavirke systemets taethed
- bringe den sterile barriere i fare
- fgre til kontaminering af det sterile materiale
Sterilbarriéresystemets ydeevne er kun garanteret, hvis de beskrevne kombinationer anvendes.
Standardbeholdere
For hver sterilisering skal der anvendes egnede filtre:
- Engangspapirfilter eller
- PTFE-filter til gentagen brug
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Filtrene skal veere korrekt monteret og deekke perforeringerne fuldsteendigt. Til dette formal findes der i
laget og eventuelt i karret filterholdere over henholdsvis under perforeringerne. Afheengigt af
beholderens starrelse kan der valgfrit anvendes et sikkerhedslag. Dette tjener til beskyttelse mod
kontaminering under opbevaring og transport.

Sikkerhedslaget:
- ma ikke anvendes i renggringsprocessen
- skal fiernes for forarbejdningen

Flex-beholder

| Iaget findes et integreret filtersystem, som kan besta af felgende udfgrelser:
- Barrierefiltersystem
- Ventilsystem
- PTFE-filtersystem

Filtersystemerne er integreret i kassetter og skal vaere korrekt monteret.

Sigtekurve
Der findes passende si-kurve i forskellige udfarelser til hver containerstarrelse (f.eks. trad-si-kurve eller
perforerede si-kurve i rustfrit stal).
Sigtekurvene skal veelges saledes, at:
- beholderen kan lukkes korrekt
- de ngdvendige afstande til filtersystemerne overholdes

Laseplomber

Far hver sterilisering skal der anbringes engangsforseglinger pa begge lukninger. Nar containeren
abnes, brister forseglingerne. Hvis en forsegling er beskadiget eller abnet efter steriliseringen, anses
indholdets sterilitet for ikke at veere garanteret, og containeren skal genbehandles.

Silikonematter
Silikonmatter kan valgfrit anvendes i si-kurve. Fgr farste brug skal disse forberedes i henhold til denne
brugsanvisning.

Indikatoretiketter (dampsterilisering)

Indikatoretiketter tjener til visuel kontrol af de opnaede steriliseringsparametre.

Indikatoren skifter farve, nar de specificerede betingelser er opfyldt.

Hvis indikatoren ikke har skiftet farve fuldsteendigt, skal steriliseringen gentages. Producentens
anvisninger, isger vedrgrende holdbarhed, skal overholdes.

Papirfiltre
- Papirfiltre er udelukkende beregnet til engangsbrug (single use) og bar foretraekkes frem for filtre, der
kan genbruges.
- Papirfiltre ma ikke beklaebes eller maerkes (f.eks. til dokumentation af gennemlgb), da dette kan
forringe funktionen som bakteriebarrier.
- Efter sterilisering skal det anvendte filter fiernes, inden de behandlede instrumenter tages ud. Derefter
skal filteret kontrolleres for at sikre, at det er i perfekt stand, inden det bortskaffes.
- Ved synlige beskadigelser af filteret kan produkternes sterilitet ikke garanteres. | dette tilfeelde er en
ny sterilisering ngdvendig.
Papirfiltre skal veere dimensioneret saledes, at perforeringerne i beholderlaget og/eller i beholderkarret
er fuldsteendigt daekket.
Filterets holdbarhed skal overholdes i henhold til producentens anvisninger.

PTFE-permanentfilter
- PTFE-filtre er designet til gentagen brug og kan anvendes i op til 1200 rensningscyklusser.

- Permanente filtre ma ikke beklaebes eller meaerkes (f.eks. til dokumentation af gennemigb), da dette
kan forringe bakteriebarrierens funktion.

- Ved kraftig tilsmudsning skal filteret fiernes og derefter rengeres maskinelt i henhold til anvisningerne
i denne brugsanvisning.

- PTFE-permanente filtre skal vaere dimensioneret saledes, at perforeringerne i beholderlaget og/eller i
beholderkarret er fuldsteendigt daekket.
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5 Anvendelse og handtering

Steriliseringsbeholderne  bestar af en aluminiumslegering med anodiseret overflade il
korrosionsbeskyttelse.

Der ma ikke anvendes aggressive renggringsmidler, metalbarster eller skurende renggringsredskaber, da
disse kan beskadige overfladen permanent.

Steriliseringsbeholderne ma kun handteres af instrueret eller uddannet personale for at undga
beskadigelse af beholdere, Iase, teetninger samt filtre eller kassetter.

Steriliseringsbeholderne fas som ekstraudstyr med farvede Iag for at lette tilknytningen til afdelinger eller
anvendelsesomrader.

Sterilisationsindikatoretiketter og farvede maerkningselementer tjener til identifikation af indhold,
anvendelsessted og renggringsstatus.

Ved hjelp af passende foranstaltninger skal det sikres, at steriliserede og ikke-steriliserede
steriliseringsbeholdere klart kan skelnes fra hinanden (f.eks. ved hjeelp af forsegling eller
procesindikatorer).

Kun ubeskadigede og intakte forseglinger garanterer, at sterilisationsbeholderen ikke er blevet abnet pa
uautoriseret vis.

6 Rengoring, desinfektion og sterilisering

6.1 Forberedelse til dekontaminering
1. Adskil beholderen og laget fra hinanden.
2. Tag indholdet ud af beholderen (f.eks. si-kurve, instrumenter).
3. Fjern filterholdere eller kassetter fra lagets inderside.

Ved beholdere med perforeret bund skal de pageeldende komponenter desuden tages ud af
beholderkarret.

4. Afmonter filtersystemerne i henhold til udfgrelsen:

¢ Ved barrierekassetter: Fjern barrierepladen

¢ Ved engangspapirfiltre: Tag filteret ud og bortskaf det (hvis dette ikke allerede er sket efter abning
af beholderen)

¢ Ved kraftig tilsmudsning af ventil- eller PTFE-kassetter: Kassetterne skal ligeledes fiernes

5. Fjern engangsforseglinger samt indikatorskilte.

Bemarkninger
/ i % - Papirfiltre er engangsfiltre og skal udskiftes efter hver brug af beholderen.
- Ved Flex-beholdere skal kassetterne skrues fra hinanden ved kraftig tilsmudsning for at sikre en grundig
renggring, sa rester fiernes fuldstaendigt.
- Laget ma ikke belastes separat eller bruges som afsaetningsflade (f.eks. ved at laegge beholderkarret pa
det) for at undga deformation.

6.2 Ibrugtagning af en fabriksny container

For farste brug skal containeren renggres, klargares og udstyres med egnede filtre i henhold til denne
brugsanvisning.

- Beholderen skal renggres og desinficeres maskinelt fgr forste brug.

- Efter rengering og desinfektion skal der foretages en dampsterilisering.

- Alle beveegelige dele (f.eks. lukninger) skal ved behov vedligeholdes med en egnet instrumentplejeolie.
- Der skal indseettes egnede, nye filtre inden brug.

6.3 Renggring og desinfektion

Forkert rengaring og desinfektion kan fere til korrosion og brud under belastning. Derfor skal anvisningerne
A fra producenterne af de anvendte renggrings- og desinfektionsmidler overholdes.
Renggringsmidlerne skal vaere natrium- og karbonatfrie, have en neutral pH-veerdi eller vaere udtrykkeligt
godkendt af producenten af de anvendte oplgsninger til behandling af anodiseret aluminium.
Det anvendte vand skal mindst svare til den kvalitet, som producenten af rengerings- og
desinfektionsanlaegget (RDG) anbefaler for korrekt drift af anlaegget.
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Folgende grundlaeggende krav skal overholdes ved rengaring af sterilbeholder-systemerne:
Sterilbeholder-systemerne skal rengeres og desinficeres for forste brug samt efter hver
efterfolgende brug.

6.3.1 Maskinel rengering

Forureninger, der uafhaengigt af fremgangsmaden ikke kan fijernes ved den saedvanlige
renggringsprocedure (f.eks. klistermeerker, indikatorstrimler, paskrifter), kan fijernes med et
renggringsmiddel, der er egnet til anodiseret aluminium. Efter denne yderligere behandling skal
produkterne behandles som beskrevet nedenfor.

- Der skal anvendes neutrale eller andre egnede renggrings- og desinfektionsmidler, der udtrykkeligt er
godkendt til behandling af aluminiumsprodukter. Den ngjagtige dosering fremgar af den pageeldende
producents anvisninger. Ved optimering af programmet kan disse produkter ogsa veere egnede il
renggring af kirurgiske instrumenter. Om ngdvendigt skal produkternes egnethed til den pagaseldende
procedure kontrolleres.

- Ved brug af neutraliseringsmidler skal produkternes egnethed til aluminium kontrolleres.

- Til slutskylning skal der anvendes saltfattigt vand (f.eks. fuldt afsaltet vand / VE-vand).

- Rengaringsudstyret og indsatserne skal vaere egnet til behandling af beholdere, lag og kassetter. Dette
geelder isaer for korrekt placering i indsatserne, sa skylning, afleb af de anvendte medier og tgrring af
beholdere, l1ag og kassetter kan forega uhindret og i tilstraekkelig grad.

- Som for alle medicinske produkter frarades det at anvende skyllemidler til plastdele.

- Beholdere, lag og kassetter ma ikke rengares og desinficeres i lukket tilstand.

- Ved pafyldning af maskinerne skal der sikres tilstraekkelig afleb af medierne under processen.

- Beholderbakken skal placeres i vaskemaskinen med abningen nedad for at undga ophobning af vand
og sikre tilstraekkelig draening af de anvendte medier.

- Beholderlaget skal renggres med indersiden vendt nedad og med lasene foldet indad.

- Efter afslutningen af den maskinelle renggrings- og desinfektionsproces skal containere og tilbehar
fiernes uden synlige rester af medier.

- Ved Flex-containere skal kassetterne adskilles fra laget fgr rengaring. Barriereplader skal renggres med
barriersiden nedad. De gvrige kassettedele kan renggres lodret i enkeltdele.

- Hvis renggringen foregar med fjernelse af filteret, skal man serge for, at filteret renggres uden for
beholderen. Beskadigelse af PTFE-filtre, iseer af felsomme strukturer som hulstansninger i midten, skal
undgas.

Hvis der alligevel konstateres rester, skal placeringen af beholderne og tilbehgret i apparatet kontrolleres
og om ngdvendigt endres. Hvis kassetterne er lukkede, skal de abnes, s resterne kan fijernes.

En valideret renggringsprocedure kan f.eks. udfgres som fglger:
- 1 minuts forrensning med koldt vand (< 40 °C)
- Vandaflgb
- 3 minutters renggaring med et egnet rengagringsmiddel ved 45 °C
- Vandaflgb
- Neutralisering med fuldt afsaltet vand (VE-vand), eventuelt under anvendelse af et egnet
neutraliseringsmiddel
- Vandaflgb

Det anvendte renggringsmiddel skal veaere udtrykkeligt godkendt af renggringsmiddelproducenten til
anodiseret aluminium. Producentens anvisninger skal overholdes.

De anvendte rengarings- og desinfektionsanlaeg (RDG) skal eller bgr overholde standarden DIN EN ISO
15883.

Vandkvalitet i henhold til validering:

Til slutskylningen blev der i forbindelse med valideringen anvendt bakteriefattigt (<10 KBE/ml) og
endotoksinfattigt vand (<0,25 EU/ml).

| praksis anvendes der normalt deioniseret vand, der opfylder de tekniske krav til RDG-behandling. Det er
operatgrens ansvar at sikre vandkvaliteten i henhold til RDG- og anlaeggets specifikationer.

Termisk desinfektion:

Den termiske desinfektion udfgres i henhold til Ay-konceptet i henhold til DIN EN ISO 15883-1.
Minimumskrav:

— A, = 3000, f.eks. 90 °C i 5 minutter, deioniseret vand
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Ansvaret for den Ay-veerdi, der skal opnas, ligger hos operatgren.

Terring

Det skal sikres, at beholderne og alle komponenter tarres fuldsteendigt.

Tarringen foretages helst maskinelt i RDG.

Det skal sikres, at der ikke forbliver restfugtighed i beholderen, iszer i teetningsomrader og pa kontaktflader.
Om ngdvendigt kan der foretages en yderligere tarring, f.eks. ved hjeelp af trykluft.

6.3.2 Manuel renggring

- Til aluminiumscontainere og lag skal der sa vidt muligt anvendes milde, neutrale renggringsmidler eller
kemiske produkter, som udtrykkeligt er godkendt af producenten til behandling af aluminiumsprodukter.
Om ngdvendigt skal produkternes egnethed til den pagaeldende proces kontrolleres.

- Efter renggringen er det ngdvendigt at skylle grundigt med saltfattigt vand (f.eks. deioniseret vand) samt
at tgrre beholderen tilstraekkeligt.

- Til manuel rengaring skal der anvendes en blgd, egnet svamp.

- Skuresvampe, metalbgrster eller skuremidler ma ikke anvendes, da disse kan beskadige overfladerne.

-Ved PTFE-filtre foretages manuel renggring kun i tilfeelde af kraftig tilsmudsning af filteret; ellers
foretages renggringen maskinelt.

- Filteret skal tages ud af beholderen og rengeres forsigtigt. Der ma udelukkende anvendes
renggringsmidler, der er egnede til beholdere og eventuelt kirurgiske instrumenter og er godkendt af
operatgren.  Oplysninger om  koncentration, temperatur og kontakitid fremgar af
renggringsmiddelproducentens anvisninger.

- Afslutningsvis skal der foretages en desinfektion i overensstemmelse med de geeldende hygiejnekrav.

6.4 Kontrol / inspektion

Alle komponenter i sterilbeholdersystemerne skal underkastes en visuel og funktionel kontrol fgr hver
anvendelse.

Det skal sikres, at:
- alle dele er ubeskadigede og fri for deformationer
- alle komponenter er rene og helt tarre
- beholderen og laget ligger plant mod hinanden

Teetninger:
- Pakninger i laget samt ved filterholderne skal veere til stede, korrekt monteret og ubeskadigede
- Pakningerne mé ikke have revner, deformeringer eller spradhed
- Teetningerne skal kontrolleres fgr hver anvendelse
Filter:
- Papir- og genbrugsfiltre skal vaere ubeskadigede
- Engangsfiltre skal udskiftes far hver anvendelse
- Filtre skal vaere korrekt monteret

Filterholdere:
- skal veere korrekt fastgjort
- skal veere funktionsdygtige

Lukkesystemer:
- skal fungere fejlfrit
- skal lukke sikkert

Andre komponenter:
- Beslag og fastggrelseselementer skal sidde fast
- alle komponenter skal veere korrekt monteret

komponenter ikke anvendes yderligere. Beskadigede komponenter skal udskiftes eller repareres

i Hvis der konstateres skader, deformationer eller funktionsnedsattelser, ma de berorte
fagmaessigt. Kontrollen skal udferes for hver ny anvendelse.
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6.5 Vedligeholdelse

Vedligeholdelses- og reparationsarbejde ma udelukkende udfgres af kvalificeret fagpersonale.

Forkert handtering, iseer af taetninger eller fastgerelseselementer, kan pavirke sterilbeholderens funktion
og sikkerhed og skal undgas.

For vedligeholdelses- eller reparationsarbejder skal det sikres, at produktet er blevet renset og
dekontamineret.

Teetninger:
- Teetningernes maksimale levetid er 500 renggringscyklusser.
- Nar dette antal er naet, skal pakningerne udskiftes, uanset deres synlige tilstand.
- Hvis der konstateres skader pa en pakning, skal denne udskiftes straks.

Pakninger ma ikke behandles med olier, spray eller oplgsningsmidler.
Til rengaring og vedligeholdelse er det tilstreekkeligt at tgrre dem af lejlighedsvis med en fugtig klud.

Beveaegelige dele:
- Bevaegelige komponenter (f.eks. lukkesystemer og lagemekanismer) skal behandles regelmaessigt og
efter behov med en egnet plejeolie, der er godkendt til medicinsk udstyr.

Operatgrens ansvar:
- Operatgren er ansvarlig for at fastleegge passende foranstaltninger til overvagning af de udferte
renggringscyklusser.

Reparation og returnering:
- Ved vedligeholdelses- eller reparationsarbejde skal der vedleegges et egnet dekontamineringsbeuvis til
produktet.
- Vedligeholdelses- og reparationsarbejder skal udfgres i overensstemmelse med producentens
anvisninger.

6.5.1 Filtreskift
Efter iseetning af filteret skal filterholderen trykkes pa plads, indtil den harer et klik.

Der ma udelukkende anvendes filtre og filterholdere, der er beregnet til systemet og er kompatible med
det.
- Engangspapirfiltre skal udskiftes far hver ny sterilisering.
- Brug af uegnede eller ikke-passende filtre kan pavirke sterilisationsbarrierens taethed og funktion.
- PTFE-filtre i standardbeholdere er beregnet til en maksimal levetid pa 1200 renggringscyklusser og
skal derefter udskiftes.

6.5.2 Udskiftning af kassetter

Efter rengoring skal kassettens underdel drejes til den foreskrevne position, indtil den maerkbart klikker pa
plads.

Der ma udelukkende anvendes kassetter, der er kompatible og beregnet til systemet.
- Brug af uegnede kassetter kan forringe filtersystemets funktion.

6.6 Emballage
De sterile containersystemer udgear et sterilt barriere-system og fungerer som emballage til sterilisering,
opbevaring og transport af medicinske produkter.
For sterilisering skal det sikres, at:
- alle komponenter er fuldt monteret
- der er anvendt egnede og ubeskadigede filtre
- engangsfiltre er blevet udskiftet
- engangsfiltre er blevet udskiftet
- pakningerne er monteret korrekt og er ubeskadigede
- containeren er korrekt lukket

Containeren skal fyldes pa en sadan made, at:
- steriliseringsmidlerne kan na alle overflader
- filterfladerne ikke blokeres

IFU-ID: IFU-0003 Side
Rev.: V4 29-04-2026 7 af 12



BRUGSANVISNING
Sterilbeholdersystemer

DK C€ medicon

- containeren kan lukkes uden spaendinger
Det anbefales at anvende egnede si-kurve og indsatser.

For at sikre intakthed og maerkning kan der anvendes en forsegling eller et egnet indikatorsystem.
Beholderen méa kun steriliseres, opbevares og transporteres i lukket tilstand.

6.7  Sterilisering
Det sterile containersystem er valideret til dampsterilisering ved hjaelp af fraktioneret vakuummetode
(forvakuummetode).
Validerede parametre:
- Metode: fraktioneret forvakuum-dampsterilisering (3 forvakuumfaser)
- Temperatur: 134 °C
- Halvcyklus: 2,5 minutter
- Holdetid: 5 minutter
- Tarretid: 20 minutter

Valideret indhold:
- Standard medicinsk instrumentarium (f.eks. saks, klemmer, tang)
- Tekstiler

6.7.1 Beholderindhold

Den samlede vaegt af indholdet ma ikke overskride de nedenfor angivne vaerdier i henhold til DIN EN
868-8, da en korrekt sterilisering ellers ikke kan garanteres.

Model |  Maks. belastning i kg
Grundmodeller

1/1 container 10
3/4 container 7,0
1/2 container 5,0
Lille seet-container

Tandlaegebeholder 1,8
Mini-container 1,0
Maxi 1/2 Dental 1,2
1/2 Dental-container 0,7
Flad container 1,5

Bemaerk:
A Nationale bestemmelser kan afvige fra ovenneevnte lastgraenser og skal tages i betragtning.

Lastning med tekstiler
Ved lastning med tekstiler skal falgende overholdes:
- Tajstykker eller foldede tekstiler skal sa vidt muligt placeres lodret.
- Selv ved maksimal belastning skal der veere tilstrackkelig plads til dampgennemtraengning.

Som retningslinje geelder:
Det skal veere muligt at stikke en udstrakt hand ind mellem tekstilerne.

Advarsler vedrgrende pafyldning og forberedelse
- Fastlaeggelsen af fyldningskonfigurationer og steriliseringsparametre foretages af det ansvarlige
fagpersonale.
- Endoskoper, instrumenter med lumen, trykluft- eller netdrevne enheder samt instrumenter med kanyler
skal forberedes til sterilisering i overensstemmelse med producentens anvisninger.
- Sma kurve, indsatser eller andet tilbeher (iseer med lag eller klapper) mé& kun anvendes, hvis
sterilbeholder-systemet er konstrueret og valideret hertil.

Belastningsgraenser (fyldningshgjde)
Ud over veegtgreenserne skal fglgende maksimale fyldningshajder overholdes:
- Grundmodeller: maksimalt 10 mm under bakkens overkant
- Sma satbeholdere (f.eks. mini-, tandlzegebeholdere): maksimalt 3 mm under beholderens gverste
kant
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Yderligere sikkerhedsrelevante oplysninger

- Brug af vandafvisende indlzeg (f.eks. indleeg af plast) kan fare til dannelse af restkondens i containeren
og ber undgas. | stedet skal der anvendes egnede, gennemtreengelige matter eller holdere.

- For sterilisering skal det kontrolleres, at de anvendte filtre er intakte, og at filterholderne sidder korrekt.
Ved Flex-containere skal der desuden kontrolleres, at kassetterne sidder korrekt og er i god stand.

- Containerlag og -kar skal lukkes fuldsteendigt med den dertil beregnede lukkemekanisme inden
sterilisering. Det skal sikres, at lukningerne er korrekt last og tilstraekkeligt teette.

- For at beskytte mod utilsigtet &bning og for at sikre indholdets intakthed skal der anbringes forseglinger
pa de dertil beregnede steder.

6.7.2 Pafyldning af sterilisatoren

Beholderne er konstrueret til dampsterilisering ved hjaelp af den fraktionerede vakuummetode og kan
anvendes i almindelige store sterilisatorer. Tunge beholdere skal placeres nederst i
steriliseringskammeret. Pa grund af deres konstruktion kan beholderne sikkert stables oven pa hinanden
under steriliseringen uden at glide.

Stabling er udelukkende beregnet til steriliseringscyklusser i fraktioneret vakuum. Den maksimale
stabelhgjde ma ikke overstige 46 cm for at sikre tilstreekkelig luftudskiftning og dampgennemtraengning.
For at undga kondensansamlinger og deraf falgende tarringsproblemer skal beholderne placeres vandret
i sterilisatoren. Sterilisatorproducentens anvisninger skal overholdes.

f Sikkerhedsforanstaltninger ved sterilisering

- Ved sterilisering skal falgende overholdes:

- Beholderen ma ikke anbringes i en yderligere ydre emballage.

- Perforationsfelterne i laget og eventuelt karret ma ikke daekkes hverken indvendigt eller udvendigt
(f.eks. med folie eller lignende materialer), da dette hindrer luft- og dampgennemtraengningen.

- Dette kan fare til utilstraekkelig trykudligning, deformation af beholderen og tab af indholdets sterilitet.

- Affaldsbeholdere ma ikke steriliseres i lukket tilstand, da ogsa her utilstraekkelig trykudligning kan fare
til deformationer.

- Under pa- og afleesning af sterilisatoren samt under transport ma containeren udelukkende handteres
ved de dertil beregnede baerehandtag.

- Det er ikke tilladt at beere ved laget.

6.7.3 Gennemfgrelse og efterbehandling af steriliseringen

- Sterilisatoren skal betjenes i overensstemmelse med producentens anvisninger for den valgte
steriliseringscyklus (iseer med hensyn til temperatur og steriliseringstid). Her skal der tages hensyn til
de valideringsresultater, der er fastlagt for det sterile containersystem.

- For at undga dannelse af kondensvand skal beholderen efter steriliseringen afkgles fuldsteendigt pa
steriliseringsvognen.

- Efter hver sterilisering skal det steriliserede materiale vurderes og frigives i henhold til de interne
retningslinjer og under hensyntagen til valideringsresultaterne. Frigivelsen ma kun foretages af
behgrigt kvalificeret fagpersonale (f.eks. fagkompetence I).

6.8 Oplysninger om validering af renggring
De i denne brugsanvisning beskrevne procedurer for rengaring, desinfektion og sterilisering er valideret.

Valideringen er foretaget ved hjeelp af egnede procedurer og under hensyntagen til sterilbeholder-
systemernes materiale- og konstruktionsmaessige egenskaber. Behandlingen skal udferes ved hjaelp af
egnede, validerede processer. Ansvaret for validering og gennemferelse af de konkrete
behandlingsprocesser pahviler operatgren.
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Valideringens anvendelsesomrade
Valideringen omfattede felgende containere:

- 1/1-beholder

- 3/4-beholder

- 1/2-beholder

- Flad container

- Tandleegebeholder

- Mini-beholder

- Maxi-1/2 Dental

- 1/2 Dental-beholder

- Endokontainer

Valideringen gaelder for alle sterilbeholder-systemer, der er anfert i overensstemmelseserklaeringen.

Steriliseringsbeholderne er testet og valideret til dampsterilisering ved hjzelp af fraktioneret
/ j Y, vakuum.

6.9 Begraensning af genbrug

- Gentagen genbrug i henhold til denne brugsanvisning har kun ringe indvirkning pa beholderens levetid.
- En steriliseringsbeholders levetid bestemmes hovedsageligt af brugsrelateret slitage samt eventuelle
skader.

7 Levetid

Ved korrekt anvendelse med en gennemsnitlig brug pa ca. fire rensningscyklusser om ugen har bade
containerne og sigtekurvene en levetid pa op til 10 ar.

8 Opbevaring, transport og bortskaffelse

8.1 Opbevaring

Opbevaringsperioden for steriliserede medicinske produkter i steriliseringsbeholdere er i
overensstemmelse med kravene i DIN 58953-9.

Den afhaenger af de respektive opbevaringsforhold og skal fastleegges af det ansvarlige
hygiejnepersonale. Dette omfatter ogsa fastleeggelse af beleegningskonfigurationer samt egnede
opbevaringsforhold.

Ved ggede krav til aseptik eller ved afvigelser fra de anbefalede opbevaringsbetingelser skal der
fastseettes tilsvarende kortere opbevaringsfrister eller treeffes yderligere beskyttelsesforanstaltninger
(f.eks. ekstra emballering efter sterilisering).

Opbevaringsbetingelser
Folgende opbevaringsbetingelser skal overholdes:
- Omgivelser: tart og stevfrit
- Luftfugtighed: 30-50 %
- Lysbeskyttelse: ingen direkte sollys eller UV-pavirkning
- Mekanisk belastning: undgas
- Lufttryk: 500-1060 hPa

Beholderne skal opbevares under beskyttede forhold (f.eks. i lukkede skabe), hvor de er rene, tarre,
stevbeskyttede og fri for skadedyrsangreb.

Opbevaringstid (ydeevnebevis)

Sterilcontainersystemet er testet under mikrobiologiske testbetingelser (bl.a. med Bacillus subtilis,
Aspergillus brasiliensis og Candida albicans) for opretholdelse af den sterile barriere. Under overholdelse
af de beskrevne opbevaringsbetingelser kan der opnas en opbevaringstid pa op til 12 maneder.
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8.2 Transport

Transport af steriliseringsbeholderne ma udelukkende foregd ved hjeelp af de dertil beregnede
bserehandtag.

For at undga beskadigelse og deraf falgende kontaminering af beholderkomponenter eller indholdet skal
beholderen holdes lukket under transporten. Hvis der findes et sikkerhedsldg, kan dette desuden
anvendes.

Filtre skal beskyttes mod beskadigelse, isaer mod perforeringer, under transporten.

8.3 Bortskaffelse

Inden bortskaffelse skal produkterne veere fri for potentielt kontamineret materiale. Til dette formal skal
produkterne om ngdvendigt forberedes i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

Hvis der er skarpe kanter eller beskadigelser, skal bortskaffelsen forega pa en saddan made, at fare for
personer udelukkes.

8.4 Materialer
Steriliseringsbeholderne bestar af en anodiseret aluminiumslegering, mens si-kurvene er af rustfrit stal.

9 Service

For service og reparation skal du kontakte din nationale repraesentant for firmaet MEDICON eG.

10 Ansvar

Bemerkning vedrorende USA

I henhold til amerikansk fgderal lovgivning ma dette produkt i USA kun erhverves af en laege eller pa
lzegeordination.

Gyldighed af brugsanvisningen

Der skal altid anvendes den aktuelle version af denne brugsanvisning. Pa grund af tekniske
videreudviklinger opdateres brugsanvisningen regelmaessigt. Versionsdatoen og revisionsnummeret er
angivet pa dokumentet.

Ansvarsfraskrivelse
MEDICON eG patager sig intet ansvar for skader, der kan tilskrives:
- forkert anvendelse
- brug, der ikke er i overensstemmelse med formalet
- fejlagtig handtering, pleje eller vedligeholdelse
- manglende overholdelse af denne brugsanvisning
- aendringer eller reparationer uden godkendelse fra MEDICON eG
- Reparationer udfaert af ikke-autoriserede personer eller virksomheder

Ved andringer eller uautoriserede reparationer bortfalder desuden garantien.

11 Tilbehor / reservedele

Tilbehor / reservedele Varenummer
Filterholder S, M, L til ONE-systemet 81.50.01
Engangs-papirfilter med dampindikator S, M, L til ONE-systemet 81.50.02
Tekstilfilter S, M, L til ONE-systemet 81.50.03
PTFE-filter S, M, L til ONE-systemet 81.50.04
Filterholder XS til ONE-systemet 81.50.05
Engangs-papirfilter med dampfindikator XS til ONE-systemet 81.50.06
Tekstilfilter XS til ONE-systemet 81.50.07
PTFE-filter XS til ONE-systemet 81.50.08
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12 Forklaring af symboler og billeder
sl  Producent @ MRT usikkert
@ Fremstillingsdato C E CE-meerkning
Produktionsnummer, batch Medicinsk udstyr
Varenummer Antal
Ikke steril CLE',?_E) LDPE (polyethylen med lav densitet)
Advarsel Rx only Kun pa recept
E::ij Folg brugsanvisningen
IFU-ID: IFU-0003 Side
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