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E]:i:l Selle steriilkonteinerisiisteemi ostmisega saate kvaliteetse toote. Qige kaitlemine ja kasutamine on
kirjeldatud k&esolevas kasutusjuhendis.

Et vdhendada véimalikult palju riske ja tarbetut koormust patsientidele, kasutajatele ja kolmandatele
isikutele, tuleb kaesolev kasutusjuhend enne kasutamist hoolikalt |abi lugeda ja alles hoida.

SISUKORD
1 UIdISEA JUNISEA..........eceeeeeeceeeeeeeeee ettt ettt s e s e s e s e s st et eas s e s e sesn s esesean s enesesn s enesesnnnn 2
2 Hoiatused ja ettevaatusabinOuA................ooo i ————— 2
3 KASULUSEESIMAIK ...ttt e oottt e e e e e s b bbbt et e e e e e e aaabbe e et e e e e e aaannbbnreeeeeeeaannns 2
4 Lo g =Y o ST (== o o OSSR 2
5 Kasutaming ja KAIIEMINE .........oooiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt ettt e et et et e e et e e e e e e e e e e e aeaeaeaaaeas 4
6 Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliSeerimine ... 4
6.1 Ettevalmistus dekontamineerimiSEKS .........oo.uuiiiiiiii i 4
6.2 Uue konteineri KasUtUSEIEVOLL ............ e e e e e e e e e eeaaae s 4
6.3 Puhastamine ja desinfitSEEriMING ..........oooiiiiiii e 4
LG T B |V = 13T o 10 ] = 1= (PSPPIt 5
6.3.2  KESitSi PUNGSIAMINE ... ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeaaeeaaannes 6
6.4 KONTIOI / UIEVAGTUS ...ttt et e ettt e e sttt e e e nat e e e e nbte e e e annaeeeeenneeeeeannes 6
6.5 o [ To ][ [ LSO 7
6.5.1  Filtri VANEIAMINE ...t e e e e s e e e e e e re e e e e e e e 7
6.5.2  KasSeti VANEIAMINE. ..o ettt e e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nanrneeaeeeaaannas 7
6.6 = =T o T SO 7
6.7 Y G g T oT Y o o1 = SRR 8
6.7.1  KONLEINEIT KOOIMMUS ...ttt e e e e e ettt et e e e e e s te e e e e e e e e e e e nneneeeeaeeeaanenneeeeaaeaaannns 8
6.7.2  Sterilisaatori [aadiMINE .........cooiiiiiiii e e e et e e et e e e et e e e e nre e e e annees 9
6.7.3  Steriliseerimise Iabiviimine ja jarelmeetmed ... 9
6.8 Teave tootlemise valideerimisSe KONTA ..........ooii e e 9
6.9 JLIE= =53 €= ET U 2= T 1T 11> g T 0 T 10
7 8T 0] (0] T F- L PP TPPPO 10
8 Ladustamine, transport ja KOrvaldamine ............ooeviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee ettt ettt 10
8.1 6= To [ =T o 010 1SS 10
8.2 = 15 oo T 10
8.3 LG0T Y= o =T 410 - RS 10
8.4 [ E= 1 =T = o P PP PRPR 11
9 [ [oTo] (o 11 S PP OPPPPPPR OO 11
O T V= T (1 | (1P 11
B =17/ T I Y= 14 To 7= Lo SRR 11
12 SUmbolite ja Piltide SEIGITUS.........eiiieee et e e b e e 12

Tootja vastavalt ELi MDR-ile 2017/745

MEDICON eG Tel.: (49) 7462 / 2009-0
Gansacker 15 E-post: sales@medicon.de
D-78532 Tuttlingen Veebisait: www.medicon.de
Saksamaa
IFU-ID: IFU-0003 Lehekiilg

Rev.: V4 29-04-2026 1 alates 12



KASUTUSJUHEND
Steriliseerimiskonteinerite slisteemid C E

EE medicon

1 Uldised juhised

- Tuleb jargida kehtivaid riiklikke eeskirju ja standardeid meditsiiniseadmete tdé6tlemise kohta.
- Creutzfeldt-Jakobi tévega (CJK), CJK kahtlusega voi selle haiguse voimalike variantidega patsientide
puhul tuleb jargida kehtivaid riiklikke tdotlemiseeskirju.

2 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- Steriliseerimiseks tohib kasutada ainult veatuid konteinerikaste ja kaani, millel on terved tihendid ning
A terve filtrisisteem vOi paigaldatud filter.
Iga filtrihoidiku kohta tohib kasutada ainult Ghte filtrit.

- Uhekordselt kasutatavaid paberfiltreid tuleb eelistada korduvkasutatavatele filtritele.

- Ainult puhtad ja bakterivabad steriliseerimiskonteinerid véimaldavad edukat steriliseerimist.

- Eelistada tuleks masinpuhastust, kuna see on tdhusam ja ohutum meetod.

- Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju, metallkdsnu ega abrasiivseid puhastusvahendeid.

- Aluselised puhastusvahendid (pH > 10) ei sobi koigile materjalidele.
Robert Kochi Instituut juhib tAhelepanu véimalikele kahjustustele, mis tulenevad suurenenud kulumisest,
eriti alumiiniumi, silikoonelastomeeride, liim- ja jootekohtade (nt hdbe, tina), tihendusmaterjalide,
plastkatete, klaaskiudoptiliste juhtmetega ning peegeldusvastase kattega optiliste pindade puhul.

- Valgendusainetega (nt naatriumhipokloriit) puhastuslahuseid ei tohi kasutada, kuna need voéivad
pohjustada tugevat korrosiooni.

- Kaanele ei tohi avaldada eraldi koormust ega kasutada seda toetuspinnana, et valtida deformatsioone.

- Kui steriliseerimiskonteinerid deformeeruvad steriliseerimisprotsessi kaigus, on oht, et need ei ole
steriilsed. Sel juhul ei tohi kogu partiid kasutada. Pdhjus tuleb viivitamatult kindlaks teha (nt kontrollida
steriliseerimisprotsessi, sterilisaatorit ja teisi steriliseeritud materjalide pakendeid ning teha asjaomase
konteineri toimivuskontroll).

- Defektsed tooted tuleb enne tagasisaatmist remonti véi reklamatsiooni taielikult todtleda.
Tagasisaatmisele tuleb lisada vastav dekontaminatsiooni téend.

- Kui esineb Ulitundlikkus silikooni vdi alumiiniumi suhtes, vdib otsene kontakt pdhjustada allergilisi
reaktsioone.

- Toote muutmine parast valmistamist ei ole lubatud.

3 Kasutuseesmark

Sterilkonteinerite siisteem on méeldud korduvkasutatavate meditsiinitoodete hoidmiseks, mis suunatakse
steriliseerimisele. Kasutamine muul otstarbel ei ole lubatud. See toimib steriilbarjaarististeemina
sisalduvate meditsiinitoodete steriliseerimiseks, ladustamiseks ja transportimiseks kuni nende
kasutamiseni.

Konteinerid on saadaval vastavalt mudelile perforeeritud véi suletud pdhjaga ning perforeeritud kaanega.
Teatavad konteinerisuurused vdivad olla varustatud ka turvakaanega.

4 Konteinerisiisteem

Sterilkonteinerid on sisteem, mis koosneb mitmest funktsionaalselt Uksteisega kooskdlastatud
komponendist, eelkdige konteinerikastist, kaanest, filtrisiisteemist (ihekordsed vdi korduvkasutatavad
filtrid), tihenditest ning valikulistest lisadest, nagu sdelakorvid vdi filterkassetid.

Siisteemi toimimine steriilbarjaarisiisteemina on tagatud ainult juhul, kui kéiki komponente kasutatakse
digesti ja need on omavahel dhilduvad.

Omavahel tohib kombineerida ainult steriilkonteinerisiisteemi jaoks ette nahtud ja heaks kiidetud
komponente.

Uhildumatute véi heakskiitmata komponentide kasutamine vaib:
- kahjustada sisteemi hermeetilisust
- ohustada steriilset barjaari
- pbhjustada steriliseeritud materjali saastumist
Sterilbarjaarislisteemi toimivus on tagatud ainult kirjeldatud kombinatsioonide kasutamisel.
Standardkonteinerid
Enne iga steriliseerimist tuleb paigaldada sobivad filtrid:
- Uhekordsed paberfiltrid voi
- PTFE-pusifiltrid
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Filtrid peavad olema paigaldatud digesti ja katma perforatsioonid taielikult. Selleks asuvad kaanel ja
vajaduse korral ka anumal filtrihoidikud perforatsioonide kohal véi all. Vastavalt konteineri suurusele voib
valikuliselt kasutada turvakant. See kaitseb saastumise eest ladustamise ja transpordi ajal.

Turvakate:
- ei tohi kasutada to6tlemisprotsessis
- tuleb enne too6tlemist eemaldada

Flex-konteiner
Kaanes on integreeritud filtrisiisteem, mis voib koosneda jargmistest osadest:
- barjaarfiltrisisteem
- Ventiilisisteem
- PTFE-filtrislisteem
Filtrisisteemid on integreeritud kassettidesse ja need peavad olema nduetekohaselt paigaldatud.

Soelkorvid
Iga konteinerisuuruse jaoks on saadaval sobivad sdelakorvid erinevates versioonides (nt
traatsdelakorvid voi perforeeritud roostevabast terasest sdelakorvid).
Sdelkorvid tuleb valida nii, et:
- konteinerit saaks nduetekohaselt sulgeda
- jargitaks vajalikke vahekaugusi filtrististeemidest

Sulgemisplommid

Enne iga steriliseerimist tuleb mdlemale sulgurile kinnitada Ghekordsed sulgurplommid. Konteineri
avamisel purunevad plommid. Kui plomm on parast steriliseerimist kahjustatud vdi avatud, loetakse sisu
steriilsus tagamata olevaks ja konteiner tuleb uuesti td6tleda.

Silikoonmatid
Silikonmatte voib valikuliselt kasutada soelkorvides. Enne esimest kasutamist tuleb need kaesoleva
kasutusjuhendi kohaselt ette valmistada.

Indikaatoretikettid (aurusteriliseerimine)

Indikaatoretikette kasutatakse saavutatud steriliseerimisparaametrite visuaalseks kontrollimiseks.
Indikaator muutub varvi, kui on saavutatud maaratud tingimused.

Kui indikaator ei ole taielikult varvi muutnud, tuleb steriliseerimine korrata. Tuleb jargida tootja juhiseid,
eriti sailivusaega puudutavaid.

Paberfiltrid
- Paberfiltrid on mdeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks (Single Use) ja neid tuleks eelistada
korduvkasutatavatele filtritele.
- Paberfiltreid ei tohi kleepida ega kirjutada (nt tsiiklite dokumenteerimiseks), kuna see vdib kahjustada
bakterite barjaari funktsiooni.
- Pérast steriliseerimist tuleb kasutatud filter eemaldada enne téddeldud instrumentide valjavotmist.
Seejarel tuleb enne filtri kdrvaldamist kontrollida, kas see on veatu.
- Kui filtri peal on nahtavaid kahjustusi, ei saa toodete steriilsust tagada. Sel juhul on vaja teha uus
steriliseerimine.
Paberfiltrid peavad olema sellise suurusega, et need kataksid taielikult konteineri kaanel ja/véi konteineri
pdhjas olevad perforeeringud.
Filtreid tuleb kasutada vastavalt tootja juhistele.

PTFE pusifilter
- PTFE-filtrid on méeldud korduvkasutuseks ja neid saab kasutada kuni 1200 puhastustsuiklit.

- Pusifiltreid ei tohi kleepida ega margistada (nt tsiklite dokumenteerimiseks), kuna see véib kahjustada
bakterite barjaari funktsiooni.

- Tugeva saastumise korral tuleb filter eemaldada ja seejarel masinpuhastada vastavalt kaesolevas
kasutusjuhendis esitatud juhistele.

- PTFE-pusifiltrid peavad olema sellise suurusega, et need kataksid taielikult konteineri kaanes ja/voi
konteineri pbhjas olevad avad.
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5 Kasutamine ja kaitlemine

Steriliseerimiskonteinerid on valmistatud alumiiniumisulamist, mille pind on korrosioonikaitseks
anodeeritud.

Agressiivseid puhastusvahendeid, metallharju ega abrasiivseid puhastusvahendeid ei tohi kasutada, kuna
need vodivad pinda pusivalt kahjustada.

Steriliseerimiskonteinereid tohib kasitseda ainult juhendatud vo6i koolitatud personal, et valtida
konteinerite, korgide, tihendite ning filtrite vOi kassettide kahjustumist.

Steriliseerimiskonteinerid on valikuliselt saadaval varviliste kaanetega, et hdlbustada nende jaotamist
eriosakondadele véi kasutusvaldkondadele.

Steriliseerimisindikaatorite sildid ja varvilised margistuselemendid aitavad identifitseerida sisu,
kasutuskohta ja toé6tlemisolekut.

Sobivate meetmetega tuleb tagada, et steriliseeritud ja steriliseerimata steriliseerimiskonteinereid oleks
vodimalik selgelt Uksteisest eristada (nt plommide voi protsessiindikaatorite abil).

Ainult kahjustamata ja terved plommid tagavad, et steriliseerimiskonteinerit ei ole lubamatult avatud.

6 Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine

6.1 Ettevalmistus dekontamineerimiseks
1. Eraldage konteinerikast ja kaas Uksteisest.
2. Votke konteinerist sisu valja (nt séelkorvid, instrumendid).
3. Eemaldage filtrihoidikud vo6i kassetid kaanelt.
Pdhjaaugudega konteinerite puhul tuleb vastavad komponendid lisaks konteinerikastist eemaldada.

4. Demonteerige filtrislisteemid vastavalt mudelile:

o Barjaarkassettide puhul: eemaldage barjaariketas

» Uhekordsete paberfiltrite puhul: eemaldage filter ja kdrvaldage see (kui seda pole juba konteineri
avamisel tehtud)

o Ventiili- voi PTFE-kassettide tugeva saastumise korral: eemaldage ka kassetid

5. Eemaldage tihekordsed sulgemisplommid ja indikaatormargised.

Markused

- Paberfiltrid on Uhekordsed filtrid ja need tuleb parast iga konteineri kasutamist valja vahetada.

- Flex-konteinerite puhul tuleb tugeva saastumise korral kassetid pohjalikuks puhastamiseks lahti keerata,
et jaagid taielikult eemaldada.

- Kaanele ei tohi avaldada eraldi koormust ega kasutada seda toetuspinnana (nt konteinerikasti peale
asetades), et valtida selle deformatsiooni.

6.2 Uue konteineri kasutuselevott

Enne esimest kasutamist tuleb konteiner puhastada, ette valmistada ja varustada sobivate filtritega
vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile.

- Enne esimest kasutamist tuleb konteiner masinpestud ja desinfitseerida.

- Parast puhastamist ja desinfitseerimist tuleb teha aurusteriliseerimine.

- Kaiki liikuvaid osi (nt sulgureid) tuleb vajaduse korral hooldada sobiva instrumentide hoolduséliga.
- Enne kasutamist tuleb paigaldada sobivad uued filtrid.

6.3 Puhastamine ja desinfitseerimine

Ebadige puhastamine ja desinfitseerimine vdib pohjustada korrosiooni ja koormuspurunemist. Seetéttu
tuleb jargida kasutatavate puhastus- ja desinfektsioonivahendite tootjate juhiseid.

Puhastusvahendid peavad olema naatrium- ja karbonaadivabad, neutraalse pH-vaartusega voi
kasutatavate lahuste tootja poolt selgesdnaliselt anodeeritud alumiiniumi tddtlemiseks heaks kiidetud.
Kasutatav vesi peab vastama vahemalt puhastus- ja desinfekisiooniseadme (RDG) tootja poolt seadme
nduetekohaseks td6ks soovitatud kvaliteedile.

Sterilkonteinerite slisteemide to6tlemisel tuleb jargida jargmisi pdhindudeid:
Enne esimest kasutamist ning parast iga jargmist kasutamist tuleb steriliseerimiskonteinerite
suisteemid puhastada ja desinfitseerida.
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6.3.1 Masinpuhastus

Saasteid, mida tavapadrase puhastusprotsessi kaigus ei ole vdimalik eemaldada (nt kleebised,
indikaatorribad, margistused), saab eemaldada anodeeritud alumiiniumile sobiva puhastusvahendiga.
Parast seda taiendavat t66tlemist tuleb tooted téddelda allpool kirjeldatud viisil.

- Tuleb kasutada neutraalseid vdi muid sobivaid puhastus- ja desinfektsioonivahendeid, mis on
selgesodnaliselt heaks kiidetud alumiiniumtoodete to6tlemiseks. Tapne annustamine on toodud vastava
tootja juhistes. Programmi optimeerimisel vdivad need tooted sobida ka kirurgiliste instrumentide
puhastamiseks. Vajaduse korral tuleb toodete sobivust vastavas protsessis kontrollida.

- Neutralisaatorite kasutamisel tuleb kontrollida toodete sobivust alumiiniumiga.

- Loplikuks loputamiseks tuleb kasutada vahese soolasisaldusega vett (nt taielikult demineraliseeritud vesi
/ VE-vesi).

- Puhastusseadmed ja -kassetid peavad sobima konteinerite, kaanete ja kassettide to6tlemiseks. See
kehtib eelkdige nduetekohase paigutamise kohta laadimiskassettidesse, et tagada konteinerite, kaanete
ja kassettide takistamatu ja piisav loputamine, kasutatud vedelike aravool ja kuivatamine.

- Nagu koigi meditsiiniseadmete puhul, ei soovitata plastosade puhul kasutada loputusaineid.

- Konteinereid, kaani ja kassette ei tohi puhastada ega desinfitseerida suletud olekus.

- Masinate laadimisel tuleb tagada pesuvahendite piisav aravool protsessi ajal.

- Konteinerit tuleb asetada pesumasinasse avaus allapoole, et valtida vee kogunemist ja tagada
kasutatavate vedelike piisav aravool.

- Konteineri kaanega tuleb puhastada nii, et selle sisekllg on suunatud allapoole ja lukud on sissepoole
klappitud.

- Parast masinpuhastuse ja desinfitseerimise protsessi 16ppu tuleb konteinerid ja nende tarvikud
eemaldada masinast ilma nahtavate vedelike jaakideta.

- Flex-konteinerite puhul tuleb kassetid enne puhastamist kaanest eemaldada. Barjaarikettad tuleb
puhastada barjaaripool allapoole suunatuna. Ulejaadnud kasseti osad véib puhastada vertikaalselt
Uksikute osadena.

- Kui puhastamine toimub filtri eemaldamisega, tuleb jalgida, et filtrit puhastatakse valjaspool konteinerit.
Tuleb valtida PTFE-filtrite kahjustamist, eriti tundlike struktuuride, nagu keskmiste avade puhul.

Kui siiski leitakse jaake, tuleb kontrollida konteinerite ja lisaseadmete asendit seadmes ning vajaduse
korral seda muuta. Suletud kassettide puhul tuleb need avada, et jadke saaks eemaldada.

Valideeritud puhastusprotseduuri voib naiteks Iabi viia jargmiselt:
- 1-minutiline eelpuhastus kiilma veega (< 40 °C)
- vee aravool
- 3 minutit puhastamist sobiva puhastusvahendiga 45 °C juures
- Vee aravool
- Neutraliseerimine taielikult ~ demineraliseeritud veega (VE-vesi), vajadusel sobiva
neutraliseerimisvahendi kasutamisega
- Vee aravool

Kasutatav puhastusaine peab olema puhastusainetootja poolt selgesdnaliselt heaks kiidetud anodeeritud
alumiiniumi puhastamiseks. Tootja juhiseid tuleb jargida.

Kasutatavad puhastus- ja desinfitseerimisseadmed (RDG) peavad vdi peaksid vastama standardisarjale
DIN EN ISO 15883.

Veekvaliteet vastavalt valideerimisele:

Loplikuks loputamiseks kasutati valideerimise raames bakterivaba (<10 KBE/ml) ja endotoksiinivaba vett
(<0,25 EU/mI).

Praktikas kasutatakse tavaliselt deioniseeritud vett, mis vastab RDG-seadme tddtlemise tehnilistele
nduetele. Veekvaliteedi tagamine on RDG-seadme ja asutuse nduete kohaselt kaitaja kohustus.

Termiline desinfektsioon:

Termiline desinfektsioon toimub vastavalt A,-kontseptsioonile standardi DIN EN ISO 15883-1 kohaselt.
Miinimumndue:

— A, = 3000, nt 90 °C 5 minutit, deioniseeritud vesi

Vastutus saavutatava A,-vaartuse eest lasub kaitajal.

Kuivatamine
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Tuleb tagada konteinerite ja kdigi komponentide taielik kuivatamine.

Kuivatamine toimub eelistatavalt masinaga RDG-s.

Tuleb tagada, et konteinerisse ei jaaks jaakniiskust, eriti tihenduskohtades ja kontaktpindadel.
Vajaduse korral voib teha taiendavat kuivatamist, nt surudhu abil.

6.3.2 Kasitsi puhastamine

- Alumiiniumkonteinerite ja kaanede puhul tuleb vdimaluse korral kasutada mahedaid, neutraalseid
puhastusvahendeid voi keemiatooteid, mille tootja on selgesdnaliselt heaks kiithud ka alumiiniumtoodete
tootlemiseks. Vajaduse korral tuleb toodete sobivust vastavas protsessis kontrollida.

- Parast puhastamist on vaja hoolikalt loputada madala soolasisaldusega veega (nt deioniseeritud vesi)
ning piisavalt kuivatada.

- Kasitsi puhastamiseks tuleb kasutada pehmet, sobivat kasna.

- Kévade kasnade, metallharjade vdi abrasiivsete puhastusvahendite kasutamine on keelatud, kuna need
voivad pinda kahjustada.

- PTFE-filtrite puhul toimub kasitsi puhastamine ainult juhul, kui filter on tugevalt maardunud; muul juhul
toimub t66tlemine masinaga.

- Filter tuleb eemaldada konteinerist ja puhastada ettevaatlikult. Selleks tohib kasutada ainult
puhastusvahendeid, mis sobivad konteinerite ja vajaduse korral kirurgiliste instrumentide puhastamiseks
ning on kaitaja poolt heaks kiidetud. Andmed kontsentratsiooni, temperatuuri ja kokkupuuteaja kohta
leiate puhastusvahendi tootja juhendist.

- L&puks tuleb teostada desinfitseerimine vastavalt kehtivatele hligieeninduetele.

6.4 Kontroll / iilevaatus

Enne iga kasutamist tuleb koik steriilsete konteinerisisteemide komponendid visuaalselt ja
funktsionaalselt kontrollida.

Tuleb tagada, et:
- kbik osad on terved ja moonutusteta
- kbéik komponendid on puhtad ja taiesti kuivad
- konteineri pdhja ja kaas asetseksid Uksteise peal tasaselt

Tihendid:
- tihendid kaanel ja filtri kinnituskohad peavad olema olemas, digesti paigaldatud ja kahjustamata
- Tihenditel ei tohi olla pragusid, deformatsioone ega haprust
- Tihendeid tuleb enne iga kasutamist kontrollida
Filtrid:
- Paberi- ja korduvkasutatavad filtrid peavad olema terved
- Uhekordsed filtrid tuleb enne iga kasutamist vahetada
- Filtrid peavad olema digesti paigaldatud

Filtrihoidikud:
- peavad olema nduetekohaselt kinnitatud
- peavad olema tookorras

Sulgemissisteemid:
- peavad té6tama veatult
- peavad kindlalt sulguma

Muud komponendid:
- kinnitused ja kinnitusdetailid peavad olema kindlalt paigas
- kbéik komponendid peavad olema nduetekohaselt paigaldatud

Kui avastatakse kahjustusi, deformatsioone voi tookindluse haireid, ei tohi asjaomaseid
komponente enam kasutada. Kahjustatud komponendid tuleb valja vahetada v6i nduetekohaselt
parandada. Kontroll tuleb I&bi viia enne iga uut kasutamist.
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6.5 Hooldus
Hooldus- ja remonditdid tohib teha ainult kvalifitseeritud spetsialist.

Ebadige sekkumine, eriti tihendite voi kinnitusdetailide puhul, vdib kahjustada sterilkonteinerististeemi
funktsiooni ja ohutust ning seda tuleb valtida.

Enne hooldus- voi remonditoode alustamist tuleb veenduda, et toode on toéodeldud ja
dekontamineeritud.

Tihendid:
- Tihendite maksimaalne kasutusiga on 500 t66tlemistsuikilit.
- Kui see arv on saavutatud, tuleb tihendid tingimata valja vahetada, séltumata nende valisest
seisukorrast.
- Kui tihendil avastatakse kahjustusi, tuleb see viivitamatult valja vahetada.

Tihendeid ei tohi tdddelda dlide, pihustite ega lahustitega.
Puhastamiseks ja hooldamiseks piisab aeg-ajalt niiske lapiga plhkimisest.

Liikuvad osad:
- Liilkuvad osad (nt sulgemissisteemid ja kaanemehhanismid) tuleb regulaarselt ja vajaduse korral
hooldada sobiva, meditsiiniseadmetele heakskiidetud hoolduséliga.

Kaitaja vastutus:
- Kaitaja vastutab sobivate meetmete kehtestamise eest, et jalgida labiviidud téétlemiststkleid.

Remont ja tagastamine:
- Hooldus- vdi remonditédde puhul tuleb tootele lisada sobiv dekontaminatsiooni téend.
- Hooldus- ja remonditdid tuleb teha vastavalt tootja juhistele.

6.5.1 Filtri vahetamine

Parast filtri paigaldamist tuleb filtrihoidik suruda ette nahtud asendisse, kuni see kuuldavalt kiépsatab
paika.

Kasutada tohib ainult sisteemile ettendhtud ja Ghilduvaid filtreid ning filtrihoidikuid.
- Uhekordsed paberfiltrid tuleb enne iga uut steriliseerimist vélja vahetada.
- Sobimatute vdi ebadigete filtrite kasutamine vdib kahjustada steriilbarjaari tihedust ja funktsiooni.
- Standardkonteinerites olevad PTFE-filtrid on kavandatud maksimaalselt 1200 t66tlemistsikliks ja need
tuleb seejarel valja vahetada.

6.5.2 Kasseti vahetamine

Parast puhastamist tuleb kasseti alumine osa pddrata ettenahtud asendisse, kuni see tuntavalt kidpsatab
paika.

Kasutada tohib ainult Ghilduvaid ja ststeemile ettenahtud kassette.
- Sobimatute kassettide kasutamine voib kahjustada filtrisisteemi t66d.

6.6 Pakend
Sterilkonteinerisisteemid moodustavad steriilbarjdarisisteemi ja taidavad pakendi funktsiooni
meditsiinitoodete steriliseerimisel, ladustamisel ja transportimisel.
Enne steriliseerimist tuleb veenduda, et:
- kéik komponendid on taielikult paigaldatud
- kasutatakse sobivaid ja kahjustamata filtreid
- Uhekordsed filtrid on uued
- korduvkasutatavad filtrid on nduetekohaselt té6deldud ja kahjustamata
- tihendid on paigaldatud digesti ja on terved
- konteiner on nduetekohaselt suletud

Konteinerit tuleb laadida nii, et:
- steriliseerimisvedelikud paaseksid koikidele pindadele
- filtripinnad ei oleks blokeeritud
- konteinerit saaks pingevabalt sulgeda
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Soovitatav on kasutada sobivaid sdelkorve ja sisestusi.

Terviklikkuse tagamiseks ja margistamiseks vdib kasutada plommi voi sobivat indikaatorsisteemi.
Konteinerit tohib steriliseerida, ladustada ja transportida ainult suletud olekus.

6.7 Steriliseerimine
Sterilkonteinerisiisteem on valideeritud aurusteriliseerimiseks fraktsioneeritud vaakummeetodil
(eelvaakummeetodil).
Valideeritud parameetrid:
- Meetod: fraktsioneeritud eeltbmbeaurusteriliseerimine (3 eeltdmbefaasi)
- Temperatuur: 134 °C
- Pooltstikkel: 2,5 minutit
- Hoideaja: 5 minutit
- Kuivamisaeg: 20 minutit

Valideeritud koormus:
- meditsiinilised standardinstrumendid (nt kaarid, klambrid, tangid)
- Tekstiil

6.7.1 Konteineri koormus

Laadimise kogukaal ei tohi Gletada allpool esitatud vaartusi vastavalt standardile DIN EN 868-8, kuna
vastasel juhul ei ole vdimalik tagada nduetekohast steriliseerimist.

Mudel | Maksimaalne koormus kg
Pdhimudelid

1/1 konteiner 10

3/4 konteinerit 7,0

1/2 konteinerit 50

Vaikese komplekti konteiner
Hambaarsti konteiner 1,8
Minikonteiner 1,0
Maxi 1/2 hambaravi 1,2
0,7
1,5

1/2 Dental konteiner
Lame konteiner

Markus:
A Riiklikud néuded vbivad erineda eespool nimetatud koormuspiirangutest ja neid tuleb vastavalt arvesse
votta.

Tekstiilide laadimine
Tekstiilide laadimisel tuleb jargmist silmas pidada:
- Pesu voi kokkuvolditud tekstiilid tuleb paigutada véimalikult pUstiselt.
- Isegi maksimaalse koormuse korral peab olema piisavalt ruumi auru labipaasuks.

Juhinduge jargmisest:
Tekstiilide vahele peab olema vdimalik sirutada kasi.

Hoiatused laadimise ja ettevalmistamise kohta
- Laadimiskonfiguratsioonid ja steriliseerimise parameetrid maarab kindlaks selle eest vastutav
spetsialist.
- Endoskoobid, luumeniga instrumendid, suruéhu- vdi vooluvdrguga tddtavad seadmed ning kateetriga
instrumendid tuleb steriliseerimiseks ette valmistada vastavalt tootja juhistele.
- Vaikeseid korve, sisestusi véi muid tarvikuid (eriti kaanega voi klappidega) tohib kasutada ainult juhul,
kui steriliseerimiskonteinerite slisteem on selleks ette nahtud ja valideeritud.

Laadimispiirangud (tditmiskorgus)
Lisaks kaalupiirangutele tuleb jargida jargmisi maksimaalseid taitmiskérgusi:
- P6himudelid: maksimaalselt 10 mm allpool kasti tlemist serva
- Védikesed konteinerid (nt mini-, hambaravi-konteinerid): maksimaalselt 3 mm allpool vanni tlemist
serva
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Muud ohutusega seotud juhised

- Veekindlate sisekatte (nt plastist sisekatted) kasutamine véib péhjustada kondensvee kogunemist
konteinerisse ja seda tuleb valtida. Selle asemel tuleb kasutada sobivaid, vee labilaskvaid matte voi
kinnitusi.

- Enne steriliseerimist tuleb kontrollida kasutatavate filtrite terviklikkust ning filtrihoidjate diget paigaldust.
Flex-konteinerite puhul tuleb lisaks kontrollida kassettide diget paigaldust ja seisukorda.

- Enne steriliseerimist tuleb konteineri kaas ja vann taielikult sulgeda ettendhtud sulgemismehhanismi
abil. Tuleb tagada, et sulgurid on digesti lukustatud ja piisavalt tihedad.

- Et valtida tahtmatut avamist ja tagada sisu terviklikkus, tuleb sulgemisplommid kinnitada ettenahtud
kohtadesse.

6.7.2 Sterilisaatori laadimine

Konteinerid on mdéeldud aurusteriliseerimiseks fraktsioneeritud vaakummeetodil ja neid saab kasutada
tavalistes suurtes sterilisaatorites. Raskeid konteinerid tuleb paigutada steriliseerimiskambri pdhjaossa.
Tanu oma konstruktsioonile saab konteinerid steriliseerimise ajal ohutult Uksteise peale virnastada, ilma
et need libiseksid.

Kuhjamine on ette nahtud ainult fraktsioneeritud vaakummeetodil toimuvateks steriliseerimistsikliteks.
Maksimaalne kuhjamiskdrgus ei tohi Uletada 46 cm, et tagada piisav 6hu eemaldamine ja auru
labitungimine. Kondensaadi kogunemise ja sellest tulenevate kuivatamisprobleemide valtimiseks tuleb
konteinerid paigutada sterilisaatorisse horisontaalselt. Jargige sterilisaatori tootja juhiseid.

f Ettevaatusabindud steriliseerimisel
- Steriliseerimisel tuleb jargida jargmist:

- Konteinerit ei tohi panna tdiendavasse valispakendisse.

- Kaanel ja vajaduse korral ka anumal olevaid perforeeritud alasid ei tohi katta ei seest ega valjast (nt
kilega vdi sarnaste materjalidega), kuna see takistab dhu ja auru labipaasu.

- See voib pdhjustada ebapiisavat rohu tasakaalustamist, konteineri deformatsiooni ja sisu steriilsuse
kaotust.

- Jaatmekonteinereid ei tohi steriliseerida suletud olekus, kuna ka sel juhul véib ebapiisav réhu
tasakaalustamine pdhjustada deformatsioone.

- Sterilisaatori laadimise ja tlhjendamise ajal ning transportimisel tohib konteinerit kasitseda ainult
selleks ettenahtud kandekaepidemetest.

- Kandmine kaanest on keelatud.

6.7.3 Steriliseerimise labiviimine ja jareimeetmed

- Sterilisaatorit tuleb kasutada vastavalt tootja juhistele valitud steriliseerimistsiikli jaoks (eriti
temperatuuri ja steriliseerimisaega silmas pidades). Selle juures tuleb arvesse votta
steriliseerimiskonteinerististeemi jaoks kindlaksmaaratud valideerimistulemusi.

- Kondensaadi tekke valtimiseks peab konteiner parast steriliseerimist steriliseerimisvagunil taielikult
jahtuma.

- Parast iga steriliseerimist tuleb steriliseeritud materjali hinnata ja heaks kiita vastavalt sisemistele
juhistele ning vottes arvesse valideerimistulemusi. Heakskiidu v6ib anda ainult vastavalt kvalifitseeritud
erialaspetsialist (nt erialane padevus I).

6.8 Teave tootlemise valideerimise kohta

Kéesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud puhastamis-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduurid on
valideeritud.

Valideerimine toimus sobivate meetodite abil, vottes arvesse steriliseerimiskonteinerite sisteemide
materjali- ja konstruktsioonilisi omadusi. Té6tlemine tuleb Iabi viia sobivate, valideeritud protsesside abil.
Vastutus konkreetsete t66tlemisprotsesside valideerimise ja Iabiviimise eest lasub kaitajal.

Valideerimise kohaldamisala
Valideerimine hélmas jargmisi konteinerid:
- 1/1 konteiner
- 3/4 konteiner
- 1/2 konteiner
- Lame konteiner
- Hambaarsti konteiner
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- Mini-konteiner

- Maxi-1/2 hambaravi

- 1/2 hambaravi konteiner
- Endokonteiner

Valideerimine kehtib kdigi vastavusdeklaratsioonis loetletud steriliseerimiskonteinerite sisteemide kohta.

Steriliseerimiskonteinerid on testitud ja valideeritud aurusteriliseerimiseks fraktsioneeritud
vaakummeetodil.

6.9 Taaskasutamise piirangud

- Korduv t66tlemine vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile mdjutab konteinerite kasutusiga vaid
vahesel maaral.

- Steriliseerimiskonteineri kasutusiga soltub peamiselt kasutamisest tingitud kulumisest ja véimalikest
kahjustustest.

7 Kasutusiga

Oige kasutamise korral, kus keskmiselt tehakse nadalas umbes neli téétlemiststiklit, on nii konteinerite kui
ka sdelakorvide kasutusiga kuni 10 aastat.

8 Ladustamine, transport ja korvaldamine

8.1 Ladustamine

Steriliseeritud meditsiinitoodete ladustamise kestus steriliseerimiskonteinerites séltub standardi DIN
58953-9 nduetest.

See soltub vastavatest ladustamistingimustest ja peab olema kindlaks maaratud vastutava
hugieenispetsialisti poolt. See hdlmab ka laadimiskonfiguratsioonide ja sobivate ladustamistingimuste
kindlaksmaaramist.

Kdérgendatud aseptiliste nbuete korral vdi soovitatud ladustamistingimustest kdrvalekaldumise korral tuleb
maarata vastavalt lihemad ladustamisajad voi votta taiendavaid kaitsemeetmeid (nt taiendav
pakendamine parast steriliseerimist).

Ladustamistingimused
Jargmisi ladustamistingimusi tuleb jargida:
- Keskkond: kuiv ja tolmuvaba
- Ohuniiskus: 30-50 %
- Valguskindlus: otsene paikesevalgus voi UV-kiirgus on keelatud
- Mehaaniline koormus: valtida
- Ohurdhk: 500-1060 hPa

Konteinereid tuleb hoida kaitstud tingimustes (nt suletud kappides), puhtas, kuivas, tolmuvabas ja
kahjuritest vabas kohas.

Ladustamisaja pikkus (tohususe tdend)

Sterilkonteinerite slisteemi on testitud mikrobioloogilistes katsetingimustes (muu hulgas Bacillus subtilis,
Aspergillus brasiliensis ja Candida albicans) steriilsuse sailimise osas. Kirjeldatud ladustamistingimuste
jargimisel on ladustamisaja pikkus kuni 12 kuud.

8.2 Transport

Steriliseerimiskonteinerit tohib transportida ainult selleks ettenahtud kandekaepidemete abil.

Konteineri komponentide vdi sisu kahjustuste ja sellest tuleneva saastumise valtimiseks tuleb konteiner
transportimise ajal hoida suletuna. Kui see on olemas, voib lisaks kasutada turvakant.

Transpordi ajal tuleb filtreid kaitsta kahjustuste, eriti perforatsioonide eest.

8.3 Korvaldamine

Enne kérvaldamist peavad tooted olema vabad potentsiaalselt saastunud materjalist. Selleks tuleb tooteid
vajaduse korral kdesoleva kasutusjuhendi kohaselt ette valmistada.

Kui tootel on teravaid servi vdi kahjustusi, tuleb kdrvaldamine teostada nii, et inimeste ohustamine oleks
valistatud.
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8.4 Materjalid

Steriliseerimiskonteinerid on valmistatud elokseeritud alumiiniumsulamist, sdelkorvid roostevabast
terasest.

9 Hooldus

Hoolduse ja remondi kisimustes pédrduge MEDICON eG riikliku esindaja poole.

10 Vastutus

Markus USA-le

Vastavalt Ameerika Uhendriikide féderaalseadustele tohib seda toodet Ameerika Uhendriikides osta
ainult arst voi arsti retsepti alusel.

Kasutusjuhendi kehtivus

Kasutada tuleb alati kdesoleva kasutusjuhendi kehtivat versiooni. Tehniliste uuenduste téttu
uuendatakse kasutusjuhendit regulaarselt. Versiooni kuupaev ja versiooninumber on margitud
dokumendile.

Vastutusest loobumine
MEDICON eG ei vastuta kahjude eest, mis on tingitud:
- ebakorrektsest kasutamisest
- mitteotstarbekas kasutamine
- vale kaitlemise, hoolduse voi hooldustddde
- kdesoleva kasutusjuhendi rikkumisest
- muudatustest vdi remonditéddest ilma MEDICON eG ndusolekuta
- remont, mida teostavad volitamata isikud voi asutused

Muudatuste vai volitamata remonditddde korral kaotab tootja ka vastutuse defektide eest.

11 Tarvikud / varuosad

Tarvikud / varuosad Artiklinumber
Filtrihoidik S, M, L ONE siisteemile 81.50.01
Uhekordsed paberfiltrid aurunaidikuga S, M, L ONE siisteemile 81.50.02
Tekstiilfilter S, M, L ONE stisteemile 81.50.03
PTFE-filtrid S, M, L ONE-sUisteemile 81.50.04
Filtrihoidik XS ONE siisteemile 81.50.05
Uhekordne paberfilter aurunaidikuga XS ONE siisteemile 81.50.06
Tekstiilfilter XS ONE susteemile 81.50.07
PTFE-filter XS ONE-susteemile 81.50.08
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12 Sumbolite ja piltide selgitus
ml  Tootia @ MRT ebakindel
@ Valmistamiskuupaev C E CE-margis
Tootepartii number, partii Meditsiinitoode
Artiklinumber Kogus
Mitte steriilne CLE‘:\?) tggiéggg?la tihedusega
Tahelepanu Rx only Ainult retsepti alusel
[:hﬂ Jargige kasutusjuhendit
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