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E]:i:l A steril konténerrendszer megvasarlasaval kivald mindségi terméket kap. A megfelelé kezelést és
hasznalatot ez a hasznalati utasitas ismerteti.

A betegek, a felhasznaldk és harmadik személyek szamara felmeril6 kockazatok és felesleges terhelések
minimalisra csdokkentése érdekében a hasznalat el6tt gondosan olvassa el és 6rizze meg ezt a hasznalati

utasitast.
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1 Altalanos megjegyzések

és szabvanyokat.

- Creutzfeldt-Jakob-kérban (CJK) szenvedd, CJK-gyanus vagy a betegség lehetséges valtozataban
szenvedd betegek esetében a feldolgozédsra vonatkozd, érvényes nemzeti szabdlyozasokat kell
alkalmazni.

i - Be kell tartani az orvostechnikai eszkdzdk feldolgozasara vonatkozo, érvényben 1évé nemzeti elirasokat

2 Figyelmeztetések és ovintézkedések

sz(irérendszere sértetlen, illetve amelyekbe sz(ré van behelyezve.
Szlirétarténként csak egy szilrét szabad behelyezni.

- Az Ujrahasznalhato szilrékkel szemben az egyszer hasznalatos papirszirdket kell elényben részesiteni.

- Csak tiszta és kérokozoktdl mentes sterilizalé konténerek teszik lehetévé a sikeres sterilizalast.

- A gépi tisztitast kell elényben részesiteni, mivel ez hatékonyabb és biztonsagosabb eljaras.

- Kézi tisztitashoz nem szabad fémkefét, fémszivacsot vagy surolé hatasu tisztitoszert hasznaini.

-Az alkali tisztitdszerek (pH > 10) nem minden anyaghoz alkalmasak.
A Robert Koch Intézet felhivja a figyelmet a fokozott kopas okozta lehetséges karosodasokra, kiilénésen
aluminium, szilikon-elastomerek, ragasztott és forrasztott csatlakozasok (pl. eziist, 6n), témitéanyagok,
milanyag bevonatok, Uvegszalas fényvezetdk, valamint antireflex bevonattal ellatott optikai felliletek
esetében.

- Fehéritészert (pl. natrium-hipoklorit) tartalmazé tisztitészerek nem hasznalhaték, mivel erés korréziot
okozhatnak.

- A fedelet nem szabad kulon terhelni vagy taroléfellletként hasznalni, hogy elkerilheté legyen a
deformalodas.

- Ha a sterilizaléedények a sterilizalasi folyamat soran deformalédnak, fennall a sterilitas elvesztésének
kockazata. Ebben az esetben a teljes tétel nem hasznalhaté fel. Az okot haladéktalanul meg kell
allapitani (pl. a sterilizalasi folyamat, a sterilizald, valamint a tébbi sterilizalt csomagolas ellenérzése és
az érintett konténer mikddésének vizsgalata).

- A hibas termékeket a javitasra vagy reklamaciora térténd visszakiildés el6tt teljesen fel kell késziteni. A
visszakildéshez csatolni kell a megfeleld fertétlenitési igazolast.

- Szilikonra vagy aluminiumra valo érzékenység esetén a kdzvetlen érintkezés allergias reakcidkat valthat
ki.

- A gyartas utani termékvaltoztatasok nem megengedettek.

i - A sterilizalashoz kizarélag hibatlan tartalytalcakat és fedeleket szabad hasznalni, amelyek tomitése és

3 Rendeltetés

A steril konténerrendszer Ujrafelhasznalhato, sterilizalandd orvostechnikai eszkdzok taroladsara szolgal.
Ezen rendeltetéstdl eltérd felhasznalas nem megengedett. Sterilizacios, tarolasi és szallitasi célu steril
gatlé rendszerként szolgal a benne talalhaté orvostechnikai eszk6zok szamara azok felhasznalasaig.

A konténerek kivitellktdl fliggéen perforalt vagy zart aljjal, valamint perforalt fedéllel kaphaték. Bizonyos
konténerméretek biztonsagi fedéllel is felszerelhetok.

4 Konténerrendszer

A steril konténerek egy olyan rendszer, amely tdbb, egymassal funkcionalisan 6sszehangolt alkatrészbél
all, kulonosen konténeredénybdl, fedélbdl, sziirérendszerbdl (egyszer hasznalatos vagy tobbszor
hasznalatos szlrg), tdmitésekbdl, valamint opcionalis kiegészitékbdl, mint példaul sziirékosarak vagy
szlrékazettak.

A rendszer steril gatlé rendszerként valé miikddése csak akkor garantalt, ha az 6sszes alkatrész helyesen
kertl felhasznalasra és egymassal kompatibilis.

A Kizarolag a steril konténerrendszerhez tervezett és jévahagyott alkatrészek kombinalhaték egymassal.

A nem kompatibilis vagy nem engedélyezett alkatrészek hasznalata:
- a rendszer szivargasmentességét veszélyeztetheti
- veszélyeztetheti a steril gatat
- a sterilizalt anyagok szennyez6déséhez vezethet
A sterilbarrier-rendszer teljesitménye csak a leirt kombinacidék hasznalata esetén garantalt.
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Szabvanyos konténerek
Minden sterilizalas el6tt megfeleld szlréket kell behelyezni:

- Egyszer hasznalatos papirsziré vagy

- PTFE tartés sz(ir8
A sz(ir6ket helyesen kell behelyezni, és azoknak teljesen el kell fednitik a perforacidkat. Enhez a
fedélben és adott esetben a tartalyban is talalhatok szlir6tartok a perforaciok felett, illetve alatt.
Opcionalisan, a tartaly méretétdl fliggéen biztonsagi fedél is hasznalhaté. Ez a tarolas és szallitas soran
védelmet nyujt a szennyezédés ellen.

A biztonsagi fedél:
- nem hasznalhato a feldolgozasi folyamat soran
- a feldolgozas elé6tt el kell tavolitani

Flex-tartaly

A fedélben egy integralt szlir6rendszer talalhato, amely a kdvetkezd kivitelekben allhat rendelkezésre:
- Barrier szirérendszer
- Szelepes rendszer
- PTFE szir6rendszer

A szlirérendszerek kazettakba vannak beépitve, és azokat megfeleléen kell behelyezni.

Sziirékosarak
Minden konténermérethez megfeleld szlir6kosarak allnak rendelkezésre kildnb6z6 kivitelekben (pl.
drotsziir6kosarak vagy perforalt rozsdamentes acél szlrékosarak).
A szirdkosarakat ugy kell kivalasztani, hogy:
- a tartaly megfeleléen lezarhaté legyen
- a szlirérendszerekhez szikséges tavolsagok betartasra kerlljenek

Zaroplombak

Minden sterilizalas el6tt mindkét zaron eldobhatd zaréplombakat kell elhelyezni. A konténer kinyitasakor
a plombak eltérnek. Ha a sterilizalas utan egy plomba megséril vagy kinyilik, a tartalom sterilitasa nem
garantalt, és a konténert Ujra kell feldolgozni.

Szilikon szényegek
A szilikon szényegek opcionalisan hasznalhatdk a szlir6kosarakban. Az els6 hasznalat el6tt ezeket a
hasznalati utasitasnak megfeleléen fel kell késziteni.

Indikator cimkék (gbzsterilizalas)

Az indikatorcimkék a elért sterilizaciés paraméterek vizualis ellenbrzésére szolgalnak.

Az indikator elszinezddik, ha a megadott feltételek teljesulnek.

Ha az indikator nem valtozott meg teljesen, a sterilizalast meg kell ismételni. Be kell tartani a gyartoi
utasitasokat, kuléndsen a tarolasi idét illetéen.

Papirsziirék
- A papirszlrék kizarélag egyszeri hasznalatra (Single Use) szolgalnak, és azokat a tObbszor
hasznalhatd szlir6kkel szemben elényben kell részesiteni.
- A papirszlir6ket nem szabad felragasztani vagy feliratozni (pl. a ciklusok dokumentalasa céljabdl),
mivel ez ronthatja a baktériumgatlé funkciét.
- A sterilizalas utan a hasznalt sz(irét el kell tavolitani, miel6tt a feldolgozott eszkdzoket kiveszik. Ezutan
a szlrét meg kell vizsgalni, hogy kifogastalan allapotban van-e, miel6tt azt artalmatlanitjak.
- A sz(ir6 lathato sérllései esetén a termékek sterilitasa nem garantalhaté. Ebben az esetben ujbdli
sterilizalas szikséges.
A papirsziréket ugy kell méretezni, hogy azok teljesen lefedjék a konténer fedelén és/vagy a konténer
aljan talalhato perforaciokat.
A sz(ir6k élettartamat a gyarté utasitasainak megfelel6en kell figyelembe venni.

PTFE tartos sziir6
- A PTFE-szlir6k tobbszori hasznalatra készlltek, és akar 1200 tisztitasi cikluson at is hasznalhatok.

- Az allandé szlir6ket nem szabad felragasztani vagy feliratozni (pl. a ciklusok dokumentalasa céljabadl),
mivel ez ronthatja a baktériumgatlé funkciot.

- Er6s szennyezbdés esetén a szir6t ki kell venni, majd a jelen hasznalati utasitasban szerepld
utasitasoknak megfeleléen géppel meg kell tisztitani.
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- A PTFE tartos szlréket ugy kell méretezni, hogy azok teljesen lefedjék a konténer fedélén és/vagy a
konténer tartalyan talalhaté perforaciokat.

5 Alkalmazas és kezelés

A sterilizal6 konténerek korrozidvédelem céljabdl eloxalt fellletl aluminiumotvozetbél késziinek.
Agressziv tisztitoszerek, fémkefék vagy dorzsols tisztitdbeszkdzok haszndlata tilos, mivel azok tartésan
karosithatjak a fellletet.

A sterilizal6é konténereket csak képzett vagy felkészitett személyzet kezelheti, hogy elkerilhetd legyen a
tartalyok, zardk, tomitések, valamint a sz(rék és kazettak karosodasa.
A sterilizald konténerek opcionalisan szines fedéllel is kaphatdk, hogy megkonnyitsék a szakositott
részlegekhez vagy alkalmazasi tertletekhez valé hozzarendelést.
A sterilizaciés indikator cimkék és a szines jeldléelemek a tartalom, a felhasznalasi hely és a feldolgozasi
allapot azonositasat szolgaljak.
Megfeleld intézkedésekkel biztositani kell, hogy a sterilizalt és a nem sterilizalt sterilizaciés konténerek
egyértelmlen megkulénbdztetheték legyenek egymastdl (pl. plombazéassal vagy folyamatjelzdkkel).
Csak a sértetlen és ép plombak garantaljak, hogy a sterilizalé konténert nem nyitottak meg szabalytalanul.

6 Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas
6.1 El6készités a fertétlenitéshez
1. Valasszuk szét a konténer aljat és fedelét.
2. Vegye ki a konténer tartalmat (pl. szir6kosarak, miszerek).
3. Tavolitsa el a szlrétartokat vagy kazettakat a fedél belsé oldalarol.
Az aljan perforélt konténerek esetében a megfeleld alkatrészeket is ki kell venni a konténeredénybdl.

4. A szlrérendszereket a kivitelnek megfeleléen szerelje szét:

¢ Barrier kazettadk esetén: tavolitsa el a barrier lemezt

e Egyszer hasznalatos papirsziir6k esetén: vegye ki és artalmatlanitsa a szlrét (ha ezt még nem
tette meg a konténer kinyitasa utén)

e Er6sen szennyezett szelep- vagy PTFE-kazettak esetén: a kazettakat szintén vegye ki

5. Tavolitsa el az eldobhat6 zaréplombakat és a jelzétablakat.

f Megjegyzések
- A papirszlrék egyszer hasznalatos sz(ir6k, és a tartaly minden hasznalata utan ki kell cserélni 6ket.
- Flex-tartalyok esetén erés szennyez6dés esetén a kazettakat alapos tisztitas céljabdl szét kell csavarni,
hogy a maradvanyok teljes mértékben eltavolithatok legyenek.
- A fedelet nem szabad kilén terhelni vagy taroléfellletként hasznalni (pl. a konténermedence
rahelyezésével), hogy elkertlhet6 legyen a deformalddas.

6.2 Uj konténer iizembe helyezése

Az elsd hasznalat el6tt a konténert a jelen hasznalati utasitdsnak megfeleléen meg kell tisztitani,
elékésziteni és megfeleld sziirékkel felszerelni.

- A konténert az els6 hasznélat el6tt géppel kell megtisztitani és fertétleniteni.

- A tisztitas és fert6tlenités utan gézsterilizalast kell végezni.

- Minden mozgé alkatrészt (pl. zaréelemeket) sziikség szerint megfelelé miiszerapold olajjal kell apolni.
- Hasznalat el6tt megfeleld, Uj szliréket kell behelyezni.

6.3 Tisztitas és fertétlenités

A nem megfeleld tisztitas és fertétlenités korr6zidhoz és terheléses toréshez vezethet. Ezért be kell tartani
& a hasznalt tisztitd- és fertbtlenitészerek gyartéinak utasitasait.
A tisztitoszereknek natrium- és karbonatmentesnek kell lennilk, semleges pH-értékkel kell rendelkeznilk,
illetve a hasznalt oldatok gyartéjanak kifejezetten eloxalt aluminium kezelésére jova kell hagynia 6ket.
A felhasznalt viznek legalabb a tisztité- és fertbtlenitdberendezés (RDG) gyartéja éaltal a berendezés
megfelel6 mikddéséhez ajanlott minéségnek kell megfelelnie.
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A steril konténerrendszerek el6készitése soran a kdvetkezé alapveté elbirasokat kell betartani:
Az els6 hasznalat el6tt, valamint minden tovabbi hasznalat utan a steril konténerrendszereket meg
kell tisztitani és ferté6tleniteni.

6.3.1 Gépes tisztitas

Azokat a szennyezddéseket, amelyek a szokasos tisztitasi eljaras soran — az alkalmazott modszertél
fuggetlenldl — nem tavolithatok el (pl. 6ntapadd cimkék, indikatorszalagok, feliratok), eloxalt aluminiumra
alkalmas tisztitoszerrel lehet eltavolitani. Ezen kiegészitd kezelés utan a termékeket az alabbiakban leirtak
szerint kell el6késziteni.

- Semleges vagy mas, az aluminiumtermékek kezelésére kifejezetten engedélyezett tisztito- és
fertétlenitészereket kell hasznalni. A pontos adagolast az adott gyarté utasitasaibdl kell leolvasni. A
program optimalizalasaval ezek a termékek sebészeti eszkdzok tisztitasara is alkalmasak lehetnek.
Sziikség esetén a termékek alkalmassagat a megfelel6 eljarasban ellendrizni kell.

- Semlegesitészerek hasznalata esetén ellenérizni kell a termékek aluminiumra valé alkalmassagat.

- A zaroodblitéshez soétalan vizet (pl. teljesen sétalanitott vizet / VE-vizet) kell hasznélni.

- A tisztitbberendezéseknek és betéteknek alkalmasnak kell lennilik konténerek, fedelek és kazettak
tisztitasara. Ez kulénésen vonatkozik a betétekbe valé megfelel6 elhelyezésre, hogy a konténerek,
fedelek és kazettak oblitése, a felhasznalt kozegek lefolyasa és szaritasa akadalytalanul és megfeleld
mértékben biztosithato legyen.

- A mlanyag alkatrészek esetében, mint minden orvostechnikai eszkdznél, a fényesitészerek hasznalata
nem ajanlott.

- A tartalyokat, fedeleket és kazettakat zart allapotban nem szabad tisztitani és fertétleniteni.

- A gépek betoltésekor tigyelni kell a folyadékok megfeleld lefolyasara a folyamat soran.

- A konténermedencét a nyilassal lefelé kell a mosbégépbe helyezni, hogy elkerllheté legyen a viz
felgyllemlése, és biztosithato legyen a felhasznalt folyadékok megfeleld lefolyasa.

- A konténer fedelét lefelé iranyulo belsé fellilettel és befelé hajtott zaréelemekkel kell tisztitani.

- A gépi tisztitasi és fertétlenitési folyamat befejezése utan a konténereket és tartozékaikat lathato
folyadékmaradvanyok nélkul kell kivinni a gépbdl.

- Flex-konténerek esetén a tisztitas el6tt a kazettakat el kell valasztani a fedéltdl. A barrierlemezeket a
barrier oldalaval lefelé kell tisztitani. A t6bbi kazettaalkatrész egyenként, fuggdlegesen tisztithato.

- Ha a tisztitas a sz(ir§ eltavolitasaval torténik, tgyelni kell arra, hogy a sziirét a konténeren kivul tisztitsak
meg. Kerllni kell a PTFE-sz(rék, kulondsen az érzékeny szerkezetek, példaul a kézépsd lyukak
karosodasat.

Ha mégis maradékanyagok lennének észlelhetdk, ellendrizni kell a tartdlyok és a tartozékok
elhelyezkedését a készulékben, és szikség esetén mddositani kell azokat. A zart kazettékat ki kell nyitni,
hogy a maradékanyagokat eltavolithassuk.

Egy validalt tisztitasi eljaras példaul a kdvetkezdképpen hajthatéd végre:
- 1 perc el6tisztitas hideg vizzel (< 40 °C)
- Vizleeresztés
- 3 perc tisztitas megfeleld tisztitdszerrel 45 °C-on
- Vizleeresztés
- Semlegesités teljesen soétalan vizzel (VE-viz), adott esetben megfeleld semlegesitészer hasznalataval
- Vizleeresztés

A hasznalt tisztitészernek a tisztitdszer gyartdja altal kifejezetten eloxalt aluminiumra jéovahagyottnak kell
lennie. A gyartdi utasitasokat be kell tartani.

A hasznalt tisztito- és fertétlenitd berendezéseknek (RDG) meg kell felelnitk a DIN EN ISO 15883
szabvanysorozatnak.

Vizminéség a validalas szerint:

A végsd oOblitéshez a validalas keretében alacsony baktériumtartalmu (<10 KBE/ml) és alacsony
endotoxintartalmu (<0,25 EU/mI) vizet hasznaltak.

A gyakorlatban altalaban ioncserélt vizet hasznalnak, amely megfelel a RDG-kezelés miszaki
kovetelményeinek. A vizmin@ség biztositasa az lizemeltet6 feladata a RDG és a létesitmény elbirasainak
megfeleléen.
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Termikus fertétlenités:

A termikus fertétlenités a DIN EN ISO 15883-1 szabvany szerinti Ag-koncepcid szerint torténik.
Minimalis kovetelmény:
— A, = 3000, pl. 90 °C 5 percig, ioncserélt viz

Az elérendd A,-értékért az Gizemeltet6 felel.

Szaritas

Gondoskodni kell a konténerek és az 6sszes alkatrész teljes szaritasardl.

A szaritast lehetdleg géppel, RDG-ben kell elvégezni.

Gondoskodni kell arrél, hogy ne maradjon maradék nedvesség a konténerben, kiléndsen a tomitési
tertleteken és az érintkezési fellileteken.

Sziikség esetén kiegészitd szaritas végezhetd, pl. siritett levegbvel.

6.3.2 Kézi tisztitas

- Aluminium konténerek és fedelek esetében lehetéség szerint enyhe, semleges tisztitdszereket vagy
olyan vegyi termékeket kell hasznalni, amelyeket a gyarto kifejezetten aluminiumtermékek kezelésére is
jévahagyott. Sziikség esetén a termékek alkalmassagat a megfelel6 eljarassal kell ellendrizni.

- A tisztitas utan alapos oblitésre van szikség alacsony sétartalmu vizzel (pl. ioncserélt viz), valamint
megfelel§ szaritasra.

- A kézi tisztitashoz puha, megfeleld szivacsot kell hasznalni.

- Dorzsolészivacsokat, fémkeféket vagy suroldszereket nem szabad hasznalni, mivel ezek karosithatjak
a fellleteket.

- PTFE-sz(ir6k esetében kézi tisztitasra csak a sz(ir6 sulyos szennyezdédése esetén keril sor; egyéb
esetben a tisztitast géppel végzik.

- A szUrét ki kell venni a tartalybdl, és évatosan meg kell tisztitani. Ehhez kizardlag olyan tisztitdszereket
szabad hasznalni, amelyek alkalmasak a tartélyok és adott esetben a sebészeti eszkdzok tisztitasara,
és amelyeket az Uzemeltetd jovahagyott. A koncentraciéra, hémérsékletre és érintkezési idére
vonatkoz6 adatokat a tisztitészer gyartodjanak utasitasaibol kell leolvasni.

- Végll a vonatkozé higiéniai el6irasoknak megfeleléen fertétlenitést kell végezni.

6.4 Ellendrzés / vizsgalat

A steril konténerrendszerek minden alkatrészét minden hasznalat el6tt vizualis és miikodési ellenbrzésnek
kell alavetni.

Meg kell gy6z6dni arrdl, hogy:
- minden alkatrész sértetlen és deformalédasmentes
- minden alkatrész tiszta és teljesen szaraz legyen
- a konténer alja és fedele sikban illeszkedjenek egymashoz

Témitések:
- a fedélben és a sziréfoglalatoknal lévé tomitéseknek meg kell lennilk, helyesen kell behelyezve
lennilk és sértetlennek kell lennitk
- A tomitések nem mutathatnak repedéseket, deformacidkat vagy ridegséget
- A tdmitéseket minden hasznalat elétt ellenérizni kell

Szirék:
- A papir- és az Ujrafelhasznalhaté szlréknek sértetlennek kell lennilik
- Az egyszer hasznalatos szlréket minden hasznalat el6tt ki kell cserélni
- A szlréket helyesen kell behelyezni

Szirétartok:
- megfeleléen régzitve kell lennitk
- mikddbékeépesnek kell lenniuk

Zaroérendszerek:
- tokéletesen kell mikodniuk
- biztonsagosan kell zarédniuk

Egyéb alkatrészek:
- A tartéknak és rogzitéelemeknek szilardan kell tlnitk
- minden alkatrésznek megfeleléen kell lennie felszerelve
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Ha sériiléseket, deformacidkat vagy miikodési zavarokat észlelnek, az érintett alkatrészeket nem
szabad tovabb hasznalni. A sériilt alkatrészeket ki kell cserélni vagy szakszeriien meg kell javitani.
Az ellenérzést minden ujbodli hasznalat el6tt el kell végezni.

6.5 Karbantartas
A karbantartasi és javitasi munkakat kizarélag képzett szakemberek végezhetik.

A nem megfelel6 beavatkozasok, kiilondsen a tdomitések vagy rogzitéelemek esetében, ronthatjak a steril
konténerrendszer miikodését és biztonsagat, ezért azokat el kell kerdini.

A karbantartasi vagy javitasi munkak megkezdése el6tt meg kell gy6z6dni arrél, hogy a terméket
elokészitették és fertétlenitették.

Témitések:
- A tdmitések maximalis élettartama 500 fertétlenitési ciklus.
- Ha ez a szam elérte, a tdmitéseket feltétlenll ki kell cserélni, fliggetlentl azok lathaté allapotatol.
- Ha egy tomitésen sérulést észlel, azt haladéktalanul ki kell cserélni.

A tdmitéseket nem szabad olajjal, spray-vel vagy olddszerrel kezelni.
A tisztitashoz és apolashoz elegendd, ha idénként nedves ruhaval letéroljik éket.

Mozg6 alkatrészek:
- A mozg6 alkatrészeket (pl. zarérendszerek és fedélmechanizmusok) rendszeresen és szlikség szerint
megfeleld, orvostechnikai eszkdzdkre engedélyezett apoldolajjal kell kezelni.

Az Uzemeltetd feleléssége:
- Az Gzemeltet6 felel6s a végrehajtott tisztitasi ciklusok ellenérzésére szolgald megfeleld intézkedések
meghatarozasaert.

Javitas és visszakuildés:
- Karbantartasi vagy javitasi munkak esetén a termékhez megfeleld fertétlenitési igazolast kell csatolni.
- A karbantartasi és javitdsi munkakat a gyart6 el6irdsainak megfelelen kell elvégezni.

6.5.1 Saziir6csere

A sz(ir§ behelyezése utan a szlr6tartot nyomassal kell a kijeldlt helyzetbe allitani, amig hallhatéan be nem
kattan.

Kizarélag a rendszerhez tervezett és azzal kompatibilis sz(ir6ket, valamint sz(ir6tartokat szabad hasznalni.
- Az egyszer hasznalatos papirsziréket minden ujbdli sterilizalas el6tt ki kell cserélni.
-A nem megfelel6 vagy nem illeszked6 sziir6k haszndlata ronthatja a sterilizaciés gat
szivargasmentességét és mikodését.
- A standard tartalyokban talalhaté PTFE-sz{r6k maximalis élettartama 1200 sterilizacios ciklus, ezt
kdvetben ki kell cserélni Sket.

6.5.2 A kazetta cseréje
A tisztitds utan a kazetta also részét el kell forgatni a kijeldlt pozicidba, amig érezhetéen be nem kattan.

Kizarélag kompatibilis és a rendszerhez tervezett kazettakat szabad hasznalni.
- A nem megfeleld kazettak hasznalata ronthatja a sz(irérendszer miikddését.

6.6 Csomagolas
A steril konténerrendszerek steril gatlé rendszert képeznek, és az orvostechnikai eszkdzdk sterilizalasara,
tarolasara és szallitasara szolgalé csomagolas funkcidjat 1atjak el.
A sterilizalas el6tt ellenérizni kell, hogy:
- minden alkatrész teljesen dssze van szerelve
- megfelel6 és sértetlen sziir6k vannak behelyezve
- az egyszer hasznalatos sziréket kicserélték
- az Ujrafelhasznalhaté szirék megfelelden el6készitettek és sértetlenek
- a tdbmitések helyesen vannak behelyezve és sértetlenek
- a konténer megfelel6en legyen lezarva
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A konténer betoltése ugy kell térténjen, hogy:
- a sterilizalé kbzeg minden felliletet elérhessen
- a szlir6fellletek ne legyenek elzarva
- a konténer feszlltségmentesen zérhaté legyen

Megfeleld szlir6kosarak és betétek hasznalata ajanlott.

A sértetlenség biztositasa és a jelolés érdekében plombat vagy megfeleld indikatorrendszert lehet
hasznalni. A konténert csak zart allapotban szabad sterilizalni, tarolni és szallitani.

6.7  Sterilizalas
A steril konténerrendszert frakcionalt vakuumeljarassal (elévakuumeljaras) torténé gézsterilizalasra
validaltak.
Validalt paraméterek:
- Mddszer: frakcionalt elévakuum gézsterilizalas (3 elévakuum fazis)
- H&mérséklet: 134 °C
- Félciklus: 2,5 perc
- Tartasi id6: 5 perc
- Szaritasi id6: 20 perc

Validalt betoltés:
- Szabvanyos orvosi eszkdzok (pl. ollok, kapcsok, fogok)
- Textiliak

6.7.1 Konténer betoltése

A betéltés teljes tdmege nem haladhatja meg a DIN EN 868-8 szabvanyban megadott értékeket, mivel
ellenkez6 esetben a megfeleld sterilizalds nem garantalhaté.

Modell | Max. rakomany kg-ban
Alapmodellek

1/1 konténer 10

3/4 konténer 7,0

1/2 konténer 50

Kis konténer
Fogaszati konténer 1,8
Mini konténer 1,0
Maxi 1/2 fogaszati 1,2
0,7
1,5

1/2 fogaszati konténer
Lapos konténer

Megjegyzés:
A nemzeti el8irasok eltérhetnek a fenti rakodasi korlatoktdl, ezért azokat figyelembe kell venni.

Textilaru rakodasa

Textiliakkal valé rakodaskor a kdvetkezéket kell figyelembe venni:
- A mosnivalokat, illetve a hajtogatott textiliakat lehetéség szerint fliggélegesen kell elhelyezni.
- Még maximalis terhelés esetén is elegendd helyet kell hagyni a g6z athatolasahoz.

Iranymutatasként az alabbi szabalyt kell alkalmazni:
Lehet&séget kell hagyni arra, hogy egy kinyujtott kéz beférjen a textiliak kézé.

Figyelmeztetések a betoltéssel és az el6készitéssel kapcsolatban

- A betdltési konfiguraciokat és a sterilizalasi paramétereket a felelés szakember hatadrozza meg.

- Az endoszképokat, a lumenes eszkdzoket, a slritett levegbvel vagy haldézati arammal mikodé
egységeket, valamint a kanllés eszkdzoket a gyartéi utasitasoknak megfeleléen kell el6késziteni a
sterilizalashoz.

- Kis kosarak, betétek vagy egyéb kiegésziték (kiilondsen fedéllel vagy fedéllel ellatottak) csak akkor
hasznalhatok, ha a sterilizalé konténerrendszer erre a célra lett kialakitva és validalva.
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Rev.: V4 2026.04.29 8 szam 12



HASZNALATI UTMUTATO
Steril konténerrendszerek

HU C€ medicon

Toltési hatarértékek (toltési magassag)
A sulykorlatozasokon tulmenden a kdvetkezé maximalis toltési magassagokat is be kell tartani:
- Alapmodellek: legfeljebb 10 mm-rel a tartaly felsé szélének alatt
- Kis méretii konténerek (pl. mini-, fogaszati konténerek): legfeljebb 3 mm-rel a tartaly felsd szélének
alatt

Tovabbi biztonsagi tudnivalék

- Vizlepergetd betétek (pl. mUanyag betétek) hasznalata a konténerben maradék kondenzviz
kialakulasahoz vezethet, ezért keriini kell. Helyette megfeleld, atereszté szényegeket vagy tartokat
kell hasznalni.

- A sterilizalas el6tt ellendrizni kell a behelyezett szlirék sértetlenségét, valamint a szlirétartok megfelelé
illeszkedését. Flex-konténerek esetén emellett ellendrizni kell a kazettak megfeleld illeszkedését és
allapotat is.

- A konténer fedelét és tartalyat a sterilizalas el6tt teljesen le kell zarni a kijeldlt zardmechanizmussal.
Gondoskodni kell arrél, hogy a zar6k megfeleléen legyenek reteszelve és kelléen szivargasmentesek
legyenek.

- A véletlen kinyitas elleni védelem, valamint a tartalom sértetlenségének biztositasa érdekében a
zaréplombakat a kijeldlt helyeken kell elhelyezni.

6.7.2 A sterilizal6é berendezés betoltése

A konténerek frakcionalt vakuum eljardssal tortén6 gbzsterilizalasra vannak kialakitva, és kereskedelmi
forgalomban kaphatdé nagy méretl sterilizatorokban hasznalhaték. A nehéz konténereket a sterilizalé
kamraban alulra kell helyezni. Kialakitdsuknak kdszonhetben a konténerek a sterilizalas soran
biztonsagosan egymasra rakhatok anélkuil, hogy elcsusznanak.

A egymasra rakas kizarélag frakcionalt vakuum eljarasu sterilizaciés ciklusokhoz ajanlott. A maximalis
rakasi magassag nem haladhatja meg a 46 cm-t, hogy biztositva legyen a megfeleld levegéaramlas és a
g6z behatolasa. A kondenzviz felhalmozédasanak és az abbdl eredd szaritasi problémak elkerilése
érdekében a konténereket vizszintesen kell elhelyezni a sterilizatorban. Be kell tartani a sterilizald
gyartojanak utasitasait.

i Ovintézkedések a sterilizalashoz

- A sterilizalas soran a kovetkezoket kell figyelembe venni:

- A konténert nem szabad tovabbi kiilsé csomagolasba helyezni.

- A fedélben és adott esetben a tartalyban taldlhaté perforalt részeket sem beltlrdl, sem kivulrél nem
szabad letakarni (pl. féliaval vagy hasonlé anyagokkal), mivel ez akadalyozza a leveg6 és a g6z
aramlasat.

- Ez a nyomaskiegyenlités elégtelenségéhez, a konténer deformalédasahoz és a tartalom sterilitasanak
elvesztéséhez vezethet.

- A hulladékgyjté konténereket zart allapotban nem szabad sterilizalni, mivel itt is a nem megfeleld
nyomaskiegyenlités deformacidhoz vezethet.

- A sterilizalé berakodasa és kirakodasa, valamint széllitdsa soran a konténert kizardlag a kijeldlt
fogantyukon szabad mozgatni.

- A fedélen valé hordozas nem megengedett.

6.7.3 A sterilizalas végrehajtasa és utémunkalatai

- A sterilizalét a gyartd utasitasainak megfeleléen kell Gzemeltetni a kivalasztott sterilizaciés ciklushoz
(kUldnos tekintettel a h6mérsékletre és a sterilizacids idére). Ennek soran figyelembe kell venni a steril
konténerrendszerre vonatkozéan meghatérozott validacios eredményeket.

- A kondenzvizképz6dés elkerilése érdekében a konténert a sterilizalas utan teljesen lehlteni kell a
sterilizalo kocsin.

- Minden sterilizalas utan a sterilizalt eszk6zoket a belsé elbirasoknak megfeleléen, valamint a
validaciés eredményeket figyelembe véve kell értékelni és engedélyezni. Az engedélyezést csak
megfeleléen képzett szakember (pl. Fachkunde I) végezheti.

6.8 Informacidk a feldolgozas validalasarol
A jelen hasznalati utasitédsban leirt tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi eljarasok validalasra kertultek.

A validalas medfelel§ eljardsok alkalmazasaval, valamint a sterilizalé konténerrendszerek anyag- és
szerkezeti jellemz8inek figyelembevételével tértént. A feldolgozdst medfeleld, validalt folyamatok
alkalmazasaval kell elvégezni. A konkrét feldolgozasi folyamatok validalasaért és végrehajtasaért az
Uzemeltetd felel.
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A validalas hatalya
A validalas a kovetkez6 konténereket érintette:
- 1/1 konténer
- 3/4 konténer
- 1/2 konténer
- Lapos konténer
- Fogaszati konténer
- Mini konténer
- Maxi-1/2 fogaszati
- 1/2 fogaszati konténer
- Endokonténer

A validalas minden, a megfeleléségi nyilatkozatban felsorolt steril konténerrendszerre vonatkozik.

A sterilizal6 konténereket frakcionalt vakuum eljarassal torténé gézsterilizalasra tesztelték és
/ i \, validaltak.

6.9 A ujrafelhasznalas korlatozasa

- A jelen hasznalati utasitasnak megfelel6 ismételt ujrafelhasznalds csak csekély hatassal van a
konténerek élettartamara.

- A sterilizalé konténer élettartamat alapvetéen a hasznalatbdél adédé kopas, valamint az esetleges
sérilések hatarozzak meg.

7 Elettartam

Helyes hasznalat mellett, heti atlagosan korulbelul négy tisztitasi ciklussal, mind a konténerek, mind a
szlir6kosarak élettartama akar 10 év is lehet.

8 Tarolas, szallitas és artalmatlanitas

8.1 Tarolas

A sterilizalt orvostechnikai eszkdzok sterilizalé konténerekben toérténd tarolasi ideje a DIN 58953-9
szabvany elSirasainak felel meg.

Ez a tarolasi korilményektdl fugg, és a felelds higiéniai szakembernek kell meghatéroznia. Ez magaban
foglalja a rakodasi konfiguracidk, valamint a megfelel6 tarolasi kérilmények meghatarozasat is.

Fokozott aszepszis-kdvetelmények vagy az ajanlott tarolasi feltételektdl vald eltérések esetén ennek
megfeleléen révidebb tarolasi idétartamokat kell meghatarozni, vagy tovabbi védbéintézkedéseket (pl. a
sterilizalas utani kiegészité csomagolas) kell tenni.

Tarolasi feltételek
A kovetkez6 tarolasi feltételeket kell betartani:
- Kérnyezet: szaraz és pormentes
- Légnedvesség: 30-50 %
- Fényvédelem: ne érje kdzvetlen napfény vagy UV-sugarzas
- Mechanikai terhelés: kerllendé
- Légnyomas: 500-1060 hPa

A konténereket védett koriimények kdzott (pl. zart szekrényekben) tisztan, szarazon, porvédett helyen és
kartevéktdl mentesen kell tarolni.

Tarolasi idd (teljesitményigazolas)

A steril konténerrendszert mikrobioldgiai vizsgalati korilmények kodzott (tdbbek kdzott Bacillus subtilis,
Aspergillus brasiliensis és Candida albicans felhasznalasaval) tesztelték a steril gat fenntartasa
szempontjabdl. A leirt tarolasi feltételek betartasa mellett a tarolasi idé akar 12 hénap is lehet.

8.2  Szillitas

A sterilizalo konténerek széllitdsa kizardlag a kijelolt fogantyukon keresztil torténhet.

A sérilések és az azokbdl ered6 kontaminacio elkerilése érdekében a konténert szallitas kdzben zarva
kell tartani. Ha rendelkezésre all, biztonsagi fedél is hasznalhato.

A szlir6ket a szallitas soran meg kell védeni a sériilésektdl, kiilbndsen a perforaciotol.
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8.3 Hulladékkezelés
A hulladékkezelés el6tt a termékeket meg kell tisztitani a potencialisan szennyezett anyagoktol. Ehhez a
termékeket adott esetben a jelen hasznalati utasitdsnak megfeleléen kell el6késziteni.

Eles élek vagy sériilések jelenléte esetén az artalmatlanitast ugy kell elvégezni, hogy kizart legyen a
szemelyi sérulés veszélye.

8.4 Anyagok
A sterilizald konténerek eloxalt aluminiumotvozetbdl, a szlir6kosarak rozsdamentes acélbdl készilnek.

9 Szerviz

Szervizeléssel és javitassal kapcsolatban forduljon a MEDICON eG helyi képviseletéhez.

10 Felel6sség

Megjegyzés az USA-ra vonatkozéan

Az amerikai szbvetségi torvények értelmében ezt a terméket az USA-ban csak orvos vagy orvosi
rendelvény alapjan lehet megvasarolni.

A hasznalati utasitas érvényessége

Mindig a hasznalati utasitas legfrissebb valtozatat kell hasznalni. A miszaki fejlesztések miatt a
hasznalati utasitast rendszeresen frissitjik. A dokumentumon feltiintetjiik a kiadas datumat és a revizios
szamot.

Felel6sség kizarasa
A MEDICON eG nem vallal felel6sséget az alabbiakbol eredd karokért:
- nem megfeleld hasznalat
- a rendeltetéstdl eltérd hasznélat
- hibas kezelés, apolas vagy karbantartas
- a jelen hasznalati utasitas be nem tartasa
- a MEDICON eG hozzajarulasa nélkili médositasok vagy javitasok
- nem felhatalmazott személyek vagy intézmények altal végzett javitasok

Valtoztatasok vagy nem engedélyezett javitasok esetén a jétallas is megszinik.

11 Tartozékok / poétalkatrészek

Tartozékok / potalkatrészek Cikkszam
Szlrétartd S, M, L az ONE rendszerhez 81.50.01
Egyszer hasznélatos papirsziiré gézjelzével S, M, L méretben ONE

rendszerhez 81.50.02
Szoévet szird S, M, L az ONE rendszerhez 81.50.03
PTFE sziré S, M, L a ONE rendszerhez 81.50.04
Szlrétarté XS a ONE rendszerhez 81.50.05
Egyszer hasznalatos papirsziré gézjelzével XS a ONE rendszerhez 81.50.06
XS textilszir6 ONE rendszerhez 81.50.07
PTFE sz(ir8 XS a ONE rendszerhez 81.50.08
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12 Szimbodlumok és abrak magyarazata
“ Gyarté @ MRT bizonytalan
(M) Gyartasi datum C€  CEjeldlés
Gyartasi tételszam, tétel Orvosi eszkoz
Cikkszédm Mennyiség
Nem steril CLé:\_E) LDPE (alacsony s(irliségi polietilén)
Figyelem Rx only Csak orvosi rendelvényre
Emﬂ Kdvesse a hasznalati utasitast
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