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E]:i:l |Jsigydami Sig steriliy konteineriy sistema, gaunate auks$tos kokybés produktg. Tinkamas naudojimas ir
eksploatacija apradyti Siose naudojimo instrukcijose.

Siekiant kuo labiau sumazinti rizikg ir nereikalingg nasta pacientams, naudotojams ir tretiesiems
asmenims, prie$ naudojimg Sig naudojimo instrukcijg reikia atidZiai perskaityti ir jg saugoti.
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1 Bendrieji nurodymai

- Reikia laikytis galiojan€iy nacionaliniy medicinos prietaisy apdorojimo taisykliy ir standarty.
- Pacientams, sergantiems Kreutzfeldt-dakob liga (CJK), jtariamais CJK atvejais arba galimais Sios ligos
variantais, turi bati taikomi galiojantys nacionaliniai apdorojimo reikalavimai.

>

2 |spéjimai ir atsargumo priemonés

- Sterilizacijai galima naudoti tik nepriekaistingos biklés konteinerius ir dang&ius su nepazeista sandariklio
juosta bei nepazeista filtravimo sistema arba jdétu filtru.
] kiekvieng filtro laikiklj leidziama jdéti tik vieng filtra.

- Vienkartiniai popieriniai filtrai yra priimtinesni uz daugkartinio naudojimo filtrus.

- Tik Svaras ir be mikroby sterilizavimo konteineriai uzZtikrina sékmingg sterilizavima.

- Pirmenybé turéty bati teikiama mechaniniam valymui, nes tai yra efektyvesnis ir saugesnis budas.

- Valant rankiniu badu negalima naudoti metaliniy Sepetéliy, metaliniy kempiniy ar Svei€iandiy valymo
priemoniy.

- Sarminés valymo priemonés (pH > 10) netinka visoms medZziagoms.
Roberto Koho institutas atkreipia démesj j galimg Zalg dél padidéjusio nusidévéjimo, ypac aliuminio,
silikoniniy elastomery, klijy ir litavimo jung¢iy (pvz., sidabro, alavo), sandarinimo medziagy, plastiko
danguy, stiklo pluosto Sviesolaidziy bei optiniy pavirsiy su antirefleksine danga atveju.

- Valymo tirpaly su balikliais (pvz., natrio hipochloritu) naudoti negalima, nes jie gali sukelti stiprig korozija.

- Dang€io negalima apkrauti atskirai arba naudoti kaip atraminio pavirSiaus, kad iSvengtuméte
deformacijy.

- Jei sterilizavimo konteineriai deformuojasi sterilizavimo proceso metu, kyla nesterilumo rizika. Tokiu
atveju negalima naudoti visos partijos. Priezastis turi biti nedelsiant nustatyta (pvz., patikrinus
sterilizavimo procesa, sterilizatoriy bei kitas steriliy daikty pakuotes ir atlikus atitinkamo konteinerio
funkcinj patikrinima).

- Defektuotus produktus prie$ grgzZinant remontui ar pateikiant pretenzijg reikia visiSkai paruosti. Prie
grazinamos siuntos reikia pridéti atitinkamg dekontaminacijos patvirtinima.

- Esant jautrumui silikonui ar aliuminiui, tiesioginis kontaktas gali sukelti alergines reakcijas.

- Gaminio pakeitimai po pagaminimo neleidziami.

>

3 Paskirtis

Steriliy konteineriy sistema skirta daugkartinio naudojimo medicinos prietaisams, kurie turi bati
sterilizuojami, laikyti. Naudoti kitaip nei pagal paskirtj neleidziama. Ji tarnauja kaip steriliy barjery sistema,
skirta sterilizuoti, laikyti ir transportuoti joje esan&ius medicinos prietaisus iki jy naudojimo.

Priklausomai nuo modelio, konteineriai gali bati su perforuotu arba uzdaru dugnu bei perforuotu dangdiu.
Tam tikry dydZiy konteineriai gali bati papildomai apripinti saugos dangciu.

4 Konteineriy sistema

Sterilis konteineriai yra sistema, susidedanti iS keliy funkcionaliai suderinty komponenty, visy pirma
konteinerio vonios, dangcCio, filtravimo sistemos (vienkartiniy arba daugkartinio naudojimo filtry),
sandarikliy bei papildomy priedy, pvz., siety krepseliy ar filtravimo kasetes.

Sistemos kaip sterilios barjerinés sistemos funkcionalumas uZztikrinamas tik tuomet, jei visi komponentai
naudojami teisingai ir yra tarpusavyje suderinami.

A Tarpusavyije leidZziama derinti tik steriliyjy konteineriy sistemai skirtus ir patvirtintus komponentus.

Nesuderinamy arba nepatvirtinty komponenty naudojimas gali:
- pakenkti sistemos sandarumui
- kelti pavojy sterilios barjeros veikimui
- sukelti steriliy daikty uzterSimg
Sterilios barjeros sistemos efektyvumas uztikrinamas tik naudojant aprasytus derinius.
Standartiniai konteineriai
Pries kiekvieng sterilizavima reikia jdéti tinkamus filtrus:
- vienkartiniai popieriniai filtrai arba
- PTFE daugkartinio naudojimo filtrai
Filtrai turi bati jdeti teisingai ir visiS8kai uzdengti perforacijas. Tam dangtelyje ir, jei reikia, voneléje virs
arba po perforacijomis yra filtro laikikliai. Pasirinkus, priklausomai nuo konteinerio dydzio, galima naudoti
apsauginj dangtel;j. Jis skirtas apsaugoti nuo uzter§imo sandéliavimo ir transportavimo metu.
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Apsauginis dangtis:
- negali biti naudojamas apdorojimo procese
- prie$ apdorojimg turi bati nuimtas

»Flex“ konteineris

Dangtelyje yra integruota filtravimo sistema, kuri gali biti sudaryta i$ Siy elementy:
- Barjeriné filtravimo sistema
- VoZtuvy sistema
- PTFE filtravimo sistema

Filtravimo sistemos yra integruotos j kasetes ir turi bati tinkamai jdétos.

Sijotuvai
Kiekvienam konteinerio dydziui yra skirtingi tinkami siety krepSiai (pvz., vieliniai siety krepS$iai arba
perforuoti nerddijancio plieno siety krepSiai).
Siety krepselius reikia pasirinkti taip, kad:
- konteinerj bity galima tinkamai uzdaryti
- baty islaikyti reikalingi atstumai iki filtravimo sistemy

Uzdarymo plombos

Prie$ kiekvieng sterilizavimg ant abiejy uzdarymo viety turi bati uzdétos vienkartinés uzdarymo plombos.
Atidarant konteinerj plombos sulGzta. Jei po sterilizavimo plomba yra pazeista arba atidaryta, turinio
sterilumas laikomas neuztikrintu ir konteineris turi bati pakartotinai apdorotas.

Silikoninés kilimélés
Silikonines kiliméles galima naudoti siety krepseliuose. Prie$§ pirmajj naudojimg jas reikia paruosti pagal
Sias naudojimo instrukcijas.

Indikatorinés etiketés (gariné sterilizacija)

Indikatorinés etiketés skirtos vizualiai patikrinti, ar pasiekti sterilizacijos parametrai.

Indikatorius pakeicia spalva, kai pasiekiamos nurodytos sglygos.

Jei indikatorius nepakeité spalvos visiSkai, sterilizacijg reikia pakartoti. Reikia laikytis gamintojo
nurodymy, ypac dél galiojimo laiko.

Popieriniai filtrai
- Popieriniai filtrai skirti tik vienkartiniam naudojimui (Single Use) ir juos reikéty rinktis vietoj daugkartinio
naudojimo filtry.
- Popieriniai filtrai neturi bati klijuojami ar raSomi (pvz., siekiant dokumentuoti cikly skai€iy), nes tai gali
pakenkti jy funkcijai kaip bakterijy barjerui.
- Po sterilizacijos, prie$ iSimant apdorotus instrumentus, reikia paSalinti naudotg filtrg. Po to, prie$
iSmetant filtrg, reikia patikrinti, ar jis yra nepriekaistingos buklés.
- Jei matomi filtro pazeidimai, negalima uztikrinti produkty sterilumo. Tokiu atveju bdtina pakartotiné
sterilizacija.
Popieriniai filtrai turi bati tokio dydzio, kad visiSkai uzdengty konteinerio dangcio ir (arba) konteinerio
vonios perforacijas.
Reikia laikytis gamintojo nurodyty filtry galiojimo terminy.

PTFE nuolatiniai filtrai
- PTFE filtrai yra skirti daugkartiniam naudojimui ir gali bati naudojami iki 1200 valymo cikly.

- Nuolatinio veikimo filtry negalima klijuoti ar ant jy rasyti (pvz., siekiant uzfiksuoti apdorojimo kartus),
nes tai gali pakenkti bakterijy barjero veikimui.

- Esant stipriam uzterSimui, filtras turi bdti iSimtas ir véliau iSvalytas masSina pagal Sio naudojimo
instrukcijos nurodymus.

- PTFE nuolatiniai filtrai turi bati tokio dydzio, kad visiSkai uzdengty perforacijas konteinerio dangtelyje
ir (arba) konteinerio vonioje.

5 Naudojimas ir tvarkymas

Sterilizavimo konteineriai pagaminti i aliuminio lydinio su anoduotu pavirSiumi, apsauganciu nuo
korozijos.

Negalima naudoti agresyviy valymo priemoniy, metaliniy Sepetéliy ar SveicCianciy valymo priemoniy, nes
jos gali negrjztamai pazeisti pavirsiy.
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Sterilizavimo konteinerius gali tvarkyti tik apmokytas arba parengtas personalas, siekiant iSvengti
konteineriy, uzdarymo elementy, sandarikliy, filtry ar kasetés pazeidimy.

Sterilizavimo konteineriai gali bati tiekiami su spalvotais dangdiais, kad buty lengviau juos priskirti
atitinkamiems skyriams ar naudojimo sritims.

Sterilizacijos indikatoriaus etiketés ir spalvoti zyméjimo elementai skirti turiniui, naudojimo vietai ir
apdorojimo bisenai identifikuoti.

Reikia imtis tinkamy priemoniy, kad buty uztikrinta, jog sterilizuoti ir nesterilizuoti sterilizavimo konteineriai
bdty aiskiai atskiriami vienas nuo kito (pvz., plombuojant arba naudojant proceso indikatorius).

Tik nepazeisti ir nesugadinti plombavimai uztikrina, kad sterilizacijos konteineris nebuvo neleistinai
atidarytas.

6 Valymas, dezinfekcija ir sterilizacija
6.1 Pasirengimas dekontaminacijai
1. Atskirti konteinerio vonig nuo dangcio.
2. ISimkite konteinerio turinj (pvz., sietelius, instrumentus).
3. Nuimkite filtro laikiklius arba kasetes nuo dangcio vidinés pusés.

Jei konteineriai turi perforuotg dugna, atitinkamas sudedamasias dalis taip pat reikia iSimti i$
konteinerio vonios.

4. |1Sardykite filtravimo sistemas pagal jy konstrukcija:

¢ Jei naudojamos barjerinés kasetés: nuimkite barjerinj diska

¢ Vienkartiniy popieriniy filtry atveju: iSimkite filtrus ir iSmeskite (jei tai nebuvo padaryta atidarius
konteinerj)

e Jei voztuvy arba PTFE kasetés labai uzterstos: taip pat iSimkite kasetes

5. Pasalinti vienkartines uzdarymo plombas ir indikatoriaus Zenklus.

f Pastabos
- Popieriniai filtrai yra vienkartiniai ir turi bati kei¢iami po kiekvieno konteinerio naudojimo.
- Jei ,Flex® konteineriai yra labai uztersti, kasetes reikia iSsukti, kad baty galima jas kruop&c¢iai iSvalyti ir
visiSkai pasalinti likucius.
- DangcCio negalima apkrauti atskirai arba naudoti kaip atraminio pavirSiaus (pvz., uzdedant ant jo
konteinerio vonia), kad iSvengtumeéte deformacijos.

6.2 Naujo konteinerio paleidimas

Prie$ pirmajj naudojimg konteineris turi bati iSvalytas, paruostas ir aprapintas tinkamais filtrais pagal Sias
naudojimo instrukcijas.

- Prie$ pirmajj naudojimg konteinerj reikia iSvalyti masina ir dezinfekuoti.

- Po valymo ir dezinfekcijos reikia atlikti garine sterilizacija.

- Visas judamagsias dalis (pvz., uzraktus) prireikus reikia prizidréti tinkamu instrumenty priezitros aliejumi.
- Prie$ naudojima reikia jdéti tinkamus nauijus filtrus.

6.3 Valymas ir dezinfekavimas

Netinkamas valymas ir dezinfekavimas gali sukelti korozijg ir lGzius dél apkrovos. Todél reikia laikytis
& naudojamy valymo ir dezinfekavimo priemoniy gamintojy nurodymuy.
Valymo priemoneés turi bati be natrio ir karbonaty, turéti neutraly pH arba bati aiSkiai patvirtintos naudojamy
tirpaly gamintojo kaip tinkamos anoduoto aliuminio apdorojimui.
Naudojamas vanduo turi atitikti bent jau valymo ir dezinfekavimo jrenginio (RDG) gamintojo
rekomenduojamag kokybe, kad jrenginys veikty tinkamai.

Apdorojant steriliy konteineriy sistemas, reikia laikytis Siy pagrindiniy reikalavimy:
Pries pirmajj naudojima, taip pat po kiekvieno kito naudojimo, ,,Sterilcontainersysteme* turi bati
iSvalytos ir dezinfekuotos.
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6.3.1 Valymas masina

NeSvarumus, kuriy nejmanoma paSalinti jprastu valymo biddu (pvz., lipnias etiketes, indikatorines
juosteles, uzrasus), galima pasalinti naudojant valiklj, tinkamg eloksuotam aliuminiui. Po io papildomo
apdorojimo produktai turi bati paruosti taip, kaip aprasyta toliau.

- Reikia naudoti neutralius arba kitus tinkamus valymo ir dezinfekavimo priemones, kurios yra aiskiai
patvirtintos aliuminio gaminiy apdorojimui. Tikslig doze reikia rasti atitinkamo gamintojo nurodymuose.
Optimizavus programa, Sie produktai taip pat gali bti tinkami chirurginiy instrumenty valymui. Prireikus
reikia patikrinti, ar produktai tinka atitinkamam procesui.

- Naudojant neutralizatorius, reikia patikrinti, ar produktai tinka aliuminiui.

- Galutiniam skalavimui reikia naudoti mazai druskos turintj vandenj (pvz., visiSkai gélinj vandenj / VE
vandenj).

- Valymo jrenginiai ir jdéklai turi bati tinkami konteineriy, dangciy ir kasetés apdorojimui. Tai ypac¢ svarbu,
kad jie baty tinkamai jdéti j pakrovimo jdéklus, siekiant uztikrinti, kad konteineriy, dang¢iy ir kasetés bty
skalbiamos, i$ jy nutekéty naudojamos medziagos ir jos baty iSdzZiovintos be kliG¢iy ir pakankamai.

- Plastikinéms dalims, kaip ir visiems medicinos prietaisams, nerekomenduojama naudoti blizginimo
priemoniy.

- Konteineriai, danggiai ir kasetés neturi bati valomi ir dezinfekuojami uzdaryti.

- Kraunant masinas, reikia uztikrinti, kad procesy metu skysciai galéty pakankamai nutekeéti.

- Konteinerio vonelé turi bati jdéta j plovimo masing atidaryta Zemyn, kad nesikaupty vanduo ir baty
uztikrintas pakankamas naudojamy medZziagy nutekéjimas.

- Konteinerio dangtis turi biti valomas vidine puse nukreipta Zemyn ir uzdarytais uzraktais.

- Baigus mechaninj valymo ir dezinfekavimo procesg, konteineriai ir jy priedai turi bati iSimti be matomy
medziagy likuciy.

- Jei naudojami ,Flex® konteineriai, prieS valymg kasetes reikia atskirti nuo dangcio. Barjerinius diskus
reikia valyti barjerine puse zemyn. Likusias kasetés dalis galima valyti atskirai, laikant jas vertikaliai.

- Jei valoma pasalinus filtrg, reikia atkreipti démesj, kad filtras bty valomas ne konteineryje. Reikia vengti
PTFE filtry pazeidimy, ypac jautriy struktdry, pvz., centriniy skyluciy.

Jei vis délto pastebima liku€iy, reikia patikrinti konteineriy ir priedy padétj prietaiso viduje ir, jei reikia, jg
pakeisti. Jei kasetés uzdarytos, jas reikia atidaryti, kad bty galima pa3alinti likuCius.

Patvirtinta valymo proceddra gali bati atliekama, pavyzdziui, taip:
- 1 minuté pirminio valymo Saltu vandeniu (< 40 °C)
- Vandens iSleidimas
- 3 minutés valymas tinkamu valymo priemone 45 °C temperatiroje
- Vandens i8leidimas
- Neutralizavimas visi8kai demineralizuotu vandeniu (VE vandeniu), prireikus naudojant tinkamag
neutralizavimo priemone
- Vandens iSleidimas

Naudojamas valiklis turi bati aiSkiai patvirtintas valiklio gamintojo kaip tinkamas naudoti ant anoduoto
aliuminio. Reikia laikytis gamintojo nurodymuy.

Naudojami valymo ir dezinfekavimo jrenginiai (RDG) turi arba turéty atitikti DIN EN 1SO 15883 serijos
standartus.

Vandens kokybé pagal patvirtinima:

Galutiniam skalavimui patvirtinimo metu buvo naudojamas vanduo, kuriame yra mazai bakterijy (<10
KBE/ml) ir endotoksiny (<0,25 EU/mI).

Praktikoje paprastai naudojamas deionizuotas vanduo, atitinkantis RDG paruoSimo techninius
reikalavimus. Vandens kokybés uztikrinimas yra operatoriaus atsakomybé pagal RDG ir jrenginio
reikalavimus.

Terminé dezinfekcija:

Terminé dezinfekcija atliekama pagal A, koncepcig pagal DIN EN ISO 15883-1.
MinimalUs reikalavimai:

— A, = 3000, pvz., 90 °C 5 minutes, deionizuotas vanduo

Atsakomybé uz pasiekiamg A, verte tenka operatoriui.
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Dziovinimas

Reikia uztikrinti, kad konteineriai ir visi komponentai bty visiskai iSdZiovinti.

Dziovinimas atliekamas pageidautina mechaniniu bidu RDG.

Reikia uZztikrinti, kad konteineriuose nelikty drégmés likuciy, ypa¢ sandarinimo vietose ir salyCio
pavirSiuose.

Jei reikia, galima atlikti papildomg dZiovinima, pvz., naudojant suslégta ora.

6.3.2 Rankinis valymas

- Aluminiuminiams konteineriams ir dangCiams, jei jmanoma, reikia naudoti Svelnius, neutralius valiklius
arba cheminius produktus, kuriuos gamintojas aiSkiai patvirtino kaip tinkamus naudoti aluminiuminiams
gaminiams. Prireikus reikia patikrinti, ar produktai tinka naudoti atitinkamame procese.

- Po valymo batina kruop&€iai nuplauti druskos neturin€iu vandeniu (pvz., deionizuotu vandeniu) ir gerai
iSdZiovinti.

- Rankiniam valymui reikia naudoti mink&tg, tinkamg kempine.

- Negalima naudoti Sveitimo kempiniy, metaliniy Sepetéliy ar Sveitimo priemoniy, nes jos gali pazeisti
pavirsiy.

- PTFE filtrus rankiniu badu valyti galima tik tuo atveju, jei filtras labai uzterstas; kitais atvejais valymas
atliekamas masininiu badu.

- Filtrg reikia iSimti i8 konteinerio ir atsargiai iSvalyti. Tam reikia naudoti tik valymo priemones, kurios tinka
konteineriams ir, jei reikia, chirurginiams instrumentams bei yra patvirtintos operatoriaus. Informacijg
apie koncentracijg, temperaturg ir veikimo laikg reikia rasti valymo priemonés gamintojo instrukcijose.

- Galiausiai reikia atlikti dezinfekcijg pagal atitinkamus higienos reikalavimus.

6.4 Kontrolé / patikrinimas

Prie$ kiekvieng naudojimg reikia atlikti visy steriliy konteineriy sistemy komponenty vizualine ir funkcine
kontrole.

Reikia uztikrinti, kad:
- visos dalys buty nepazeistos ir be deformacijy
- visos sudedamosios dalys baty Svarios ir visiSkai sausos
- konteinerio vonia ir dangtis buty lygiagreciai priglausti vienas prie kito

Tarpikliai:
- sandarikliai dangtelyje ir ant filtro laikikliy turi bdti, teisingai jdéti ir nepazeisti
- Tarpinés neturi turéti jtrakimy, deformacijy ar trapumo pozymiy
- Tarpikliai turi bati patikrinti pries kiekvieng naudojimag
Filtrai:
- Popieriniai ir daugkartinio naudojimo filtrai turi bati nepaZeisti
- Vienkartiniai filtrai turi bdti kei€iami pries kiekvieng naudojimg
- Filtrai turi bati jdéti teisingai

Filtry laikikliai:
- turi bati tinkamai pritvirtinti
- turi veikti

Uzdarymo sistemos:
- turi veikti nepriekaistingai
- turi uzsidaryti saugiai

Kiti komponentai:
- Laikikliai ir tvirtinimo elementai turi bati tvirtai pritvirtinti
- visos sudedamosios dalys turi bati tinkamai sumontuotos

negali buti toliau naudojamos. Pazeistos sudedamosios dalys turi biiti pakeistos arba tinkamai

j Jei pastebimi pazeidimai, deformacijos ar veikimo sutrikimai, atitinkamos sudedamosios dalys
suremontuotos. Patikrinimas turi buti atliekamas prie$ kiekvieng pakartotinj naudojima.
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6.5 Techniné prieziira

Priezidros ir remonto darbus gali atlikti tik kvalifikuoti specialistai.

Netinkami veiksmai, ypa¢ susije su sandarikliais ar tvirtinimo elementais, gali pakenkti sterilios talpyklos
sistemos veikimui ir saugumui, todél jy reikia vengti.

Pries atliekant techninés prieziliros ar remonto darbus, reikia jsitikinti, kad produktas buvo
paruostas ir dekontaminuotas.

Tarpikliai:
- Maksimalus sandarikliy naudojimo laikas yra 500 apdorojimo cikly.
- Pasiekus §j skaiciy, sandariklius batina pakeisti, nepriklausomai nuo jy matomos buklés.
- Jei ant sandariklio pastebimi pazeidimai, jj reikia nedelsiant pakeisti.

Tarpikliy negalima apdoroti aliejais, purskikliais ar tirpikliais.
Valymui ir priezilirai pakanka retkarciais nuvalyti drégnu skuduréliu.

Judamosios dalys:
- Judamosios dalys (pvz., uzdarymo sistemos ir dang€iy mechanizmai) turi bati reguliariai ir, jei reikia,

Naudotojo atsakomybé:
- Operatorius yra atsakingas uz tinkamy priemoniy, skirty atlikty apdorojimo cikly stebéjimui, nustatyma.

Remontas ir grgZinimas:
- Atliekant techninés prieziaros ar remonto darbus, prie produkto turi bati pridétas tinkamas
dekontaminacijos sertifikatas.
- Priezidros ir remonto darbai turi bati atliekami pagal gamintojo nurodymus.

6.5.1 Filtro keitimas
|déjus filtrg, filtro laikiklj reikia paspausti j numatytg padétj, kol jis girdimai uzsifiksuos.

Leidziama naudoti tik sistemai skirtus ir suderinamus filtrus bei filtro laikiklius.
- Vienkartiniai popieriniai filtrai turi bati kei¢iami prie$ kiekvieng naujg sterilizavima.
- Netinkamy arba nesuderinamy filtry naudojimas gali pakenkti sterilizacijos barjero sandarumui ir
veikimui.
- PTFE filtrai standartiniuose konteineriuose yra pritaikyti maksimaliam 1200 apdorojimo cikly naudojimo
laikui, po kurio juos reikia pakeisti.

6.5.2 Kasetés keitimas
Po valymo kasetés apatine dal;j reikia pasukti j numatytg padétj, kol ji aiskiai uzsifiksuos.

LeidZziama naudoti tik suderinamas ir sistemai skirtas kasetes.
- Netinkamy kasety naudojimas gali pakenkti filtravimo sistemos veikimui.

6.6 Pakuoté
Sterilios talpykly sistemos sudaro sterilig barjerine sistemg ir atlieka medicinos prietaisy sterilizavimo,
laikymo ir transportavimo pakuotés funkcijg.
Prie$ sterilizavima reikia jsitikinti, kad:
- visi komponentai baty visiSkai sumontuoti
- jdéti tinkami ir nepazeisti filtrai
- vienkartiniai filtrai baty jdéti nauiji
- daugkartinio naudojimo filtrai bty tinkamai paruosti ir nepazeisti
- sandarikliai bty jdéti teisingai ir nebity pazeisti
- konteineris baty tinkamai uzdarytas

Konteineris turi bati pakrautas taip, kad:
- sterilizavimo medziagos galéty pasiekti visas pavirSius
- neuzsikimsty filtravimo pavirSiai
- konteinerj bty galima uzdaryti be jtampos
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Rekomenduojama naudoti tinkamus sietinius krepselius ir jdéklus.

Siekiant uztikrinti saugumg ir identifikavima, galima naudoti plombg arba tinkamg indikatoriaus sistema.
Konteineris turi bati sterilizuojamas, laikomas ir transportuojamas tik uzdarytas.
6.7 Sterilizavimas
Steriliy konteineriy sistema buvo patvirtinta garinei sterilizacijai frakcionuoto vakuumo metodu
(prieSvakuuminio metodo).
Patvirtinti parametrai:

- Metodas: frakciné i8ankstinio vakuumo gary sterilizacija (3 iSankstinio vakuumo etapai)

- Temperatdra: 134 °C

- Pusé ciklo: 2,5 minutés

- Laikymo trukmé: 5 minutés

- DZiovinimo trukmé: 20 minuciy

Patvirtintas pakrovimas:
- Standartiniai medicininiai instrumentai (pvz., zirklés, spaustukai, replés)
- Tekstilé

6.7.1 Konteinerio pakrovimas

Bendras krovinio svoris neturi virSyti toliau nurodyty verciy pagal DIN EN 868-8, nes prieSingu atveju
negalima uztikrinti tinkamos sterilizacijos.

Modelis | Maks. krovinys kg
Baziniai modeliai

1/1 konteineris 10
3/4 konteinerio 7,0
1/2 konteinerio 5,0
Mazo dydzZio konteineris

Danty konteineris 1,8
Mini konteineris 1,0
Maxi 1/2 danty 1,2
1/2 danty konteineris 0,7
Plokscias konteineris 1,5

Pastaba:
& Nacionaliniai reikalavimai gali skirtis nuo auks&iau nurodyty pakrovimo riby, todeél j juos reikia atsizvelgti.

Krovimas tekstilés gaminiais
Kraunant tekstilés gaminius, reikia atsizvelgti j Siuos dalykus:
- Skalbinius arba sulankstytus tekstilés gaminius reikia déti kuo vertikaliau.
- Net ir esant maksimaliam pakrovimui turi bati pakankamai vietos garams prasiskverbti.

Orientaciné taisyklé:
Tarp tekstilés gaminiy turi bati galima jki&ti iStiesintg ranka.

Ispéjimai dél pakrovimo ir paruosimo
- Pakrovimo konfigdracijas ir sterilizavimo parametrus nustato uz tai atsakingas specialusis personalas.
- Endoskopai, instrumentai su liumenu, suslégto oro arba elektros maitinimo jrenginiai, taip pat
instrumentai su kanulémis turi bati paruosti sterilizavimui pagal gamintojo nurodymus.
- Mazi krepsiai, jdéklai ar kiti priedai (ypa€ su dangdiais ar atverCiamais dangciais) gali bati naudojami
tik tuo atveju, jei sterilizavimo konteineriy sistema yra tam pritaikyta ir patvirtinta.

Pakrovimo ribos (uzpildymo aukstis)
Be svorio riby, taip pat turi bati laikomasi Siy maksimaliy pakrovimo auks¢iy:
- Baziniai modeliai: ne daugiau kaip 10 mm Zemiau vonios virSutinio krasto
- Mazi konteineriai (pvz., mini, danty konteineriai): ne daugiau kaip 3 mm Zemiau vonios virSutinio
krasto

Kitos saugos rekomendacijos
- Naudojant vandeniui atsparius jdéklus (pvz., plastiko jdéklus), konteineriuose gali susidaryti
kondensato likugiai, todél jy reikéty vengti. Vietoj to reikéty naudoti tinkamas, pralaidZias kiliméles arba
laikiklius.
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- Prie§ sterilizavimg reikia patikrinti, ar jdéti filtrai yra nesugadinti ir ar filtry laikikliai yra tinkamai
pritvirtinti. Naudojant ,Flex“ konteinerius, taip pat reikia patikrinti, ar kasetés yra tinkamai pritvirtintos ir
kokia jy bikle.

- Pries sterilizavimg konteinerio dangtis ir vonia turi bati visi§kai uzdaryti naudojant numatytg uzdarymo
mechanizmg. Reikia uZtikrinti, kad uzdarymo mechanizmai baty tinkamai uZzfiksuoti ir pakankamai
sandaris.

- Siekiant apsaugoti nuo netycinio atidarymo ir uztikrinti turinio vientisuma, uzdarymo plombos turi bati
pritvirtintos numatytose vietose.

6.7.2 Sterilizatoriaus pakrovimas

Konteineriai yra pritaikyti garinei sterilizacijai frakcionuoto vakuumo badu ir gali bGti naudojami jprastuose
dideliuose sterilizatoriuose. Sunkis konteineriai turi bati dedami j sterilizavimo kamerg apacioje. Dél savo
konstrukcijos konteineriai sterilizavimo metu gali biti saugiai sukrauti vienas ant kito, nesuslystant.
Sudéjimas vienas ant kito skirtas tik sterilizavimo ciklams, atliekamiems frakcionuoto vakuumo badu.
Maksimalus sudejimo aukstis neturi virSyti 46 cm, kad bty uZtikrintas pakankamas oro pasalinimas ir gary
prasiskverbimas. Siekiant iSvengti kondensato susikaupimo ir del to kylan€iy dZiovinimo problemuy,
konteineriai sterilizatoriuje turi bati iSdéstyti horizontaliai. Reikia laikytis sterilizatoriaus gamintojo
nurodymuy.

Atsargumo priemoneés sterilizuojant

- Sterilizuojant reikia atsizvelgti j Siuos dalykus:

- Konteineris neturi bati jdétas j papildomg iSorine pakuote.

- Danggio ir, jei taikoma, vonios perforacijos laukai neturi bati uzdengti nei i$ vidaus, nei i$ iSorés (pvz.,
plévele ar panasiomis medziagomis), nes tai trukdo oro ir gary prateké&jimui.

- Tai gali sukelti nepakankama slégio iSlyginima, konteinerio deformacijg ir turinio sterilumo praradima.

- Atlieky konteineriai neturi bati sterilizuojami uzdaryti, nes ir Siuo atveju nepakankamas slégio
iSlyginimas gali sukelti deformacijas.

- Kraunant ir iSkraunant sterilizatoriy, taip pat transportuojant konteinerj, jj reikia nesti tik uz tam skirty
rankeny.

- NeSimas uz dangdio yra draudziamas.

6.7.3 Sterilizacijos vykdymas ir pooperaciné priezitira

- Sterilizatorius turi bati naudojamas pagal gamintojo nurodymus, taikomus pasirinktam sterilizavimo
ciklui (visy pirma dél temperatdros ir sterilizavimo trukmés). Tuo paciu metu reikia atsizvelgti j steriliy
konteineriy sistemai nustatytus patvirtinimo rezultatus.

- Siekiant iSvengti kondensato susidarymo, po sterilizacijos konteineris turi visiSkai atvésti ant
sterilizavimo vezimélio.

- Po kiekvienos sterilizacijos sterilizuojami daiktai turi bati jvertinti ir patvirtinti pagal vidinius reikalavimus
bei atsizvelgiant | patvirtinimo rezultatus. Patvirtinti gali tik atitinkamai kvalifikuotas specialusis
personalas (pvz., | lygio specialistas).

6.8 Informacija apie apdorojimo patvirtinima
Siose naudojimo instrukcijose apradytos valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos proceddros buvo
patvirtintos.

Validavimas buvo atliktas naudojant tinkamas proceduras ir atsizvelgiant j sterilizavimo konteineriy
sistemy medziagy ir konstrukcijos savybes. Apdorojimas turi bati atliekamas naudojant tinkamus,
validuotus procesus. Atsakomybé uz konkreliy apdorojimo procesy validavimg ir vykdymg tenka
operatoriui.

Validacijos taikymo sritis
Validavimas apémé Siuos konteinerius:

- 1/1 konteinerj

- 3/4 konteineris

- 1/2 konteineris

- Ploks¢ias konteineris

- Danty konteineris

- Mini konteineris

- Maxi-1/2 danty
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- 1/2 danty konteineris
- Endokonteineris

Patvirtinimas galioja visoms atitikties deklaracijoje nurodytoms steriliy konteineriy sistemoms.

Sterilizavimo konteineriai buvo iSbandyti ir patvirtinti garinei sterilizacijai taikant frakcinio
vakuumo metoda.

6.9 Pakartotinio apdorojimo apribojimas

- Pakartotinis apdorojimas pagal Sias naudojimo instrukcijas turi tik nedidelj poveikj konteineriy
tarnavimo laikui.

- Sterilizavimo konteinerio tarnavimo laikg i§ esmés lemia naudojimo saglygy nulemtas nusidévéjimas
bei galimi paZeidimai.

7 Tarnavimo laikas

Tinkamai naudojant, vidutiniSkai atliekant apie keturis apdorojimo ciklus per savaite, tiek konteineriy, tiek
siety tarnavimo laikas siekia iki 10 mety.

8 Sandéliavimas, transportavimas ir Salinimas

8.1 Sandéliavimas

Sterilizuoty medicinos prietaisy laikymo trukmé sterilizavimo konteineriuose nustatoma pagal DIN 58953-
9 reikalavimus.

Ji priklauso nuo konkreciy laikymo salygy ir turi bati nustatyta atsakingo higienos specialisto. Tai apima ir
pakrovimo konfigdracijy bei tinkamy laikymo sglygy nustatyma.

Esant padidintiems aseptikos reikalavimams arba nukrypimams nuo rekomenduojamy laikymo salygy,
reikia nustatyti atitinkamai trumpesnius laikymo terminus arba imtis papildomy apsaugos priemoniy (pvz.,
papildoma pakuoté po sterilizacijos).

Laikymo salygos
Reikia laikytis Siy laikymo salyguy:
- Aplinka: sausa ir be dulkiy
- Oro drégnumas: 30-50 %
- Apsauga nuo Sviesos: be tiesioginiy saulés spinduliy ar UV spinduliy
- Mechaniné apkrova: vengti
- Oro slégis: 500-1060 hPa

Konteinerius reikia laikyti apsaugotose sglygose (pvz., uzdarose spintose), Svarius, sausus, apsaugotus
nuo dulkiy ir kenkéjy.

Laikymo trukmé (veiksmingumo jrodymas)

Steriliy konteineriy sistema buvo iSbandyta mikrobiologinémis bandymo salygomis (tarp kity — su Bacillus
subtilis, Aspergillus brasiliensis ir Candida albicans) siekiant jvertinti sterilumo barjero iSlaikymg. Laikantis
apra8yty laikymo saglygy, laikymo trukme gali siekti iki 12 ménesiy.

8.2 Transportavimas

Sterilizacijos konteinerius transportuoti leidziama tik laikantis uz numatyty rankeny.

Siekiant iSvengti pazeidimy ir dél to galimo konteinerio komponenty ar krovinio uztersimo, transportavimo
metu konteineris turi bati uzdarytas. Jei yra, galima papildomai naudoti apsauginj dangt;.

Vezant filtrus reikia apsaugoti nuo pazeidimy, ypa¢ nuo perforacijy.

8.3 Salinimas

Prie$ Salinant, produktai turi bati be potencialiai uztersty medziagy. Tam produktai turi bati paruosti pagal
Sias naudojimo instrukcijas.

Jei yra a8triy kradty ar pazeidimy, $alinimas turi bati atliekamas taip, kad baty iSvengta pavojaus
Zmonéms.

8.4 Medziagos
Sterilizavimo konteineriai pagaminti iS anoduoto aliuminio lydinio, o siety krepSiai — i$ nertdijancio
plieno.
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9 Aptarnavimas
Dél aptarnavimo ir remonto kreipkités j savo Salies ,MEDICON eG* atstovybe.

10 Atsakomybeé

Pastaba JAV
& Pagal JAV federalinius jstatymus §j produktg JAV gali jsigyti tik gydytojas arba pagal gydytojo recepts.

Naudojimo instrukcijos galiojimas
Visada reikia naudoti naujausig Siy naudojimo instrukcijy versijg. Dél techniniy patobulinimy naudojimo
instrukcijos reguliariai athaujinamos. Versijos data ir redagavimo numeris nurodyti dokumente.

Atsakomybés apribojimas
MEDICON eG neprisiima atsakomybés uz Zalg, kuri atsiranda dél:
- netinkama naudojima
- netinkama naudojima
- netinkamg naudojima, priezilrg ar technine priezitrg
- 8io naudojimo instrukcijos nesilaikymag
- pakeitimus ar remontg be MEDICON eG sutikimo
- remontas, atliktas nejgalioty asmeny ar jstaigy

Be to, atlikus pakeitimus ar neleistinus remontus, atsakomybé uz defektus nustoja galioti.

11 Priedai / atsarginés dalys

Priedai / atsarginés dalys Prekés numeris
Filtro laikiklis S, M, L, skirtas ONE sistemai 81.50.01
Vienkartiniai popieriniai filtrai su gary indikatoriumi S, M, L, skirti ONE sistemai | 81.50.02
Tekstiliniai filtrai S, M, L, skirti ,ONE" sistemai 81.50.03
PTFE filtrai S, M, L, skirti ,ONE" sistemai 81.50.04
Filtro laikiklis XS, skirtas ,ONE" sistemai 81.50.05
Vienkartinis popierinis filtras su gary indikatoriumi XS, skirtas ONE sistemai 81.50.06
Tekstilinis filtras XS, skirtas ONE sistemai 81.50.07
PTFE filtras XS, skirtas ,ONE" sistemai 81.50.08

12 Simboliy ir paveiksléliy paaiSkinimas

“ Gamintojas @ MRT neaiskus

@ Gamybos data C € CE zenklas

Gamybos partijos numeris, partija Medicinos prietaisas
Prekés numeris Kiekis

. N\ . o
A Nesterilus L",‘*_) LDPE (mazo tankio polietilenas)
LDPE
AN
i l E Démesio Rx only Tik su gydytojo receptu

r 11 Laikytis naudojimo instrukcijy
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