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E]:i:l legadajoties So sterilizacijas konteineru sistému, jis sanemat augstas kvalitates produktu. Pareiza riciba
un lietoSana ir aprakstita 8aja lietoSanas instrukcija.
Lai péc iespéjas samazinatu risku un nevajadzigu slodzi pacientiem, lietotajiem un tre$ajam personam,
pirms lietoSanas §is lietoSanas instrukcijas ir rlipigi jaizlasa un jauzglaba.
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1 Vispariga informacija
- Ir jaievéro attiecigaja valsti speka esosSie noteikumi un standarti attieciba uz medicinas ieri€u apstradi.

- Pacientiem ar Creutzfeldt-dJakob slimibu (CJK), aizdomam par CJK vai iesp&jamam $is slimibas
variacijam ir jaievero attiecigaja valsti speka esosSie noteikumi par apstradi.

2 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- Sterilizacijai drikst izmantot tikai nevainojamas konteineru vannas un vakus ar neskartu blivi, ka arT
neskartu filtreSanas sistému vai ievietotu filtru.
Katram filtra turétdjam drikst izmantot tikai vienu filtru.

- Vienreizlietojami papira filtri ir priekSroka salidzinajuma ar atkartoti lietojamiem filtriem.

- Tikai tiri un sterili sterilizacijas konteineri nodroSina veiksmigu sterilizaciju.

- Jaizvélas mehaniska tiriSana, jo ta ir efektivaka un droSaka metode.

- Rokas tiri8anai nedrikst izmantot metala sukas, metala stklus vai berzoSus tiriS8anas Iidzek|us.

- Sarmainie tinsanas [Tdzekli (pH > 10) nav pieméroti visiem materialiem.
Roberta Kocha institits norada uz iesp&jamiem bojajumiem, ko rada paaugstinata nodiluma, jo Tpasi
attieciba uz aluminiju, silikona elastomériem, [Tmétiem un lodétiem savienojumiem (pieméram, sudrabs,
alva), blivéjuma materialiem, plastmasas parklajumiem, stikla Skiedras gaismvadritajiem, ka art optiskam
virsmam ar pretatspiduma parklajumu.

- Tiri8anas $kidumus ar balinatajiem (piem., natrija hipohloritu) nedrikst lietot, jo tie var izraisit spécigu
koroziju.

- Lai izvairTtos no deformacijam, vaku nedrikst noslogot atseviski vai izmantot ka atbalsta virsmu.

- Ja sterilizacijas procesa rezultata sterilizacijas konteineri deforméjas, pastav risks, ka tie vairs nav sterili.
84ada gadijuma nedrikst izmantot visu partiju. Nekavéjoties janoskaidro célonis (piemé&ram, parbaudot
sterilizacijas procesu, sterilizatoru, ka art paréjas steriliz€jamo materialu iepakojumus un veicot attieciga
konteinera darbibas parbaudi).

- Defektiviem produktiem pirms nosiatiSsanas remontam vai reklamacijas iesniegsanai ir jabat pilntba
sagatavotiem. NosGtiSanai ir japievieno atbilsto$s dekontaminacijas apliecingjums.

- Ja ir paaugstinata jutiba pret silikonu vai aluminiju, tie§s kontakts var izraisTt alergiskas reakcijas.

- Péc razoSanas izmainas produkta nav atlautas.

3 LietoSanas mérkis

Sterila konteineru sistéma ir paredzéta atkartoti lietojamu medicinas izstradajumu uzglabasanai, kuri tiek
paklauti sterilizacijai. LietoSana arpus 31 paredzéta lietojuma nav atlauta. Ta kalpo ka sterila barjeras
sistéma, lai sterilizétu, uzglabatu un transportétu taja esoSos medicinas izstradajumus I1dz to lietoSanai.
Atkariba no izpildijuma konteineri ir pieejami ar perforétu vai slégtu dibenu, ka art ar perforétu vaku.
Noteikti konteineru izméri var bat papildus aprikoti ar droSibas vaku.

4 Konteinera sistema

Sterilas tvertnes ir sistéma, kas sastav no vairakam funkcionali saskanotam sastavdalam, jo Tpasi tvertnes
korpusa, vaka, filtreSanas sistemas (vienreizlietojamiem vai atkartoti lietojamiem filtriem), blivém, ka art
papildu piederumiem, pieméram, sietu groziem vai filtréSanas kasetém.

Sistemas funkcija ka sterilizacijas barjeras sistémai ir garantéta tikai tad, ja visas sastavdalas tiek pareizi
lietotas un ir savstarpégji saderigas.

Drikst kombinét tikai tas sastavdalas, kas ir paredzétas un apstiprinatas sterilo konteineru sistémai.

Nesaderigu vai neapstiprinatu komponentu izmanto3ana var:

- ietekmét sistemas hermétiskumu

- apdraudét sterilo barjeru

- izraisit sterilizéjamo materialu kontaminaciju
Sterilas barjeras sistémas efektivitate ir garantéta tikai tad, ja tiek izmantotas aprakstitas kombinacijas.
Standarta konteineri
Pirms katras sterilizacijas ir jaizmanto pieméroti filtri:

- vienreizlietojami papira filtri vai

- PTFE pastavigie filtri
Filtriem jabat pareizi ievietotiem un pilntba japarklaj perforacijas. Sim nolikam vaka un, ja nepiecie$ams,
trauka augSpusé vai apaksa virs vai zem perforacijam atrodas filtra turétaji. Atkariba no konteinera
izméra péc izvéles var izmantot droSibas vaku. Tas kalpo ka aizsardziba pret piesarnojumu
uzglabasanas un transportédanas laika.
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DroSibas vaks:
- nedrikst izmantot apstrades procesa
- janonem pirms apstrades

Flex-konteiners

Vacina ir integréta filtréSanas sistéma, kas var sastavet no sadiem elementiem:
- barjeras filtréSanas sistéma
- Varstu sistéma
- PTFE filtréSanas sistéma

FiltreS8anas sistémas ir integrétas kasetés un tas ir jaievieto pareizi.

Sietu grozi
Katram konteinera izméram ir pieejami atbilstoSi sietu grozi dazados izpildijumos (pieméram, stieplu
sietu grozi vai perforéti neriséjoa térauda sietu grozi).
Sietu grozi jaizvélas t3, lai:
- konteineru varétu pareizi aizvert
- tiek ievéroti nepiecieSamie attalumi ldz filtréSanas sistémam

AizvérSanas plombas

Pirms katras sterilizacijas abiem aizvakojumiem jauzliek vienreizéjas lietoSanas plombas. Atverot
konteineru, plombas saplist. Ja péc sterilizacijas plomba ir bojata vai atvérta, satura sterilitate vairs
netiek garantéta un konteiners ir jaapstrada no jauna.

Silikona paklaji
Silikona paklajinus var izmantot sietu grozos. Pirms pirmas lietoSanas tie jaapstrada saskana ar So
lietoSanas instrukciju.

Indikatora uzlimes (tvaika sterilizacija)

Indikatora uzlimes kalpo sasniegto sterilizacijas parametru vizualai parbaudei.

Indikators maina krasu, sasniedzot noteiktos apstak]us.

Ja indikators nav pilniba mainijis krasu, sterilizacija jaatkarto. Jaievero raZzotaja noradijumi, jo pasi
attieciba uz glabasanas terminu.

Papira filtri
- Papira filtri ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai (Single Use) un tos vajadzétu izmantot priekSroku
dodot tiem, nevis vairakkart lietojamiem filtriem.
- Papira filtrus nedrikst aplimét vai uzrakstit uz tiem (pieméram, lai dokumentétu ciklus), jo tas var
traucét mikrobiologiskas barjeras darbibu.
- Péc sterilizacijas izmantotais filtrs ir janonem, pirms iznem apstradatos instrumentus. P&c tam filtrs ir
japarbauda, vai tas ir nevainojama stavoklt, pirms to izmet.
- Ja filtram ir redzami bojajumi, produktu sterilitate nevar tikt garantéta. Sada gadijuma ir nepiecie$ama
atkartota sterilizacija.
Papira filtriem jabat tadiem izmériem, lai tie pilniba parklatu perforacijas konteinera vaka un/vai
konteinera korpusa.
Jaievero filtra deriguma termin$ saskana ar raZotaja noradijumiem.

PTFE pastavigie filtri
- PTFE filtri ir paredzéti atkartotai lietoSanai un tos var izmantot I1dz pat 1200 attiriSsanas cikliem.

- Pastavigos filtrus nedrikst aplimét vai uzrakstit uz tiem (pieméram, lai dokumentétu ciklu skaitu), jo tas
var traucét mikrobiologiskas barjeras darbibu.

- Ja filtrs ir stipri nefirs, tas ir jaiznem un péc tam jamazga ar masinu saskana ar noradijumiem $aja
lietoSanas instrukcija.

- PTFE pastavigajiem filtriem jabat tadiem izmériem, lai tie pilntba nosegtu perforacijas konteinera vaka
un/vai konteinera korpusa.

5 LietoSana un apstrade

Sterilizacijas konteineri ir izgatavoti no aluminija sakauséjuma ar anodétu virsmu korozijas aizsardzibai.
Nedrikst lietot agresivus tirisanas ltdzeklus, metala sukas vai berzoSus tirisanas piederumus, jo tie var
neatgriezeniski bojat virsmu.
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Ar sterilizacijas konteineriem drikst rikoties tikai apmacits vai kvalificéts personals, lai izvairitos no
bojajumiem konteineriem, vakiem, blivém, ka arf filiriem vai kasetém.

Sterilizacijas konteineri ir pieejami ar krasainiem vakiem, lai atvieglotu to pieskirS8anu specializétajam
nodalam vai lietoSanas jomam.

Sterilizacijas indikatoru uzlimes un krasainie mark&juma elementi kalpo satura, izmantoSanas vietas un
apstrades stavokla identifikacijai.

Ar atbilstoSiem pasakumiem janodro8ina, ka sterilizétus un nesterilizétus sterilizacijas konteinerus var
neparprotami atskirt (pieméram, ar plombam vai procesa indikatoriem).

Tikai neskarti un neskarti plombé&jumi garanté, ka sterilizacijas konteiners nav neatlauti atvéerts.

6 TiriSana, dezinfekcija un sterilizacija
6.1 Sagatavosanas dekontaminacijai
1. Atdaliet konteinera vannu no vaka.
2. Iznemiet konteinera saturu (pieméram, sietu grozus, instrumentus).
3. No vaka iekSpuses nonemiet filtru turétajus vai kasetes.
Konteinériem ar perforétu dibenu attiecigas detalas papildus jaiznem no konteinera vannas.
4. Demontgjiet filtréSanas sistémas atbilstosi to izpildijumam:
e Barjeras kasetém: nonemiet barjeras disku
¢ Vienreizlietojamiem papira filtriem: iznemt filtrus un izmest (ja tas nav jau izdarits péc konteinera
atvérSanas)
¢ Ja varstu vai PTFE kasetes ir stipri piesarnotas: iznemiet art kasetes
5. Nonemiet vienreizéjas lietoSanas plombas un indikatoru plaksnes.

Norades

- Paprra filtri ir vienreizlietojami filtri, un tie jAnomaina péc katras konteinera lietoSanas reizes.

- Ja Flex konteineri ir stipri piesarnoti, kasetes ir jaatskrave, lai veiktu rapigu tiriSanu un pilntbd nonemtu
atliekas.

- Lai izvairttos no deformacijas, vaku nedrikst noslogot atsevidki vai izmantot ka atbalsta virsmu
(pieméram, uzliekot uz ta konteinera vannu).

6.2 Jauna konteinera nodosana ekspluatacija

Pirms pirmas lietoSanas konteiners ir jaiztira, jasagatavo un jaapriko ar piemérotiem filtriem saskana ar

S0 lieto8anas instrukciju.

- Pirms pirmas lietoSanas konteiners ir mehaniski jaiztira un jadezinficé.

- Péc tiriSanas un dezinfekcijas javeic tvaika sterilizacija.

- Visas kustigas dalas (pieméram, aizbidnus) nepiecieSamibas gadijuma jakopj ar piemérotu instrumentu
kopsSanas ellu.

- Pirms lietoSanas jauzstada pieméroti, jauni filtri.

6.3 TirnSana un dezinfekcija

Nepareiza tiriSana un dezinfekcija var izraisit koroziju un lGzumu slodzes ietekmé. Tapéc ir jaievéro
izmantoto tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklu razotdju noradijumi.

Tiri8anas Ilidzekliem jabut bez natrija un karbonata, ar neitralu pH vértibu vai arT izmantoto Skidumu
razotajam tie ir jabut skaidri apstiprinatiem anodéta aluminija apstradei.

Izmantojamajam Gdenim jaatbilst vismaz tiriSanas un dezinfekcijas iekartas (RDG) razotaja ieteiktajai
kvalitatei, lai nodrosinatu iekartas pareizu darbibu.

Sterilizacijas konteineru sistému apstrade ir jaievéro $adas pamatprasibas:
Pirms pirmas lietoSanas, ka ar1 péc katras nakamas lietoSanas sterilizacijas konteineru sistémas
ir jaiztira un jadezinfice.

6.3.1 Mehaniska tiriSana

Netirumus, kurus neatkarigi no procediras nevar nonemt ar parasto tiriS8anas procesu (pieméram,
lTmlabeles, indikatoru stripas, uzrakstus), var nonemt ar tiriSanas [idzekli, kas piemérots anodé&tajam
aluminijam. Pé&c 8Ts papildu apstrades izstradajumus jaapstrada, ka aprakstits turpmak.
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- Jaizmanto neitrali vai citi pieméroti tiriS8anas un dezinfekcijas l1dzekli, kas ir Tpasi apstiprinati aluminija
izstradajumu apstradei. Preciza devu janosaka saskana ar attieciga razotaja noradijumiem. Optimizé&jot
programmu, Sie izstradajumi var bat pieméroti art kirurgisko instrumentu tirisanai. Vajadzibas gadijuma
japarbauda izstradajumu piemérotiba attiecigajai procedurai.

- Lietojot neitralizétajus, japarbauda produktu piemérotiba aluminijam.

- Nobeiguma skalo$anai jaizmanto Gdens ar zemu sals saturu (pieméram, pilniba atsalots tdens / VE
adens).

- TiriSanas iekartam un ieliktniem jabat piemérotiem konteineru, vaku un kasetnu apstradei. Tas jo Tpasi
attiecas uz pareizu ievietoSanu ieliktnos, lai nodrosinatu netraucétu un pietiekamu skalosanu, izmantoto
Skidrumu izpladi un konteineru, vaku un kasetnu zavésanu.

- Plastmasas detalam, tapat ka visiem medicinas izstrddajumiem, nav ieteicams lietot skaloSanas
[Tdzeklus.

- Konteinerus, vakus un kasetes nedrikst tirit un dezinficét slégta stavoklr.

- lekraujot mas$inas, japievérs uzmaniba tam, lai procesa laika Skidrumi pietiekami notecétu.

- Konteinera vaku javieto mazgajama masina ar atvérumu uz leju, lai novérstu Gdens uzkradanos un
nodrosSinatu pietiekamu izmantoto Skidrumu notecéSanu.

- Konteinera vaku jamazga ar iekSpusi vérstu uz leju un ar uz iekSu atvértam aizdarenam.

- Péc mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas procesa pabeigSanas konteineri un to piederumi jaiznem bez
redzamiem mediju atliekvielu pédam.

- Flex konteineriem pirms tiriSanas kasetes ir jaatdalitas no vaka. Barjeras diski ir jatira ar barjeras pusi
uz leju. Paréjas kasetes dalas var tirit vertikali atseviski.

- Ja tiriSana notiek, nonemot filtru, japieveérs uzmaniba tam, lai filtrs tiktu tirits arpus konteinera. Jaizvairas
no PTFE filtru bojajumiem, jo Tpasi jutigas struktiras, pieméram, centralajos caurumos.

Ja tomeér tiek konstatéti atlieki, ir japarbauda konteineru un piederumu novietojums iericé un, ja
nepiecieSams, jdmaina to novietojums. Ja kasetes ir aizvértas, tas ir jaatver, lai varétu nonemt atliekas.

Validétu tiriSanas proceddru var veikt, pieméram, $adi:
- 1 mindte priekSattirisana ar aukstu Gdeni (< 40 °C)
- Udens iztecé$ana
- 3 mindtes tiri8ana ar piemérotu tiriSanas Iidzekli 45 °C temperatdra
- Udens notecinasana
- Neitralizacija ar pilniba atsalotu Gdeni (VE Gdeni), nepiecieSamibas gadijuma izmantojot piemérotu
neitralizacijas Ilidzekli
- Udens notecinasana

Izmantotajam tiriSanas Iidzeklim jabat razotaja skaidri apstiprindtam lietoSanai uz anodéta aluminija.
Jaievéro razotaja noradijumi.

Izmantotajam tiri8anas un dezinfekcijas iekartam (RDG) ir jaatbilst vai tam batu jaatbilst standartu sérijai
DIN EN ISO 15883.

Udens kvalitate saskana ar validaciju:

Galigajai skalo$anai validacijas ietvaros tika izmantots Gdens ar zemu baktériju skaitu (<10 KBE/mI) un
zemu endotoksinu saturu (<0,25 EU/mI).

Praksé parasti tiek izmantots deionizéts Gdens, kas atbilst RDG apstrades tehniskajam prasibam. Udens
kvalitates nodroSinaSana ir operatora pienakums saskana ar RDG un iekartas specifikacijam.

Termiska dezinfekcija:

Termiska dezinfekcija tiek veikta saskana ar A, koncepciju atbilstoSi standartam DIN EN ISO 15883-1.
Minimalas prasibas:
— A, = 3000, pieméram, 90 °C 5 mindtes, deionizéts Gdens

Atbildiba par sasniedzamo A, vértibu ir uz uznéméja pleciem.

Zavésana

JanodroSina konteineru un visu komponentu pilniga Zavésana.

Zavé$ana vélams veicama mehaniski RDG.

Ir janodrosSina, ka konteinera nepaliek mitruma atliekas, jo 1pasi blivéjuma zonas un uz saskares virsmam.
Vajadzibas gadijuma var veikt papildu Zavésanu, pieméram, ar saspiestu gaisu.
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6.3.2 Manuala tiriSana

- Aluminija konteineriem un vakiem péc iespéjas jaizmanto maigi, neitrali tiriS8anas Itdzekli vai kimiskie
produkti, kurus razotajs ir skaidri apstiprinajis art aluminija izstradajumu apstradei. Vajadzibas gadijuma
japarbauda produktu piemérotiba attiecigajai proceddirai.

- Péc tirisanas ir nepiecieS8ama ripiga noskaloSana ar tideni ar zemu sals saturu (pieméram, deionizétu
Gdeni), ka arT pietiekama zavésana.

- Rokas tiriSanai jaizmanto miksta, piemeérota suklite.

- Nedrikst izmantot berzes siklus, metala sukas vai berzes lidzeklus, jo tie var bojat virsmas.

- PTFE filtriem manuala tiriSana tiek veikta tikai gadijuma, ja filtrs ir stipri netirs; citadi attiriSana tiek veikta
mehaniski.

- Filtrs ir jaiznem no konteinera un janotira uzmanigi. Saja procesa drikst izmantot tikai tadus tirisanas
lfdzeklus, kas ir pieméroti konteineriem un, ja nepiecieSams, kirurgiskajiem instrumentiem, un kurus ir
apstiprinajis operators. Informaciju par koncentraciju, temperatidru un iedarbibas laiku skatiet tiriSanas
[i[dzekla razotaja noradijumos.

- Nobeiguma javeic dezinfekcija atbilstoSi attiecigajam higiénas prasibam.

6.4 Kontrole / parbaude

Pirms katras lietoSanas reizes visam sterilizacijas konteineru sistému sastavdalam ir javeic vizuala un
funkcionala parbaude.

Ir japarliecinas, ka:
- visas detalas ir neskartas un bez deformacijam
- visas detalas ir tiras un pilnigi sausas
- konteinera vaks un korpuss ciesi pieklaujas viens otram

Varsti:
- vaka un filtra turétaju bliveém jabadt klat, pareizi ievietotam un nesabojatam
- Varstiem nedrikst bat plisumi, deformacijas vai trauslums
- Visi blivéjumi ir japarbauda pirms katras lietoSanas reizes
Filtri:
- Papira un daudzkart lietojamiem filtriem jabdt neskartiem
- Vienreizlietojamie filtri ir jamaina pirms katras lieto8anas reizes
- Filtriem jabat pareizi ievietotiem

Filtru turétaji:
- jabut pareizi piestiprinatiem
- jabat darbspéjigiem

AizvérSanas sistémas:
- jadarbojas nevainojami
- jabat droSi aizvertam

Citas detalas:
- turétajiem un stiprinajuma elementiem jabut stingri nostiprinatiem
- visam detalam jabdt pareizi samontétam

Ja tiek konstatéeti bojajumi, deformacijas vai darbibas traucéjumi, attiecigas detalas nedrikst
A turpinat lietot. Bojatas detalas ir janomaina vai jaremonté atbilstoSi tehniskajam prasibam.
Parbaude ir javeic pirms katras atkartotas lietoSanas.

6.5 Tehniska apkope

Apkopes un remonta darbus drikst veikt tikai kvalificéts specialistu personals.

Nepareiza iejaukSanas, jo Tpasi attieciba uz blivém vai stiprinajuma elementiem, var ietekmét sterilizacijas
konteinera sistémas darbibu un drosibu, tapéc ta ir jaizvairas.

Pirms apkopes vai remonta pasakumiem ir japarliecinas, ka produkts ir sagatavots un
dekontaminéts.
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Varsti:
- Varstu maksimalais lietoSanas ilgums ir 500 attirisanas cikli.
- Sasniedzot So skaitu, blivéjumus obligati janomaina neatkarigi no to redzama stavokla.
- Ja uz blivéjuma tiek konstatéti bojajumi, tas nekavéjoties janomaina.

Varstus nedrikst apstradat ar ellam, aerosoliem vai Skidinatajiem.
Tiri8anai un kopSanai pietiek ar neregularu noslaukSanu ar mitru dranu.

Kustigas detalas:
- Kustigas detalas (pieméram, aizvérSanas sisttmas un vaku mehanismi) ir regulari un péc
nepiecieSamibas jaapstrada ar piemeérotu, medicinas izstradajumiem apstiprinatu kopsanas ellu.

Operatora atbildiba:
- Operators ir atbildigs par to, lai noteiktu atbilstoSus pasakumus veikto attiriSanas ciklu uzraudzibai.

Remonts un atgrieSana:
- Veicot apkopes vai remonta darbus, produktam japievieno atbilsto$s dekontaminacijas apliecinajums.
- Apkopes un remonta darbi javeic saskana ar razotaja noradijumiem.

6.5.1 Filtra nomaina

Péc filtra ievietoSanas filtra turétajs jaievieto paredzétaja pozicija, nospiezot to, Ildz tas skaidri dzirdami
ievietojas sava vieta.

Drikst izmantot tikai sistémai paredzetus un ar to saderigus filtrus, ka arf filtra turétajus.
- Vienreizlietojamos papira filtrus ir jamaina pirms katras atkartotas sterilizacijas.
- Nepiemérotu vai neatbilstoSu filtru izmanto8ana var ietekmét sterilizacijas barjeras hermétiskumu un
darbibu.
- PTFE filtri standarta konteineros ir paredzéti maksimalam lietoSanas ilgumam 1200 apstrades ciklu,
péc tam tie ir jamaina.

6.5.2 Kasetes nomaina
Péc tiriSanas kasetes apaksdalu japagriez paredzétaja pozicija, Iidz ta jatami ievietojas.

Drikst izmantot tikai sistémai paredzétas un ar to saderigas kasetes.
- Nepiemérotu kasetnu izmantoSana var ietekmét filtréSanas sistémas darbibu.

6.6 lepakojums
Sterilizacijas konteineru sistémas veido sterilizacijas barjeras sisttmu un pilda iepakojuma funkciju
medicinas izstradajumu sterilizacijai, uzglabasanai un transportésanai.
Pirms sterilizacijas ir japarliecinas, ka:
- visi komponenti ir pilniba samontéti
- ir ievietoti pieméroti un nesabojati filtri
- vienreizlietojamie filtri ir ievietoti jauni
- daudzkart lietojamie filtri ir pareizi sagatavoti un nav bojati
- blivéjumi ir pareizi uzstadtti un nav bojati
- konteiners ir pareizi aizvert

Konteinera iekrauSana javeic ta, lai:
- sterilizacijas l1dzekli varétu sasniegt visas virsmas
- filtru virsmas netiktu blokétas
- konteineru varétu aizvert bez spriedzes

leteicams izmantot piemérotus sietu grozus un ieliktnus.

Lai nodro$inatu neaizskaramibu un marké&Sanu, var izmantot plombas vai piemérotu indikatoru sistému.
Konteineru drikst sterilizét, uzglabat un transportét tikai slégta stavoklr.
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6.7 Sterilizacija
Sterila konteineru sistéma ir validéta tvaika sterilizacijai frakcionéta vakuuma procesa (priekSvakuuma
procesa).
Validétie parametri:
- Metode: frakcionéta priek§vakuuma tvaika sterilizacija (3 priekSvakuuma fazes)
- Temperatdra: 134 °C
- Pusperiods: 2,5 minGtes
- UzturéSanas laiks: 5 minates
- Zavé$anas laiks: 20 mindtes

Apstiprinatais pildTjums:
- Standarta medicinas instrumenti (pieméram, Skéres, skavas, knaibles)
- Tekstilizstradajumi

6.7.1 Konteinera krava

Kopéjais kravas svars nedrikst parsniegt turpmak noraditos raditajus saskana ar DIN EN 868-8, jo
pretéja gadijuma nevar garantét pienacigu sterilizaciju.

Modelis | Maks. kravas svars kg
Pamata modeli

1/1 konteiners 10
3/4 konteiners 7,0
1/2 konteiners 5,0
Mazais konteiners

Zobarstniecibas konteiners 1,8
Mini konteiners 1,0
Maxi 1/2 zobarstniecibas 1,2
1/2 zobarstniecibas 0,7
konteiners

Plakans konteiners 1,5

Piezime:
& Valstu noteikumi var atskirties no iepriek8 minétajam kravas ierobezojumiem, un tie ir attiecigi janem
Veéra.
Tekstilizstradajumu iekrausana
lekraujot tekstilizstradajumus, jaievéro $adi nosacijumi:
- Velas gabalus vai salocrtus tekstilizstradajumus péc iespéjas jaievieto vertikali.
- Pat pie maksimalas piepildijuma pakapes ir janodroSina pietiekama telpa tvaika cirkulacijai.

OrientéjoSais princips:
starp tekstilizstradajumiem jabat iespéjai ievietot izstieptu roku.

Bridinajumi par iekrausanu un sagatavosanu
- leladésanas konfiguracijas un sterilizacijas parametrus nosaka par to atbildigais specialais personals.
- Endoskopus, instrumentus ar [omenu, ar saspiestu gaisu vai elektrotiklu darbinamas vienibas, ka art
instrumentus ar kanulam jagatavo sterilizacijai saskana ar raZotaja noradijumiem.
- Mazos grozus, ieliktnus vai citus piederumus (ipasi ar vakiem vai vaciniem) drikst izmantot tikai tad, ja
sterilizacijas konteineru sistéma ir paredzéta un validéta Sim nolukam.

lekrausanas ierobezojumi (piepildijuma augstums)
Papildus svara ierobezojumiem ir jaievéro $adi maksimalie piepildijuma augstumi:
- Pamata modeli: maksimums 10 mm zem trauka aug$é&jas malas
- Mazie konteineri (pieméram, mini, zobarstniecibas konteineri): maksimums 3 mm zem tvertnes
augs$éjas malas

Citi ar drosibu saistiti noradijumi
- Udensnecaurlaidigu ieliktnu (pieméram, plastmasas ieliktnu) izmanto$ana var izraisit kondensata
paliekas konteinera, tapéc ta ir jaizvairas. Ta vieta jaizmanto pieméroti, caurlaidigi paklaji vai turétaji.
- Pirms sterilizacijas japarbauda izmantoto filtru neskartums, ka arf filtru turétaju pareiza nostiprinasana.
Flex konteineriem papildus japarbauda kasetnu pareiza nostiprindSana un stavoklis.
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- Pirms sterilizacijas konteinera vaks un tvertne ir pilniba jaaizver ar paredzéto aizvérSanas mehanismu.
Ir japarliecinas, ka aizvér§anas mehanismi ir pareizi fikséti un pietiekami hermétiski.

- Lai pasargatu no nejausas atvér8anas, ka art lai nodroSinatu satura neskartibu, paredzétajas vietas
jauzliek plombas.

6.7.2 Sterilizatora piepildiSana

Konteineri ir paredzéti tvaika sterilizacijai frakcionéta vakuuma procesa un tos var izmantot standarta
lielapjoma sterilizatoros. Smagie konteineri janovieto sterilizacijas kameras apak3a. Pateicoties to
konstrukcijai, sterilizacijas laika konteinerus var droSi salikt viens uz otra, un tie neslidés.

SakrauSana ir paredzéta tikai sterilizacijas cikliem frakcionétd vakuuma procesa. Lai nodroSinatu
pietiekamu gaisa izplidi un tvaika iekluSanu, maksimalais krauSanas augstums nedrikst parsniegt 46 cm.
Lai izvairttos no kondensata uzkrasanas un no ta izrieto§am zavésanas problémam, konteineri sterilizatora
janovieto horizontali. Jaievero sterilizatora raZzotaja noradijumi.

Piesardzibas pasakumi sterilizacijas laika

- Sterilizacijas laika jaievéro $adi nosacijumi:

- Konteineru nedrikst ievietot papildu aréja iepakojuma.

- Perforacijas laukumi vaka un, ja nepiecieSams, trauka nedrikst bat parklati ne no iekSpuses, ne no
arpuses (pieméram, ar plévi vai lidzigiem materialiem), jo tas traucé gaisa un tvaika caurlaidibu.

- Tas var izraisit nepietiekamu spiediena izlidzinaSanos, konteinera deformaciju un satura sterilitates
zudumu.

- Atkritumu konteinerus nedrikst sterilizét slegta stavokli, jo art 8aja gadijuma nepietiekama spiediena
izlldzinaSanas var izraistt deformacijas.

- Sterilizatora iekrau$anas un izkrausanas laika, ka arT transportéSanas laika konteineru drikst parvietot
tikai, izmantojot paredzétos rokturus.

- Nedrikst nest, turot par vaku.

6.7.3 Sterilizacijas veikSana un pécapstrade

- Sterilizatoru jaekspluaté saskana ar razotdja noradijumiem par izvéléto sterilizacijas ciklu (1paSi
attieciba uz temperatdru un sterilizacijas laiku). Taja pasa laika janem véra sterilizacijas konteineru
sistémai noteiktie validacijas rezultati.

- Lai izvairitos no kondensata veidoSanas, péc sterilizacijas konteineram ir pilniba jaatdziest uz
sterilizacijas ratiniem.

- Péc katras sterilizacijas sterilizétie priekSmeti ir janovérté un jaapstiprina saskana ar iek3gjiem
noteikumiem, nemot véra validacijas rezultatus. ApstiprinaSanu drikst veikt tikai atbilstoSi kvalificéts
specialais personals (pieméram, | Tmena specialists).

6.8 Informacija par apstrades validaciju
Saja lietoSanas instrukcija aprakstitas tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procediras ir validétas.

ValidéSana tika veikta, izmantojot piemérotas metodes un nemot véra sterilizacijas konteineru sistému
materialu un konstrukcijas Tpasibas. Apstrade javeic, izmantojot piemérotus, validétus procesus. Atbildiba
par konkrétu apstrades procesu validéSanu un veikSanu ir uz uznémeja pleciem.

Validacijas darbibas joma
Validacija aptvéra Sadus konteinerus:
- 1/1 konteineri
- 3/4 konteiners
- 1/2 konteiners
- Plakana konteinera
- Zobarstniecibas konteiners
- Mini konteiners
- Maxi-1/2 zobarstniecibas
- 1/2 zobarstniecibas konteiners
- Endokonteiners

Validacija attiecas uz visam atbilstibas deklaracija minétajam sterilizacijas konteineru sistémam.

Sterilizacijas konteineri ir testéti un validéti tvaika sterilizacijai ar frakcionétu vakuuma metodi.
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6.9 Atkartotas apstrades ierobezojumi

- Atkartota apstrade saskana ar o lietoSanas instrukciju tikai nedaudz ietekmé konteineru kalpo$anas
laiku.

- Sterilizacijas konteinera kalpoSanas ilgumu galvenokart nosaka lietoSanas izraisttais nolietojums, ka
art iespéjamie bojajumi.

7 Kalposanas ilgums

Pareizi lietojot un vidgji veicot aptuveni Cetrus attiriS8anas ciklus nedéla, gan konteineru, gan sietu grozu
kalpoSanas ilgums ir [idz pat 10 gadiem.

8 Uzglabasana, transports un iznicinasana

8.1 Uzglabasana

Sterilizétu medicinas izstradajumu uzglabadanas ilgums sterilizacijas konteineros ir atbilstoSs DIN 58953-
9 prasibam.

Ta ir atkariga no konkrétajiem uzglabasanas apstakliem, un to nosaka atbildigais higi€nas specialists. Tas
ietver arT kravas konfiguraciju noteikSanu, ka art piemérotu uzglabasanas apstak|u noteikSanu.

Ja ir paaugstinatas prasibas attieciba uz aseptiku vai ja ir novirzes no ieteicamajiem uzglabasSanas

(pieméram, papildu iepakojums péc sterilizacijas).

Uzglabasanas apstakli
Jaievero sadi uzglabasSanas apstakli:
- Vide: sausa un ar zemu puteklu saturu
- Gaisa mitrums: 30-50 %
- Aizsardziba pret gaismu: bez tieSas saules staru iedarbibas vai UV starojuma
- Mehaniska slodze: jaizvairas
- Gaisa spiediens: 500-1060 hPa

Konteineri jauzglaba aizsargatos apstaklos (pieméram, slégtas skapjos), tiri, sausa vieta, pasargati no
putekliem un kaitekliem.

Uzglabasanas ilgums (efektivitates apliecinajums)

Sterila konteineru sistéma tika parbaudrta mikrobiologiskos testos (tostarp ar Bacillus subtilis, Aspergillus
brasiliensis un Candida albicans) attiecibad uz sterilitates barjeras saglabasanu. levérojot aprakstitos
uzglabasanas nosacijumus, uzglabasanas ilgums var sasniegt [Tdz 12 ménesSiem.

8.2 Parvadasana

Sterilizacijas konteinerus drikst parvadat tikai, izmantojot paredzétos rokturus.

Lai izvairitos no bojajumiem un no tiem izrietoSas konteineru komponentu vai kravas kontaminacijas,
transportéSanas laika konteiners jatur slégts. Ja ir pieejams, var izmantot art drosibas vaku.
TransportéSanas laika filtri ir jaaizsarga pret bojajumiem, jo Tpasi pret perforacijam.

8.3 Utilizacija
Pirms iznicindSanas produktiem jabat briviem no potenciali piesarnota materiala. Sim noldkam produkti,

ja nepiecieSams, jaapstrada saskana ar So lietoSanas instrukciju.
Ja ir asas malas vai bojajumi, iznicinaSana javeic ta, lai izslégtu apdraudéjumu cilvékiem.

8.4 Materiali

Sterilizacijas konteineri ir izgatavoti no anodéta aluminija sakauséjuma, sietu grozi — no neriiséjosa
térauda.

9 Serviss

Par servisu un remontu sazinieties ar MEDICON eG parstavniecibu sava valstr.
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10 Atbildiba
Norade ASV
Saskana ar ASV federalajiem likumiem 8o produktu ASV drikst iegadaties tikai arsts vai péc arsta
noradijuma.

LietoSanas instrukcijas spéka esamiba
Vienmér jaizmanto $Ts lietoSanas instrukcijas aktuala versija. Tehnisko uzlabojumu dé| lietoSanas
instrukcija tiek regulari atjauninata. Versijas datums un parskatidanas numurs ir noradits uz dokumenta.

Atbildibas izslegSana
MEDICON eG neuznemas atbildibu par zaud&jumiem, kas radusies:
- nepareizu lietosanu
- neatbilstoSu lietoSanu
- kladainu rikosanos, kopSanu vai apkopi
- 80 lietoSanas instrukciju neievéro$anu
- izmainam vai remontiem bez MEDICON eG piekriSanas
- remontu, ko veic neautorizétas personas vai iestades

Turklat, veicot izmainas vai neatlautus remontdarbus, atbildiba par defektiem zaudé spéku.

11 Piederumi/ rezerves dalas

Piederumi / rezerves dalas Preces numurs
Filtra turétajs S, M, L ONE sistémai 81.50.01
Vienreizlietojamais papira filtrs ar tvaika indikatoru S, M, L ONE sistémai 81.50.02
Tekstila filtri S, M, L ONE sistémai 81.50.03
PTFE filtri S, M, L ONE sistémai 81.50.04
Filtra turétajs XS ONE sistémai 81.50.05
Vienreizlietojams papira filtrs ar tvaika indikatoru XS ONE sistémai 81.50.06
Tekstila filirs XS ONE sistémai 81.50.07
PTFE filtrs XS ONE sistémai 81.50.08

12 Simbolu un attélu paskaidrojums

“ RaZotajs @ MRT nav parliecibas
@ RaZoSanas datums C € CE marké&jums

LOT| RazZosanas partijas numurs, partija Medicinas izstradajums

Preces numurs Daudzums

Nav sterils é‘*\_) LDPE (zema blivuma polietiléns)
LDPE

Uzmanibu Rx only Tikai ar recepti

[ 11 levérot lietoSanas instrukcijas
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