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E]:i:l Genom att képa detta sterila containersystem far du en produkt av hég kvalitet. Korrekt hantering och
anvandning beskrivs i denna bruksanvisning.

For att minimera risker och onddiga pafrestningar for patienter, anvandare och tredje part bér denna
bruksanvisning lasas noggrant och sparas fére anvandning.
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1 Allmanna anvisningar

- Géllande nationella foreskrifter och standarder for reng6ring av medicintekniska produkter ska féljas.
- For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJK), misstankt CJK eller mgjliga varianter av denna
sjukdom ska gallande nationella bestdammelser fér rengéring tillampas.

2 Varningar och forsiktighetsatgarder

- For sterilisering far endast felfria behallare och lock med oskadad tatning samt oskadat filtersystem
eller isatt filter anvandas.

Endast ett filter per filterhallare far anvandas.

- Engangspappersfilter ska féredras framfor ateranvandbara filter.

- Endast rena och bakteriefattiga steriliseringsbehallare méjliggdér en framgangsrik sterilisering.

- Maskinell rengéring ar att foredra, eftersom det ar en effektivare och sakrare metod.

- Vid manuell rengéring far inga metallborstar, metallsvampar eller slipande rengéringsmedel anvandas.

- Alkaliska rengoringsmedel (pH > 10) ar inte [Bmpliga  for  alla material.
Robert Koch-Institutet papekar att det kan uppsta skador pa grund av 6kat slitage, sarskilt pa aluminium,
silikonelastomerer, lim- och lodférbindelser (t.ex. silver, tenn), tatningsmaterial, plastbelaggningar,
glasfiberoptiska ledare samt optiska ytor med antireflexbelaggning.

- Rengdringsmedel med blekmedel (t.ex. natriumhypoklorit) far inte anvandas, eftersom de kan orsaka
kraftig korrosion.

- Locket far inte belastas separat eller anvandas som avstaliningsyta for att undvika deformationer.

- Om steriliseringsbehallare deformeras av steriliseringsprocessen finns det risk for att de inte ar sterila. |
detta fall far hela satsen inte anvandas. Orsaken maste omedelbart utredas (t.ex. genom kontroll av
steriliseringsprocessen, sterilisatorn samt &vriga férpackningar for steriliserat material och
funktionskontroll av den berérda behallaren).

- Defekta produkter maste rengoéras fullstandigt innan de skickas tillbaka for reparation eller reklamation.
Ett intyg om dekontaminering ska bifogas returen.

- Vid kénd 6verkanslighet mot silikon eller aluminium kan direktkontakt orsaka allergiska reaktioner.

- Andringar av produkten efter tillverkningen &r inte tillatna.

3 Avsedd anvandning

Sterilbehallarsystemet ar avsett for forvaring av ateranvandbara medicintekniska produkter som ska
steriliseras. Anvandning utanfér detta anvandningsomrade ar inte tilldten. Det fungerar som ett sterilt
barriarsystem for sterilisering, forvaring och transport av de medicintekniska produkterna som det
innehaller fram till dess att de anvands.

Behallarna finns, beroende pa utférande, med perforerad eller sluten botten samt med perforerat lock.
Vissa behallarstorlekar kan dessutom vara utrustade med ett sakerhetslock.

4 Containersystem

Sterilbehallarna ar ett system som bestar av flera funktionellt samordnade komponenter, i synnerhet
behallarbalja, lock, filtersystem (engangs- eller ateranvandningsfilter), tatningar samt tillbehér som
siktkorgar eller filterkassetter.

Systemets funktion som sterilbarriarsystem kan endast garanteras om alla komponenter anvands korrekt
och ar kompatibla med varandra.

Endast komponenter som ar avsedda och godkanda for sterilt containersystem far kombineras med
varandra.

Anvéandning av icke-kompatibla eller icke-godkanda komponenter kan:

- paverka systemets tathet

- aventyra sterilbarriaren

- leda till kontaminering av det sterila materialet
Sterilbarriarsystemets prestanda garanteras endast vid anvandning av de beskrivna kombinationerna.
Standardbehallare
Lampliga filter maste sattas in fore varje sterilisering:

- Engangspappersfilter eller

- PTFE-filter for flergangsbruk
Filtren maste sattas in korrekt och tacka perforeringarna helt. For detta finns det filterhallare i locket och
eventuellt i behallaren ovanfor respektive under perforeringarna. Beroende pa behéllarens storlek kan ett
sakerhetslock anvandas som tillval. Detta tjanar till att skydda mot kontaminering under lagring och
transport.

IFU-ID: IFU-0003 Sida
Rev.: V4 29-04-2026 2av 11



BRUKSANVISNING
Sterilbehallarsystem

SE C€ medicon

Sakerhetslocket:
- far inte anvandas i rengdringsprocessen
- maste avlagsnas fére bearbetningen

Flex-behallare

| locket finns ett integrerat filtersystem som kan besta av féljande utféranden:
- Barriarfiltersystem
- Ventilsystem
- PTFE-filtersystem

Filtersystemen ar integrerade i kassetter och maste vara korrekt monterade.

Siktkorgar
For varje containerstorlek finns passande siktkorgar i olika utféranden (t.ex. tradsiktkorgar eller
perforerade siktkorgar i rostfritt stal).
Siktkorgarna maste valjas sa att:
- behallaren kan stangas korrekt
- de nédvandiga avstanden till filtersystemen uppratthalls

Forseglingsplomber

Fore varje sterilisering maste engangsforseglingsplomber anbringas pa bada forslutningarna. Plomberna
gar sénder nar behallaren éppnas. Om en plomb ar skadad eller dppnad efter steriliseringen anses
innehallets sterilitet inte vara garanterad och behallaren maste steriliseras pa nytt.

Silikonmattor
Silikonmattor kan anvandas som tillval i siktkorgar. Innan de anvands for forsta gangen maste de
prepareras enligt denna bruksanvisning.

Indikatoretiketter (angsterilisering)

Indikatoretiketter anvands for visuell kontroll av de uppnadda steriliseringsparametrarna.

Indikatorn andrar farg nar de angivna férhallandena uppnas.

Om indikatorn inte har andrat farg helt maste steriliseringen upprepas. Tillverkarens anvisningar, sarskilt
vad galler hallbarhet, maste foljas.

Pappersfilter
- Pappersfilter @ar endast avsedda fér engangsbruk (single use) och bér anvandas framfor filter som kan
anvandas flera ganger.
- Pappersfilter far inte klistras pa eller markas (t.ex. for dokumentation av genomgangar), eftersom detta
kan férsamra funktionen som bakteriebarriar.
- Efter steriliseringen ska det anvanda filtret avlagsnas innan de renoverade instrumenten tas ut.
Darefter ska filtret kontrolleras sa att det ar i felfritt skick innan det kasseras.
- Om filtret uppvisar synliga skador kan produkternas sterilitet inte garanteras. | detta fall kravs en ny
sterilisering.
Pappersfilter maste vara dimensionerade sa att perforeringarna i behallarens lock och/eller i behallarens
botten tacks helt.
Filtrets hallbarhetstid ska f6ljas enligt tillverkarens anvisningar.

PTFE-permanentfilter
- PTFE-filter ar konstruerade for upprepad anvandning och kan anvandas i upp till 1 200 reningscykler.

- Permanenta filter far inte klistras pa eller markas (t.ex. for dokumentation av genomgangar), eftersom
detta kan férséamra bakteriebarriarens funktion.

- Vid kraftig nedsmutsning ska filtret tas ut och darefter rengéras maskinellt enligt anvisningarna i denna
bruksanvisning.

- PTFE-permanenta filter maste dimensioneras s& att perforeringarna i behallarens lock och/eller i
behallarens botten tacks helt.

5 Anvandning och hantering

Steriliseringsbehallarna bestar av en aluminiumlegering med anodiserad yta for korrosionsskydd.
Aggressiva rengdringsmedel, metallborstar eller slipande rengéringsredskap far inte anvandas, eftersom
de kan skada ytan permanent.
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Steriliseringsbehallarna far endast hanteras av instruerad eller utbildad personal for att undvika skador
pa behallare, lock, tatningar samt filter eller kassetter.

Steriliseringsbehallarna finns som tillval med fargade lock for att underlatta tilldelningen till avdelningar
eller anvandningsomraden.

Steriliseringsindikatoretiketter och fargade markningselement anvands for att identifiera innehall,
anvandningsplats och rengoringsstatus.

Genom lampliga atgarder ska det sékerstallas att steriliserade och icke-steriliserade steriliseringsbehallare
tydligt kan sarskiljas fran varandra (t.ex. genom forsegling eller processindikatorer).

Endast oskadade och intakta forseglingar garanterar att steriliseringsbehallaren inte har 6ppnats pa
oftillatet satt.

6 Rengoring, desinfektion och sterilisering

6.1 Forberedelse for dekontaminering
1. Separera behallarens kar och lock.
2. Ta ut innehdllet ur behallaren (t.ex. silkorgar, instrument).
3. Ta bort filterhallare respektive kassetter fran lockets insida.

For behallare med perforerad botten ska aven de motsvarande komponenterna tas ut ur behallarens
kar.

4. Demontera filtersystemen enligt utférandet:

e FOr barriarkassetter: Ta bort barriarskivan

e For engangspappersfilter: Ta ut och kassera filtret (om detta inte redan har gjorts efter att behallaren
Oppnats)

o Vid kraftig nedsmutsning av ventil- eller PTFE-kassetter: Ta &ven bort kassetterna

5. Ta bort engangsférseglingsplomber och indikatorskyltar.

Anvisningar

- Pappersfilter ar engangsfilter och maste bytas ut efter varje anvandning av behéllaren.

- Vid kraftig nedsmutsning av kassetterna i Flex-behallare maste dessa skruvas isar for grundlig rengoring,
sa att rester avlagsnas helt.

- Locket far inte belastas separat eller anvandas som avstallningsyta (t.ex. genom att lagga behallarens
trag pa det) for att undvika deformation.

6.2 Idrifttagning av en fabriksny behallare

Innan den forsta anvandningen maste behallaren rengéras, férberedas och férses med lampliga filter
enligt denna bruksanvisning.

- Behallaren ska rengéras och desinficeras maskinellt fére férsta anvandningen.

- Efter rengéring och desinfektion ska en angsterilisering utféras.

- Alla rorliga delar (t.ex. lock) ska vid behov underhallas med en lamplig instrumentvardsolja.

- Lampliga, nya filter ska sattas in fére anvandning.

6.3 Rengoring och desinfektion

Felaktig reng6ring och desinfektion kan leda till korrosion och brott under belastning. Darfér maste
anvisningarna fran tillverkarna av de anvanda rengdrings- och desinfektionsmedlen féljas.
Rengoringsmedlen méaste vara natrium- och karbonatfria, ha ett neutralt pH-varde eller uttryckligen vara
godkanda av tillverkaren av de anvanda lésningarna for rengdring av anodiserat aluminium.

Vattnet som anvands maste minst uppfylla den kvalitet som rekommenderas av tillverkaren av rengérings-
och desinfektionsapparaten (RDG) for korrekt drift av apparaten.

Foljande grundlaggande krav maste uppfyllas vid rengoring av sterilbehallarsystemen:
Sterilbehallarsystemen maste rengoras och desinficeras fore forsta anvandningen samt efter varje
ytterligare anvdndning.
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6.3.1 Maskinell rengoring

Foéroreningar som inte kan avlagsnas under den vanliga rengdringsprocessen (t.ex. klisteretiketter,
indikatorremsor, markningar) kan avlagsnas med ett rengéringsmedel som ar lampligt for anodiserat
aluminium. Efter denna ytterligare behandling ska produkterna behandlas enligt beskrivningen nedan.

- Neutrala eller andra lampliga rengorings- och desinfektionsmedel som uttryckligen ar godkanda for
rengoring av aluminiumprodukter ska anvandas. Den exakta doseringen framgar av respektive
tillverkares anvisningar. Genom en optimering av programmet kan dessa produkter dven vara lampliga
for rengoring av kirurgiska instrument. Vid behov ska produkternas lamplighet fér respektive forfarande
kontrolleras.

- Vid anvandning av neutraliseringsmedel maste produkternas lamplighet for aluminium kontrolleras.

- For slutskdljning ska saltfattigt vatten (t.ex. fullstdndigt avsaltat vatten/VE-vatten) anvandas.

- Rengodringsutrustningen och insatserna maste vara lampliga for rengodring av behallare, lock och
kassetter. Detta galler sarskilt for korrekt placering i lastinsatserna, for att sakerstalla att skéljning,
avrinning av de anvanda medierna och torkning av behallare, lock och kassetter sker obehindrat och i
tillracklig utstrackning.

- For plastdelar avrads, liksom for alla medicintekniska produkter, fran anvandning av glansmedel.

- Behallare, lock och kassetter far inte rengéras och desinficeras i stangt tillstand.

- Vid lastning av maskinerna maste man se till att vatskan rinner av tillréckligt under processen.

- Behallarens botten maste placeras med 6ppningen nedat i diskmaskinen for att undvika ansamling av
vatten och sakerstalla tillrackligt avrinning av de anvanda medierna.

- Behallarens lock maste rengdras med insidan vand nedat och med lasen vikta inat.

- Efter avslutad maskinell rengdrings- och desinfektionsprocess maste behallarna och deras tillbehor tas
ut utan synliga rester av medier.

- For Flex-behallare maste kassetterna separeras fran locket fére rengéring. Barridrskivor ska rengéras
med barriérsidan nedat. Ovriga kassettdelar kan rengéras vertikalt i enskilda delar.

- Om rengoringen sker med filtret borttaget maste man se till att filtret rengors utanfor behallaren. Skador
pa PTFE-filter, sarskilt pa kansliga strukturer som hal i mitten, maste undvikas.

Om rester anda kan konstateras ska placeringen av behallarna och tillbehéren i apparaten kontrolleras
och vid behov andras. Om kassetterna ar stingda maste de 6ppnas sa att resterna kan avlagsnas.

En validerad rengdringsprocedur kan till exempel genomféras enligt foljande:
- 1 minuts férreng6ring med kallt vatten (< 40 °C)
- Vattenavrinning
- 3 minuters rengdring med ett [ampligt rengéringsmedel vid 45 °C
- Vattenavrinning
- Neutralisering med fullstandigt avsaltat vatten (VE-vatten), vid behov med anvandning av ett lampligt
neutraliseringsmedel
- Vattenavrinning

Det rengdringsmedel som anvands maste uttryckligen vara godkant for eloxerad aluminium av tillverkaren.
Tillverkarens anvisningar ska foljas.

De rengodrings- och desinfektionsapparater (RDG) som anvands maste eller bor uppfylla kraven i
standardserien DIN EN ISO 15883.

Vattenkvalitet enligt validering:

For slutskoljningen anvandes inom ramen for valideringen bakteriefattigt (<10 KBE/ml) och endotoxinfattigt
vatten (<0,25 EU/m).

| praktiken anvands vanligtvis deioniserat vatten som uppfyller de tekniska kraven fér RDG-behandling.
Det ar operatdrens ansvar att sakerstdlla vattenkvaliteten i enlighet med RDG:s och anlaggningens
foreskrifter.

Termisk desinfektion:

Den termiska desinfektionen sker enligt Aj-konceptet enligt DIN EN [ISO 15883-1.
Minimikrav:

— A, = 3000, t.ex. 90 °C i 5 minuter, deioniserat vatten

Ansvaret for att uppna Ao-vardet ligger hos operatéren.
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Torkning

En fullstandig torkning av behallarna och alla komponenter maste sakerstallas.

Torkningen sker helst maskinellt i RDG.

Man maste se till att ingen restfuktighet finns kvar i behallaren, sarskilt inte i tatningsomraden och pa
kontaktytor.

Vid behov kan ytterligare torkning ske, t.ex. med tryckluft.

6.3.2 Manuell rengoring

- For aluminiumbehallare och lock ska om mdjligt milda, neutrala rengéringsmedel eller kemiska produkter
anvandas som uttryckligen har godkants av tillverkaren for behandling av aluminiumprodukter. Vid behov
ska produkternas lamplighet for respektive foérfarande kontrolleras.

- Efter rengdringen kradvs noggrann skdéljning med saltfattigt vatten (t.ex. demineraliserat vatten) samt
tillracklig torkning.

- Fér manuell rengdring ska en mjuk, lamplig svamp anvandas.

- Skursvampar, metallborstar eller skurmedel far inte anvandas, eftersom dessa kan skada ytorna.

- For PTFE-filter sker manuell rengéring endast vid kraftig nedsmutsning av filtret; i ovrigt sker rengéringen
maskinellt.

- Filtret ska tas ut ur behallaren och rengoéras forsiktigt. Anvand endast rengéringsmedel som ar lampliga
for behallare och eventuellt kirurgiska instrument och som &r godkanda av operatéren. Information om
koncentration, temperatur och kontakttid finns i rengéringsmedlets bruksanvisning.

- Avslutningsvis ska en desinfektion utforas i enlighet med gallande hygienkrav.

6.4 Kontroll/inspektion

Alla komponenter i sterilcontainersystemen ska genomgéa en visuell och funktionell kontroll fére varje
anvandning.

Man maste se till att:
- alla delar ar oskadade och fria fran deformationer
- alla komponenter ar rena och helt torra
- behallarens botten och lock ligger plant mot varandra

Tatningar:
- Tatningarna i locket och vid filterfastena maste finnas pa plats, vara korrekt monterade och oskadade
- Tatningarna far inte uppvisa nagra sprickor, deformationer eller sprédhet
- Tatningarna ska kontrolleras fore varje anvandning
Filter:
- Pappersfilter och ateranvandbara filter maste vara oskadade
- Engangsfilter ska bytas fére varje anvandning
- Filtren maste vara korrekt monterade

Filterhallare:
- maste vara ordentligt fastsatta
- maste vara funktionsdugliga

Lassystem:
- maste fungera felfritt
- maste stdnga sakert

Ovriga komponenter:
- Fasten och fastelement maste sitta fast
- alla komponenter maste vara korrekt monterade

inte anvandas vidare. Skadade komponenter ska bytas ut eller repareras pa ett fackmassigt satt.

j Om skador, deformationer eller funktionsnedséattningar konstateras far de berérda komponenterna
Kontrollen ska utféras fore varje nytt anvandningstillfalle.
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6.5 Underhall

Underhalls- och reparationsarbeten far endast utféras av kvalificerad personal.

Felaktiga ingrepp, sarskilt pa tatningar eller fastelement, kan paverka sterilcontainersystemets funktion
och sadkerhet och ska undvikas.

Innan underhalls- eller reparationsatgarder vidtas maste man sakerstilla att produkten har
rengjorts och dekontaminerats.

Tatningar:
- Tatningarnas maximala livslangd ar 500 rengdringscykler.
- Nar detta antal har uppnatts maste tatningarna bytas ut, oavsett deras synliga skick.
- Om skador upptacks pa en tatning maste den bytas ut omedelbart.

Tatningarna far inte behandlas med oljor, sprayer eller I6sningsmedel.
Fo6r rengdring och skotsel racker det att da och da torka av dem med en fuktig trasa.

Rérliga delar:
- Rérliga komponenter (t.ex. lassystem och lockmekanismer) ska behandlas regelbundet och vid behov
med en lamplig, for medicintekniska produkter godkénd underhallsolja.

Anvandarens ansvar:
- Anvandaren ansvarar for att faststdlla ldmpliga atgarder for Gvervakning av de genomférda
rengoringscyklerna.

Reparation och retur:
- Vid underhall eller reparationer ska ett lampligt dekontamineringsintyg bifogas produkten.
- Underhalls- och reparationsarbeten ska utféras enligt tillverkarens anvisningar.

6.5.1 Filterbyte
Efter att filtret har satts in ska filterhallaren tryckas in i ratt Iage tills den hérbart klickar pa plats.

Endast filter och filterhallare som ar avsedda for systemet och kompatibla med det far anvandas.
- Engangspappersfilter maste bytas ut fére varje ny sterilisering.
- Anvandning av olampliga eller felaktiga filter kan paverka tatheten och funktionen hos sterilbarriaren.
- PTFE-filter i standardbehallare ar konstruerade fér en maximal livslangd pa 1200 rengdéringscykler och
ska darefter bytas ut.

6.5.2 Byte av kassett
Efter rengtring ska kassettens underdel vridas till avsedd position tills den kanns fast.

Endast kompatibla kassetter som ar avsedda for systemet far anvandas.
- Anvandning av olampliga kassetter kan paverka filtersystemets funktion.

6.6 Forpackning
Sterilbehallarsystemen utgor ett sterilt barriarsystem och fungerar som forpackning for sterilisering, lagring
och transport av medicintekniska produkter.
Innan sterilisering ska man sékerstalla att:
- alla komponenter ar fullstdndigt monterade
- lampliga och oskadade filter har satts in
- engangsfilter har satts in
- engangsfiltren har bytts ut
- tatningarna ar korrekt monterade och oskadade
- containern ar ordentligt stangd

Containern méaste lastas sa att:
- steriliseringsmedlen kan na alla ytor
- filterytorna inte blockeras
- behallaren kan stangas utan att spanningar uppstar

Anvandning av lampliga siktkorgar och insatser rekommenderas.
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For att sakerstalla att behallaren ar intakt och for markning kan en férsegling eller ett lampligt
indikatorsystem anvandas. Behallaren far endast steriliseras, forvaras och transporteras i stangt skick.

6.7 Sterilisering
Det sterila containersystemet har validerats for angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
(férvakuummetod).
Validerade parametrar:
- Metod: fraktionerad forvakuumangsterilisering (3 forvakuumfaser)
- Temperatur: 134 °C
- Halveykel: 2,5 minuter
- Halltid: 5 minuter
- Torkningstid: 20 minuter

Validerad last:
- Standardinstrument fér medicinskt bruk (t.ex. saxar, kldmmor, tanger)
- Textilier

6.7.1 Behallarens innehall

Lastens totala vikt far inte Overskrida de nedan angivna vardena enligt DIN EN 868-8, eftersom en
korrekt sterilisering annars inte kan garanteras.

Modell | Max. last i kg
Grundmodeller

1/1 behallare 10

3/4 container 7,0

1/2 container 5,0

Liten container
Tandvardscontainer 1,8
Minicontainer 1,0
Maxi 1/2 Dental 1,2
0,7
1,5

1/2 Dental-behallare
Platt behallare

Obs!
A Nationella foreskrifter kan avvika fran ovanstaende lastgranser och maste beaktas i enlighet darmed.

Lastning med textilier
Vid lastning med textilier ska foljande beaktas:
- Tvatt eller vikta textilier ska placeras sa vertikalt som mgjligt.
- Aven vid maximal belastning maste det finnas tillrackligt med utrymme fér &nggenomtrangning.

Som riktlinje galler:
Det maste vara mgjligt att fora in en utstrackt hand mellan textilierna.

Varningar angaende lastning och forberedelse
- Faststallandet av lastkonfigurationer och steriliseringsparametrar sker av den ansvariga personalen.
- Endoskop, instrument med lumen, trycklufts- eller natdrivna enheter samt instrument med kanyler
maste forberedas for sterilisering enligt tillverkarens anvisningar.
- Sma korgar, insatser eller annat tillbehor (sarskilt med lock eller klaffar) far endast anvandas om
sterilbehallarsystemet ar konstruerat och validerat for detta.

Lastgranser (fyliningshojd)
Utdver viktgranserna méaste foljande maximala fyllningshéjder iakttas:
- Grundmodeller: maximalt 10 mm under behallarens 6vre kant
- Sma setbehallare (t.ex. mini- och tandvardsbehallare): maximalt 3 mm under behallarens éverkant

Ytterligare sakerhetsrelevanta anvisningar
- Anvandning av vattenavvisande inlagg (t.ex. plastinlagg) kan leda till att kondens bildas i behallaren
och bor undvikas. Istallet ska lampliga, genomslappliga mattor eller hallare anvandas.

IFU-ID: IFU-0003 Sida
Rev.: V4 29-04-2026 8av 11



SE

BRUKSANVISNING

Sterilbehallarsystem ce medicon

/N

- Fore sterilisering ska man kontrollera att de anvanda filiren ar oskadda och att filterhallarna sitter
korrekt. Vid Flex-behallare ska man dessutom kontrollera att kassetterna sitter korrekt och ar i gott
skick.

- Behéllarens lock och behéallare maste stéangas helt med den avsedda stadngningsmekanismen fére
sterilisering. Se till att Iasen ar korrekt lasta och tillrackligt tata.

- For att forhindra oavsiktlig 6ppning och sakerstalla att innehallet &r intakt ska forseglingsplomber
anbringas pa de avsedda platserna.

6.7.2 Lastning av sterilisatorn

Behallarna ar konstruerade for angsterilisering med fraktionerat vakuum och kan anvandas i vanliga
storskaliga sterilisatorer. Tunga behallare ska placeras langst ner i steriliseringskammaren. Tack vare sin
konstruktion kan behallarna staplas sakert pa varandra under steriliseringen utan att glida.

Stapling ar endast avsedd for steriliseringscykler med fraktionerat vakuum. Den maximala stapelhdjden
far inte dverstiga 46 cm for att sakerstalla tillracklig luftaviedning och anggenomtrangning. Foér att undvika
kondensansamlingar och darmed torkningsproblem maste behallarna placeras horisontellt i sterilisatorn.
Sterilisatortillverkarens anvisningar ska féljas.

Sadkerhetsanvisningar for sterilisering

- Foljande ska beaktas vid sterilisering:

- Behallaren far inte placeras i nagon ytterférpackning.

- Perforationsfalten i locket och eventuellt i behallaren far varken tackas pa insidan eller utsidan (t.ex.
med folie eller liknande material), eftersom detta hindrar luft- och anggenomstrémningen.

- Detta kan leda till otillracklig tryckutjamning, deformation av behallaren och férlust av innehallets
sterilitet.

- Avfallsbehallare far inte steriliseras i stangt tillstdnd, eftersom &aven har kan en otillracklig
tryckutjamning leda till deformationer.

- Vid lastning och lossning av sterilisatorn samt vid transport ska behallaren endast hanteras med de
avsedda barhandtagen.

- Det ar inte tillatet att bara behallaren i locket.

6.7.3 Genomforande och efterbehandling av steriliseringen

- Sterilisatorn ska anvéndas enligt tillverkarens anvisningar fér den valda steriliseringscykeln (sarskilt
vad galler temperatur och steriliseringstid). De valideringsresultat som faststallts for det sterila
containersystemet ska beaktas.

- For att undvika kondensbildning maste behallaren svalna helt pa steriliseringsvagnen efter
steriliseringen.

- Efter varje sterilisering ska det steriliserade materialet bedémas och godkannas enligt interna riktlinjer
och med hansyn till valideringsresultaten. Godkdnnandet far endast utféras av behorig personal (t.ex.
med kompetensniva I).

6.8 Information om validering av reng6ring

De metoder for rengdring, desinfektion och sterilisering som beskrivs i denna bruksanvisning har
validerats.

Valideringen har utférts med hjalp av lampliga metoder och med hansyn till sterilbehallarsystemens
material- och konstruktionsegenskaper. Ateranvandningen ska utféras med hjélp av lampliga, validerade
processer. Ansvaret for validering och genomforande av de konkreta ateranvandningsprocesserna ligger
hos operatoren.

Valideringens tillampningsomrade
Valideringen omfattade féljande behallare:

- 1/1-behallare

- 3/4-behallare

- 1/2-behallare

- Platt behallare

- Tandvardsbehallare

- Minibehallare

- Maxi-1/2 tandvard

- 1/2 tandvardsbehéllare

- Endokontainer
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Valideringen galler alla steriliseringsbehallarsystem som anges i forsakran om dverensstammelse.

Steriliseringsbehallarna har testats och validerats for angsterilisering med fraktionerad
vakuummetod.

6.9 Begransning av ateranvandning

- Upprepad ateranvandning enligt denna bruksanvisning har endast en obetydlig inverkan pa
behallarnas livslangd.

- En steriliseringsbehallares livslangd bestams i huvudsak av anvandningsrelaterat slitage samt
eventuella skador.

7 Livslangd

Vid korrekt anvandning med en genomsnittlig anvandning pa cirka fyra reningscykler per vecka uppnas
en livslangd pa upp till 10 ar for bade behallarna och siktkorgarna.

8 Forvaring, transport och avfallshantering

8.1 Forvaring

Lagringstiden for steriliserade medicintekniska produkter i steriliseringsbehéllare foljer foreskrifterna i DIN
58953-9.

Den beror pa de aktuella lagringsforhallandena och ska faststallas av ansvarig hygienpersonal. Detta
omfattar aven faststallande av lastkonfigurationer samt Iampliga lagringsforhallanden.

Vid hoga krav pa aseptik eller vid avvikelser fran de rekommenderade lagringsforhallandena ska kortare
lagringstider faststallas eller ytterligare skyddsatgarder (t.ex. extra férpackning efter sterilisering) vidtas.

Lagringsfoérhallanden
Foljande lagringsforhallanden ska iakttas:
- Omgivning: torr och dammifri
- Luftfuktighet: 30-50 %
- Ljusskydd: ingen direkt solljus eller UV-stralning
- Mekanisk belastning: undvik
- Lufttryck: 500-1060 hPa

Behallarna ska férvaras under skyddade férhallanden (t.ex. i stdngda skap) pa en ren, torr och dammfri
plats och vara fria fran skadedjursangrepp.

Lagringstid (prestandabevis)

Sterilcontainersystemet har testats under mikrobiologiska testférhallanden (bl.a. med Bacillus subtilis,
Aspergillus brasiliensis och Candida albicans) for att sakerstalla att sterilitetsbarriaren bibehalls. Om de
beskrivna lagringsférhallandena féljs kan en lagringstid pa upp till 12 manader uppnas.

8.2 Transport

Transport av steriliseringsbehallarna far endast ske med hjélp av de avsedda barhandtagen.

For att undvika skador och darmed kontaminering av behallarens komponenter eller innehallet ska
behallaren hallas stangd under transporten. Om sadant finns kan dessutom ett sékerhetslock anvandas.
Filter maste skyddas mot skador, sarskilt perforeringar, under transporten.

8.3 Avfalishantering

Innan avfallshanteringen maste produkterna vara fria fran potentiellt kontaminerat material. Foér detta
andamal ska produkterna vid behov behandlas i enlighet med denna bruksanvisning.
Om det finns vassa kanter eller skador ska avfallshanteringen utféras sa att fara for personer utesluts.

8.4 Material
Steriliseringsbehallarna bestar av en anodiserad aluminiumlegering, silkorgarna av rostfritt stal.

9 Service

For service och reparationer, kontakta din nationella representant for féretaget MEDICON eG.
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10 Ansvar

Anmaérkning fér USA

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast forvarvas i USA av en lakare eller pa
lakarordination.

Giltighet for bruksanvisningen
Anvand alltid den senaste versionen av denna bruksanvisning. Pa grund av tekniska vidareutvecklingar
uppdateras bruksanvisningen regelbundet. Versionsdatum och revisionsnummer anges pa dokumentet.

Ansvarsfriskrivning
MEDICON eG tar inget ansvar for skador som beror pa:
- felaktig anvéndning
- anvandning som inte éverensstammer med avsikten
- felaktig hantering, skoétsel eller underhall
- bristande efterlevnad av denna bruksanvisning
- andringar eller reparationer utan godkannande fran MEDICON eG
- Reparationer utférda av icke auktoriserade personer eller anlaggningar

Vid andringar eller icke auktoriserade reparationer upphér dessutom garantin att galla.

11 Tillbehor / reservdelar

Tillbehor / reservdelar Artikelnummer
Filterhallare S, M, L fér ONE-systemet 81.50.01
Engangspappersfilter med angindikator S, M, L for ONE-systemet 81.50.02
Textilfilter S, M, L for ONE-systemet 81.50.03
PTFE-filter S, M, L for ONE-systemet 81.50.04
Filterhallare XS for ONE-systemet 81.50.05
Engangspappersfilter med angindikator XS fér ONE-systemet 81.50.06
Textilfilter XS for ONE-systemet 81.50.07
PTFE-filter XS fér ONE-systemet 81.50.08

12 Forklaring av symboler och bilder

d Tillverkare @ MRT osaker

&I Tillverkningsdatum C E CE-markning

LOT| Serienummer, batch Medicinteknisk produkt

Artikelnummer Antal

Icke-steril éf'\_) LDPE (lagdensitetspolyeten)

LDPE

Varning Rx only Endast pa recept

r ij Folj bruksanvisningen
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