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E]:i:l Bu steril konteyner sistemini satin alarak ylksek kaliteli bir Grlin elde etmis olursunuz. Dogru kullanim ve
uygulama ydntemleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmaktadir.

Hastalar, kullanicilar ve Gg¢lnct sahislar i¢in riskleri ve gereksiz yukleri mimkin oldugunca en aza
indirmek amaciyla, bu kullanim kilavuzu kullanimdan énce dikkatlice okunmali ve saklanmalidir.

ICINDEKILER
1 LC T o1 I o1 o 11T TSRO UP TP PP 2
2 UYarilar VE ONIEMIET ... ... 2
3 U1 E=T a1 g 1N 0 0 = o PP PSP PPPPROE 2
4 (800 01 (=Y =TT S Y o USRS PR 2
5 KUINANIM VE ISIBME ... oottt ettt e e ae e ee et eeete e e te e eee e aee e eee s 4
6 Temizlik, Dezenfeksiyon Ve SEEriliZasyOn ..........coo it 4
6.1 Dekontaminasyon iGin NAZIMIK............ooveiiiiiiieeee et a e e e 4
6.2 Fabrika ¢ikisi yeni bir konteynerin devreye alinmas .........cc.eeiiiiiiiiiiiiee e 4
6.3 Temizlik V& deZENTEKSIYON .......eiiiiiiiie ettt e e e st e e e e et e e e e e aareeeeea 4
6.3.1  MaKIN@YIE tEMIZIIK .........uuiiiiiiiiii ettt et et e e e s te s ts s s s s s s sstnsssnsnsnsnsnnnnnnes 5
Lo I |V =T o U= =T oo 4 S 6
6.4 KONTFOI / IMUGYENE ...ttt ettt e e ettt e e e e e e s et e e e e e e e e sa st s beeeaeeesessstaaeeeaeeesaassnrnneaaanens 6
6.5 S F T q 10 o SO 6
LR T B 111 (= o [= o £ 1o oL PSPPIt 7
ORI €= F1=) Ao [To £ oL PRSP TP PR 7
6.6 F Y gl oT=] = PSP PPPRTPP 7
6.7 ) (= 1T 13 Yo ) o [P PP PRPT PP 8
L A B (o101 (=Y 1T O YU | (U U PRSP 8
6.7.2  Sterilizatorin YUKIEMESI .....coooiiiiiiiiiie ettt e e et e e et e e e e rnre e e e e nee e e e ennes 9
6.7.3  Sterilizasyonun gergeklestirilmesi V& SONIaS! ........ocuiii i 9
6.8 isleme validasyonu hakKiNda DIlGIIET...............c.oiiuieeee et e 9
6.9 Yeniden iSleme KISIHIAmMas ..o 10
7 L0 1E= T 1T e 0 o SRR 10
8 Depolama, Nakliye ve BErtaraf............cooiiiiiiiiiee ettt e e e e e e e e e e e e e e e sennnaeees 10
8.1 1= o= T o 4= USSR 10
8.2 L= 1] 1 - 10
8.3 013 TR 10
8.4 =1 =0 =Y =T USSR 10
9 ST Y S SPTURRR 11
O TS T T 0 o ¢ 0 SRR 11
11 AKSESUAriar / YEAEK ParGalar .........cooouuiiiiiii ettt e e e e e et e e e e e e s e st a e e e e e e e e s e nnnnraaeaaaeeas 11
12 Sembol ve resim aGIKIamalari... ... .o et e e e e e e e e e e e e eae s 11

AB MDR 2017/745 uyarinca uretici

MEDICON eG Tel.: (49) 7462 / 2009-0

“ Gansacker 15 E-posta: sales@medicon.de
D-78532 Tuttlingen internet: www.medicon.de
Almanya

IFU-ID: IFU-0003 Sayfa
Rev.: V4 29-04-2026 1 sayfa 11



KULLANIM KILAVUZU
Steril konteyner sistemleri

TR C€ medicon

1 Genel bilgiler

- Tibbi cihazlarin sterilizasyonu igin gegerli ulusal yonetmelik ve standartlara uyulmalidir.
- Creutzfeldt-dakob hastaligi (CJK) olan, CJK slphesi bulunan veya bu hastaligin olasi varyantlari olan
hastalarda, sterilizasyon konusunda gecerli ulusal dizenlemeler uygulanmalidir.

>

2 Uyarilar ve onlemler

- Sterilizasyon icin yalnizca kusursuz konteyner hazneleri ve kapaklari ile hasarsiz contalar ve hasarsiz
filtre sistemi veya takih filtre kullaniimahdir.
Her filtre tutucusuna yalnizca bir filtre takilmahdir.

- Tek kullanimlik kagit filtreler, yeniden kullanilabilir filtrelere tercih edilmelidir.

- Sadece temiz ve mikroplarin az oldugu sterilizasyon kaplari bagarili bir sterilizasyon saglar.

- Daha etkili ve glvenli bir ydntem oldugu i¢in makineli temizlik tercih edilmelidir.

- Manuel temizlik icin metal fircalar, metal stingerler veya asindirici temizlik maddeleri kullanilmamaldir.

- Alkali  temizlik  maddeleri (pH > 10)  tim malzemeler  igin uygun  degildir.
Robert Koch Enstitiisi, 6zellikle aliminyum, silikon elastomerler, yapistirma ve lehim baglantilari (6rn.
glimds, kalay), sizdirmazlik malzemeleri, plastik kaplamalar, cam elyaf 1sik kilavuzlari ve yansima
Onleyici kaplamali optik ylzeylerde artan asinma nedeniyle olusabilecek olasi hasarlara dikkat
¢ekmektedir.

- Agir korozyona neden olabileceginden, agdartici igeren temizlik sollsyonlari (6rn. sodyum hipoklorit)
kullanilmamalidir.

- Deformasyonlari 6nlemek igin kapak tek basina yik altinda birakilmamali veya bir ylzey olarak
kullanilmamalidir.

- Sterilizasyon iglemi sirasinda sterilizasyon kaplari deforme olursa, sterilizasyonun bozulmasi riski vardir.
Bu durumda, tim parti kullaniimamalidir. Nedeni derhal tespit edilmelidir (6rn. sterilizasyon isleminin,
sterilizatoriin ve diger steril malzeme ambalajlarinin kontroli ile ilgili kabin iglev testi).

- Arizali Griinler, onarim veya iade igin geri génderilmeden énce tamamen hazir hale getiriimelidir. iadeye,
ilgili dekontaminasyon belgesi eklenmelidir.

- Silikon veya aliminyuma karsi hassasiyet varsa, dogrudan temas alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

- Uretimden sonra iriinde degisiklik yapiimasina izin veriimez.

>

3 Kullanim Amaci

Steril konteyner sistemi, sterilizasyona tabi tutulacak yeniden kullanilabilir tibbi tGrinlerin saklanmasi igin
tasarlanmigtir. Bu kullanim amaci disinda kullanilmasi yasaktir. igerdigi tibbi Grtnlerin sterilizasyonu,
depolanmasi ve kullanimina kadar taginmasi i¢in bir steril bariyer sistemi gorevi gorar.

Konteynerler, modele bagli olarak delikli veya kapali tabanh ve delikli kapakh olarak mevcuttur. Bazi
konteyner boyutlari ayrica bir glvenlik kapagi ile donatilabilir.

4 Konteyner sistemi

Steril konteynerler, birbiriyle islevsel olarak uyumlu birgok bilesenden olusan bir sistemdir; 6zellikle
konteyner haznesi, kapak, filtre sistemi (tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir filtre), contalar ve stizgeg
sepetleri veya filtre kasetleri gibi istege bagl aksesuarlar.

Sistemin steril bariyer sistemi olarak islevi, ancak tim bilesenlerin dogru sekilde kullaniimasi ve birbirleriyle
uyumlu olmasi durumunda garanti edilir.

& Yalnizca steril konteyner sistemi igin tasarlanmis ve onaylanmis bilesenler birbiriyle birlestirilebilir.

Uyumlu olmayan veya onaylanmamis bilesenlerin kullaniimasi:
- sistemin sizdirmazhdini bozabilir
- steril bariyeri tehlikeye atabilir
- steril malzemelerin kontaminasyonuna yol agabilir
Steril bariyer sisteminin performansi, yalnizca agiklanan kombinasyonlarin kullaniimasi durumunda
garanti edilir.
Standart konteyner
Her sterilizasyondan dnce uygun filtreler takilmalidir:
- Tek kullanimlik kagit filtre veya
- PTFE kalici filtre
Filtreler dogru sekilde takilmali ve delikleri tamamen kapatmalidir. Bunun i¢in kapakta ve gerekirse
haznede, deliklerin Uistiinde veya altinda filtre tutucular bulunur. istege bagl olarak, konteyner boyutuna

IFU-ID: IFU-0003 Sayfa
Rev.: V4 29-04-2026 2 sayfa 11



TR

KULLANIM KILAVUZU

Steril konteyner sistemleri C€ medicon

bagdli olarak bir glivenlik kapagi kullanilabilir. Bu, depolama ve nakliye sirasinda kontaminasyondan
korunmaya yarar.

Guvenlik kapagt:
- isleme surecinde kullanilmamalidir
- isleme 6ncesinde ¢ikariimalidir

Flex konteyner

Kapakta, asagidaki tiplerden olusabilen entegre bir filtre sistemi bulunmaktadir:
- Bariyer filtre sistemi
- Valf sistemi
- PTFE filtre sistemi

Filtre sistemleri kasetlere entegre edilmigtir ve dogru sekilde takilmalidir.

Eleme sepetleri
Her konteyner boyutu igin farkli tasarimlarda uygun stizge¢ sepetleri mevcuttur (6r. tel sizgeg sepetleri
veya delikli paslanmaz celik slizgeg sepetleri).
Eleme sepetleri, konteynerin
- konteyner dizgun bir sekilde kapatilabilsin
- filtre sistemlerine gerekli mesafeler korunur

Kapak miihirleri

Her sterilizasyondan 6nce, her iki kapakta tek kullanimlik mahdrler takilmalidir. Konteyner agildiginda
muhurler kirilir. Sterilizasyondan sonra bir mihir hasar gérmus veya agilmissa, igerigin sterilligi garanti
edilemez ve konteynerin yeniden islenmesi gerekir.

Silikon paspaslar )
Silikon paspaslar istege bagl olarak siizge¢ sepetlerinde kullanilabilir. llk kullanimdan énce bu paspaslar
bu kullanim talimatina uygun olarak hazirlanmaldir.

indikator etiketleri (buhar sterilizasyonu)

indikator etiketleri, ulagilan sterilizasyon parametrelerinin gorsel kontrol{ igin kullanilir.

Belirtilen kosullara ulagildiginda gdsterge renk degistirir.

Gosterge tamamen renk degistirmediyse, sterilizasyon iglemi tekrarlanmaldir. Uretici talimatlarina,
Ozellikle de raf 6mru ile ilgili bilgilere uyulmaldir.

Kagit filtreler
- Kagut filtreler yalnizca tek kullanimlik (Single Use) olarak tasarlanmigtir ve tekrar kullanilabilir filtrelere
tercih edilmelidir.
- Kagut filtrelerin Gzerine yapistirma veya yazi yazilmamalidir (6rn. islemlerin belgelenmesi igin), ¢linkl
bu, mikrop bariyerinin islevini bozabilir.
- Sterilizasyondan sonra, islenmis aletler ¢ikarilmadan 6nce kullanilan filtre ¢ikariimahidir. Ardindan,
filtre atilmadan 6nce kusursuz durumda olup olmadigi kontrol edilmelidir.
- Filtrede godzle gorullr hasarlar varsa, UrUnlerin sterilligi garanti edilemez. Bu durumda yeniden
sterilizasyon gereklidir.
Kagut filtreler, konteyner kapagindaki ve/veya konteyner haznesindeki delikleri tamamen kaplayacak
sekilde boyutlandiriimalidir.
Filtrelerin raf dmra, Uretici talimatlarina gore dikkate alinmalidir.

PTFE kalici filtre
- PTFE filtreler ¢oklu kullanim igin tasarlanmistir ve 1200 aritma déngistine kadar kullanilabilir.

- Surekli filtrelerin Gzerine yapistirma veya yazi yazilmamalidir (6rn. gegcislerin belgelenmesi icin), ¢link(
bu, mikrop bariyerinin iglevini bozabilir.

- Agir kirlenme durumunda filtre gikariimali ve ardindan bu kullanim kilavuzundaki talimatlara goére
makinede temizlenmelidir.

- PTFE kalc filtreler, konteyner kapagdindaki ve/veya konteyner haznesindeki delikleri tamamen
kaplayacak sekilde boyutlandiriimalidir.
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5 Kullanim ve igleme

Sterilizasyon kaplari, korozyon korumasi igin eloksal ytzeyli bir aliminyum alasimindan yapilmigtir.
Agresif temizlik maddeleri, metal firgalar veya asindirici temizlik gerecleri, yiuzeye kalici hasar
verebileceginden kullaniimamalidir.

Sterilizasyon kaplari, kaplara, kapaklara, contalara, filtrelere ve kasetlere zarar vermemek igin yalnizca
egitimli veya bilgilendirilmis personel tarafindan kullaniimalidir.

Sterilizasyon kaplari, ilgili bélimlere veya uygulama alanlarina atamayi kolaylastirmak igin istege bagli
olarak renkli kapaklarla da temin edilebilir.

Sterilizasyon gbésterge etiketleri ve renkli isaretleme elemanlari, icerigin, kullanim yerinin ve hazirlk
durumunun tanimlanmasina yarar.

Uygun 6nlemler alinarak, sterilize edilmis ve sterilize edilmemis sterilizasyon kaplarinin birbirinden agik¢a
ayirt edilebilmesi saglanmalidir (6r. mihdrleme veya islem gostergeleri).

Sadece hasarsiz ve saglam muhdrler, sterilizasyon kabinin izinsiz olarak agilmadidini garanti eder.

6 Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon
6.1 Dekontaminasyon i¢in hazirlik
1. Konteyner haznesini ve kapagini birbirinden ayirin.
2. Konteynerin igindekileri ¢ikarin (6rn. stizgeg¢ sepetleri, aletler).
3. Filtre tutucularini veya kasetleri kapagin igcinden ¢ikarin.
Tabani delikli konteynerlerde, ilgili bilesenler ayrica konteyner haznesinden ¢ikariimahdir.

4. Filtre sistemlerini modeline gbre sokun:

¢ Bariyer kasetlerinde: Bariyer diskini ¢ikarin
e Tek kullanimhk kagut filtrelerde: Filtreyi ¢cikarin ve atin (konteyner agildiktan sonra yapilmamissa)
¢ Valf veya PTFE kasetlerin asiri kirlenmesi durumunda: Kasetleri de ¢ikarin

5. Tek kullanimlik kapak muhurlerini ve gosterge etiketlerini ¢ikarin.

Notlar

- Kagit filtreler tek kullanimlik filtrelerdir ve konteynerin her kullanimindan sonra degistiriimelidir.

- Flex konteynerlerde, kasetler asiri kirlenmisse, kalintilari tamamen temizlemek igin iyice temizlenmek
Uzere sokulmelidir.

- Deformasyonu 6nlemek igin kapak tek basina yik altinda birakilmamali veya (6rnegdin konteyner
haznesini Uzerine koyarak) bir koyma yuzeyi olarak kullaniimamaldir.

6.2 Fabrika ¢ikisi yeni bir konteynerin devreye alinmasi

ilk kullanimdan énce konteyner, bu kullanim kilavuzuna gére temizlenmeli, hazirlanmali ve uygun
filtrelerle donatiimalidir.

- Konteyner, ilk kullanimdan énce makinede temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

- Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra buhar sterilizasyonu yapilmalidir.

- Tum hareketli pargalar (6rn. kapaklar) gerektiginde uygun bir alet bakim yagi ile bakimdan gegirilmelidir.
- Kullanimdan énce uygun, yeni filtreler takilmahdir.

6.3 Temizlik ve dezenfeksiyon

Yanlis temizlik ve dezenfeksiyon, korozyona ve ylk kirilmasina neden olabilir. Bu nedenle, kullanilan
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerinin Ureticilerinin talimatlarina uyulmalidir.

Temizlik maddeleri sodyum ve karbonat icermemeli, nétr pH degerine sahip olmal veya kullanilan
¢Ozeltilerin Ureticisi tarafindan eloksal aliminyumun islenmesi icin agikga onaylanmis olmalidir.
Kullanilan su, en azindan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi (RDG) ureticisi tarafindan cihazin dizgun
calismasi igin 6nerilen kaliteye uygun olmalidir.

Steril konteyner sistemlerinin hazirlanmasi sirasinda agagidaki temel kurallara uyulmalidir:
llk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra Sterilcontainer sistemleri temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

IFU-ID: IFU-0003 Sayfa
Rev.: V4 29-04-2026 4 sayfa 11



TR

KULLANIM KILAVUZU

Steril konteyner sistemleri C€ medicon

6.3.1 Makineyle temizlik

Prosesle ilgili olmaksizin normal temizlik islemiyle giderilemeyen kirler (6rn. yapiskan etiketler, indikator
seritleri, yazilar), eloksal aliminyum i¢in uygun bir temizleyici ile giderilebilir. Bu ek islemden sonra drtnler
asagida aciklanan sekilde hazirlanir.

- Notr veya diger uygun ve aliminyum Urdnlerin hazirlanmasi igin agikga onaylanmis temizlik ve
dezenfeksiyon maddeleri kullaniimahdir. Kesin dozaj, ilgili Greticinin talimatlarina gore belirlenmelidir.
Programin optimize edilmesiyle bu Urlnler cerrahi aletlerin temizligi icin de uygun hale gelebilir.
Gerekirse, Urtnlerin ilgili prosedir igin uygunlugu kontrol edilmelidir.

- Nétrlestirici maddeler kullanildiginda, Grtnlerin aliminyum igin uygunlugu kontrol edilmelidir.

- Son durulama igin tuz orani digik su (6rn. tam aritilmis su / DE su) kullaniimahdir.

- Temizlik cihazlari ve aparatlari, kaplarin, kapaklarin ve kasetlerin islenmesine uygun olmalidir. Bu,
Ozellikle yUkleme aparatlarina dizgin bir sekilde yerlestiriimesi icin gecerlidir; bdylece kaplarin,
kapaklarin ve kasetlerin durulanmasi, kullanilan sivilarin bosaltiimasi ve kurutulmasi engelsiz ve yeterli
Olglide saglanabilir.

- Plastik pargalar igin, tim tibbi cihazlarda oldugu gibi, parlaticilarin kullaniimasi tavsiye edilmez.

- Kaplar, kapaklar ve kasetler kapali haldeyken temizlenmemeli ve dezenfekte edilmemelidir.

- Makineleri yiklerken, islem sirasinda sivilarin yeterince tahliye edilmesine dikkat edilmelidir.

- Su birikmesini 6nlemek ve kullanilan sivilarin yeterince akmasini saglamak icin konteyner haznesi,
acikligi asagiya bakacak sekilde yikama makinesine yerlestirilmelidir.

- Konteyner kapagi, i¢ kismi asagiya bakacak ve kapaklar ice dogru katlanmis sekilde temizlenmelidir.

- Makineyle temizlik ve dezenfeksiyon islemi tamamlandiktan sonra, konteyner ve aksesuarlari, izerinde
gorinlr ortam kalintis1 kalmayacak sekilde makineden ¢ikariimalidir.

- Flex konteynerlerde, temizlikten 6nce kasetler kapaktan ayrilmalidir. Bariyer diskleri, bariyer tarafi asagi
bakacak sekilde temizlenmelidir. Kalan kaset pargalari, tek tek dikey olarak temizlenebilir.

- Temizlik iglemi filtre c¢ikarilmadan yapilirsa, filtrenin konteynerin disinda temizlendiginden emin
olunmalidir. PTFE filtrelerde, 6zellikle ortadaki delikler gibi hassas yapilarinda hasar olusmamasi igin
O6zen gdsterilmelidir.

Yine de kalintilar tespit edilirse, cihaz igindeki kaplarin ve aksesuarlarin konumu kontrol edilmeli ve
gerekirse degistiriimelidir. Kapali kasetler varsa, kalintilarin temizlenebilmesi i¢in bunlarin agilmasi gerekir.

Onaylanmis bir temizlik proseduri 6rnegin su sekilde uygulanabilir:

- Soguk suyla (< 40 °C) 1 dakika 6n temizlik

- Suyun tahliyesi

- 45 °C'de uygun bir temizlik maddesi ile 3 dakika temizlik

- Su tahliyesi

- Tamamen aritilmis su (VE suyu) ile nétralizasyon, gerekirse uygun bir nétralizasyon maddesi
kullanilarak

- Su tahliyesi

Kullanilan temizlik maddesi, temizlik maddesi Ureticisi tarafindan eloksal aliminyum igin agikga
onaylanmig olmalidir. Uretici talimatlarina uyulmalidir.

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazlari (RDG), DIN EN ISO 15883 standart serisine uygun olmahdir.

Dogrulamaya goére su kalitesi:

Validasyon kapsaminda son durulama i¢in mikroplardan arindiriimis (<10 KBE/ml) ve endotoksin icerigi
disik (<0,25 EU/mI) su kullaniimistir.

Uygulamada genellikle RDG aritiminin teknik gerekliliklerine uygun deiyonize su kullanilir. Su kalitesinin
saglanmasi, RDG ve tesisin kurallarina goére isletmecinin sorumlulugundadir.

Termal dezenfeksiyon:

Termal dezenfeksiyon, DIN EN ISO 15883-1'e gbére A, konseptine uygun olarak gergeklestirilir.
Asgari gereklilik:
— A, = 3000, o6r. 5 dakika boyunca 90 °C, deiyonize su

Ulasilmasi gereken A, degerinden isletmeci sorumludur.
Kurutma

Konteynerlerin ve tim bilesenlerin tamamen kurutulmasi saglanmalidir.
Kurutma islemi tercihen RDG'de makine ile gerceklestirilir.
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Konteynerde, 6zellikle sizdirmazlik bdlgelerinde ve temas yuzeylerinde kalinti nem kalmadigindan emin
olunmalidir.
Gerekirse, 6rnegin basingli hava kullanilarak ek kurutma yapilabilir.

6.3.2 Manuel temizlik

- Aliminyum konteynerler ve kapaklar i¢in mimkin oldugunca yumusak, nétr temizlik maddeleri veya
uretici tarafindan aliminyum urlnlerin islenmesinde kullanilmasi agik¢a onaylanmis kimyasal drlnler
kullaniimahdir. Gerekirse, Urtnlerin ilgili prosedirde uygunlugu kontrol edilmelidir.

- Temizlikten sonra, disuk tuzlu su (6rn. deiyonize su) ile dikkatli bir sekilde durulama ve yeterli kurutma
gereklidir.

- Manuel temizlik igin yumusak, uygun bir singer kullaniimahdir.

- Ylzeyleri zarar verebileceginden, ovma slingerleri, metal fircalar veya ovma maddeleri
kullanilmamalidir.

- PTFE filtrelerde, filtrede ciddi kirlenme olmasi durumunda manuel temizlik yapilir; aksi takdirde, hazirhk
islemi makineli olarak gergeklestirilir.

- Filtre, konteynerden cikariimal ve dikkatlice temizlenmelidir. Bu islemde, yalnizca konteynerler ve
gerekirse cerrahi aletler igin uygun olan ve isletmeci tarafindan onaylanmis temizlik maddeleri
kullanilmalidir. Konsantrasyon, sicaklik ve temas suresi ile ilgili bilgiler, temizlik maddesinin Ureticisinin
talimatlarindan alinmalidir.

- Son olarak, ilgili hijyen gerekliliklerine uygun olarak dezenfeksiyon yapiimalidir.

6.4 Kontrol / Muayene

Steril konteyner sistemlerinin tim bilesenleri, her kullanimdan 6nce gérsel ve iglevsel bir kontrole tabi
tutulmalidir.

Asagidakilerin saglanmasi gerekir:
- tim pargalarin hasarsiz ve deformasyonsuz oldugu
- tim bilesenlerin temiz ve tamamen kuru olmasi
- konteyner haznesi ve kapagi birbirine diz bir sekilde oturuyor

Contalar:
- Kapaktaki ve filtre yuvalarindaki contalar mevcut, dogru sekilde takilmis ve hasarsiz olmalidir
- Contalarda ¢atlak, deformasyon veya kirilma olmamalidir
- Conta her kullanimdan énce kontrol edilmelidir
Filtre:
- Kagit ve tekrar kullanilabilir filtreler hasarsiz olmalidir
- Tek kullanimlik filtreler her kullanimdan 6nce degistiriimelidir
- Filtreler dogru sekilde takiimahdir

Filtre tutucular:
- dlzgun bir sekilde sabitlenmis olmahdir
- ¢ahigir durumda olmahdir

Kapama sistemleri:
- kusursuz calismalidir
- guvenli bir sekilde kapanmalidir

Diger bilesenler:
- Tespit parcgalari ve sabitleme elemanlari sikica oturmalidir
- tim bilesenler dizgln bir sekilde monte edilmis olmalidir

Hasar, deformasyon veya islev bozuklugu tespit edilirse, s6z konusu bilesenler artik kullanilamaz.
Hasarl bilegenler degistirilmeli veya uygun sekilde onarilmalidir. Kontrol, her yeniden kullanimdan
once yapilmalidir.

6.5 Bakim

Bakim ve onarim galismalari yalnizca kalifiye uzman personel tarafindan yapiimalidir.
Ozellikle contalar veya sabitleme elemanlarina yapilan yanhs midahaleler, steril konteyner sisteminin
islevini ve glvenligini etkileyebilir ve bu tir midahalelerden kaginiimalidir.
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Bakim veya onarim igslemlerinden 6nce, iriiniin hazirlandigindan ve dekontamine edildiginden
emin olunmalidir.

Contalar:
- Contalarin maksimum kullanim émru 500 sterilizasyon dongusadur.
- Bu sayiya ulasildiginda, goértinir durumlarina bakilmaksizin contalarin mutlaka degistiriimesi gerekir.
- Bir contada hasar tespit edilirse, bu conta derhal degistiriimelidir.

Contalar yag, sprey veya ¢ozlici maddelerle temizlenmemelidir.
Temizlik ve bakim icin ara sira nemli bir bezle silmek yeterlidir.

Hareketli pargalar:
- Hareketli bilesenler (6rn. kapatma sistemleri ve kapak mekanizmalari) duzenli olarak ve gerektiginde

tibbi GrGnler igin onaylanmis uygun bir bakim yagi ile islemden gecirilmelidir.

isletmecinin sorumlulugu:
- isletmeci, gergeklestirilen sterilizasyon déngllerini izlemek icin uygun &nlemleri belirlemekten

sorumludur.

Onarim ve iade:
- Bakim veya onarim iglemleri igin, Griine uygun bir dekontaminasyon belgesi eklenmelidir.
- Bakim ve onarim galismalari, ureticinin talimatlarina uygun olarak gergeklestiriimelidir.

6.5.1 Filtre degisimi
Filtre takildiktan sonra, filtre tutucusu, sesli bir sekilde yerine oturana kadar bastirilarak 6ngérilen konuma
getirilmelidir.

Yalnizca sistem igin tasarlanmis ve uyumlu filtreler ile filtre tutucular kullaniimahdir.
- Tek kullanimlik kagit filtreler, her yeni sterilizasyondan énce degistiriimelidir.
- Uygun olmayan veya uygun olmayan filtrelerin kullaniimasi, sterilizasyon bariyerinin sizdirmazhgdini ve

islevini olumsuz etkileyebilir.
- Standart kaplardaki PTFE filtreler, maksimum 1200 sterilizasyon dénglsu icin tasarlanmistir ve bu
sure sonunda degigstiriimelidir.

6.5.2 Kaset degigimi
Temizlikten sonra, kasetin alt kismi, hissedilir bir sekilde yerine oturana kadar déndurtlerek 6ngorilen
konuma getirilmelidir.

Yalnizca uyumlu ve sistem icin tasarlanmis kasetler kullaniimalidir.
- Uygun olmayan kasetlerin kullaniimasi, filtre sisteminin iglevini bozabilir.

6.6 Ambalaj
Steril konteyner sistemleri, bir steril bariyer sistemi olusturur ve tibbi Grlinlerin sterilizasyonu, depolanmasi
ve nakliyesi icin ambalaj islevini Ustlenir.
Sterilizasyondan dnce asagidakilerin saglanmasi gerekir:
- tim bilesenlerin eksiksiz bir sekilde monte edildigi
- uygun ve hasarsiz filtrelerin takilmis olmasi
- Tek kullanimlik filtrelerin yenileriyle degistiriimis olmasi
- Tek kullanimlik filtrelerin degistiriimis olmasi
- Contalarin dogru sekilde takilmis ve hasarsiz oldugundan
- Konteynerin diizgln bir sekilde kapatiimis olmasi

Konteynerin ylklemesi,
- sterilizasyon maddeleri tim yUzeylere ulasabilsin
- filtre ylzeyleri ttkanmamalidir
- konteyner gerginlik olmadan kapatilabilmelidir

Uygun siizgeg sepetleri ve ek pargalarin kullaniimasi tavsiye edilir.

Buatunlugidn saglanmasi ve tanimlama amaciyla bir muhir veya uygun bir gésterge sistemi kullanilabilir.
Konteyner sadece kapall haldeyken sterilize edilebilir, depolanabilir ve taginabilir.
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6.7 Sterilizasyon
Steril konteyner sistemi, fraksiyonlu vakum ydntemiyle (6n vakum ydntemi) buhar sterilizasyonu igin
onaylanmistir.
Onaylanmis parametreler:
- Yéntem: fraksiyonlu 6n vakum buhar sterilizasyonu (3 6n vakum asamasi)
- Sicakhk: 134 °C
- Yarim dongu: 2,5 dakika
- Bekletme suresi: 5 dakika
- Kurutma siresi: 20 dakika

Onaylanmis yikleme:
- Standart tibbi aletler (6rn. makaslar, klempler, penseler)
- Tekstil

6.7.1 Konteyner yiikii

Yukuan toplam agirhdi, DIN EN 868-8 standardina gore asagida belirtilen degerleri asmamalidir, aksi
takdirde diizgin bir sterilizasyon garanti edilemez.

Model | Maks. yiikleme (kg)
Temel modeller

1/1 Konteyner 10
3/4 konteyner 7,0
1/2 konteyner 5,0
Klguk set konteyner

Discilik konteyneri 1,8
Mini konteyner 1,0
Maksi 1/2 Dis 1,2
1/2 Dental Konteyner 0,7
Duz Konteyner 1,5
Not:

Ulusal diizenlemeler yukarida belirtilen yikleme sinirlarindan farklilik gésterebilir ve buna goére dikkate
alinmalidir.

Tekstil yliklemesi

Tekstil yiklemede asagidakilere dikkat edilmelidir:
- Camasirlar veya katlanmis tekstil Grtinleri miimkiin oldugunca dikey olarak yerlestiriimelidir.
- Maksimum yukleme durumunda bile buharin gegmesi icin yeterli alan bulunmaldir.

Kilavuz olarak sunlar gegerlidir:
Tekstil Grunleri arasina uzanmis bir elin sigmasi mimkin olmalidir.

Yiukleme ve hazirlik ile ilgili uyarilar
- Yikleme konfiglrasyonlari ve sterilizasyon parametreleri, bu konuda sorumlu uzman personel
tarafindan belirlenir.
- Endoskoplar, lGmenli aletler, basingli hava veya elektrikle galisan Gniteler ile kandllG aletler, Ureticinin
talimatlarina uygun olarak sterilizasyona hazirlanmalidir.
- Klglk sepetler, ek parcalar veya diger aksesuarlar (6zellikle kapakli veya kanatli olanlar) yalnizca
steril konteyner sistemi bunun igin tasarlanmis ve onaylanmigsa kullanilabilir.

Yuikleme sinirlari (doldurma yiiksekligi)
Adirlik sinirlarina ek olarak, asagidaki maksimum yukleme yikseklikleri de gozetiimelidir:
- Temel modeller: haznenin Ust kenarindan en fazla 10 mm asagida
- Kiigiik set konteynerleri (6rn. mini, dental konteynerler): havuzun st kenarindan en fazla 3 mm
asagida

Diger guvenlikle ilgili uyarilar
- Su gegirmez astarlarin (6rn. plastik tabanlar) kullaniimasi, konteynerde kondens kalintilarinin
olusmasina neden olabilir ve bu nedenle kaginilmalidir. Bunun yerine, uygun, gecgirgen paspaslar veya
tutucular kullaniimahdir.
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- Sterilizasyondan 6nce, kullanilan filtrelerin saglamhgi ve filire tutucularinin dogru oturdugu kontrol
edilmelidir. Flex konteynerlerde ayrica kasetlerin dogru oturdugu ve durumunun kontrol edilmesi
gerekir.

- Konteyner kapagi ve haznesi, sterilizasyondan 6nce 6ngdrilen kapatma mekanizmasi ile tamamen
kapatiimalidir. Kapaklarin dogru sekilde kilitlendiginden ve yeterince sizdirmaz oldugundan emin
olunmalidir.

- Istenmeyen agilmalara karsi koruma saglamak ve igerigin saglamh@ini garanti altina almak igin,
ongorilen yerlere kilit mahdrleri takilmalidir.

6.7.2 Sterilizatoriin Yiiklemesi

Konteynerler, fraksiyonlu vakum ydntemiyle buhar sterilizasyonu igin tasarlanmigtir ve piyasada bulunan
buyuk sterilizatorlerde kullanilabilir. Agir konteynerler, sterilizasyon odasinin altina yerlegtiriimelidir.
Tasarimlari sayesinde, konteynerler sterilizasyon sirasinda kaymadan guvenli bir sekilde Ust Uste
istiflenebilir.

istifleme, yalnizca fraksiyonlu vakum yéntemiyle yapilan sterilizasyon déngiileri igin dngoriilmiistir. Yeterli
hava tahliyesi ve buhar penetrasyonu saglamak igin maksimum istifleme yiiksekligi 46 cm'yi gegmemelidir.
Yogusma birikimini ve bunun sonucunda ortaya c¢ikan kurutma sorunlarini 6nlemek igin, kaplar
sterilizatorde yatay olarak konumlandiriimahdir. Sterilizator Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir.

Sterilizasyonla ilgili uyarilar

- Sterilizasyon sirasinda asagidakilere dikkat edilmelidir:

- Konteyner, ek bir dis ambalaj igine konulmamalidir.

- Kapaktaki ve varsa haznedeki delikli alanlar, hava ve buhar gegisini engelledidi icin ne igten ne de
distan (6rnegdin folyo veya benzeri malzemelerle) kapatilmamalidir.

-Bu durum, yetersiz basing dengelemesine, kabin deforme olmasina ve igerigin sterilliginin
kaybolmasina neden olabilir.

- Atik konteynerleri kapali haldeyken sterilize edilmemelidir, ¢linkll bu durumda da yetersiz basing
dengesi deformasyonlara yol agabilir.

- Sterilizatériin yiklenmesi ve bosaltiimasi sirasinda ve nakliye sirasinda konteyner, yalnizca bunun igin
ongorilen tasima kulplarindan tutulmalidir.

- Kapagindan tasinmasi yasaktir.

6.7.3 Sterilizasyonun gergeklestiriimesi ve sonrasi

- Sterilizatér, secilen sterilizasyon doénglsi igin Ureticinin talimatlarina uygun olarak calistiriimalidir
(6zellikle sicaklik ve sterilizasyon siresi agisindan). Bu sirada, steril konteyner sistemi igin belirlenen
validasyon sonuglari dikkate alinmalidir.

- Yogusma olusumunu énlemek igin, konteyner sterilizasyondan sonra sterilizasyon arabasi Uzerinde
tamamen sogumalidir.

- Her sterilizasyondan sonra, sterilize edilen malzemeler i¢ kurallara uygun olarak ve validasyon
sonuglari dikkate alinarak degerlendirilmeli ve serbest birakiimalidir. Serbest birakma islemi sadece
uygun niteliklere sahip uzman personel (6rn. Fachkunde 1) tarafindan yapilabilir.

6.8 Isleme validasyonu hakkinda bilgiler
Bu kullanim kilavuzunda agiklanan temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon prosedurleri valide edilmistir.

Validasyon, uygun prosedurler kullanilarak ve sterilizasyon konteyner sistemlerinin malzeme ve tasarim
Ozellikleri dikkate alinarak gergeklestiriimistir. Hazirlik, uygun, valide edilmis surecler kullanilarak
gercgeklestiriimelidir. Somut hazirlik slreglerinin validasyonu ve uygulanmasindan isletmeci sorumludur.

Validasyonun Kapsami
Validasyon asagidaki konteynerleri kapsamaktadir:

- 1/1 Konteyner

- 3/4 konteyner

- 1/2 konteyner

- DGz konteyner

- Discilik konteyneri

- Mini konteyner

- Maxi-1/2 Dig

- 1/2 Dig Konteyneri

- Endo konteyner
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Validasyon, uygunluk beyaninda listelenen tim steril konteyner sistemleri igin gegerlidir.

Sterilizasyon konteynerleri, fraksiyonlu vakum yontemiyle buhar sterilizasyonu igin test edilmis
ve onaylanmistir.

6.9 Yeniden igsleme kisitlamasi

- Bu kullanim kilavuzuna gore tekrarlanan yeniden hazirlama, konteynerlerin kullanim émri Gzerinde
sadece kuguk bir etkiye sahiptir.

- Bir sterilizasyon konteynerinin kullanim édmrt, esas olarak uygulamaya bagl asinma ve olasi hasarlar
tarafindan belirlenir.

7 Kullanim omri

Dogru kullanildiginda ve haftada ortalama dort isleme déngusi uygulandiginda, hem konteynerler hem de
elek sepetleri icin 10 yila kadar kullanim émri saglanir.

8 Depolama, Nakliye ve Bertaraf

8.1 Depolama

Sterilizasyon konteynerlerinde bulunan sterilize edilmis tibbi Grinlerin depolama siresi, DIN 58953-9
standardindaki hukimlere tabidir.

Bu sire, ilgili depolama kosullarina baglhdir ve sorumlu hijyen uzman tarafindan belirlenmelidir. Bu,
yukleme konfigiirasyonlarinin ve uygun depolama kosullarinin belirlenmesini de igerir.

Asepsis gerekliliklerinin artmasi veya 6nerilen depolama kosullarindan sapma olmasi durumunda, buna
uygun olarak daha kisa depolama sureleri belirlenmeli veya ek koruma énlemleri (6rn. sterilizasyondan
sonra ek ambalajlama) alinmalidir.

Depolama kosullar
Asagidaki depolama kosullarina uyulmaldir:
- Ortam: kuru ve tozsuz
- Hava nemi: %30-50
- Isik korumasi: dogrudan gines 1s1g1 veya UV isinlarina maruz kalmamalidir
- Mekanik yuk: énlenmelidir
- Hava basinci: 500-1060 hPa

Konteynerler, korunakli kosullarda (6rn. kapal dolaplarda) temiz, kuru, tozdan korunmus ve hasere
istilasindan uzak bir sekilde depolanmalidir.

Depolama siiresi (performans belgesi)

Steril konteyner sistemi, mikrobiyolojik test kosullari altinda (diderlerinin yani sira Bacillus subtilis,
Aspergillus brasiliensis ve Candida albicans ile) steril bariyerin korunmasi agisindan test edilmigtir.
Aciklanan depolama kosullarina uyulmasi halinde, 12 aya kadar depolama siresi saglanabilir.

8.2 Tasima

Sterilizasyon konteynerlerinin nakliyesi, yalnizca bunun igin 6ngoérilen tasima kulplari kullanilarak
yapilmalidir.

Hasarlarin ve bunun sonucunda konteyner bilegenlerinin veya yikin kontaminasyonunun énlenmesi igin,
konteyner nakliye sirasinda kapali tutulmalidir. Varsa, ek olarak bir gtivenlik kapagi da kullanilabilir.
Filtreler, nakliye sirasinda hasarlardan, 6zellikle delinmelerden korunmalidir.

8.3 Iimha

imha edilmeden 6nce uriinler, potansiyel olarak kontamine olmus malzemelerden arindiriimahidir. Bunun
icin Uruinler, gerekirse bu kullanim talimatina uygun olarak hazirlanmalidir.

Keskin kenarlar veya hasarlar varsa, bertaraf islemi kisilerin tehlikeye maruz kalmamasi i¢in uygun sekilde
gerceklestiriimelidir.

8.4 Malzemeler

Sterilizasyon kaplari eloksal kaplanmis aliminyum alagsimindan, stizge¢ sepetleri ise paslanmaz gelikten
yapilmistir.
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9 Servis

Servis ve onarim icin MEDICON eG sirketinin Glkenizdeki temsilcisine bagvurun.

10 Sorumluluk

ABD i¢in uyari

ABD federal yasalarina gore, bu triin ABD'de sadece bir doktor tarafindan veya doktor regetesi ile satin
/ i Y, alinabilir.

Kullanim Kilavuzunun Gegerliligi
Her zaman bu kullanim kilavuzunun guncel siriama kullaniimalidir. Teknik gelismeler nedeniyle kullanim
kilavuzu dizenli olarak glincellenmektedir. Striim tarihi ve revizyon numarasi belgede belirtilmistir.

Sorumluluk Reddi

MEDICON eG, asagidakilerden kaynaklanan hasarlardan sorumlu degildir:
- yanlis kullanim
- kullanim amacina uygun olmayan kullanim
- hatali kullanim, bakim veya onarim
- bu kullanim talimatina uyulmamasi
- MEDICON eG'nin onayi olmadan yapilan degisiklikler veya onarimlar
- Yetkili olmayan kisiler veya kuruluglar tarafindan yapilan onarimlar

Ayrica, herhangi bir degisiklik veya yetkisiz onarim yapilmasi durumunda kusur sorumlulugu ortadan
kalkar.

11 Aksesuarlar / Yedek Pargalar

Aksesuarlar / Yedek pargalar Uriin kodu
ONE Sistemi igin S, M, L filtre tutucu 81.50.01
ONE Sistemi i¢in buhar gostergeli tek kullanimlik kagit filtre S, M, L 81.50.02
ONE Sistemi igin S, M, L tekstil filtreler 81.50.03
ONE Sistemi icin PTFE filtre S, M, L 81.50.04
ONE Sistemi igin XS filtre tutucu 81.50.05
ONE Sistemi i¢in buhar gostergeli tek kullanimlik kagit filtre XS 81.50.06
ONE Sistemi igin XS tekstil filtre 81.50.07
ONE Sistemi i¢in PTFE filtre XS 81.50.08

12 Sembol ve resim agiklamalari

al  Uretc @ MRG belirsiz
@ Uretim tarihi CE CE isareti

LOT| Uretim numarasi, parti Tibbi Griin
REF| Uriin numarasi Adet
Steril degildir C",‘*_) LDPE (Dusulk yogunluklu polietilen)
LDPE
Dikkat Rx only Sadece regete ile

[ ij Kullanim talimatlarina uyun
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