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DE DEUTSCH

Dieses Dokument enthélt nicht alle Informationen, die fir Anwendung der Instrumente
erforderlich sind. Zur sachgerechten Handhabung sind weitere produktbezogene Instruk-
tionen, z. B. die zugehdrige Operationstechnik (OP-Technik), weitere Gebrauchsanwei-
sungen wie z. B. die Gebrauchsanweisung H50, produktspezifische Handhabungsemp-
fehlungen und Reinigungsanweisungen sowie die Produktetiketten heranzuziehen.
Angaben zur eindeutigen Identifizierung des Produktes wie z. B. Systemzugehdrigkeit,
Artikelnummer, Material und Haltbarkeit sind der Kennzeichnung des Instrumentes und/
oder der Verpackung zu entnehmen. Nutzen Sie zu lhrer Information auch die angebote-
nen Schulungen und schriftlichen Informationen, sprechen Sie hierzu bitte den Vertrieb
und AuBendienst der Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG an.

BestimmungsgeméBe Verwendung

Die Sterilisierbehalter dienen als wiederverwendbare Verpackung zur Sterilisation mit
feuchter Hitze von Medizinprodukten. Der Sterilisierbehélter ist aus Metall und entspricht
der EN ISO 11607-1 bzw. EN 868-8. Um den Kontakt des Sterilisationsgutes mit dem
Sterilisationsmedium zu gewahrleisten, ist der Sterilisierbehalter mit einem Einmalfilter
aus Papier ausgestattet. Der Sterilisierbehélter ist ausgelegt fir die Sterilisation
mit feuchter Hitze geméaB der DIN EN ISO 17665 und geeignet fir die Anwendung in
Sterilisationsgerdten gemaB DIN EN 285 bzw. DIN 58946. Bitte beachten Sie die
Hinweise lhres Sterilisationsgeréteherstellers. Das Aufrechterhalten des sterilen
Status des Sterilgutes ist u.a. abhéngig von den vor Ort beim Betreiber herrschenden
Lagerbedingungen und im Einzelnen mit den Verantwortlichen der Hygiene des Betreibers
festzulegen. Wir empfehlen fur die Lagerung der Sterilisierbehélter die Beriicksichtigung
der Umgebungsbedingungen gemas DIN 58953-9.Bedienung.

Warnhinweise

¢ Die Sterilisierbehélter sind fiir die Sterilisation mit feuchter Hitze (Dampfsterilisation) im
fraktionierten Vor-Vakuumverfahren ausgelegt. Die Temperatur darf 137°C nicht tber-
schreiten, da sonst Griffe, Isolierungen oder andere nichtmetallische Teile beschadigt
werden kdnnen.

e Um ein ungehindertes VerschlieBen des Deckels zu gewahrleisten, darf der Sterilisati-
onsbehalter bis max. 20 mm unter dem Behalterrand beladen werden.

e Aus Griinden der Sterilisationssicherheit darf das Gesamtgewicht pro Sterilisationsbe-
hélter 10 kg nicht Uberschreiten.

e Bei Verdacht auf eine Prionen-Kontamination ist den Empfehlungen des deutschen
Robert-Koch-Institutes (www.rki.de) Folge zu leisten. Weiterflihrende Informationen
zur sachgerechten Aufbereitung von Medizinprodukten erhalten Sie auch vom ,Ar-
beitskreis Instrumenten-Aufbereitung” unter www.a-k-i.org, rote Broschire ,Instru-
menten-Aufbereitung richtig gemacht und graue Broschire ,Versuchsreihen und
Stellungnahmen*.

¢ Medizinprodukte, die der Waldemar LINK GmbH & Co. KG flir Servicezwecke zuge-
sandt werden, sind vom Einsender vorher so aufzubereiten, dass von diesen keine
Gefahrdung flr Dritte ausgehen.

Erstgebrauch
Die Sterilisierbehélter sind vor dem Erstgebrauch griindlich zu reinigen, zu desinfizieren
und zu sterilisieren.

Anwendung

® Es sind nur Sterilisierbehalter ohne sichtbare Beschadigungen zu verwenden. Dies gilt
insbesondere fur die Dichtflache der Behélterdichtung im Deckel und fur den Behal-
terrand. Ebenso mussen verbogene Deckel oder Filterplatten sofort ersetzt werden,
da ansonsten eine sterile Aufbewahrung des Sterilguts nicht gewahrleistet ist.

¢ Vor jedem Gebrauch ist sicherzustellen, dass sich keine festen oder fllissigen Verun-
reinigungen im oder am Behélter befinden. Die Funktionsfahigkeit des Filters ist zu
Uberpriifen (Sichtkontrolle). Der Filter darf keine Beschadigungen aufweisen und soll
vollflichig im Deckel anliegen.

¢ Alle Beschlage am Sterilisierbehélter sind auf festen Sitz zu priifen.

¢ Die seitlichen Spannverschlisse des Sterilisierbehalters missen bei vollstédndig
aufliegendem Deckel mit merklicher Spannung schlieBen, damit die Keimdichtheit des
Behélters gewahrleistet ist.

* Wir empfehlen, flr die Sterilisation die bestlickten Siebeinsatze zusétzlich in geeig-
neten Tlchern oder Vliesen einzuschlagen.

o Einmal-Sterilisierfilter aus keimdichtem Papier (EN 868-2) sind vor jeder Sterilisation
zu wechseln. ErsatZfilter kdnnen von der Waldemar LINK GmbH & Co. KG bezogen
werden.

e Um ein versehentliches, unbemerktes Offnen des Sterilisierbehalter nach der Sterili-
sation zu vermeiden, sind die seitlichen Verschliisse mit Einweg-Kunststoffplomben
(bei Firma Waldemar LINK GmbH & Co. KG zu beziehen) zu sichern.

Reinigung und Desinfektion

Der Sterilisierbehalter kann mit einer maschinellen Reinigung und thermischen Desinfek-
tion aufbereitet werden. Beachten Sie hierzu auch die Angaben unserer Gebrauchsan-
weisung H50.

Achtung: Verwenden Sie aluminiumgeeignetes Reinigungsmittel. Unsere Empfehlung:
,neodisher Mediclean® (mild alkalisch), ohne spateren Einsatz eines Neutralisators.

Zum Reinigen des Behélters werden die Filterhalteplatten gelst und die Filter entfernt.
Einmal-Sterilisierfilter sind dabei zu entsorgen. Nach Beendigen des Reinigungsvor-
ganges werden die Filter zusammen mit den Filterhalteplatten montiert.

Lagerung des Sterilguts

Nach der Abkiihlphase kann der Sterilisierbehélter entnommen werden und mit dem ste-
rilisierten Gut, geméaB den Angaben in DIN 58953-9, bis zum Gebrauch des Sterilgutes
wie folgt gelagert werden:

e Mit Sterilgut-Einfachverpackung: max. 6 Monate
¢ Mit Sterilgut-Zweifachverpackung: max. 6 Monate

Da es sich bei dem oben angegebenen Wert Uber die Lagerdauer lediglich um einen
Richtwert unter normalen aseptischen Bedingungen handelt, wird darauf hingewiesen,
dass bei besonders hohen Anforderungen an die Asepsis, kiirzere Lagerfristen anzu-
wenden sind oder durch andere MaBnahmen, wie eine zusétzliche Verpackung, eine
Beeintrachtigung der Asepsis vermieden wird.

Lebensdauer
Die erwartete Lebensdauer der Sterilisierbehélter der Waldemar Link GmbH & Co. KG ist
durch Einschrénkungen in ihrer Verwendbarkeit und / oder Funktionalitat begrenzt.

EN ENGLISH

This document does not contain all of the information necessary for application of the
instruments. For proper handling, refer to other device-related instructions, e.g., the asso-
ciated surgical technique, other instructions for use, such as the instructions for use H50,
device-specific handling recommendations, and cleaning instructions as well as device
labels.

Refer to the identification tag on the instrument and/or the packaging label for definitive
identification information for the device, e.g., system compatibility, article number, ma-
terials, and shelf life. You should also take advantage of the training courses and printed
materials provided for your information. To learn more, please contact the Waldemar Link
GmbH & Co. KG sales office or your field representative.

Intended Use

The sterilization containers are used as re usable packaging for sterilization with moist
heat of medical devices. The sterilization container is made out of metal and complies
with EN ISO 11607-1 and EN 868-8. To ensure contact between the items being
sterilized and the sterilization medium, the sterilization container is provided with a
single use filter made of paper. The sterilization container is designed for sterilization
with moist heat as defined in DIN EN ISO 17665 and is suitable for use in sterilizers as
defined in DIN EN 285 or DIN 58946. Please follow the instructions of your sterilizer
manufacturer.

Maintenance of the sterility of the sterilized items depends in part on the storage
conditions that prevail at the operator’s site and must be specified with the hygiene
officer of the operator. We recommend taking into account the environmental conditions
defined in DIN 589583-9 for the storage of the sterilization containers.

Warnings

¢ The sterilization containers are designed for sterilization with moist heat (steam sterili-
zation) using the fractionated pre-vacuum method. The temperature must not exceed
137 °C because otherwise handles, insulation, or other non-metallic components may
be damaged.

¢ To ensure that the lid can easily close, the sterilization container should only be loaded
up to max. 20 mm below the edge of the container.

e For reasons of sterilization safety, the total weight of each sterilization container must
not exceed 10 kg.

¢ |f prion contamination is suspected, the recommendations of the Robert Koch Institute
(www.rki.de) must be followed. Further information on the proper reprocessing of me-
dical devices can also be obtained from the “Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung”
[Working Committee Instrument Reprocessing] at www.a-k-i.org, specifically, the red
brochure “Instrument reprocessing done correctly” and the gray brochure “Test series
and statements”.

¢ Medical devices that are sent to Waldemar LINK GmbH & Co. KG for servicing purpo-
ses must be reprocessed beforehand by the sender such that there is no hazard for
third parties resulting from the devices.

First use
The sterilization containers must be thoroughly cleaned, disinfected, and sterilized before
the first use.

Application

¢ Only sterilization containers without visible damage may be used. This applies particu-
larly to the sealing surface of the container seal on the lid and to the container edge.
Likewise, bent lids or filter plates must be immediately replaced because otherwise
sterile storage of the sterilized items is not assured.

e Before each use, it must be ensured that there is no solid or liquid contamination in or
on the container. The functionality of the filter must be checked (visual inspection). The
filter must not be damaged and should sit flush in the lid.

e All clasps on the sterilization container must be checked for a firm seat.

¢ The tension locks on the sides of the sterilization container must close with noticeable
tension when the lid lies fully on top so that the microbial barrier of the container is
assured.

e We recommend additionally wrapping the loaded tray inserts with suitable cloths or
liners for the sterilization.

® The single-use sterilization filters made from microbial barrier paper (EN 868-2) must
be replaced before each sterilization process. Replacement filters can be purchased
from Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

e To prevent unintentional, unnoticed opening of the sterilization container after sterili-
zation, the side locks must be secured with single-use plastic security seals (can be
purchased from Waldemar LINK GmbH & Co. KG).

Cleaning and disinfection

The sterilization container can be reprocessed with automated cleaning and thermal dis-
infection. To do so, please also note the information in our instructions for use H50.
Caution: Use a cleaning agent that is suitable for aluminum. Our recommendation is neo-
disher Mediclean (mildly alkaline) with no subsequent use of a neutralizer.

To clean the container, the filter mounting plates are released and the filter is removed.
Single-use sterilization filters must then be disposed of. After completing the cleaning
process, the filter is inserted together with the filter mounting plates.

Storing the sterilized items

After the cooling phase is complete, the sterilization container can be removed and sto-
red, with the sterilized items, in accordance with the specifications in DIN 58953-9 until
use of the sterilized items as follows:

e With single wrapping of the sterilized items: max. 6 months
e With double wrapping of the sterilized goods: max. 6 months

Because the value stated above for the storage period is only a guideline under normal
aseptic conditions, we suggest using shorter storage periods with particularly stringent
requirements for the asepsis or that other measures, such as additional packaging, are
used to avoid negatively affecting the asepsis.

Life time
The expected life time of the sterilization containers from Waldemar Link GmbH & Co. KG
is limited due to constraints on their application and/or functionality.

Este documento no contiene toda la informacion necesaria para el uso de los instrumen-
tos. Para la utilizacién correcta de los productos debe recurrirse a otras instrucciones
relativas al producto, como por ejemplo, la técnica quirdrgica correspondiente, otras in-
strucciones de uso (como p. €j., las instrucciones de uso H50), recomendaciones de
utilizacién e instrucciones de limpieza especificas del producto, asi como las etiquetas
del producto.

Los datos para la identificacion inequivoca del producto, como el sistema al que pertene-
ce, el numero de articulo, el material y la fecha de caducidad, figuran en la denominacién
del instrumento o en el envase. Para informarse, utilice también los cursos y la documen-
tacion escrita ofrecidos. Para ello, consulte al Departamento comercial de la empresa
Waldemar Link GmbH & Co. KG.

Uso previsto

Los contenedores de esterilizacion sirven de envase reutilizable para la esterilizacion
con calor humedo de productos sanitarios. El contenedor de esterilizacion es de

metal y cumple la norma EN ISO 11607-1 o EN 868-8. Para garantizar el contacto del
material a esterilizar con el medio de esterilizacion, el contenedor de esterilizacion
dispone de un filtro de papel desechable. El contenedor de esterilizacion esta disefiado
para la esterilizacion con calor humedo de acuerdo con la norma DIN EN ISO 17665

y es apto para el uso en esterilizadores de acuerdo con la norma DIN EN 285 o DIN
58946. Observe las indicaciones del fabricante del esterilizador. El mantenimiento de
la esterilidad de los productos estériles depende, entre otras cosas, de las condiciones
de almacenamiento presentes en las instalaciones del usuario y debe determinarse

en detalle con el responsable de higiene del usuario. Para el almacenamiento de

los contenedores de esterilizacion recomendamos tener en cuenta las condiciones
ambientales segun la norma DIN 58953-9.

Advertencias

¢ Los contenedores de esterilizacion estan disefiados para la esterilizacién con calor
humedo (esterilizacion por vapor) mediante el método de prevacio fraccionado. La
temperatura no debe superar 137 °C, ya que de lo contrario se podrian dafar las asas,
el aislamiento u otros componentes no metalicos.

e Para evitar problemas a la hora de cerrar la tapa, el contenedor de esterilizacion se
debe cargar como maximo hasta 20 mm por debajo del borde.

e Por razones de seguridad de esterilizacion, el peso total del contenedor de esteriliza-
cién no debe superar 10 kg.

e Si se sospecha una contaminacién por priones, se deben seguir las recomendaci-
ones del Instituto Robert-Koch aleman (www.rki.de). Para mas informacién sobre el
correcto procesado de productos sanitarios, también puede consultar el folleto rojo
sInstrumenten-Aufbereitung richtig gemacht“ (Método correcto para el tratamiento
de instrumentos) y el folleto gris ,Versuchsreihen und Stellungnahmen® (Series de
ensayos y opiniones) del Grupo de trabajo Tratamiento del Instrumental (Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung) en www.a-k-i.org.

¢ El remitente debera preparar los productos sanitarios que vaya a enviar a Waldemar
LINK GmbH & Co. KG para su mantenimiento o reparacién de manera que no entrafien
riesgo para terceros.

Primer uso

Antes del primer uso, los contenedores de esterilizaciéon se deben limpiar meticulosamente,

desinfectar y esterilizar.

Utilizacién

* Solo se deben utilizar contenedores de esterilizacién que no presenten dafios visibles.
Esto es especialmente valido para la superficie de sellado de la junta del contenedor
en latapay en el borde del contenedor. Asimismo, las tapas o placas de filtro dobladas
se deben sustituir inmediatamente, ya que de lo contrario no se puede garantizar el
almacenamiento estéril de los productos esterilizados.

¢ Antes de cada uso, se debe garantizar la ausencia de contaminantes sélidos o liquidos
dentro o en el contenedor. Se debe comprobar la capacidad funcional del filtro (com-
probacion visual). El filtro no debe estar dafiado y toda su superficie se debe acoplar
al interior de la tapa.

e Se debe comprobar que todos los herrajes del contenedor de esterilizacion estén fir-
memente sujetos.

e Con la tapa correctamente colocada, los cierres tensores laterales del contenedor de
esterilizacion se deben cerrar con una tension perceptible, a fin de garantizar la estan-
queidad a los gérmenes del contenedor.

* Para la esterilizacién, recomendamos envolver adicionalmente los insertos de malla
cargados en pafos o telas no tejidas adecuados.

¢ Los filtros de esterilizacion desechables de papel estanco a los gérmenes (EN 868-2)
se deben cambiar antes de cada esterilizacion. Los filtros de repuesto se pueden ob-
tener de Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

e Para evitar la apertura accidental e inadvertida del contenedor de esterilizacion
después de la esterilizacién, los cierres laterales se deben asegurar con precintos de
plastico desechables (se pueden pedir a la empresa Waldemar LINK GmbH & Co. KG).

Limpieza y desinfeccién

El contenedor de esterilizacion se puede procesar por medio de una limpieza automatica
y una desinfeccion térmica. Observe al respecto también las indicaciones de nuestras
instrucciones de uso H50.

Atencion: Utilice un producto de limpieza apto para aluminio. Nuestra recomendacion:
,heodisher Mediclean“ (producto alcalino suave), sin uso posterior de un neutralizador.
Para limpiar el contenedor, se sueltan las placas de retencién de los filtros y se retiran
los filtros. Los filtros de esterilizacién desechables se deben eliminar. Una vez finalizada
la limpieza, se vuelven a montar los filtros junto con las placas de retencién de los filtros.

Almacenamiento de los productos estériles

Tras la fase de enfriamiento, el contenedor de esterilizacion se puede extraer y almacenar
con los productos esterilizados, de acuerdo con las especificaciones de la norma DIN
58953-9, hasta la utilizacion de los productos estériles durante el tiempo siguiente:

e Con embalaje sencillo de los productos estériles: max. 6 meses

e Con embalaje doble de los productos estériles: max. 6 meses

Dado que el valor anteriormente indicado relativo al periodo de almacenamiento es solo
un valor orientativo en condiciones normales de asepsia, se sefiala que en el caso de
requisitos de asepsia especialmente elevados, se deberan reducir los periodos de al-
macenamiento o evitar alteraciones de la asepsia por medio de otras medidas, como el
embalaje adicional.

Vida util

La vida util prevista de los contenedores de esterilizacion de Waldemar Link GmbH & Co.
KG esta limitada por restricciones en su uso o funcionalidad.

FR FRANCAIS

Le présent document ne contient pas toutes les informations indispensables a I’utilisation
des instruments. Pour une manipulation techniquement correcte, il convient de se référer
a d’autres instructions relatives aux produits, par exemple a la technique opératoire cor-
respondante, a d’autres modes d’emploi, comme le mode d’emploi H50, aux recomman-
dations de manipulation et aux instructions de nettoyage spécifiques aux produits ainsi
qu’aux étiquettes des produits.

Les données permettant d’identifier sans équivoque le produit, comme I'appartenance
a un systéme, le numéro d’article, le matériau et la date de péremption, se trouvent sur
le marquage de I'instrument et/ou sur I'emballage. Nous vous recommandons aussi
d’utiliser, pour votre information, les formations et documentations écrites que nous pro-
posons. Contactez a ce sujet le service commercial et le représentant de I’entreprise
Waldemar Link GmbH & Co. KG.

Utilisation conforme

Les conteneurs de stérilisation servent de conditionnement réutilisable en vue de la
stérilisation a la chaleur humide de dispositifs médicaux. Le conteneur de stérilisation
est fabriqué en métal et est conforme a la norme EN ISO 11607-1 resp. EN 868-8. Afin
de garantir le contact des articles soumis a stérilisation avec le milieu de stérilisation, le
conteneur de stérilisation est équipé d’un filtre & usage unique en papier. Le conteneur
de stérilisation est congu pour la stérilisation a la vapeur humide conformément a la
norme EN ISO 17665 et convient a une utilisation dans des dispositifs de stérilisation
conformément a la norme EN 285 resp. DIN 58946. Veuillez respecter les consignes du
fabricant de votre dispositif de stérilisation. La préservation de la stérilité des articles
stériles dépend entre autres des conditions d’entreposage qui régnent chez I’exploitant
et doit au cas par cas étre définie avec les responsables d’hygiene de I'exploitant. Nous
recommandons dans le cadre de I’entreposage des conteneurs de stérilisation de tenir
compte des conditions ambiantes telles que stipulées dans la norme DIN 58953-9.

Avertissements

* Les conteneurs de stérilisation sont destinés a la stérilisation a la chaleur humide
(stérilisation a la vapeur) dans le cadre d’une procédure a pré-vide fractionné. La
température ne saurait dépasser 137 °C afin d’éviter toute détérioration des poignées,
isolations ou autres éléments non métalliques.

¢ Afin de garantir une fermeture irréprochable du couvercle, le chargement du conteneur
de stérilisation ne saurait dépasser 20 mm max. sous le bord du conteneur.

e Pour des raisons de sécurité de stérilisation, le poids total par conteneur de stérilisation
ne saurait dépasser 10 kg.

e En cas de soupgon d’une contamination par un prion, suivez les recommandations
de lInstitut Robert Koch (www.rki.de). De plus amples informations relatives au
retraitement approprié de dispositifs médicaux sont aussi disponibles aprés du Groupe
de travail allemand sur le retraitement des instruments a I'adresse www.a-k-i.org,
brochure rouge « Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht » (Réussir le retraitement
d’instruments) et brochure grise « Versuchsreihen und Stellungnahmen » (Séries
d’essais et positions).

* Les dispositifs médicaux envoyés a Waldemar LINK GmbH & Co. KG a des fins de
service doivent auparavant avoir été retraités par I'expéditeur de maniere a ce qu’ils ne
présentent aucun danger pour des tiers.

Premiére utilisation
Avant leur premier usage, les conteneurs de stérilisation doivent étre nettoyés, désinfectés
et stérilisés avec soin.

Utilisation

o N'utilisez que des conteneurs de stérilisation exempts de signes visibles de
détérioration. Cela s’applique notamment a la surface d’étanchéité du joint du
conteneur dans le couvercle et au bord du conteneur. Les couvercles ou plaques
de retenue de filtre déformés doivent aussi étre immédiatement remplacés afin de
pouvoir continuer a garantir une conservation stérile des articles stérilisés.

¢ Avant chaque usage, assurez-vous de |'absence de souillures solides ou liquides
dans ou sur le conteneur. Assurez-vous du bon fonctionnement du filtre (controle
visuel). Le filtre ne saurait présenter aucune détérioration et doit reposer entierement
dans le couvercle.

* Assurez-vous de la bonne fixation de toutes les armatures du conteneur de
stérilisation.

e |es fermetures a serrage latérales du conteneur de stérilisation doivent se fermer
en exergant un serrage manifeste lorsque le couvercle repose entiérement sur le
conteneur afin d’assurer I'étanchéité aux germes du conteneur.

e Dans le cadre de la stérilisation, nous recommandons d’envelopper en supplément
les paniers remplis dans des linges ou des non-tissés appropriés.

e Les filtres de stérilisation a usage unique en papier étanche aux germes (EN 868-2)
doivent étre remplacés avant chaque stérilisation. Des filtres de rechange peuvent
étre obtenus aupres de la société Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

¢ Afin de prévenir toute ouverture accidentelle et inapercue du conteneur de
stérilisation suite a la stérilisation, scellez les fermetures latérales a 'aide de plombs
de plastique a usage unique (disponibles auprées de la société Waldemar LINK GmbH
& Co. KG).

Nettoyage et désinfection

Le conteneur de stérilisation peut étre retraité dans le cadre d’un nettoyage en machine
et d’une désinfection thermique. Veuillez respecter a ce sujet les indications figurant
dans notre mode d’emploi H50.

Attention : servez-vous de détergent compatible avec I’aluminium. Notre
recommandation : « neodisher Mediclean » (modérément alcalin) sans usage ultérieur
d’un neutralisateur.

Pour nettoyer le conteneur, démontez les plaques de retenue de filtre et retirez-en les
filtres. Les filtres de stérilisation a usage unique doivent a cette occasion étre éliminés.
Une fois le nettoyage achevé, les filtres sont montés avec les plaques de retenue de
filtre.

Conservation des articles stériles

Suite a la phase de refroidissement, le conteneur de stérilisation peut étre retiré et étre
conservé comme suit avec les articles stérilisés jusqu’a leur usage conformément aux
prescriptions de la norme DIN 58953-9 :

e Conditionnement simple d’articles stériles : max. 6 mois

e Conditionnement double d’articles stériles : max. 6 mois

La valeur indiquée plus haut relative a la durée d’entreposage ne constituant qu’une
valeur indicative dans des conditions aseptiques normales, nous tenons a attirer votre
attention sur le fait que des exigences particulierement strictes en termes d’asepsie
supposent des délais d’entreposage réduits ou la prise d’autres mesures, telles qu’un
emballage supplémentaire, afin d’éviter tout préjudice porté a I'asepsie.

Durée de vie

La durée de vie prévue des conteneurs de stérilisation de la société Waldemar Link
GmbH & Co. KG est limitée par d’éventuelles restrictions de son utilisabilité et/ou de sa
fonctionnalité.

IT ITALIANO

Il presente documento non contiene tutte le informazioni necessarie per utilizzare gli stru-
menti. Per un utilizzo conforme ¢ indispensabile rispettare ulteriori istruzioni riguardanti i
prodotti, per esempio la tecnica chirurgica pertinente, ulteriori istruzioni per I'uso, ad es.
le istruzioni per I'uso H50, le raccomandazioni per I'uso e le istruzioni di pulizia specifiche
dei prodotti, nonché le indicazioni riportate sulle etichette dei prodotti.

| dati per identificare chiaramente un dato prodotto, quali ad es. I'appartenenza a un si-
stema, il codice articolo, il materiale e la durata, possono essere desunti dalla marcatura
specifica dello strumento e/o dalla relativa confezione. A scopo informativo si possono
utilizzare anche i corsi di formazione e la documentazione scritta offerti dal fabbricante. A
tal fine, si prega di rivolgersi al rivenditore e al servizio esterno di Waldemar Link GmbH
& Co. KG.

Uso conforme

| container per sterilizzazione si utilizzano come confezionamenti riutilizzabili per la
sterilizzazione a calore umido di dispositivi medici. Il container per sterilizzazione
realizzato in metallo, ai sensi della norma EN ISO 11607-1 e/o EN 868-8. Il container

per sterilizzazione & provvisto di un filtro monouso di carta per garantire il contatto tra i
prodotti da sterilizzare e I’agente sterilizzante. Il container per sterilizzazione € concepito
per la sterilizzazione a calore umido ai sensi della norma DIN EN ISO 17665 ed &
indicato per 'uso in sterilizzatrici ai sensi della norma DIN EN 285 o DIN 58946. Attenersi
alle indicazioni del fabbricante della sterilizzatrice. Il mantenimento della sterilita dei
prodotti sterilizzati dipende, tra I’altro, dalle condizioni di conservazione presenti presso
la struttura del gestore e deve essere definito per ogni caso specifico con i responsabili
del reparto di igiene del gestore. Per la conservazione dei container per sterilizzazione si
raccomanda di attenersi alle condizioni ambiente previste dalla norma DIN 58953-9.

Avvertenze

e | container per sterilizzazione sono concepiti per la sterilizzazione a calore umido
(sterilizzazione a vapore) in un procedimento di pre-vuoto frazionato. La temperatura
non deve superare 137 °C, poiché in caso contrario impugnature, isolamenti o altre
parti non metalliche possono danneggiarsi.

* Per consentire la corretta chiusura del coperchio, caricare il container per sterilizzazione
al massimo fino a 20 mm al di sotto del bordo del container.

* Per motivi legati ad una sicura sterilizzazione, non superare il peso totale di 10 kg per
ogni container per sterilizzazione.

¢ Se si sospetta una contaminazione da prioni, attenersi alle raccomandazioni dell’Istituto
tedesco Robert Koch (www.rki.de). Per ulteriori informazioni sul ricondizionamento a
regola d’arte dei dispositivi medici & possibile anche richiedere al ,,Gruppo di Lavoro
Trattamento degli Strumenti“ (nel sito web www.a-k-i.org) la cosiddetta brochure rossa
dal titolo ,,Come eseguire correttamente il trattamento degli strumenti“ e la cosiddetta
brochure grigia dal titolo ,,Serie di prove e rapporti“.

¢ | dispositivi medici restituiti a Waldemar LINK GmbH & Co. KG a scopo di assistenza
devono essere sottoposti a preliminare ricondizionamento da parte del mittente per
evitare di mettere in pericolo 'incolumita di terzi.

Primo utilizzo
Prima del primo utilizzo, i container per sterilizzazione devono essere accuratamente
puliti, disinfettati e sterilizzati.

Uso

e Devono essere impiegati esclusivamente container per sterilizzazione senza danni
visibili. Questo requisito riguarda in particolare la superficie di tenuta della guarnizione
del container sul coperchio e il bordo del container. Analogamente, & necessario
sostituire immediatamente il coperchio o i pannelli di supporto dei filtri nel caso in
cui siano piegati, poiché in caso contrario non € garantita la conservazione sterile dei
prodotti sterilizzati.

e Prima di ogni utilizzo accertarsi che non vi siano agenti contaminanti solidi o liquidi
sulla superficie interna o esterna del container. Verificare la funzionalita del filtro
(ispezione visiva). Il filtro non deve presentare danni e deve aderire su tutta la superficie
del coperchio.

¢ Verificare tutti gli elementi di chiusura sul container per sterilizzazione per accertarne la
stabilita.

e Dopo aver posizionato stabilmente il coperchio, le chiusure a leva laterali del container
per sterilizzazione devono bloccarsi con tensione apprezzabile affinché sia garantita la
tenuta ermetica ai germi del container.

* Per la sterilizzazione, si raccomanda inoltre di avvolgere i cestelli caricati in appositi teli
o panni in tessuto non tessuto.

o | filtri per sterilizzazione monouso realizzati in carta a tenuta ermetica ai germi (EN
868-2) devono essere sostituiti prima di ogni sterilizzazione. I filtri di ricambio possono
essere acquistati da Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

e Per evitare un’apertura accidentale e imprevista del container per sterilizzazione dopo
la sterilizzazione, le chiusure laterali devono essere bloccate con piombini in plastica
monouso (acquistabili da Waldemar LINK GmbH & Co. KG).

Pulizia e disinfezione

Il container per sterilizzazione pud essere ricondizionato con una pulizia meccanica e
disinfezione termica. A tale scopo, osservare anche le indicazioni riportate nelle nostre
istruzioni per I'uso H50.

Attenzione: impiegare detergenti idonei per [I'alluminio. Consigliamo di utilizzare
snheodisher Mediclean“ (debolmente alcalino), senza il successivo impiego di un agente
neutralizzante.

Per pulire il container € necessario rimuovere i pannelli di supporto dei filtri e i filtri stessi.
| filtri per sterilizzazione monouso devono essere smaltiti. Terminato il processo di pulizia,
i filtri vengono montati insieme ai rispettivi pannelli di supporto.

Conservazione dei prodotti sterilizzati

Dopo la fase di raffreddamento, il container per sterilizzazione pud essere prelevato
dalla sterilizzatrice e pud essere conservato insieme ai prodotti sterilizzati fino al relativo
utilizzo, come specificato nella norma DIN 58953-9, cioé:

* In caso di confezionamento singolo dei prodotti sterilizzati: max. 6 mesi

* |n caso di confezionamento doppio dei prodotti sterilizzati: max. 6 mesi

La durata di conservazione summenzionata € solo un valore di riferimento che si applica
in condizioni normali di asepsi, quindi per requisiti di asepsi particolarmente elevati si
raccomanda di ridurre i tempi di conservazione oppure di prevedere un confezionamento
supplementare per evitare di compromettere I'asepsi.

Durata
La durata attesa dei container per sterilizzazione di Waldemar Link GmbH & Co. KG &
limitata dalle relative restrizioni d’uso e/o di funzionalita.

DA DANSK

Dette dokument indeholder ikke alle de informationer, der er nedvendige for anvendelse af
instrumenterne. Informationer vedrerende en korrekt handtering af instrumenterne frem-
gér af de ekstra produktrelaterede instruktioner, f.eks. den tilherende operationsteknik
(OP-teknik), yderligere brugsanvisninger som f.eks. brugsanvisningen H50, produktspeci-
fikke anvendelsesanbefalinger og rengeringsanvisninger samt produktetiketterne.
Angivelser til entydig identifikation af produktet, sdsom systemtilhersforhold, artikelnum-
mer, materiale og holdbarhed, fremgar af instrumentets maerkning og/eller emballagen.
Benyt desuden de tilbudte kurser og skriftlige informationer, som fas ved henvendelse til
firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG.

Formalsbestemt anvendelse

Steriliseringsbeholderne fungerer som genanvendelig emballage til sterilisation af
medicinsk udstyr med fugtig varme. Steriliseringsbeholderen er af metal og opfylder
EN ISO 11607-1 hhv. EN 868-8. For at sikre, at sterilisationsgodset kommer i
kontakt med steriliseringsmediet, er bestiliseringsbeholderen udstyret med et
engangsfilter af papir. Steriliseringsbeholderen er beregnet til sterilisation med
fugtig varme iht. DIN EN ISO 17665 og egnet til at blive anvendt i sterilisationsudstyr
iht. DIN EN 285 hhv. DIN 58946. Overhold henvisningerne fra producenten af
sterilisationsudstyret. Opretholdelsen af sterilgodsets sterile tilstand afhaenger

bl.a. af de opbevaringsbetingelser, der findes hos operateren, og disse skal
fastlaegges af virksomhedens hygiejneansvarlige. Vi anbefaler, at der tages hensyn
til omgivelsesbetingelserne iht. DIN 58953-9 i forbindelse med opbevaring af
steriliseringsbeholderne.

Advarselshenvisninger:

e Steriliseringsbeholderne er beregnet til sterilisation med fugtig varme
(dampsterilisation) i en fraktioneret for-vakuummetode. Temperaturen mé ikke
overskride 137°C, da greb, isoleringer eller andre ikke-metalliske dele ellers kan blive
beskadiget.

o For at sikre at deekslet lukker uhindret, ma sterilisationsbeholderen maks. fyldes op til
20 mm under beholderkanten.

o Af hensyn til sterilisationssikkerheden ma den samlede vaegt for hver
sterilisationsbeholder ikke vaere over 10 kg.

¢ Ved mistanke om en prion-kontamination anbefales det at folge anbefalingerne
fra det tyske Robert Koch Institut (www.rki.de). Yderligere oplysninger om faglig
korrekt klargering af medicinsk udstyr kan ogsa findes i dokumentet ,Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung® pa websiden www.a-k-i.org, den rede brochure
L4Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht“ og den gra brochure ,Versuchsreihen
und Stellungnahmen®.

¢ Medicinsk udstyr, der sendes til Waldemar LINK GmbH & Co. KG med henblik pa
service, skal klargeres af afsenderen pa en sddan made, at det ikke udger nogen fare
for tredjepart.

Forste anvendelse
Steriliseringsbeholderne skal rengeres, desinficeres og steriliseres grundigt for den forste
anvendelse.

Anvendelse

e Der ma& kun anvendes steriliseringsbeholdere uden synlige skader. Dette geelder
iseer for beholdertaetningens teetningsflade og for beholderkanten. Desuden skal
bojede daeksler eller filterplader udskiftes med det samme, da en steril opbevaring af
sterilgodset ellers ikke kan garanteres.

e For hver brug skal det sikres, at der ikke findes faste eller flydende urenheder i eller pa
beholderen. Filterets funktionsdygtighed skal kontrolleres (visuel kontrol). Filteret ma
ikke have tegn pa beskadigelser og skal ligge i deekslet med hele sin flade.

e Kontrollér, om alle beslag pa steriliseringsbeholderen sidder fast.

e Spaendelasene pa siden af steriliseringsbeholderen skal lukke med meaerkbar spaending,
nar daekslet ligger helt pa, sa det er sikret, at beholderen er helt bakterietast.

e Vi anbefaler at pakke de bestykkede siindsatse ekstra ind i egnede klude eller non-
woven-materiale i forbindelse med sterilisationen.

e Engangssteriliseringsfilteret af bakterieteet papir (EN 868-2) skal skiftes for hver
sterilisation. Der kan kabes reservefiltre hos Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

e For at undga en utilsigtet og ubemaerket &bning af steriliseringsbeholderen skal lasene
i siderne sikres med engangsplomber af plast (kan kebes hos firmaet Waldemar LINK
GmbH & Co. KG).

Rengoring og desinfektion

Steriliseringsbeholderen kan klargeres med en maskinel rengering og termisk
desinfektion. Overhold i den forbindelse ogsa angivelserne i vores brugsanvisning H50.
OBS!: Anvend rengeringsmidler, der er egnet til aluminium. Vi anbefaler: ,,neodisher
Mediclean“ (mildt alkalisk) uden senere anvendelse af et afspsendingsmiddel.

For at rengere beholderen skal filterholderpladerne losnes, og filtrene tages ud.
Engangssterliseringsfiltre skal i den forbindelse bortskaffes. Efter afslutning af
rengaringsproceduren skal filtrene monteres sammen med filterholderpladerne.

Opbevaring af sterilgodset

Efter en afkolingsfase kan steriliseringsbeholderne tages ud og opbevares sammen
med det steriliserede gods iht. oplysningerne i DIN 58953-9 pa felgende made, indtil
sterilgodset skal anvendes:

¢ Med enkeltemballage til sterilgods: maks. 6 méneder

¢ Med dobbeltemballage til sterilgods: maks. 6 maneder

Da der ved den ovenfor angivne veerdi er tale om en vejledende veerdi for
opbevaringsvarigheden under normale aseptiske betingelser, henviser vi til, at der ved
seerligt hoje krav til aseptikken skal anvendes kortere opbevaringsfrister eller andre
foranstaltninger som en ekstra emballage, der forhindrer en forringelse af aseptikken.

Levetid
Den forventede levetid for steriliseringsbeholderne fra Waldemar Link GmbH & Co. KG
er begreenset som folge af deres anvendelighed og/eller funktionalitet.

Téssé asiakirjassa ei esiteta kaikkea laitteiden kayttda koskevaa tarpeellista tietoa. Asian-
mukaisen kasittelyn varmistamiseksi on luettava muita tuotteeseen liittyvia ohjeita, kuten
kyseista leikkaustekniikkaa koskevat tiedot, muut kayttéohjeet kuten H50-kayttdohje, tu-
otekohtaiset kasittelyohjeet ja puhdistusmaaraykset sekéa pakkausmerkinnat.

Tuotteen yksiselitteiseen tunnistamiseen vaadittavat tiedot, kuten kuuluminen tiettyyn
jarjestelmaan, tuotenumero, valmistusmateriaali ja kestoaika, kayvét ilmi laitteen ja/tai
pakkauksen merkinndista. Lisatietoja yhtidmme tarjoamasta koulutuksesta ja kirjallisista
ohjeista on saatavana Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhtiosté ja yhtién kenttédhenkilo-
kunnalta.

Maaraystenmukainen kaytto

Sterilointilaatikoita kaytetdan uudelleenkaytettdvana pakkauksena laakinnallisten
laitteiden sterilointiin kostealla lammolla. Sterilointilaatikko on metallia, ja se on
yhdenmukainen EN ISO 11607-1- ja EN 868-8 -standardin kanssa. Steriloitavien
tuotteiden ja sterilointiaineen valisen kosketuksen takaamiseksi on sterilointilaatikko
varustettu paperisella kertakdyttdsuodattimella. Sterilointilaatikko on suunniteltu
sterilointiin kostealla lammolla DIN EN ISO 17665 -standardin mukaisesti, ja se soveltuu
kayttoon DIN EN 285- ja DIN 58946 -standardin mukaisissa sterilointilaitteissa. Huomioi
sterilointilaitteen valmistajan antamat tiedot. Steriloitavien tuotteiden steriiliyden
sdilyminen riippuu mm. paikallisista varastointiolosuhteista omistajan tiloissa, ja ne on
madritettdvéa tapauskohtaisesti omistajan hygieniavastaavan kanssa. Suosittelemme
sterilointilaatikoiden varastointia DIN 58953-9 -standardissa méaaritettyjen
ympéristoolosuhteiden mukaisesti.

Varoitukset:

o Sterilointilaatikot on tarkoitettu sterilointiin kostealla [ammo&lla (hyrysterilointi)
fraktioituja esityhjidjaksoja kayttden. Lampétila ei saa ylittaa 137 °C:tta, silla muuten
kahvat, eristeet tai muut ei-metalliset osat voivat vahingoittua.

o Sterilointilaatikon reunan alapuolelle on taytettdessa jatettava vahintdédn 20 mm
vapaata tilaa, jotta kansi voidaan sulkea moitteettomasti.

o Sterilointiturvallisuuteen liittyvista syista johtuen sterilointilaatikon kokonaispaino ei
saa ylittéaa 10 kiloa.

e Jos epdillaan prionikontaminaatiota, on noudatettava saksalaisen Robert Koch
-instituutin (www.rki.de) ohjeita. Ladkinnallisten laitteiden asianmukaista puhdistusta
koskevia lisdtietoja on saatavana verkkosivustolta www.a-k-i.org (,,Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung”) — punainen esite ,,Instrumenten-Aufbereitung
richtig gemacht” (Instrumenttien oikeanlainen uudelleenkasittely) ja harmaa esite
»Versuchsreihen und Stellungnahmen® (Testisarjat ja lausunnot).

e Waldemar LINK GmbH & Co. KG -yritykseen huollettaviksi l&hetettavat 1adkinnalliset
laitteet on l&hettdjan toimesta puhdistettava niin, ettei niista aiheudu vaaraa
kolmansille osapuolille.

Kayttoonotto
Sterilointilaatikot on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava perusteellisesti ennen
kayttoonottoa.

Kaytto

e Vain sterilointilaatikoita, joissa ei ole ndkyvid vaurioita, saa kayttdad. Tama koskee
erityisesti laatikon tiivisteen tiivistyspintaa kannessa ja laatikon reunassa. Lisdksi
vaantyneet kannet tai suodatinlevyt on vaihdettava viipymatta, silla muuten steriloitujen
tuotteiden steriilia séilytystéa ei voida taata.

¢ Ainaennen kayttda on varmistettava, ettei laatikon sisallé tai ulkopinnoilla ole kiinteda tai
nestemaista epapuhtautta. Suodattimen toimintakyky on tarkastettava (siimaméaaréinen
tarkastus). Suodattimessa ei saa olla vaurioita, ja sen on oltava tasaisesti kantta vasten.

e Sterilointilaatikon kaikkien kiinnikkeiden varma kiinnitys on tarkastettava.

e Sterilointilaatikon sivuilla olevien salpojen pitdé kiinnittya selkedsti kiristyen kannen
ollessa asianmukaisesti paikallaan, jotta laatikko on varmasti tiiviisti suljettu.

e Suosittelemme taytettyjen sterilointitasojen kaarimista lisaksi asianmukaisiin liinoihin
tai harsoihin.

¢ Mikrobitiiviistd paperista valmistettu kertakayttdinen sterilointisuodatin (EN 868-2) on
vaihdettava aina ennen jokaista sterilointikertaa. Varasuodattimia voi tilata Waldemar
LINK GmbH & Co. KG -yrityksesta.

e Sterilointilaatikon tahaton ja huomaamaton avaaminen steriloinnin jalkeen estetdan
varmistamalla sivuilla olevat salvat kertakayttdisilla muovisineteilld (tilattavissa
Waldemar LINK GmbH & Co. KG -yrityksestd).

Puhdistus ja desinfiointi

Sterilointilaatikot voidaan kasitelld koneellisella puhdistuksella ja I1ampd&desinfioinnilla.
Huomioi myds H50-kayttdohjeemme sisaltamat tiedot.

Huomautus: Kayté alumiinille sopivaa puhdistusainetta. Suosituksemme: ,neodisher
Mediclean“ (miedon eméksinen), ilman neutralisointiainetta jalkikateen.

Laatikon puhdistamista varten irrotetaan suodattimien pidikelevyt ja poistetaan
suodattimet. Kertakayttdiset sterilointisuodattimet on havitettdva. Suodattimet ja
suodattimien pidikelevyt asennetaan jalleen puhdistuksen jalkeen.

Steriloitujen tuotteiden varastointi

Sterilointilaatikon voi ottaa laitteesta jaghdytysvaiheen jalkeen, ja sité voidaan varastoida
steriloitujen tuotteiden kanssa — DIN 58953-9 -standardin mukaisesti — steriloitujen
tuotteiden kayttéon saakka seuraavasti:

¢ Yksinkertainen steriloitujen tuotteiden pakkaus: enintdédn 6 kuukautta

e Kaksinkertainen steriloitujen tuotteiden pakkaus: enintdan 6 kuukautta

Koska edella mainittu varastointiaika on ainoastaan normaaleja aseptisia olosuhteita
koskeva viitteellinen arvo, huomautettakoon, etta erityisen korkeissa aseptiikkaa
koskevissa vaatimuksissa on sovellettava lyhyempia varastointiaikoja tai aseptiikalle
aiheutuvat haitat on véltettdva muilla toimenpiteilld, kuten esim. kayttamalla
lisapakkausta.

Kayttoika

Waldemar Link GmbH & Co. KG -yrityksen sterilointilaatikoiden odotettavissa oleva
kayttoika on rajoitettu niiden kaytettavyytta ja/tai toiminnallisuutta koskevien rajoitteiden
perusteella.

EL EAAHNIKA

To mapov €yypado Sev TEPIEXEL OAEG TIG TIANPODOPIEG TIOL eival amapaitnTeg ya In
Xpnon tTwv epyaleiwv. MNa Tov owotd XEIPLOPO, TIPETIEL ETUTTAEOV VA CUPBOVAELBEITE TIG
OXETIKEG PE TO TIPOIOV OONYIEG, TI.X. TNV AVTIOTOLKN XELPOUPYIKN TEXVIKH, TIEPAITEPW OONYIEG
Xprong omwg Tt.X. TI 0dnyieg xpriong H50, e8IKEG yla TO TIPOIOV CUCTACELG XELPLOKOL Kal
odnyieg kabaplopol, Kabwg Kal TIG oNUAVOELS TOU TIPOIOVTOG.

2toleia yila TN oadry TAUTOTIOINCN TOU TIPOIOVTOG, OTIWG TI.X. KATATAEN OLOTAPATOG,
ap. TIPOIOGVTOG, UAIKO Kal avToxr, TIApEXOVTal OTnV ETIONUAVON Tou epyaleiou r/kat
TNG OLOKELAOIAG. XPNOIUOTIOOTE ETIIONG YIA TNV EVNUEPWON 0ag TA TIPOodePOUEVA
EKTIAIOEVTIKA TIPOYPAUHATA KAl TIG YPATTTEG TIANpodopieq. EmikowvwvroTe yla Tov okotto
autod pe To TPAPA dtabeong kat e§umtnpétnong TeAatwy g Waldemar Link GmbH & Co.
KG.

MNpoopilépevn xprion

Ta doxeia amooteipwong XPNOWWEDOLY WG ETIAVAXPNOLUOTIOIOUHEVN CUOKELASIA yla TNV
QATIOOTEIPWON LATPOTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTWY pE Lbypr BeppodtnTa. To Soxeio amooteipwong
elval KaTaokeLaopEvo ard PETAANO kal cuppopdwveTal pe Ta TIPoTUTIa EN ISO 11607-1 kat
EN 868-8. Na tn diaoddaiion tng emadng Tou LAIKOD ATIOOTEIPWONG PE TO ATIOOTEIPWTIKO
péoo, to Soxeio armooteipwong eival eEOTIAMIOPEVO Pe €va xapTivo GIATpo piag xprnong.
To &oxeio amooteipwong eival oxedlaopévo yla armooteipwon pe uvypry BgpudtnTa
obudwva pe to Tpotutto DIN EN ISO 17665 kat eival kataAAnAo yla xprion o cuotrpata
armooteipwong olpdwva pe To TipdTuTto DIN EN 285 i DIN 58946. MapakaAolpe Tnpeite
TIG UTTOSEIEEIG TOL KATAOKELAOTH TOU OUCTHAUATOG aTooTeipwong Tou dabétete. H
Slatpnon TG KAtdoTtaong oTelpOTNTAG TWV ATIOCTEPWHEVWY QVTIKEIUEVWY £6aPTATAL,
peTafh AA\wv, amod TIG ETUTOTIOU OUVONAKEG ATIOBKELONG TIOU ETIKPATOUV OTOV XWPO
TOu popéa Slaxeiplong Kal TIPETEL va KaBopileTal AETITOPEPWS PE TOV LTIELBLVO LYIEIVAG
ToU dopéa dlaxeipiong. MNa v amobrikevon Twv SOXeiWV ATTOCTEIPWONG, CUVIOTOUWE va
AapBavovtat uTtdYn oL cuVBrikeg TePIBAAOVTOG oUPdWva pe To TipdTuTIo DIN 58953-9.

Mposidomoinoeig

e Ta doxeia amooteipwong eivat oxedlaopéva yla arooteipwaon pe vypr) BeppotnTa
(amooteipwon pe atpo) pe TNV kKAaopatotoinpévn pébodo Tipokevol. H Beppokpacia
Sev mpétel va uttepBaivet Toug 137°C, StapopeTikd ot AaBEG, N Hovwaon f AAAa pn
HETAAAIKA pPEPN pTTopEi va LTtooToUV {NId.

e [a mn S1aohAAIoN TOU ATIPOCKOTITOU KAEIGIHATOG TOU KATIAKIOU, TO S0xEi0
ATIOoTEIPWONG TIPETIEL VA GOPTWVETAL PEXPL TO TIOAD 20 mm KATW ato To Xeilog Tou
Soxeiou.

e [Ma Aoyoug aodaleiag Tng amooteipwong, To GLUVOAIKS BAapog ava Soxeio
arooteipwong dev Tipémel va utiepPaivel ta 10 kg. 2 e Tepimtwon vroyiag
yla pOAuvvon Pe Tipiov, aKoAoUBNOTE TIG CUOTACELG TOL YEPUAVIKOU IvoTtitoltou
Robert Koch (www.rki.de). Mepaitépw TANPodOpieq OXETIKA PE TNV KATAAANAN
€TIAVETIECEPYATIA LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY TIAPEXOVTAL ETTIONG OTO £yypado
«Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung» (KOkAog epyaciwv emavenegepyaoiag
€PYaAEiwV) oTNV NAEKTPOVIK SlebBuvon www.a-k-i.org, oTo KOKKIVO GuANASIo
«Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht» (Zwotr die§aywyn emaveneepyaoiag
epyaleiwv) kat oTo ykpt duAAadio «Versuchsreihen und Stellungnahmen» (Zelpd
SOKIYWV Kat SNAWOELS).

¢ Ta latpotexvoloyikd TipoidvTa Trou amnootéAovtal otnv Waldemar LINK GmbH & Co.
KG yia okottoug o€pfig, TipETel va uTtoBAAovTal o€ TiponyoLlevn eTeepyaaia arod
TOV ATIOOTOAEQ UE TETOLOV TPOTIO WOTE va pn BETOLV og Kivouvo TPITOUG.

MNpwn Xprion
Mpwv amé v Tpwtn xprion, ta Soxeia amooteipwong TPEMeL va kabapifovtal, va
aroAupaivovTtal Kal va arootelpwvovTtal Sle€odika.

Egappoyn

e Xpnouwotoleite Hovo doxeia armooteipwong Xwpig opateg {nUEG. AuTo LoxLel Wlaitepa
yla TNV emipavela oteyavortoinong TG oppdylong tou SoxXeiov OTO KATIAKL Kal yla
TO ¥eilog Tou doxeiouv. Opoiwg, TuXOV AvylopEva Kattdkia i TIAGKEG PIATPOL TIPETTEL
va avrtikabiotavtal apéowg, SI0TL oe avtiBetn Tepittwon n ¢GVAA§n o CLVORKES
oTEPOTNTAG TOU ATIOCTEIPWHEVOL LAIKOU Sev PTTopEi va eival eyyunuévn.

e [lpwv améd kabe xprion, Slacpaliote 0TI Sev LTIAPXOLV OTEPEODI 1) LYPOL PUTIOL péoa
r emdvw oto Soxeio. MPETEL va EAEYXETAL N AEITOLPYIKOTNTA TOU PIATPOUL (OTTTIKN
emBewpnon). To GiATpo TPETEL va eival ABIKTO Kal va BpiokeTal og TIARPN eTtadr Je To
KOTTAKL

e ‘O\a ta efaptiuata oto SOXEi0 ATOCTEIPWONG TIPETIEL va eAEyxovTal yla KAArf
edappoyn.

e Ta mAeupIKA KAgioTpa TAONG Tou Soxeiou amoaoTeipwang TIPETEL va KAgivouv pe alodnTr
Taon étav 1o Karmdkl eival TTAfpwg TomobeTnUévo yia va diacdhaliotei 6TL To Soxeio
eival oteyavo oe pikpopla.

e >yVIOTOUE ETUTIPOCOETWG TNV TEPITUAIEN Twv GOopTWHEVWY €vBeETWV oitag pe
KaTaAnAa vodaopata r un bdacpéva LAIKA yla TNV amooTeipwaon.

e Ta ¢iAtpa amooteipwong piag xpriong amo avtipikpoPlakd xapTi (EN 868-2) mipémel va
avtikabiotavtal Tpv and kdbe arooteipwon. AvTaAakTika ¢iktpa SatiBevtal amd
Tnv Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

e lMa v aroduyr Tuxaiovu, ATIAPATAPNTOU AvVOiyUATOG TOU SOXEIOL ATIOOTEIPWONG
HETA TNV ATIOCTEIPWON, TA TIAEUPIKA KAgioTpa TIPETIEL va aodalifovtal e TIAQOTIKEG
obpayioelg piag xpriong (SatiBevtal amo v etapeia Waldemar LINK GmbH & Co.
KG).

KaBapiopog kat arroAbpavon

To doxeio amooteipwong pTtopei va uTtoPAnBei oe eTeepyaaia pe pnxavikod kabaplopo
Kal Bepuikn artoAbpavon. Avatpé€Te emtiong oTig TtAnpodopieg otig odnyieg xpriong H50.
Mpocoxn: Xpnootoleite HECO kKaBAPIoPOL KATAAANAO yia AAOUMIVIO. ZLVIOTOUHE:
«neodisher Mediclean» (\Ttia aAKAAIKO), XwpPIG ETTAKOAOLBN XProN OLSETEPOTIOINTH.

Na tov kaBaplopd Touv Soxeiov, XaAaPWOTE TIG TIAAKEG CLYKPATNONG GIATPOUL Kal
adaipéote Ta didTpa. Ta piATpa amooTeipwong Hiag xpriong TIPETIEL VA ATTOPPITITOVTAL.
Aol oAokAnpwBei n dladikacia kabapiopo, Ta diktpa TortobeTovvTal padi Ye TG
TIAAKEG OLYKPATNONG PIATPOUL.

AT0BAKELON TOU ATIOCTEIPWHEVOU UAIKOD

Metd tn ddaon YoEng, To doxeio amooteipwong PTtopei va adalpedei kal va amobnkeutel
UE TO QTTOOTEIPWHEVO LAIKO PEXPL TN XPrON TOU ATIOCTELPWHEVOL LAIKOV, UHdWVA PE TIG
Tipodlaypadég oto mpdtutto DIN 58953-9, wg €A g:

e Me povr} CUOKELAGIA ATIOOTELPWHEVOU LAIKOU: PEY. 6 URVEG

e Me SITTAr) CUOKELATIA ATIOOTEIPWHEVOU UAIKOU: PEY. 6 uriveq

Aedopévou OTL N TN TTou SiveTal TTapaTavw yla tn SiapKela arobrikeuong aroTeAel
poévo kabodrynaon yla KavovikEG ouverkeg aocnpiag, emonuaivetat 6TL, oTnV TEPITTTWON
1blaitepa LYNAWVY arartioewy yia acnyia, Ba TIPETEL va XPNOLHOTIOLOUVTAL CUVTOUOTEPOL
xpovol i va AapPavovtal aAa PEtpa, OTwe TIPOoBETN CLUOKELATIA, YA TNV ATTodUYH
pewpévng aonyiag.

Awapkela {wng

H avapevopevn wdehn didpkela (wng Twv doxeiwv amooteipwong Waldemar Link
GmbH & Co. KG uTIOKELTAL OTOUG TIEPLOPIOPONG OTN XPNOTIKOTNTA /KAl AEITOUPYIKOTNTA
TOUG.

NL NEDERLANDS

Dit document bevat niet alle informatie die voor het gebruik van de instrumenten no-
odzakelijk is. Voor een deskundig gebruik moeten aanvullende productinstructies, bijv.
de bijbehorende operatietechniek (OK-techniek), andere gebruiksaanwijzingen, zoals de
gebruiksaanwijzing H50, productspecifieke gebruiksadviezen en reinigingsinstructies en
de productetiketten worden geraadpleegd.

Gegevens over de duidelijke identificatie van het product zoals tot welk systeem het pro-
duct behoort, artikelnummer, materiaal en houdbaarheid zijn te vinden op de markering
van het instrument en/of de verpakking. Ter informatie is het aan te bevelen ook de aan-
geboden cursussen en schriftelijke informatie te gebruiken. Neem daarvoor contact op
met de afdelingen Verkoop en Buitendienst van de firma Waldemar Link GmbH & Co. KG.

Beoogd gebruik

De sterilisatiecontainers dienen als herbruikbare verpakking voor de sterilisatie met voch-
tige hitte van medische hulpmiddelen. De sterilisatiecontainer is van metaal en voldoet
aan EN ISO 11607-1 resp. EN 868-8. Om te waarborgen dat het sterilisatiegoed in contact
komt met het sterilisatiemedium, is de sterilisatiecontainer uitgerust met een wegwerpfil-
ter van papier. De sterilisatiecontainer is ontworpen voor de sterilisatie met vochtige hitte
volgens DIN EN ISO 17665 en is geschikt voor gebruik in sterilisatieapparaten volgens
DIN EN 285 resp. DIN 58946. Neem de aanwijzingen van de fabrikant van uw sterilisatie-
apparaat in acht. Het behoud van de steriele toestand van de steriele materialen is o.a.
afhankelijk van de opslagcondities die ter plaatse bij de exploitant gelden. Deze dienen in
detail te worden vastgelegd in overleg met degene die bij de exploitant verantwoordelijk
is voor de hygiéne. Wij adviseren om voor de opslag van de sterilisatiecontainers rekening
te houden met de omgevingscondities volgens DIN 58953-9.

Waarschuwingen

¢ De sterilisatiecontainers zijn ontworpen voor sterilisatie met vochtige hitte
(stoomsterilisatie) in een procedé met gefractioneerd voorvacuiim. De temperatuur
mag niet hoger zijn dan 137°C, omdat anders grepen, isolaties of andere niet-metalen
onderdelen beschadigd kunnen raken.

e Om te waarborgen dat het deksel ongehinderd kan sluiten, mag de
sterilisatiecontainer tot max. 20 mm onder de rand van de container beladen worden.

¢ Omwille van een veilige sterilisatie mag het totale gewicht per sterilisatiecontainer niet
hoger zijn dan 10 kg.

¢ Bij verdenking van een prionen-contaminatie dienen de adviezen van het Duitse
Robert-Koch-Institut (www.rki.de) te worden opgevolgd. Aanvullende informatie
over de deskundige herverwerking van medische hulpmiddelen wordt verstrekt door
de ,Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung” (werkgroep voor de herverwerking
van instrumenten) via www.a-k-i.org, rode brochure , Instrumenten-Aufbereitung
richtig gemacht“ (Correcte herverwerking van instrumenten) en grijze brochure
»Versuchsreihen und Stellungnahmen® (Proefreeksen en standpunten).

¢ Medische hulpmiddelen die voor servicedoeleinden worden opgestuurd naar
Waldemar LINK GmbH & Co. KG, dienen door de inzender zodanig te worden
gereinigd/gedesinfecteerd/gesteriliseerd, dat hiervan geen gevaar voor derden
uitgaat.

Eerste gebruik
De sterilisatiecontainers moeten voor het eerste gebruik grondig worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

Gebruik

e Er mogen uitsluitend sterilisatiecontainers zonder zichtbare beschadigingen gebruikt
worden. Dit geldt met name voor het afdichtvlak van de containerafdichting in het
deksel en voor de rand van de container. Ook moeten verbogen deksels of filterplaten
direct vervangen worden, omdat anders een steriele bewaring van het steriele goed
niet gegarandeerd is.

e Voor elk gebruik dient te worden gecontroleerd of zich geen vaste of vloeibare
verontreinigingen in of aan de container bevinden. De goede werking van het filter moet
gecontroleerd worden (visuele inspectie). Het filter mag geen beschadigingen vertonen
en moet over het hele oppervlak sluitend in het deksel liggen.

e Controleer of al het beslagwerk aan de sterilisatiecontainer goed vast zit.

¢ Als het deksel volledig op de sterilisatiecontainer ligt, moeten de spansluitingen aan de
zijkant met merkbare spanning afsluiten, om ervoor te zorgen dat de kiemdichtheid van
de container gewaarborgd is.

e Wij adviseren de beladen zeefinzetten voor de sterilisatie nog eens extra in geschikte
doeken of vlies te wikkelen.

e Wegwerpsterilisatierfilters van kiemdicht papier (EN 868-2) dienen voor elke sterilisatie
te worden vervangen. Reservefilters kunnen via Waldemar LINK GmbH & Co. KG
besteld worden.

e Om onbedoeld, ongemerkt openen van de sterilisatiecontainer na de sterilisatie
te vermijden, dienen de sluitingen aan de zijkant te worden voorzien van kunststof
wegwerpzegels (verkrijgbaar bij Waldemar LINK GmbH & Co. KG).

Reiniging en desinfectie

De sterilisatiecontainer kan met een machinale reiniging en thermische desinfectie
worden voorbereid voor hergebruik. Neem hiervoor de informatie in onze
gebruiksaanwijzing H50 in acht.

Let op: Gebruik reinigingsmiddelen die geschikt zijn voor aluminium. Ons advies:
,heodisher Mediclean“ (mild alkalisch), zonder later gebruik van een neutralisator.

Voor het reinigen van de container worden de filterhouderplaten losgemaakt en de filters
verwijderd. Wegwerpsterilisatiefilters moeten daarbij worden weggegooid. Nadat het
reinigingsprocedé is beéindigd, worden de filters samen met de filterhouderplaten weer
gemonteerd.

Bewaren van het steriele goed

Na de afkoelfase kan de sterilisatiecontainer eruit worden gehaald en als volgt conform
de voorschriften in DIN 58953-9 met het gesteriliseerde materiaal worden opgeslagen,
totdat het steriele materiaal nodig is voor het volgende gebruik:



¢ Met enkele verpakking voor steriel goed: max. 6 maanden

¢ Met dubbele verpakking voor steriel goed: max. 6 maanden

Omdat het bij de hierboven aangegeven waarde over de bewaarduur slechts om een
richtwaarde onder normale aseptische condities gaat, wijzen wij erop dat bij bijzonder
hoge eisen aan de asepsis kortere bewaartermijnen dienen te worden aangehouden, of
moet door andere maatregelen, zoals een extra verpakking, vermeden worden dat de
asepsis in gevaar komt.

Levensduur
De verwachte levensduur van de sterilisatiecontainer van Waldemar Link GmbH & Co.
KG is door beperkingen in de bruikbaarheid en / of functionaliteit ervan begrensd.

Dette dokumentet inneholder ikke all informasjon som er nedvendig for valg og bruk av
instrumentene. For riktig handtering refereres det til ytterligere produktspesifikke instruks-
joner, f.eks. tilharende operasjonsteknikk (OP-teknikk), ytterligere bruksanvisninger, som
f.eks. bruksanvisning H50, produktspesifikke anbefalinger om handtering, instruksjoner
om rengjering og produktetikettene.

Angivelser for entydig identifisering av produktet, f.eks. systemtilordning, artikkelnummer,
materiale og holdbarhet finnes pa merkingen av instrumentet og/eller pakningen. Benytt
ogsa den tilbudte oppleeringen og skriftlige informasjonen til & informere deg, og ta gjerne
kontakt med avdelingen for markedsfering og salg i Waldemar Link GmbH & Co. KG.

Korrekt bruk

Sterilbeholderne fungerer som emballasje til gjenbruk for sterilisering av medisinsk utstyr
med fuktig varme. Sterilbeholderne er laget av metall og svarer til hhv. EN ISO 11607-1
og EN 868-8. For & sikre at produktene som skal steriliseres, er i kontakt med sterilise-
ringsmiddelet, er sterilbeholderen utstyrt med et engangsfilter av papir. Sterilbeholderen
er konstruert for sterilisering med fuktig varme i henhold til DIN EN ISO 17665 og egnet for
bruk i sterilisatorer i henhold til hhv. DIN EN 285 og DIN 58946. Falg instruksene fra steri-
lisatorprodusenten. Steril status for produktene som steriliseres, skal opprettholdes, bl.a.
avhengig av lagringsforholdene lokalt hos operataren, og dette skal defineres i detalj med
den som er ansvarlig for hygiene hos operateren. Vi anbefaler & lagre sterilbeholderne i
samsvar med de krav til omgivelsene som er angitt i DIN 58953-9.

Advarsler:

e Sterilbeholderne er konstruert for sterilisering med fuktig varme (dampsterilisering)
i prosedyre med fraksjonert pre-vakuum. Temperaturen ma ikke overskride 137 °C
ettersom det kan fere til skader pa handtak, isolasjon eller andre deler som ikke er av
metall.

e For & sikre at lokket kan settes uhindret p& ma ikke sterilbeholderen fylles lenger opp
enn til maks. 20 mm under beholderkanten.

e Av hensyn til steriliseringens sikkerhet ma samlet vekt per sterilbeholder ikke
overskride 10 kg.

¢ Ved mistanke om prion-kontaminasjon skal anbefalingene fra Robert-Koch-instituttet
(www.rki.de) felges. Du kan ogsa innhente mer informasjon om forskriftsmessig
dekontaminasjon av medisinsk utstyr fra ,Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung”
(Arbeidskrets for dekontaminasjon av instrumenter) p& www.a-k-i.org, red brosjyre
sInstrumenten-Aufbereitung richtig gemacht” (Korrekt utfort dekontaminasjon av
instrumenter) og gra brosjyre ,Versuchsreihen und Stellungnahmen® (Forsgksrekker
og konkluderende uttalelser).

e Medisinsk utstyr som sendes inn til service til Waldemar LINK GmbH & Co. KG, m&
pa forh&dnd dekontamineres av avsender pa en slik mate at det ikke utgar risiko for
andre fra det.

Forste bruk
Sterilbeholderne skal rengjeres, desinfiseres og steriliseres grundig for forste gangs bruk.

Bruk

e Det skal kun brukes sterilbeholdere uten synlige skader. Dette gjelder seerlig for
tetningsflaten til beholderpakningen i lokket og for beholderkanten. Likeledes ma
bayde lokk eller filterplater skiftes ut umiddelbart, fordi det i motsatt fall ikke er mulig
med steril oppbevaring av produktene som skal steriliseres.

e For bruk ma det sikres at det ikke finnes fast eller flytende kontaminasjon i eller pa
beholderen. Filterets funksjonsdyktighet skal kontrolleres (visuell kontroll). Filteret ma
ikke ha skader, og det ma ligge inntil med hele flaten i lokket.

o Kontroller at alle beslag pé sterilbeholderen sitter forsvarlig fast.

e Spennlasene pa sidene av sterilbeholderen ma lukkes med merkbar spenning nar
lokket ligger fullstendig p4, slik at det er sikret at beholderen er sa tett at det ikke
trenger inn bakterier.

e Vianbefaler & i tillegg vikle inn de innsatte silinnsatsene i egnede kluter eller fleece for
steriliseringen.

e Steriliseringsfiltre til engangsbruk av bakterietett papir (EN 868-2) skal skiftes ut for
hver sterilisering. Reservefiltre kan bestilles fra Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

e For & unnga utilsiktet, uoppdaget &pning av sterilbeholderne etter sterilisering skal
lasene pa sidene sikres med engangs-plastplomberinger (bestilles fra Waldemar LINK
GmbH & Co. KG).

Rengjoring og desinfeksjon

Sterilbeholderne kan dekontamineres med maskinell rengjering og termisk desinfeksjon.
Folg ogsa anvisningene i var bruksanvisning H50.

OBS: Bruk rengjeringsmiddel som er egnet for aluminium. Var anbefaling: ,neodisher
Mediclean” (mildt alkalisk), uten senere bruk av ngytralisator.

Nar beholderen skal rengjeres, lesnes filterholdeplatene og filtrene tas ut.
Steriliseringsfiltrene til engangsbruk skal da kasseres. Etter avsluttet rengjering monteres
filtrene sammen med filterholdeplatene.

Oppbevaring av de sterile produktene

Etter avkjolingsfasen kan sterilbeholderen tas ut og oppbevares pa felgende mate
sammen med de steriliserte produktene fram til disse skal brukes, iht. opplysningene i
DIN 58953-9:

e Med sterile produkter i enkeltpakninger: maks. 6 maneder

e Med sterile produkter i dobbeltpakninger: maks. 6 maneder

Ettersom den ovenfor angitte verdien for oppbevaringstid kun er veiledende under
normale aseptiske betingelser, gjeres det oppmerksom pé at det ved spesielt heye krav
til asepsis skal brukes kortere oppbevaringstider, eller at det iverksettes andre tiltak,
som f.eks. ekstra innpakking, for & unnga at asepsis blir skadelidende.

Levetid
Forventet levetid for sterilbeholderne fra Waldemar Link GmbH & Co. KG er begrenset
giennom begrensninger som gjelder anvendelighet og/eller funksjonalitet.

PT PORTUGUES

Este documento ndo contém toda a informagao necessaria para a aplicagao dos instru-
mentos. Para o0 manuseamento correto, devem ser consultadas outras instrugdes rela-
cionadas com o produto, p. ex., a respetiva técnica cirdrgica, outras instrugcdes de utili-
zacao, como p. ex. as instrucdes de utilizagédo H50, recomendagdes de manuseamento e
instrucdes de limpeza especificas do produto, bem como os rétulos do produto.

As indicagcbes para a identificagé@o clara do produto, como, p. ex., a atribuicdo a um
sistema, a referéncia, o material e prazo de validade, devem ser consultadas no rétulo
do instrumento e/ou na embalagem. Aproveite para sua informacédo também as agdes de
formacéo propostas e a informacéo por escrito, contactando, para tal, a distribuigéo e os
delegados de vendas da empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG.

Utilizagao para os fins a que se destina

Os recipientes de esterilizagdo servem de embalagem reutilizavel para a esterilizacdo de
dispositivos médicos com calor himido. Os recipientes de esterilizagao sdo de metal

e estdo em conformidade com a norma EN ISO 11607-1 ou EN 868-8. Para garantir

o contacto entre o produto a esterilizar e o fluido de esterilizagao, o recipiente de
esterilizagao dispde de um filtro de papel descartavel. O recipiente de esterilizacao foi
concebido para a esterilizagdo com calor himido em conformidade com a norma DIN
EN ISO 17665 e é indicado para ser usado em esterilizadores em conformidade com a
norma DIN EN 285 ou DIN 58946. Observar as indicagdes do fabricante do esterilizador.
A manutengéo do estado estéril do produto esterilizado depende, entre outras coisas,
das condigbes de armazenamento predominantes nas instalagoes da entidade
exploradora, devendo ser determinadas caso a caso juntamente com o responsavel
pela higiene da entidade exploradora.

Recomendamos que os recipientes de esterilizagdo sejam armazenados tendo em
conta as condi¢des ambientais em conformidade com a norma DIN 58953-9.

Adverténcias:

* Os recipientes de esterilizacdo destinam-se a esterilizagdo com calor humido
(esterilizag&o a vapor) pelo processo de pré-vacuo fracionado. A temperatura ndo
pode ser superior a 137 °C para ndo danificar pegas, isolamentos ou outras pegas
ndo metalicas.

e Para que a tampa se feche bem, o recipiente de esterilizagdo pode ser carregado até
20 mm, no maximo, abaixo do bordo do recipiente.

¢ Por motivos de seguranga de esterilizagéo, o peso total por recipiente de
esterilizagdo ndo pode ultrapassar os 10 kg.

* Se houver suspeita de contaminagao por prides, devem ser seguidas as
recomendacdes do instituto alemao Robert Koch (www.rki.de). Para mais
informacdes sobre a preparagéo adequada de dispositivos médicos, também pode
ser consultado o ,,Grupo de trabalho de preparagao de instrumentos” em www.a-
k-i.org, a brochura vermelha ,Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht“ (Como
preparar devidamente os instrumentos) e a brochura cinzenta ,,Versuchsreihen und
Stellungnahmen® (Séries de testes e opinides).

® Os dispositivos médicos enviados para a Waldemar LINK GmbH & Co. KG para fins
de assisténcia devem ser previamente preparados pelo remetente de modo a ndo
representarem um risco para terceiros.

Primeira utilizagcao

Antes da primeira utilizagdo, os recipientes de esterilizacdo devem ser bem limpos,

desinfetados e esterilizados.

Aplicacao

e SO podem ser usados recipientes de esterilizagdo sem danos visiveis. Isto é
especialmente importante no caso da superficie de vedacdo do vedante do recipiente
na tampa e do bordo do recipiente. Da mesma forma, devem substituir-se de imediato
tampas ou placas de filtro abauladas para ndo comprometer o armazenamento estéril
do produto esterilizado.

¢ Antes de cada utilizagdo, deve verificar-se se ndo ha impurezas sélidas ou liquidas
por dentro ou por fora do recipiente. A operacionalidade do filtro deve ser verificada
(controlo visual). O filtro ndo pode estar danificado e tem de assentar bem na tampa.

e Verificar se todos as ferragens no recipiente de esterilizagdo assentam bem.

e Os fechos de aperto laterais do recipiente de esterilizacdo tém de se fechar com tenséo
perceptivel com a tampa completamente colocada de modo a garantir a protegao do
recipiente contra germes.

e Para a esterilizagdo, recomendamos que se envolvam ainda os elementos filtrantes
colocados em panos ou velos proprios.

e Os filtros de esterilizagdo descartaveis de papel a prova de germes (EN 868-2) tém
de ser substituidos antes de cada esterilizagcdo. Os filtros de reposicdo podem ser
adquiridos junto da Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

e Para evitar uma abertura acidental e impercetivel do recipiente de esterilizagdo depois
da esterilizagédo, os fechos laterais devem ser protegidos com selos de plastico
descartaveis (podem ser adquiridos junto da Waldemar LINK GmbH & Co. KG).

Limpeza e desinfecao

O recipiente de esterilizagdo pode ser preparado por meio de limpeza mecénica e
desinfegao térmica. Observar também as informagdes nas nossas instru¢des de
utilizacao H50.

Atencao: usar detergentes proprios para aluminio. Recomendamos: ,,neodisher
Mediclean* (ligeiramente alcalino) sem utilizagdo posterior de um neutralizador.

Para limpar o recipiente, soltar as placas de retengéo dos filtros e remover os filtros.
Os filtros de esterilizagdo descartaveis devem ser eliminados. Depois de concluido o
processo de limpeza, montam-se os filtros com as respetivas placas de retengéo.

Armazenamento do produto esterilizado

Depois da fase de arrefecimento, o recipiente de esterilizagdo pode ser retirado e
armazenado com o produto esterilizado, em conformidade com as indicagdes da norma
DIN 58953-9, até a utilizagdo do produto esterilizado, da seguinte maneira:

e Com embalagem simples de produto esterilizado: méax. 6 meses

e Com embalagem dupla de produto esterilizado: méax. 6 meses

Uma vez que o valor acima indicado para o periodo de armazenamento é meramente de
referéncia para condigbes asséticas normais, chama-se a atencdo para o facto de, em
caso de exigéncias asséticas particularmente elevadas, os periodos de armazenamento
devem ser mais curtos ou devem ser tomadas outras medidas, como seja mais uma
embalagem, para nao prejudicar a assepsia.

Vida util

A vida util esperada do recipiente de esterilizagdo da Waldemar Link GmbH & Co. KG é
limitada pela sua capacidade de utilizagdo e/ou operacionalidade.

J[aHHbI LOKYMEHT COAEPXKUT He BCIO MHGOpMaLmio, HEOOXOANMYIO A1 NCNONb30BaHNS
MHCTPYMeHTOB. [Nna npaBunbHOro obpalleHnsi HeoO6XoauMo cobiofaTte ykasaHus no
paboTe C u3genueM, Hanp., Hagexallylo OnepaTBHY TEeXHUKY, OOMONHUTENbHble
WHCTPYKUMM MO MNPUMEHEHWIO (Hanpumep, WHCTpykumio H50), pekomeHgauun no
06pALLEHNIO C U3AENNEM, YKa3aHNsi MO O4YUCTKE U YKa3aHWs Ha 3TUKETKax.

[aHHble Onsi ofHO3HAYHOW uaeHTUdUKaum n3genvst (MPUHaLNEeXHOCTb K TOW wnu
MHOW CUCTEME, apTUKy/, MaTtepuas, CPOK FOAHOCTY 1 T.4.) COAepXXaTcsl B MapKMpoBKe
MNHCTPYMEHTa W/Unn Ha ynakoske. [ins nony4eHnst HeoO6X0ANMbIX CBEAEHUIA MOXKHO Takxe
BOCMOMb30BaTbCS NpPeAsiaraeMbIMN UHCTPYKTaXKaMu U MMCbMEHHON UHopMaumein, ans
aTOro obpatutechb B OTAEN CObITa 1 Bble3AHOro obcnyxmBaHus dupmel Waldemar Link
GmbH & Co. KG.

WUcnonb3oBaHue No HasHa4yeHuo

CTepunn3aLnoHHble KOHTENHEPbI NCMOMNb3YIOTCS B Ka4ecTBe MHOrOpa3oBOl yMakoBKU
Ana  cTepunusauy  MegvUMHCKUX u3denvii BnaxHbiM >kapoM. CTepunmsauyoHHble
KOHTEHEPbI BbINOMHEHbI U3 MeTasa n CooTBETCTBYIOT TpeboBaHuam EN ISO 11607-1
/ EN 868-8. Bo ns6exaHue KoHTaKkTa CTepunndyemMbix N3QEennin Co CTEPUNN3aLoHHON
Ccpenoil KOHTeliHep CHab>éH ogHOPa3oBbIM GyMaXKHbIM hrnbTPoM. CTEPUNN3ALMOHHBIN
KOHTEHep paccyuMTaH Ha cTepuu3aumio BnaxkHbIM >xapom cornacHo DIN EN ISO
17665 n npurofeH Ans NpuMeHeHus B cTepunusatopax cornacHo DIN EN 285 / DIN
58946. CobnogainTe ykasaHusi NPOU3BOANTENSA Ballero ctepunusartopa. Mopgep>xaHue
CTEPWIBHOMO COCTOSIHWSI U3[ENUA 3aBUCUT CPeAy MPo4ero OT YCMOBUN XpaHeHUs Ha
TeppuTOpUN NOTPEBUTENS 1 AeTallbHO COrNacoBbIBAETCS C OTBETCTBEHHbIM 3a rUrneHy
Ha cTopoHe noTpebuTtens. Mbl peKOMeHAyeM XpaHWUTb CTEPUNMN3ALINOHHBIE KOHTENHEPbI
B YCNOBUSIX OKpY>KatoLLen cpefbl, ykadaHHbIx B cTaHgapTe DIN 58953-9.

MpepynpexpeHus:

o CTepwn3aunoHHble KOHTENHepbl MpepHasHayYeHbl AN CTepUnn3aumn BRaXKHbIM
>)Kapom (NapoBoi  cCTepunM3auuy) MeToAaoM  (hpakLMOHMPOBAHHOrO  Bakyyma.
Temnepatypa He fo/mkHa npesbiwarb 137 °C, B NPOTMBHOM Cily4yae BO3HUKAET PUCK
NOBPEXAEHUSI PYKOSITOK, N3ONSILMN U MPOYNX HEMETANINYECKNX YacTen.

* [1na 6ecnpensiTCTBEHHOr0 3aKPbITVSA KPbILLKM YPOBEHb 3arpy3Kiy KOHTeNHepa AoKeH
6bITb He Bbilwe 20 MM OT Kpasi KOHTelHepa.

* B uenax obecneyeHnss HagéXHOW cTepunmaauuy obLias macca 3arpysku Ha opviH
KOHTeNHep He AomkHa npesbiwatb 10 Kr.

¢ [lpy NOJO3PEHNN Ha KOHTaMUHALWIIO MPUOHAaMK CriefyTe PeKOMeHAALMAM HEMELKKOro
WHctutyTa nm. Pobepta Koxa (www.rki.de). [JononHUTenbHytlo WHGpopMaumio o
npasunax 06paboTKN MEANLIMHCKUX N3OENNA MOXXHO nonyynTb B ,Pabo4yei rpynne no
06paboTke NHCTPYMEHTOB" Ha caliTe www.a-k-i.org, kpacHasi 6poLutopa ,lpasunbHas
06paboTka NHCTPYMEHTOB® 1 cepasi 6poLutopa ,,Cepun ncnbiTaHuii 1 3amedaHmns”.

* MeauumHcKue nusgenusi, oTnpasnsemble ona o6cnyxmeaHusa B komnaHuio Waldemar
LINK GmbH & Co. KG, nognexxat npeaaputenbHoli 06paboTke OTnpaBUTenemM, C Tem
4TOOGbI OHY HE NPEACTaBASANN Yrpo3bl ANt TPETHUX UL,

MepBoe ucnonb3oBaHue
Mepen nepBbiM  WCMOMIb30BAHWEM  CTEPUNN3ALMOHHbBIE
TLIaTENbHOW OYNCTKE, AE3UHMDEKLMN 1 CTEPUNN3ALIMN.

KOHTeHepbl  noanexar

MpumeHeHne

e PaspeluaeTcs UCNoNb30BaTh TOMBbKO CTEPUIN3ALMOHHbIE KOHTENHEPDI, He UMEtoLLe
BVAVIMbIX NOBPEXAEHNIN. OTO OTHOCUTCS, B YaCTHOCTU, K YNNOTHUTENBHOW MOBEPXHOCTMN
B KpPbILLKE KOHTeliHepa 1 K Kpato KOHTelHepa. Takxe cnefyeT HEMEAIEHHO 3aMeHsITb
MOTHYTbIE KPbIWKA 1 UNLTPYIOLWME NNACTUHbI, B MPOTUBHOM Cly4Yae CTepuibHOe
XPaHEeHVe U3LENNIA He rapaHTPyeTCs.

e [lepen KaxpgbiM MPUMEHeHVeM crnepyeT y6eauTbCsi, YTO B KOHTeWHepe W Ha ero
NMOBEPXHOCTY OTCYTCTBYIOT TBEPAbIE 1 XnaKMNe 3arpssHeHns. Heobxoanmo nposepuTb
pPaboToCnOCO6HOCTL hunbTpa (BU3yanbHblii KOHTPOMb). PUnbTp He JOMKEH UMETb
NOBPEXAEHNI 1 AOSKEH Npunerarth K KpbILLKe Mo BCel nioLwaau.

¢ [NpoBepuUTb NPOYHOCTb KPEMEHNst BCEX HAaBECHBIX AeTanell KoHTelHepa.

e [Npu NNOTHO Nexallell Kpblllke 6OKOBble 3aMKN KOHTelHepa [OMKHbI 3aKpblBaTbCA
C OLLYTUMbIM YCUSIMEM, C TEM HTOObl UCKIIOHYNTL MPOHUKHOBEHNE MKPOOPraHN3MOoB
BHYTPb KOHTeliHepa.

e PekomeHayeTcsi Mpu CTepunusauyn  [OMOSHUTENBHO OGEpPHYTb  3arpy>KeHHble
ceTyaTble BCTaBKN B COOTBETCTBYIOLLUME candeTKn Unn HeTKaHbIn maTtepuan.

* OpHOpasoBbIlt UNBTP 13 HEMPOHMLIAEMOW Anst MUKpoopraHuamos 6ymaru (EN 868-
2) cnepyeT 3ameHsTb Mepep Kaxpol cTepunuaauuneit. 3anacHble GunbTpbl MOXHO
3akasaTb B komnaHun Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

* Bo nsbexaHue ciy4aiiHoro, He3aMeTHOro OTKPbITUS KOHTeHepa nocne cTepunmaaumum
6GOKOBble 3aMKu crnefyeT 3aduMKCUMpOBaTb OAHOPAa30BbIMU  MIACTMACCOBbLIMU
nnom6amu (3akasbiBatotcs B komnaHum Waldemar LINK GmbH & Co. KG).

OuuncTtka n gesvHdeKkumus

CTepunn3aumnoHHbIii KOHTEHEP MOXXHO MoaBepraTe MalUMHHOW MOWKe Y TEPMUYECKON
nesnHdekummn. Cobnoparite Npy 3TOM yKaszaHus B MHCTPYKuum H50.

BHumaHMe: wncrnonb3yinTe COBMECTUMOE C  alloMUHWEM  YUCTSALLee CPEeAcTBO.
Hawa pekomeHgauus: ,neodisher Mediclean® (msarkoe uweno4Hoe cpefcTso), 6e3
rocneayoLLEero NCnonb3oBaHUa HelTpanusaTopa.

[nst 04UCTKN KOHTEHepa Heo6XOAMMO OTCOEAMHUTL MNACTVHbI KPennieHus hunbTpos
1 BbIHYTb bunbTpbl. Mpn 3ToM ofHopasoBble uUNbLTPbLI Noanexar ytunmsauyuu. MNocne
3aBepLUeHNs MnpoLecca OYUCTKM (UMLTPbI MOHTVPYIOTCS BMecTe C niacTuHamm
KpernneHns.

XpaHeHne CTepUNM3oBaHHbIX U3Aenuii

Mocne ocTbiBaHNA MOXHO K3BMEeYb CTEPWUIN3ALMOHHBIA KOHTEHEeP W XpaHWTb ero
BMeCTe CO CTepWnn30BaHHbIMU U3Lenuamu cornacHo Tpe6osaHusam DIN 58953-9 po
MOMEHTa UCMOb30BaHNS U3[ENUIA:

® B OUHAPHOI CTEPUIIbHON YNakoBKe: Makc. 6 MecsLeB

® B [IBONHOWN CTEPWUNbHON yNakoBKe: Makc. 6 mecsLeB

Tak Kak ykasaHHble Bbille 3Ha4YeHUsi NMPOLOMKUTENbHOCTY XPaHeHNst SBNSIOTCS NULlb
OPUEHTNPOBOYHLIMI 3HAYEHNSIMU MPY HANNYMKM HOPMASbHbIX ACEenTUYECKNX YCNOBWIA,
cnefyeT y4uTbiBaTb, YTO MPU MOBbILEHHbIX TPeBGOBaHMSIX K acenTuke crepyet
npuaepXmBaTbCsl 6oslee KOPOTKUX CPOKOB XPaHEHWUSt UMW UCKIIIOYNTL HapylueHue
acenTuKW APYrUMI Mepamu, HanpuMep UCronb30BaHNEM JOMOMHUTENBHON YNakoBKU.

CpoK cny»6bl
Pac4éTHbI cpok cny>6bl CTepUIn3aLUmnoHHbIX KoHTelHepos Waldemar Link GmbH & Co.
KG o6ycnoBneH orpaHn4eHrsiMmn o61acTi X NPUMEHEHNS U/ nxX yHKLMOHaNbHOCTY.

sV SVENSKA

Det har dokumentet innehaller inte all information som kravs for anvandning av instru-
menten. Fér &andamalsenlig hantering ska ytterligare produktrelaterade instruktioner kon-
sulteras, t. ex. den tillhdrande operationstekniken (OP-teknik), ytterligare bruksanvisnin-
gar som t.ex. bruksanvisning H50, produktspecifika hanteringsrekommendationer och
rengdringsanvisningar, samt produktetiketterna.

Uppgifter for entydig identifiering av produkten som t.ex. systemtillhérighet, artikelnum-
mer, material och hallbarhet, ska hamtas fran markningen pé instrumentet och/eller for-
packningen. Till din information kan du &ven anvénda de utbildningar och den skriftlig
information som erbjuds. Tala med férsaljnings- och kundtjanstavdelningen pa foretaget
Waldemar Link GmbH & Co. KG.

Avsedd anvdndning

Steriliseringsbehallarna &r avsedda som ateranvandbara forpackningar for
medicintekniska produkter vid sterilisering med fuktig varme. Steriliseringsbehallarna

ar tillverkade av metall och éverensstdmmer med EN ISO 11607-1 resp. EN 868-8. For
att sakerstélla kontakt mellan godset som ska steriliseras och steriliseringsmediet ar
steriliseringsbehéllaren utrustad med ett engangsfilter av papper. Steriliseringsbehallaren
ar konstruerad for sterilisering med fuktig varme enligt SS-EN ISO 17665 och lamplig
for anvandning i steriliseringsutrustning enligt SS-EN 285 resp. DIN 58946. Beakta
informationen fran tillverkaren av er steriliseringsutrustning. Bibehallandet av steriliteten
hos sterilt gods beror bland annat pa lagringsvillkoren pa platsen dér sterilt gods
férvaras och ska faststallas i detalj med hygienansvarig hos anvéndaren. For férvaring
av steriliseringsbehallarna rekommenderar vi att omgivningsvillkoren enligt DIN 58953-9
iakttas.

Varningar:

e Steriliseringsbehallarna &r konstruerade for sterilisering med fuktig varme
(&ngsterilisering) i en process med fraktionerat forvakuum. Temperaturen far inte
overskrida 137 °C eftersom handtag, tatningar/isoleringar och andra delar som inte &r
av metall da kan skadas.

e For att obehindrat kunna sténga locket pa steriliseringsbehallaren maste minst 20 mm
lamnas fritt méatt fran behallarens Gvre kant.

o Av steriliserings-sakerhetsskal far den enskilda steriliseringsbehallarens totalvikt inte
Overskrida 10 kg.

¢ Vid misstanke om prionsmitta maste rekommendationerna fran det tyska Robert-
Kock-institutet (www.rki.de) foljas. Ytterligare information om korrekt rengéring,
desinfektion, kontroll och sterilisering av medicintekniska produkter kan ocksa
erhéllas pa engelska fran tyska AKI ("Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung”) under
www.a-k-i.org (se "AKI Brochures” och vélj Red Brochure "Instrument Reprocessing”
och Grey Brochure "Test series and statements”).

¢ Medicintekniska produkter som skickas in till Waldemar LINK GmbH & Co. KG
for service ska vara sa férberedda av inskickaren att de inte utgér nagon risk for
mottagaren eller tredje part.

Forsta anvandningen
Fore forsta anvandningen ska steriliseringsbehallarna grundligt rengéras, desinfekteras
och steriliseras.

Anvandning

e Anvand enbart steriliseringsbehallare som inte har synliga skador. Detta géller sarskilt
tétningsytorna i behallarens tatning i locket och runt behallarens kant. Aven skeva lock
och filterplattor maste bytas ut direkt, annars kan steril forvaring av sterilt gods inte
sékerstallas.

e Fore varje anvandning ar det viktigt att sékerstélla att det inte finns nagra fasta eller
flytande féroreningar i eller pa behallaren. Filtrets funktionsduglighet méaste kontrolleras
(okularbesiktning). Filtret maste vara oskadat och ska ligga an mot hela lockets yta.

e Kontrollera att alla beslag pé steriliseringsbehallaren sitter fast ordentligt.

e Nar locket ligger pa fullstandigt maste spéannlasen pa steriliseringsbehallarens sidor
kunna stdngas med kannbar spénning annars kan inte bakterietdthet garanteras.

e Vi rekommenderar att de fyllda insatserna for sterilisering, dessutom férpackas i
lampliga dukar eller fiberduk.

e Steriliseringsfilter av engangstyp och bakterietatt papper (EN 868-2) ska bytas ut fore
varje sterilisering. Nya filter kan bestéllas hos Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

e For att undvika att nagon oavsiktligt eller obemarkt dppnar steriliseringsbehallaren
efter steriliseringen ska sidoldsen sékras med engéngsplombering av plast (bestalls
hos Waldemar LINK GmbH & Co. KG).

Rengoring och desinfektion

Steriliseringsbehallaren kan reprocessas med maskinell
desinfektion. Se for detta &ven var bruksanvisning H50.
Observera! Anvand ett rengdringsmedel som &r lampligt for aluminium. Vi
rekommenderar: "neodisher Mediclean” (milt alkaliskt), utan efterféljande anvandning av
neutraliseringsmedel.

For att rengéra behallaren lossar du filterhallarplattorna och tar bort filtren. Engéngs-
sterilfilter ska d& kasseras. N&r rengéringsprocessen &r avslutad ska filtren monteras
tillsammans med filterhallarplattorna.

rengdring och termisk

Lagring av sterilt gods

Nér steriliseringsbehéllaren svalnat kan den tas ut och lagras pa foljande satt tillsammans
med det steriliserade godset, i dverensstdmmelse med informationen i DIN 58953-9, tills
godset ska anvandas:

e Med enkel sterilférpackning: max. 6 manader

e Med dubbel sterilférpackning: max. 6 manader

De ovanstaende tidsangivelserna &r endast riktvarden under normala aseptiska villkor.
Vid sarskilt hdga krav pé& aseptik bor kortare lagringstider tillampas, alternativt andra
atgérder som en extra forpackning, for att undvika férsamrad aseptik.

Livslangd

Den forvantade livslangden pa steriliseringsbehallarna fran Waldemar Link GmbH & Co.
KG begransas av hinder for deras anvandbarhet och funktion.

TR TURKGE

Bu belge enstrimanlarin uygulanmasi i¢in gereken bilgilerin tmuanl icermez. Kullanimin
usuliine uygun olmasi igin orn. ilgili cerrahi teknik (ameliyat teknigi) gibi Urlinlere iligkin
baska talimatlar, H50 kullanm kilavuzu gibi bagka kullanm kilavuzlari, Urine 6zgu
kullanim 6nerileri ve temizlik talimatlari ile Grlin etiketleri de dikkate alinmalidir.

Urtiniin agik tanimlamasini olusturan sistem uygunlugu, Griin numarasi, materyal ve
raf dmrii gibi bilgiler, enstrimanin ve/veya ambalajin Uzerinde yer almaktadir. Bilginizi
arttirmak icin ayrica sirketimiz tarafindan saglanan kurslardan ve yazil bilgilerden de fay-
dalanabilirsiniz. Kurs ve dokiiman destegi igin lutfen Waldemar Link GmbH & Co. KG
sirketinin satis ve dis temsilcilik béltmlerine bagvurun.

Amaca uygun kullanim

Sterilizasyon kaplari, tibbi trtinleri nemli isi ile sterilize etmek icin yeniden kullanilabilir am-
balaj gorevi goérir. Sterilizasyon kabi metalden yapilmistir ve EN ISO 11607-1 ve EN 868-8
uyumludur. Sterilizasyon malzemesinin sterilizasyon akiskanina temas etmesini saglamak
icin sterilizasyon kabinda kagittan yapilmis tek kullanimlik bir filtre bulunur. Sterilizasyon
kabi DIN EN ISO 17665 uyarinca gore nemli isiyla sterilizasyon igin tasarlanmistir ve DIN
EN 285 ve DIN 58946 uyarinca sterilizasyon cihazlarinda kullanim icin uygundur. Litfen
sterilizasyon cihazi Ureticinizin uyarilarini dikkate alin. Steril Grinlerin steril mallarin steril
durumunun korunmasi, diger hususlarin yani sira isletmecinin bulundugu yerde gecerli
olan saklama kosullarina ve igletmecinin hijyenden sorumlu Kisilerine gére belirlenmelidir.
Sterilizasyon kaplarinin saklanmasi igin DIN 58953-9 uyarinca ortam kosullarinin dikkate
alinmasini dneririz.

Uyarilar:

o Sterilizasyon kaplari, kademelendirilmis vakum 6ncesi proseste nemli isi (buharl
sterilizasyon) ile sterilizasyon igin tasarlanmistir. Sicaklik 137°C‘yi asmamalidir, aksi
takdirde kollar, yalitim veya diger metalik olmayan parcalar hasar gérebilir.

e Kapagin engellenmeden kapatilabilmesini saglamak igin sterilizasyon kabi, kabin
kenarinin maksimum 20 mm altina kadar yuklenebilir.

e Sterilizasyon glivenligi nedeniyle sterilizasyon kabi basina toplam agirlik 10 kg‘i
gecmemelidir.

¢ Prion kontaminasyonundan slipheleniliyorsa Aliman Robert Koch Enstitlist‘niin
(www.rki.de) tavsiyelerine uyulmalidir. Tibbi trlinlerin usulline uygun islenmesiyle
ilgili ayrintil bilgileri www.a-k-i.org adresindeki ,Aletlerin yeniden islenmesi calisma
grubundan®, ,Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht® (Aletlerin yeniden islenmesi
dogru yapildi) kirmizi brosUriinden ve gri ,,Versuchsreihen und Stellungnahmen* (Test
serileri ve ifadeler) brosiirinden de edinilebilir.

e Waldemar LINK GmbH & Co. KG‘ye servis amaciyla génderilen tibbi cihazlar, Gglincu
sahislara bir risk olusturmamalari icin génderen tarafindan énceden sartlandirnimalidir.

ilk kullanim

ilk kullanimdan énce sterilizasyon kaplari iyice temizienmeli, dezenfekte edilmeli ve

sterilize edilmelidir.

Uygulama

® Yalnizca gorlnilr hasari olmayan sterilizasyon kaplari kullaniimalidir. Bu, 6zellikle kap
kapagindaki kap muhriniin sizdirmazlik yizeyi ve kap kenari igin gegerlidir. Bukilmus
kapaklar veya filtre plakalari da derhal degistiriimelidir, aksi takdirde steril 6gelerin steril
olarak saklanmasi garanti edilemez.

e Her kullanimdan énce, kabin igcinde veya Uzerinde kati veya sivi kirletici olmadigindan
emin olun. Filtrenin islevselligi kontrol edilmelidir (gérsel kontrol). Filtre, herhangi bir
hasar géstermemeli ve tamamen kapaga oturmalidir.

o Sterilizasyon kabindaki tim baglanti parcalarinin sizdirmazhidi kontrol edilmelidir.

e Sterilizasyon kabinin yan tarafindaki germe Kkilitleri, kapak tamamen acikken fark edilir
bir gerilimle kapanmalidir, béylece kabin mikrop gegirmezligi garanti edilir.

¢ Donanimli elek eklerini sterilizasyon i¢in uygun bezlere veya kecelere sarmanizi éneririz.

¢ Mikrop gegirmez kagittan (EN 868-2) yapilmis tek kullanimlik sterilizasyon filtreleri her
sterilizasyondan 6nce degistiriimelidir. Yedek filtreler Waldemar LINK GmbH & Co.
KG‘den temin edilebilir.

e Sterilizasyon kabinin kazara agiimasini ve sterilizasyondan sonra fark edilmemesini
onlemek icin yan kapaklar tek kullanimlik plastik contalarla (Waldemar LINK GmbH &
Co. KG‘den temin edilebilir) emniyete alinmalidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon

Sterilizasyon kabli, mekanik temizleme ve termal dezenfeksiyon ile yeniden sartlandirilabilir.

Lutfen H50 kullanim kilavuzundaki bilgileri de dikkate alin.

Dikkat: Aliminyuma uygun temizlik maddeleri kullanin. Tavsiyemiz: Daha sonra

nétrlestirici kullaniimadan ,,neodisher Mediclean® (hafif alkali).

Kabi temizlemek icin filtre tutma plakalari gevsetilir ve filtreler cikarilir. Tek kullanimlik

sterilizasyon filtreleri bertaraf edilmelidir. Temizleme islemi tamamlandiktan sonra filtreler,

filtre tutucu plakalar ile birlikte monte edilir.

Steril iiriinlerin saklanmasi

Sogutma asamasindan sonra sterilizasyon kabl, steril malzemeler kullanilincaya kadar

DIN 58953-9‘daki bilgilere uygun olarak sterilize edilmis malzemelerle birlikte cikarilabilir

ve saklanabilir:

o Steril GrUnler igin tek ambalajli: maks. 6 ay

o Steril Urtinler igin ¢ift ambalajli: maks. 6 ay

Yukarida saklama siiresi igin verilen deger, normal aseptik kosullar altinda yalnizca bir
kilavuz deger oldugundan, aseptik teknik igin Ozellikle ylksek gereksinimler veya ek
paketleme gibi diger onlemler s6z konusu oldugunda daha kisa depolama surelerinin
kullanilmasi gerektigi unutulmamalidir.

Kullanim émri

Waldemar Link GmbH & Co. KG‘den sterilizasyon kaplarinin beklenen kullanim émrd,
kullanim ve/veya islevselligindeki kisitlamalarla sinirlhidir.
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Niniejszy dokument nie zawiera wszystkich informacji, ktére sa wymagane do stosowa-
nia instrumentéw. W celu zapewnienia prawidtowego postepowania nalezy przestrzega¢
réwniez innych instrukcji dotyczacych produktéw, np. przynaleznego opisu techniki
operacyjnej, innych instrukcji uzycia, takich jak np. instrukcja uzycia H50, dotyczacych
konkretnych produktéw zalecen dotyczacych postepowania i czyszczenia oraz etykiet
produktow.

Informacje stuzace do jednoznacznej identyfikacji produktu, takie jak np. przynaleznos¢
do systemu, numer artykutu, materiat i termin waznosci, mozna znalezé na oznakowa-
niu instrumentu i/lub na opakowaniu. W celu uzyskania wigekszej ilosci informacji mozna
skorzysta¢ réwniez z oferowanych szkolen i pisemnych informacji. W tym celu nalezy
skontaktowac sie z dziatem dystrybucji i przedstawicielstwem handlowym firmy Walde-
mar Link GmbH & Co. KG.

Wskazania do stosowania

Pojemniki  sterylizacyjne stuza jako opakowanie wielorazowego uzytku do
sterylizacji wyrobéw medycznych cieptem wilgotnym. Pojemnik sterylizacyjny
jest wykonany z metalu i jest zgodny z norma EN ISO 11607-1 Iub

EN 868-8. W celu zagwarantowania stycznosci sterylizowanych produktéw z medium
sterylizacyjnym pojemnik sterylizacyjny jest wyposazony w papierowy filtr jednorazowy.
Pojemnik sterylizacyjny jest przeznaczony do sterylizacji cieptem wilgotnym zgodnie z
norma DIN EN ISO 17665 i nadaje sie do stosowania w urzadzeniach sterylizacyjnych
zgodnie z norma DIN EN 285 lub DIN 58946. Nalezy przestrzegaé¢ informacji podanych
przez producenta urzadzenia sterylizacyjnego. Zachowanie stanu sterylnego wyrobéw
sterylnych jest zalezne m.in. od panujacych na miejscu u operatora warunkéw
przechowywania. W indywidualnym przypadku nalezy to okresli¢ z osobg odpowiedzialng
za BHP u operatora. Do przechowywania pojemnikéw sterylizacyjnych zalecamy
uwzglednienie warunkéw otoczenia zgodnie z norma DIN 58953-9.

Ostrzezenia:

¢ Pojemniki sterylizacyjne sg przeznaczone do sterylizacji cieptem wilgotnym
(sterylizacji parowej) metoda z frakcjonowana préznig wstepna. Temperatura nie
moze przekracza¢ 137°C, poniewaz w przeciwnym razie uchwyty, izolacje lub inne
czesci niemetalowe moga ulec uszkodzeniu.

* W celu zapewnienia niezaktéconego zamkniecia pokrywy pojemnik sterylizacyjny
moze by¢ zatadowany do maksymalnie 20 mm ponizej krawedzi pojemnika.

e Ze wzgledu bezpieczenstwa sterylizacji catkowita waga jednego pojemnika
sterylizacyjnego nie moze przekracza¢ 10 kg.

e W przypadku podejrzenia zakazenia prionami nalezy postepowac zgodnie z
zaleceniami niemieckiego Instytutu im. Roberta Kocha (www.rki.de). Wigcej
informaciji dotyczacych prawidtowego przygotowania wyrobéw medycznych do
uzycia mozna uzyskac od zespotu ds. przygotowania instrumentéw do uzycia
LArbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung” na stronie www.a-k-i.org, w czerwonej
broszurze ,Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht” (Prawidtowe przygotowanie
instrumentéw do uzycia) i szarej broszurze ,Versuchsreihen und Stellungnahmen”
(Serie testow i opinie).

¢ Wyroby medyczne, ktére sa przesytane do firmy Waldemar LINK GmbH & Co. KG
w celach serwisowych, musza by¢ uprzednio poddane przez nadawce procedurze
przygotowania do uzycia, tak aby nie stanowity zagrozenia dla oséb trzecich.

Pierwsze uzycie
Pojemniki sterylizacyjne nalezy przed pierwszym uzyciem doktadnie oczyscié,
zdezynfekowac i wysterylizowac.

Zastosowanie

¢ Nalezy stosowac tylko pojemniki sterylizacyjne bez widocznych uszkodzen. Dotyczy
to w szczegdlnosci powierzchni uszczelniajgcej uszczelnienia pojemnika w pokrywie
oraz krawedzi pojemnika. Ponadto nalezy natychmiast wymieni¢ wygiete pokrywy
lub ptyty filtracyjne, poniewaz w przeciwnym razie nie jest zagwarantowane sterylne
przechowywanie wyrobéw sterylnych.

e Przed kazdym uzyciem nalezy zapewni¢, aby w pojemniku lub na pojemniku
nie znajdowaly sie zadne state lub ptynne zanieczyszczenia. Nalezy sprawdzi¢
funkcjonalnos$¢ filtra (kontrola wzrokowa). Filtr nie moze wykazywaé zadnych
uszkodzen i powinien przylegac cata powierzchnig w pokrywie.

¢ Nalezy sprawdzi¢ wszystkie okucia pojemnika sterylizacyjnego pod katem mocnego
osadzenia.

e Boczne zamki napinajace pojemnika sterylizacyjnego musza zamyka¢ sie z
wyczuwalnym napieciem przy catkowicie przylegajacej pokrywie, aby zagwarantowana
byta szczelno$é pojemnika przed zarazkami.

e Do sterylizacji zalecamy dodatkowo owiniecie zatadowanych wktadéw sitowych w
odpowiednie $ciereczki lub wtdkniny.

¢ Jednorazowe filtry sterylizacyjne wykonane z papieru odpornego na zarazki (EN 868-
2) nalezy wymienia¢ przed kazda sterylizacja. Filtry zamienne mozna naby¢ w firmie
Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

e W celu uniknigcia przypadkowego, niezauwazonego otwarcia pojemnika
sterylizacyjnego po sterylizacji nalezy zabezpieczy¢ boczne zamknigcia jednorazowymi
plombami z tworzywa sztucznego (mozliwo$¢ nabycia w firmie Waldemar LINK GmbH
& Co. KG).

Czyszczenie i dezynfekcja

Pojemnik sterylizacyjny mozna przygotowac do uzycia poprzez czyszczenie maszynowe
i dezynfekcje termiczna. Nalezy zapozna¢ sie z informacjami na ten temat w naszej
instrukcji uzycia H50.

Uwaga: Stosowaé $rodki czyszczace nadajace sie do aluminium. Nasze zalecenie:
,neodisher Mediclean” (fagodnie alkaliczny), bez p6zniejszego uzycia neutralizatora.

Do czyszczenia pojemnika nalezy poluzowaé ptyty mocujace filtry i wyjaé filtry. Nalezy
przy tym usuna¢ jednorazowe filtry sterylizacyjne. Po zakonczeniu procedury czyszczenia
nalezy zmontowac filtry z ptytami mocujacymi filtry.

Przechowywanie wyrobéw sterylnych

Po fazie chtodzenia mozna wyja¢ pojemnik sterylizacyjny i w nastepujacy sposéb
przechowywac razem ze sterylnymi wyrobami zgodnie z informacjami w normie DIN
58953-9 do czasu uzycia sterylnych wyrobdéw:

e Z pojedynczym opakowaniem sterylnych wyrobéw: maks. 6 miesiecy

* Z podwojnym opakowaniem sterylnych wyrobéw: maks. 6 miesiecy

Poniewaz podana powyzej warto$é okresu przechowywania jest jedynie wartoscig
orientacyjna w normalnych warunkach aseptycznych, nalezy zwréci¢ uwage, ze w
przypadku szczegdlnie wysokich wymagan aseptycznych nalezy stosowaé kroétsze
okresy przechowywania lub podja¢ inne srodki, takie jak dodatkowe pakowanie, aby
unikna¢ pogorszenia warunkéw aseptycznych.

Okres uzytkowania

Przewidywany okres uzytkowania pojemnikéw sterylizacyjnych firmy Waldemar
Link GmbH & Co. KG jest ograniczony przez ograniczenia w ich uzytecznosci i/lub
funkcjonalnosci.

UK YKPAIHCbKA

Llell pOKYMEHT MIiCTUTb He BClO iHdoOpMauilo, sika HeobxigHa [Ans BMKOPUCTaHHS
iHCTPyMeHTIB. [Insi HAneXHoro BUKOPUCTaHHS HEOOXiAHO O3HANOMUTICS 3 NodanbLUMU
IHCTPYKLUissMM OO0 BMPOGIB, Hanpuknag, BIANOBIAHOIO TEXHIKOK MNpPOBeAeHHs onepawi
(TexHika onepauii), 3 iHLUUMKN IHCTPYKLisSIMK, SIK-OT iIHCTPYKLj€to Ans 3actocyBaHHa H50,
i cneujanbHUMN peKoMeHpauiaMy ANa 3acCTOCYBaHHS, BKadiBKaMy CTOCOBHO OYULLEHHS
Ta eTUKeTKaMu BMpPOoGiB.

[aHi 3 MeToto ofHO3HAYHOI ifeHTUdIKaLii BUpo6iB, AK-OT HANEXHICTb A0 CUCTEMU, HOMEP
apTuKyny, maTtepian Ta TepMiH NPUAATHOCTI, MOXXHA 3HaWTV HA MapKyBaHHi IHCTPYMEHTY
Ta/abo ynakoBui. [ns oTpuMaHHs iHdopmMauii BM MOXeTe TakoX CKopucTaTucst
NPOMOHOBaHNM HaBYaHHAM Ta iHOpMaLielo B MUCbMOBOMY BUMSAAH; LIOAO LbOro
3BEpPHITbCA A0 BiAAINY npoaaxis Ta 06cnyroByBaHHA KnieHTiB KomnaHii Waldemar Link
GmbH & Co. KG.

3acTocyBaHHS 32 NPU3HAYEHHAM

KoHTelnHepn ans ctepunisadii cnyrytoTe 6aratopa3oBoMy nakyBaHHIO MEAUYHMX BUPOGIB
3 MeTolo cTepunizalii Bonorum >kapoM. KoHTeliHep Onisi cTepunizauii BUroToBneHuin
3 mMeTany Ta Bignosigae Bumoram ctaHgaptieB EN ISO 11607-1 ta EN 868-8. Ons
3abe3neYveHHss KOHTakTy MK martepianoM, SiKUi CTepusisyloTb, Ta CTepunisauiiHim
3aco60M KOHTEelHep QAN cTepunisauii mMae ogHopas3oBuii nanepoBuii  iNbTP.
KoHTelHep ans cTepunisauii npusHadeHnii ans crepunisauii BOSIOrMM Xapom 3rigHo
3i cranpgaptom DIN EN ISO 17665 Ta npyvaaTHAN [O 3aCTOCYBaHHSA B CTEPUNI3aLiiHNX
npunapax 3rigHo 3i ctaHgaptamy DIN EN 285 Ta DIN 58946. [JoTpyMyBaTMCA BKa3iBOK
BMPOGHMKa cTepuisauinHoro npunagy. MNigTprMaHHsa cTaTycy CTepuibHOCTI MaTepianis
3anexuTb, 30KPeMa, Bif, HasiBHUX Y KOPUCTYBa4a yMOB 36epiraHHs, Ta Noro BCTaHOBIIIOE
BignosigansHa ocoba 3 nNuTaHb ririeHn kopuctysada. [if Yac 36epiraHHs KOHTelHepis
Ana cTepunisauii pekomeHOoBaHO 3abesnedyBaTy yMOBU OTOYEHHS BIAMOBIAHO [0
cranpapty DIN 58953-9.

3acTepexeHHs:

o KoHTelrHepn ona ctepunisadii npusHayeHi Ans ctepunisadii BONOrum »>xapom
(cTepunizauis napoto) MeTofoM hpakLjoHoBaHoro hopBakyymy. Temnepartypa He
nosnHHa nepesuLysaTyt 137 °C, OCKiNbKM iHaKLLE MOXNBE NOLUKOAXEHHS PYKOSITOK,
i3o0l040ro MaTepiany abo iHWNMX HemeTaneBnX KOMMOHEHTIB.

* 3 MeTO0 3a6e3MneyeHHst BifIbHOro 3aKpUTTS KPULLIKN KOHTeHep Ans cTepunizauii
MO>XHa HarnoBHOBaTY LLOHan6inbLle fo 20 MM Bif Kpato KOHTeliHepa.

* 3 MipKyBaHb 6e3MeKu 3arasibHa Bara Ha OfViH KOHTeliHep Ansa cTepunisadii He
nosnHHa nepesuysati 10 Kkr.

* Y BuNapky nigo3pu KoHTamiHauji npioHaMn Heo6XigHO [OTPUMYBATUCS pekoMeHaaLiin
IHcTUTYTY iM. Po6epTa Koxa (www.rki.de). [logaTkoBy iHthopmaLiito CTOCOBHO
HaneXHoi 06po6KN Megn4HNX BUPO6IB MOXKHA TakoX oTpumMaTtu y «Po6ouin rpyni
3 nTaHb 06POBKU IHCTPYMEHTIB» 3a afpecoto: www.a-k-i.org, 4epBoHili 6poLuypi
«Hane>xHa 06pobka iHCTPyMeHTiB» Ta cipiit 6poluypi «Cepii ekcnepumeHTiB Ta
OLliHKIW».

* BignpaBHUK 3060B‘A3aHUI 06p06UTU Mean4Hi BUpo6U, SKi HaaCcunaroTb KOMMNaHil
Waldemar LINK GmbH & Co. KG anst TexHi4HOro o6¢cnyroByBaHHs, TakiM YMHOM,
o6 BOHW He sSiBNsiNM cO60t0 Hebe3neky AN TPETiX oci6.

Meplue 3acTocyBaHHA
Mepen neplwyM BUKOPUCTAHHAM KOHTEMHepu Ans cTepunisauii HeobXxigHO peTenbHO
o4nCTUTK, AesiHdikyBaTn Ta cTepunisysaTtu.

3acTtocyBaHHs

* Mo>xHa 3aCTOCOBYBaTV BUKIIIOYHO KOHTENHepY ANsa cTepunisadii 6e3 HasBHUX BUOAUMUX
nowkogkeHb. Lis BkasiBka ocobnnBo 3acTOCOBHA A0 MEPMETU3YIOHNX MOBEPXOHb
YLLiTIbHEHHS KOHTeHepa B KPULLL Ta Kpat KOHTenHepa. Takox HeobXiAHO HeranHo
3aMiHNTN AedopmoBaHi KpuLKM abo inbTpyBanbHi NNacTUHW, iHaKLWe HEMOXXMBO
rapaHTyBaTu cTepusibHe 36epiraHHa CTepunisoBaHUX MaTepianis.

e Ko>XHOro pasy nepep 3aCTOCyBaHHsIM Chif, NepeKoHaTnCs], WO B KOHTENHepi a6o Ha
HbOMY BifCyTHi TBepAi abo piaki 3abpyaHeHHs. HeobxiaHo nepeBipuT hyHKLiOHYBaHHS
inbTpa (BidyanbHWiA KOHTPONb). Ha HEOMY He MOBWMHHO GYTU MOLUKOAXKEHb, & TaKOX
inbTP NOBMHEH NPUASraTV NO BCili NOBEPXHI KPULLIKA.

* HeobxigHO nepeBipATM HafiHICTb ikcauii BCiX KpinneHb Ha KOHTelHepi Ans
cTepunisavi.

e BOKOBi 3alyinky KOHTelHepa Ans cTepunisauii NOBWMHHI 3aKpyBaTUCA 3 MOMITHUM
HaTAroM, $KLWO KpuUWKa TMOBHICTIO 3aKkpuTa, WO 3abesnevyye repMeTUYHICTb
KOHTelHepa 3 3axX1CTOM Bif, MikpoOpraHi3mis.

* PekomeHayemMo Ans crepunisauii oAaTKoBO 06roprTaty 3aBaHTaXKeHi peLliTyacTi
JIOTKU NpUAATHUMK CepBeTKamyi abo BOSIOKOHHUM MaTepianoMm.

e KoXHOro pasy nepep crepufizauieto cnig 3MiHIOBaTU OOHOPA30Bi CTepunisytodi
hinbTPU 3 HENPOHKKHOro AN MikpoopraHiamis nanepy (EN 868-2). 3MiHHI dinbTpu
MoxxHa npug6atn y Waldemar LINK GmbH & Co. KG.

e Lllo6 nicns cTepunidauii yHUKHY T HEO6EPEeXXHOro HEMOMITHOIO BiKPUTTS KOHTeHepa
Ans ctepunisadii, cnig 3adikcysaTtii 60KOBI 3aLLinkyu 0AHOPAa3oBUMK MNACTUKOBUMUN
nnom6amu (MoxxHa npuabdaTy y komnawii Waldemar LINK GmbH & Co. KG).

OuueHHs Ta aesiHdekuisa

KoHTelHep ansi cTepunisavii MoxHa 06po6nsaTin METOAOM aBTOMATUYHOIO OYMLLEHHS Ta
TepMi4HOI AesiHdekLuji. 3BaxTe Tako)X BKasiBKM iIHCTPYKLUIT Anst 3actocyBaHHs fo H50.
YBara! BukopuctoBysaTtu o4uLLyBanbHi 3acobu, NpupaaTtHi 4o 3aCTOCYBaHHS 3
antominieM. PekomeHgyemo «neodisher Mediclean» (cepenHbo-ny»<Huin), 6e3
NoAasnbLIOro 3aCTOCyBaHHS HelTpanisaTopa.

[nsi o4nLLEHHS! KOHTEeHepa Chif, NocnabuT 3aTUCKHI NacTUHK iNbTPIB Ta BUNY4UTH
dinbTPU. YTUNi3yBaTy Npu LboMy ogHopasosi GinbTpu. MMicnsa 3akiH4eHHA npoLecy
OYULLEHHSI BCTaHOBIIOOTE (hiNbTPU Pa3oM 3 3aTUCKHUMM NIaCTUHAMN.

36epiraHHsa cTepunizoBaHux maTtepianis

Micns hasm oxonomKeHHst MOXKHa BUNHSATN KOHTENHep Anst cTepunisadii, skuii 36epiraiotb
3i CTepunisoBaHMM MaTepiasioMm A0 MOMEHTY Oro 3acTocyBaHHS BiAnoBigHO A0 BUMOT
cranpapTy DIN 58953-9 Hnxx4e3a3Ha4eHM YNHOM:

® y 3BMYalHIN YNakoBLi A1 CTepui3oBaHOro martepiany: Makc. 6 mMicsuis;

® vy NoABiliHili ynakoBLi AN cTepunizoBaHOro matepiany: Makc. 6 micsiuis.

Ockinbky  BULLE 3a3Ha4YeHWil MOKa3HWK TepMiHy 36epiraHHst cnyrye nuwe pans
OpieHTYBaHHS 32 HOPMaSIbHUX aCenTU4YHNX YMOB, 3BEPHITb yBary Ha Te, Lo 3a 0CO6NNBO
BMNCOKMX BUMOTI [O acenTuKN HEOOXIOHO CKOPOTUTK TePMiH 36epiraHHst abo BXXUTW iHLLI
3axoau, Wo6 YHNKHYTN NOPYLLUEHHS YMOB acenTuKu.

TepmiH cnyx6u

OuikyBaHUA TEPMIH CNY)XOWM KOHTelHepiB Anst cTepunisauii komnanii Waldemar Link
GmbH & Co. KG 3anexuTb Bif, 06MeXXeHb y 3aCTOCyBaHHi Ta / a60 (pyHKLOHYBaHHI.

ID BAHASA INDONESIA

Dokumen ini tidak berisi semua informasi yang diperlukan untuk aplikasi instrumen. Untuk
penanganan yang tepat, misalnya teknik operasi yang terkait (teknik bedah), diperlukan
instruksi lebih lanjut terkait produk, petunjuk penggunaan lebih lanjut, seperti petunjuk
penggunaan H50, setiap rekomendasi penanganan khusus spesifik produk, dan petunjuk
pembersihan serta label produk.

Informasi tentang identifikasi produk yang jelas seperti afiliasi sistem, nomor item, bahan,
dan daya tahan dapat ditemukan pada label instrumen dan/atau pada kemasan. Sebagai
informasi, Anda dapat menggunakan pelatihan dan informasi tertulis yang ditawarkan,
menghubungi staf pemasaran dan penjualan Waldemar Link GmbH & Co. KG.

Tujuan Penggunaan

Kontainer pensteril berfungsi sebagai kemasan pakai ulang untuk sterilisasi dengan
panas lengas dari produk medis. Kontainer pensteril terbuat dari logam dan sesuai
dengan EN ISO 11607-1 dan EN 868-8. Untuk memastikan kontak barang steril

dengan media sterilisasi, kontainer pensteril dilengkapi dengan filter kertas sekali pakai.
Kontainer pensteril dirancang untuk sterilisasi dengan panas lengas yang sesuai dengan
DIN EN ISO 17665 dan cocok untuk penggunaan dalam alat sterilisasi sesuai dengan
DIN EN 285 dan DIN 58946. Harap perhatikan petunjuk dari produsen alat sterilisasi.
Menjaga status steril dari barang steril tergantung antara lain pada kondisi penyimpanan
yang diterapkan di lokasi operator dan harus ditetapkan secara detail dengan orang
yang bertanggung jawab atas higienitas lokasi operator. Untuk penempatan kontainer
pensteril, kami menyarankan agar memperhatikan kondisi sekitar sesuai dengan DIN
58953-9.

Petunjuk Peringatan:

e Kontainer pensteril dirancang untuk sterilisasi dengan panas lengas (sterilisasi uap)
dalam prosedur pra-vakum fraksinasi. Suhu tidak boleh melebihi 137°C, karena
handel, isolasi atau komponen lain yang bukan logam dapat rusak.

e Untuk memastikan penutupan tutup tanpa hambatan, kontainer pensteril dapat
dimuat maksimal hingga 20 mm di bawah tepi kontainer.

e Atas dasar alasan keamanan sterilisasi, berat total per kontainer pensteril tidak boleh
melebihi 10 kg.

¢ Jika dicurigai adanya kontaminasi prion, ikuti saran dari Robert-Koch-Institute (www.
rki.de). Informasi lebih lanjut tentang persiapan yang benar produk medis juga
didapat dari ,,Siklus kerja persiapan instrumen* di tautan berikut www.a-k-i.org,
brosur merah ,,Persiapan instrumen dijalankan dengan benar®, dan brosur abu-abu
,Urutan uji coba dan opini“.

e Alat medis yang dikembalikan ke Waldemar LINK GmbH & Co. KG untuk tujuan
servis, harus dipersiapkan terlebih dahulu sedemikian rupa oleh pengirimnya
sehingga alat tersebut tidak menimbulkan bahaya bagi pihak ketiga.

Penggunaan pertama
Sebelum digunakan untuk pertama kalinya, kontainer pensteril harus dibersihkan,
didisenfeksi, dan disterilkan secara menyeluruh.

Penggunaan

* Hanya gunakan kontainer pensteril yang bebas dari kerusakan. Ini berlaku khususnya
untuk permukaan penyegelan segel kontainer di tutup dan tepi kontainer. Selain itu,
tutup dan pelat filter yang melengkung harus segera diganti, jika tidak, penyimpanan
yang steril untuk barang steril tidak dapat dijamin.

e Sebelum penggunaan, pastikan bahwa tidak ada kontaminan solid maupun cairan
di dalam atau di kontainer. Fungsionalitas filter harus diperiksa (pemeriksaan visual).
Filter tidak boleh rusak dan harus memiliki kontak sepenuhnya dengan penutup.

e Semua fiting ke kontainer pensteril harus diperiksa untuk memastikan pemasangan
yang kuat.

e Pengunci tegangan lateral kontainer pensteril harus menutup dengan penutup yang
terpasang sepenuhnya, ini ditandai dengan tegangan yang dapat terdeteksi dengan
jelas sehingga ketahanan kontainer terhadap bakteri dapat dijamin.

e Kami menyarankan agar sisipan penyaring yang dipasang dibungkus dengan kain atau
bahan nontenun yang sesuai untuk sterilisasi.

o Filter pensteril sekali pakai dari kertas tahan bakteri (EN 868-2) harus diganti sebelum
setiap sterilisasi. Filter pengganti dapat diperoleh dari Waldemar LINK GmbH & Co.
KG.

e Untuk mencegah pembukaan kontainer pensteril yang tidak disengaja dan tidak
diketahui setelah sterilisasi, penutup samping harus diamankan dengan segel plastik
sekali pakai (tersedia dari perusahaan Waldemar LINK GmbH & Co. KG).

Pembersihan dan disinfeksi

Kontainer pensteril dapat diproses ulang dengan pencucian mesin dan disinfeksi termal.
Perhatikan juga informasi dalam petunjuk penggunaan H50 kami.

Perhatian: Gunakan bahan pembersih yang sesuai untuk aluminium. Kami menyarankan:
,heodisher Mediclean“ (basa ringan), tanpa penggunaan penetral lebih lanjut.

Untuk membersihkan kontainer, pelat penopang filter dan filter harus dilepaskan. Filter
pensteril sekali pakai juga harus dibuang. Setelah proses pembersihan selesai, filter
dipasang bersama dengan pelat penopang filter.

Penyimpanan barang steril

Setelah fase pendinginan, kontainer pensteril dilepaskan dan disimpan dengan barang
yang sudah disterilkan, sesuai dengan spesifikasi dalam DIN 58953-9, hingga digunakan
barang steril akan disimpan seperti berikut:

¢ Dengan barang steril pengemasan tunggal: maks. 6 bulan

e Dengan barang steril pengemasan ganda: maks. 6 bulan

Dikarenakan nilai yang telah ditetapkan di atas hanya merupakan nilai panduan di bawah
persyaratan normal, dinyatakan bahwa jika secara khusus permintaan asepsis tinggi,
masa penyimpanan lebih singkat, akan diterapkan atau penurunan asepsis akan dihindari
dengan pengukuran lainnya seperti pengemasan tambahan.

Masa pakai

Masa pakai kontainer pensteril dari Waldemar Link GmbH & Co. KG yang diharapkan
dibatasi dengan adanya pembatasan dalam manfaat dan/atau fungsinya.




