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When you purchase this sterile container, you receive a high-quality product. The pages that follow explain
how to use and handle it correctly. In order to keep risks and unnecessary burdens on patients, users, and

third parties as low as possible, please read through the instruction manual carefully and retain it for future
reference.

1. FIELD OF APPLICATION

joimax® sterile container systems combine proved filter technologies, tested materials, and designer charac-
teristics in one reliable container system. They are reusable sterile container systems that come in a variety
of sizes and designs in order to provide effective packaging, storage, and transportation for sterilizing instru-
ments. The sterile container systems are perfect for fractionated vacuum procedures.

joimax® sterile container systems are designed to hold medical devices for sterilization. They enable and gua-
rantee the sterilization and storage of the enclosed devices until they are used again.

The sterile container systems are available with a perforated and unperforated base, and perforated lid. The
1/1, 3/4 and 1/2 sterile container systems are also available with a safety lid.

All sterile container systems require suitable single-use paper filters which must be changed before each
steam sterilization.

1.1. RECOMMENDED STERILIZATION PROCEDURE

joimax® sterile container systems have been tested and validated for steam sterilization with damp heat using
the following sterilization parameters:

Method: 3 x prevacuum steam sterilizations

Temperature: 134 °C (273 °F)

Exposure time: 3 minutes

Drying time: 10 minutes

Contents: Standard medical instruments (scissors, clamps, pincers) and textiles

The validation covered the following joimax® sterile container system sizes:
e Standard model size 1/1
e Standard model size 3/4
e Standard model size 1/2

In many years of clinical experience, there are no known negative effects if the sterilization procedure is ex-
tended to the parameters below:

Method: 3 x prevacuum steam sterilizations

Temperature: 134 °C (273 °F)

Exposure time: > 18 minutes

Drying time: 20 minutes

Contents: Standard medical instruments (scissors, clamps, pincers) and textiles
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2. HANDLING

2.1.

GENERAL

The joimax® sterile container system comprises an aluminum alloy with an anodized surface to protect against
corrosion. Aggressive cleaning agents, metal brushes, or swabs can permanently damage this surface, and
therefore may not be used. If this instruction is not obeyed, the warranty will become null and void.

The joimax® sterile container systems can only be used by instructed or trained members of staff, in order
to prevent damage to the containers, closures, seals and sterile filters.

The joimax® sterile container systems are also available with colored lids. The colors make it easier to assign
the containers to individual disciplines and specialist departments.

Sterilization indicators and colored identification labels provide information on the contents and place of use.
The closure can be fitted with an anti-tamper seal which is destroyed by force on opening. Only an intact anti-
tamper seal guarantees that the joimax® sterile container system was not opened by unauthorized persons.

2.2. PREPARATIONS FOR CLEANING

2.3.

Separate the base part and lid

Remove contents of the sterile container system (perforated basket, instruments, etc.)
Remove the filter brackets from the inner side of the lid and, if necessary, the base part
(for sterile container system with base perforation)

Dispose of the single-use filter

Remove the single-use anti-tamper seal and the indicator label

All paper filters are single-use filters and must be replaced after each insertion in the container.

FIRST USE OF A NEW STERILE CONTAINER SYSTEM

2.4,

Before first use, the sterile container system must be thoroughly cleaned.The sterile container system
must be prepared with a validated, automatic cleaning and disinfection program.

A neutral cleaning agent (pH 7) should be used in the machine for this.

Once preparation using the automatic cleaning and disinfection procedure is successfully completed,
we recommend using steam sterilization of the devices in the fractionated steam sterilization procedure
at 134 °C.

We also recommend maintaining all moving parts on the sterile container system with instrument
maintenance oil.

After cleaning, a suitable new filter must be used (see 2.6 Changing the filter).

CLEANING AND DISINFECTION

Incorrect cleaning and disinfection can lead to corrosion and stress-related breakages. Therefore the
manufacturer’s instructions for cleaning and disinfection agents must be followed. The cleaning agents
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must be free from sodium, alkali, carbonates and must be a neutral pH 7, and mild. Only fully desalinated
water (quality according to EN 285 Appendix B) is recommended for preparation of the sterile container
systems.

* Before use, the sterile container system must be cleaned and disinfected.

e Containers used for disposal must be cleaned and disinfected after each use.

2.4.1. MANUAL CLEANING

e For aluminum base parts and lids, mild, neutral cleaning agents or chemical products that have been
expressly approved for handling aluminum products by their manufacturing companies should be used
if possible. If necessary, the devices must be checked for suitability in the appropriate procedure. For
manual cleaning, a suitable damp cloth should be used. Scrubbing sponges must not be used as they
destroy the surfaces and therefore passivation, and result in the warranty becoming null and void.

e After cleaning, careful rinsing with appropriate low-salt water (e.g. VE water) and sufficient drying are
required.

e No metal brushes or scrubbing material may be used.

2.4.2. AUTOMATIC CLEANING

Soiling that cannot be removed regardless of the procedure in the normal cleaning process (adhesive labels,

indicator strips, labels), can be removed with Eloxal cleaner. After this special procedure, the sterile container

systems must be cleaned as usual. After this special procedure, the sterile container systems must be cleaned
as follows:

e Neutral or other suitable cleaning and disinfection agents that have been expressly approved for pre-
paring aluminum products. If necessary, the devices must be checked for suitability in the appropriate
procedure.

e For aluminum sterile container systems, only neutral cleaning agents should be used that are expressly
approved by the manufacturing companies for cleaning aluminum sterile container systems. The precise
dose can also be taken from the instructions of the manufacturing company. If the program is optimized
these products are also suited for cleaning surgical instruments.

e When neutralization agents are used, the products’ suitability for aluminum must be checked.

e Forthe final rinse, desalinated water must be used.

e The cleaning devices and inserts must be suited for preparing containers and lids. This applies
particularly to correctly loading inserts to ensure that the cleaning fluid can sufficiently drain
unhindered and that all containers and lids dry properly.

e Reservoirs and lids may not be cleaned and disinfected while closed.

e When loading the machines, it must be ensured that fluid can flow sufficiently during the process.

e The reservoir must be positioned in the washing machine with the opening downward in order to prevent
water from collecting.

e The lid must be cleaned with the inside facing down and the closures folded inward.

e After completing the automatic cleaning and disinfection process, the sterile container systems and ac-
cessories are removed with no visible residue from the fluid. However should residue be noticeable, the
position of the sterile container systems and accessories in the device should be checked and changed
if necessary.
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2.4.3. RECOMMENDED CLEANING PROCEDURE

We recommend the following cleaning procedure, which has been validated by joimax® in a suitable cleaning
and disinfection device (Miele PG 8528) with the following settings:

e 1 minute of pre-washing with cold water

e 3minutes of cleaning with Mediclean 0.5 % (Dr. Weigert) at 45 °C

e Neutralization with demineralized water

2.5. INSPECTION

The sterile container systems must be inspected before each use for operability. Damage to the closures,
seals, filter brackets, and filters, and bent and buckled parts mean that the sterile container systems must be
repaired and cannot be used. Do not use damaged sterile container systems.

2.6. CHANGING THE FILTER

After the filter is changed, the filter bracket must be pressed back into the correct position until you hear a
click. joimax® lids must be used with joimax® filter brackets.

e Single-use paper sterile filters must be changed before each sterilization.

e Suitability and accuracy of fit is only guaranteed by using joimax® filters.

e Warranty services can only be undertaken if original joimax® filters have been used exclusively.

e PTFE filters have been tested for a service life of 1200 cycles and must then be changed.

/\ ATTENTION!

Only combine original joimax® individual parts such as lids, reservoirs, filters, seals and filter brackets with
each other, so that impermeability and germ barriers are not jeopardized. Lids, reservoirs, filters, seals and
filter brackets from other manufacturers must be approved by joimax® before they are used, otherwise joimax®
makes no guarantees.
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3. FILLING STERILE CONTAINER SYSTEMS

The total weight of the contents should not exceed the following recommended quantities, as otherwise
satisfactory sterilization cannot be guaranteed.

Modsl Dli_mensions Max. recommended contents in kg
xWxH Instruments Textile load
580x280x100 3.8 3
580x280x135 5.2 4.1
1/1 (full) size container 580x280x150 5.8 46
580x280x200 11 6.1
580x280x260 10 8
465x280x100 3.1 25
3/4 size container 465x280x135 4.2 33
465x280x150 4.6 37
285x280x100 1.9 15
285x280x135 2.6 2
1/2 size container 285x280x150 28 22
285x280x200 3.8 3
285x280x260 49 39

When loading textiles, please make sure that the items of laundry or folded textiles are vertical. When the
sterile container system is full, it should still be possible to fit your outstretched hand between the items of
laundry without difficulty.

/\ ATTENTION!

The sterilization of different sterile container systems loads and the configurations must be defined by the
staff responsible for this. Endoscopes, instruments with lumen, compressed-air or mains-operated units, and
instruments with canulas must be prepared for sterilization according to the manufacturer's instructions. Small
baskets, boxes, or other accessories, especially with lids or flaps, should only be used together with sterile
container systems if the sterile container systems are especially designed and tested for this purpose. This is
confirmed by the validation of the procedure and must be complied with accordingly.

Please take further instructions on times and temperatures of sterilization from the document Instructions for
Use and Preparation for Medical Devices of joimax® GmbH.
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/\ ATTENTION!
Using water-repellent insert bases (e.g. plastic/silicone mats) can lead to residual condensation inside the
sterile container systems. Instead, use other suitable mats or brackets.

Check the integrity of the inserted filter and that the filter bracket closes properly. To do this, always connect

the lid and reservoir using the locking mechanism. Make sure that the closure is sufficiently sealed before
feeding the sterile container system into sterilization.

4. POSITIONING IN THE STERILIZER

The sterile container systems are constructed in such a way that they can be used in any commercially avai-
lable large-scale sterilizer for sterilization with damp heat. Make sure that heavy sterile container systems
are positioned at the bottom in the sterilization chamber. Their construction means that the sterile container
systems can be easily and securely stacked on each other during sterilization without shifting around. Stacking
is only recommended for sterilization cycles which run with fractionated vacuum procedures. The stacking
height should not exceed 40 to 46 cm in order to achieve effective removal of air and steam penetration. The
instructions of the sterilizer manufacturer must be complied with.

/\ CAUTION! During sterilization, please note the following:

Never pack the sterile container systems into more external packaging. Never cover the perforation holes in
the lid and base with any film packaging or similar, because this prevents the airflow and steam from entering
the sterile container systems. As a consequence, the sterile container is distorted by a vacuum that occurs due
to insufficient pressure equalization, and the sterility of the sterile container’s contents cannot be guaranteed.
When the sterilizer is filled and unloaded, and during transportation, the sterile container must always be car-
ried by the handles and never the lid.

5. FLOW CONTROL

e Runthe loaded sterilizer according to the instructions of the sterilizer manufacturer for the selected
sterilization cycle (in relation to temperature and sterilization time). The validation results must be taken
into account.

In order to minimize condensation in the sterile container, the sterile container should remain on the
container carrier until it is cool enough to be handled.

*  After each sterilization, the sterilization result must be assessed according to the internal instructions
and validation results. The fixed connection between the lid and reservoir (closure) and the integrity of
the seal made before the sterilization process must be checked before approval.

6. STORAGE

The recommended storage period for medical devices in sterilization containers should be taken from
EN 58953-9 (Use of sterilization containers). Usually, the storage time depends on the storage conditions and
must be defined by the responsible hygiene specialist. In the case of a particularly high requirement for asep-
sis, itis recommended that shorter storage periods or additional packaging are used.



Recommended storage conditions:

e Temperature: 15-26 °C

e Humidity: 30-50 %

e Air pressure: normal atmospheric pressure

The recommended storage conditions can be omitted with the series of standards.

Different container loads, storage times, and storage conditions are subject to definition by the responsible
hygiene specialist. The joimax® sterile container system has been tested for a storage period of 3 months
by exposure to Bacillus subtilis — spore suspension in an unventilated room. On this basis, we recommend a
storage period of 6 weeks on open shelves and 3 months if the container is stored under protected conditions
(e.g.in closed cupboards).

7. MAINTENANCE / REPAIR

* The seals have a service life of up to 500 sterilization cycles. After this the seals must be checked.

e [Ifdamage to the seals is detected, they must be immediately replaced.

e The seals should not be treated with spray, oil, or solvents. For cleaning and maintenance, it is enough to
occasionally wipe them with a damp cloth.

e If damage to the sterile container systems is detected, they must be repaired.

* Maintenance and repairs to the sterile container systems may only be carried out by qualified staff. Do not
try to repair the seals or fastenings yourself, so as not to damage the secure use of the containers.

e For maintenance or repairs, the sterile container systems can be sent to joimax® or an authorized repair

service.
e Spare parts for 1/1, 3/4 and 1/2 sterile container systems can be purchased from joimax®:
e Filter bracket TITF185000

e Single-use paper filter (100 units) ~ TITF153320

8. MATERIALS

The sterile container systems are manufactured from an anodized aluminum alloy, and the accessory from
rust-free instrument steel.

9. STANDARDS APPLIED

In order to guarantee the safety of the sterile container systems during production and handling, the following
standards have been taken into account:

EN 868-2 Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Sterilization wrap —
Requirements and test methods

EN 868-8 Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 8: Re-usable sterilization
containers for steam sterilizers confirming to EN 285 — Requirements and test methods

EN IS0 11607-1 Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems

English



English

10

EN 58952-2 Sterilization — Transport baskets for sterile barrier systems — Sterilizing baskets made
of metal

EN 58952-3 Sterilization — Transport baskets for sterile barrier systems — Instrument trays for sterilizing
goods made of metal

EN 58953-9 Sterilization — Sterile supply — Part 9: Use of sterilization containers

EN 1SO 14937 Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a
sterilizing agent and the development, validation and routine control of a sterilization
process for medical devices

1S0 11134 Sterilization of health care products — Requirements for validation and routine control —
Industrial moist heat sterilization

EN 1SO 17665 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the develop-
ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

To guarantee sterility safety, tests were carried out by an independent and accredited testing laboratory. The
goal of these tests was to validate a sterilization procedure with damp heat for the reusable joimax® sterile
container systems. On the basis of the results, we recommend the sterilization procedure indicated on page 3
of these instructions for use.

10. WARRANTY

The sterile container systems were manufactured using high-quality materials and subjected to a quality test
prior to delivery. Should any faults occur, contact us at the above address. The warranty shall become null and
void in the event of repairs carried out by companies which are not authorized to carry out repairs by joimax®.
joimax® guarantees to manufacture the products with utmost care.

joimax® issues the legally specified warranty period with regard to the function of products. The validity period
of this warranty is limited to claims made within the specified warranty period after the instrument’s purchase
date, with reference to repairs if required and indicating the invoice number.

This warranty only covers defects not attributable to normal wear and tear, misuse, wrong handling, no or
incorrect preparation, or force majeure. This warranty excludes wear parts.

This is the only valid warranty and replaces all other issued warranty declarations.

Components of joimax® products are fully compatible. Before using individual joimax® components/products
with other products, the user must ensure the user-specific compatibility of individual products.

We recommend introductory training and regular attendance at training events.
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We are available for any further required information.

joimax® has no influence on the application of the product, on the diagnosis of the patient and handling of the
product outside of joimax®.

joimax® cannot guarantee good results nor the complication free application of the products.

joimax® employees are not entitled to change the previously mentioned conditions, extend liability or enter
additional product related obligations.

joimax® reserves the right to product changes.

This document contains information protected by copyright and property law and may not be copied eit-
her in full or in part, or transferred to a further medium in any form, without express written consent from
joimax® GmbH. Forwarding to third parties is prohibited. joimax® TES®, TESSYS®,iLESSYS®, CESSYS®, intENTS®,
EndoLIF®, Percusys®, Vitegra®, Camsource®, Shrill®, Versicon®, Endovapor®, Vaporflex®, Legato®, Kyverment®,
Tigrip®, Intracs® and SPOT® are registered trademarks of the company joimax®. Other products and names
used here may be the registered brands of other companies. Patents pending. joimax® is grateful for any infor-
mation regarding possible errors and obscurities in these instructions for use.

11. SIGNS AND SYMBOLS

E

n

Order number

Batch number

Read operating instructions before use

This CE conformity marking confirms product compliance with the Medical Devices Directive
93/42/EEC or the German Medical Devices Act (MPG).

EQLE B

Manufacturer
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Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Sterilcontainer Systems ein hochwertiges Produkt, dessen sachgerechte
Hand-habung und Gebrauch im Folgenden dargestellt werden. Um Risiken und unnétige Belastungen fiir die
Patienten, die Anwender und Dritte mdglichst gering zu halten, bitten wir Sie die Gebrauchsanweisung sorg-
faltig durchzulesen und aufzubewahren.

1. EINSATZBEREICH

joimax® Sterilcontainer Systeme verbinden bewahrte Filtertechnologien, gepriifte Materialien und Designei-
genschaften zu einem zuverldssigen Containersystem. Es sind wiederverwendbare Sterilcontainer Systeme,
die eine groRe Auswahl an Abmessungen und Ausstattung bieten, um eine effektive Verpackung, Lagerung
und Transport zu sterilisierender Instrumente anzubieten. Die Sterilcontainer Systeme sind fiir fraktionierte
Vakuumverfahren bestens geeignet.

Die joimax® Sterilcontainer Systeme sind fiir die Beladung mit Medizinprodukten gedacht, die sterilisiert wer-
den sollen. Eine Sterilisation und Lagerung der eingeschlossenen Produkte soll ermdglicht und sichergestellt

werden, bis diese wieder benutzt werden.

Die Sterilcontainer Systeme sind mit gelochtem und ungelochtem Boden und gelochtem Deckel erhéltlich. Die
1/1-, 3/4- und 1/2-Sterilcontainer Systeme sind auch mit Sicherheitsdeckel erhéltlich.

Alle Sterilcontainer Systeme bengtigen passende Einmalpapierfilter, welche vor jeder Dampfsterilisation neu
eingelegt werden miissen.

1.1. EMPFOHLENES STERILISATIONSVERFAHREN

Die joimax® Sterilcontainer Systeme wurden fiir die Dampfsterilisation mit feuchter Hitze getestet und validiert,
mit folgenden Sterilisationsparametern:

Methode: 3 x Vorvakuumdampfsterilisation

Temperatur: 134° C (273° F)

Haltezeit: 3 Minuten

Trockenzeit: 10 Minuten

Beladung: Medizinisches Standardinstrumentarium (Scheren, Klemmen, Zangen) und Textilien

Die Validierung umfasste folgende GréRen der joimax® Sterilcontainer Systeme:
e Grundmodell GroRe 1/1
e Grundmodell GroRe 3/4
e Grundmodell GroRRe 1/2

Aus langjéhriger klinischer Erfahrung sind keine negativen Auswirkungen bekannt, wenn das Sterilisations-
verfahren verlangert wird auf nachstehende Parameter:

Methode: 3 x Vorvakuumdampfsterilisation

Temperatur: 134° C (273° F)

Haltezeit: >18 Minuten

Trockenzeit: 20 Minuten

Beladung: Medizinisches Standardinstrumentarium (Scheren, Klemmen, Zangen) und Textilien
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2. HANDHABUNG

2.1. ALLGEMEIN

Das joimax® Sterilcontainer System besteht aus einer Aluminiumlegierung deren Oberflache eloxiert ist, um
vor Korrosion geschiitzt zu sein. Aggressive Reinigungsmittel, Metallbiirsten oder Scheuerlappen kénnen die-
se Oberflache dauerhaft beschéadigen und diirfen deshalb nicht verwendet werden. Wird dieser Anweisung
nicht Folge geleistet, kommt es zum Garantieausschluss.

Die joimax® Sterilcontainer Systeme diirfen nur von unterwiesenem bzw. ausgebildetem Personal gehandhabt
werden, um Beschadigungen an den Behaltern, Verschliissen, Dichtungen und Sterilfiltern zu verhindern.

Die Sterilcontainer Systeme werden auch mit farbigen Deckeln angeboten. Durch die Farbe erleichtern sie die
Zuordnung zu den einzelnen Disziplinen und Fachabteilungen.

Sterilisationsindikatoren- und farbige Kennzeichnungsschilder informieren tiber Inhalt und Einsatzort. Der

Verschluss kann mit einer Plombe versehen werden, die beim Offnen zwangszerstort wird. Nur eine intakte
Plombe sichert, dass das Sterilcontainer System nicht unerlaubt gedffnet wurde.

2.2. VORBEREITUNGEN FUR DIE REINIGUNG

1. Trennen von Bodenteil und Deckel

2. Inhalt der Sterilcontainer Systeme entnehmen (Siebkorb, Instrumente, usw.)

3. Abnehmen der Filterhalterungen von der Deckelinnenseite und, wenn zutreffend, des Bodenteiles
(bei Sterilcontainer Systeme mit Bodenperforation)

4. Entsorgung der Einmalfilter

5. Entfernen der Einmalplomben sowie der Indikatorschilder

{5 Alle Papierfilter sind Einmalfilter und miissen nach jedem Einsatz des Containers ersetzt werden.

2.3. INBETRIEBNAHME EINES FABRIKNEUEN STERILCONTAINER SYSTEMS

e Vor dem ersten Einsatz muss das Sterilcontainer System griindlich gereinigt werden. Das Sterilcontainer
System ist mit einem validierten, maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprogramm aufzubereiten.

e Dazu sollte ein neutrales Reinigungsmittel (pH-Wert 7) in der Maschine zum Einsatz kommen.

e Nach erfolgter Aufbereitung im maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren empfehlen wir die
Dampfsterilisation der Produkte im fraktionierten Dampfsterilisationsverfahren bei 134°C.

e AuBerdem empfehlen wir die Pflege aller beweglichen Teile am Sterilcontainer System mit Instrumentenpflegedl.

¢ Nach der Reinigung muss ein geeigneter neuer Filter eingesetzt werden (siehe 2.6 Filterwechsel).

2.4. REINIGUNG UND DESINFEKTION

UnsachgemiBe Reinigung und Desinfektion konnen zu Korrosion und Belastungsbruch fiihren. Deshalb
muss den Angaben der Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel Folge geleistet werden. Die Rei-
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nigungsmittel miissen Natrium-, Alkali- und Karbonatfrei sein, von neutralem pH-Wert (7) und mild. Nur
vollentsalztes Wasser (Qualitiat gemaB EN 285 Anhang B) wird fiir die Aufbereitung der Sterilcontainer
Systeme empfohlen.

e Vor Benutzung muss das Sterilcontainer System gereinigt und desinfiziert werden.

e Zur Entsorgung verwendete Container miissen nach jeder Benutzung gereinigt und desinfiziert werden.

2.4.1. MANUELLE REINIGUNG

e Bei Aluminium-Bodenteil und -Deckeln sollten nach Méglichkeit milde, neutrale Reinigungsmittel oder
aber chemische Produkte eingesetzt werden, welche von Herstellerfirmen ausdriicklich auch zur Be-
handlung von Aluminiumprodukten freigegeben wurden. Ggf. sind die Produkte auf Eignung im entspre-
chenden Verfahren zu priifen. Zur manuellen Reinigung sollte ein weicher geeigneter Schwamm benutzt
werden. Scheuerschwamme sind nicht zu verwenden, da diese die Oberflachen und somit die Passivie-
rung zerstoren und zum Garantieverlust fiihren.

e Nach der Reinigung ist eine sorgféltige Nachspiilung mit entsprechendem salzarmen Wasser
(z. B. VE-Wasser) und eine ausreichende Trocknung erforderlich.

e Esdiirfen keine Metallbiirsten oder Scheuermittel verwendet werden.

2.4.2. MASCHINELLE REINIGUNG

Verschmutzungen, die unabhéngig vom Verfahren im {iblichen Reinigungsablauf nicht zu entfernen sind
(Klebeetiketten, Indikatorstreifen, Beschriftungen), kénnen mit Eloxal-Reiniger entfernt werden. Nach dieser
Sonderbehandlung sind die Sterilcontainer Systeme wie nachfolgend zu reinigen:

e Essind neutrale oder andere geeignete und fiir die Aufbereitung von Aluminiumprodukten ausdriicklich
freigegebene Reinigungs- und Desinfektionsmittel zu verwenden. Ggf. sind die Produkte auf Eignung im
entsprechenden Verfahren zu priifen.

e Bei Aluminium-Sterilcontainer Systemen sind nur neutrale Reinigungsmittel zu verwenden, die von den
Herstellerfirmen ausdriicklich fiir die Reinigung von Aluminium-Sterilcontainer Systemen freigegeben
sind. Die genaue Dosis entnehmen Sie ebenfalls den Angaben der Herstellerfirma. Mit einer Optimierung
des Programms eignen sich diese Produkte auch zur Reinigung von chirurgischen Instrumenten.

e Beim Einsatz von Neutralisationsmitteln muss die Eignung der Produkte fiir Aluminium gepriift werden.

e Zur Schlussspiilung sollte unbedingt salzarmes Wasser verwendet werden.

e Die Reinigungsgerate und Einsétze miissen unbedingt fiir die Aufbereitung von Containern und Deckeln
geeignet sein. Dies gilt insbesondere fiir die ordnungsgeméle Aufnahme in den Beladeeinsétzen zur aus-
reichenden und ungehinderten Spiilung des Medienablaufs und der Trocknung aller Container und Deckel.

e Wanne und Deckel diirfen nichtim geschlossenen Zustand gereinigt und desinfiziert werden.

e Beim Beladen der Maschinen ist auf einen ausreichenden Ablauf der Medien wéhrend des Prozesses zu
achten.

Die Wanne muss mit der Offnung nach unten in die Waschmaschine gestellt werden, um die Ansamm-
lung von Wasser zu vermeiden.

e Der Deckel muss mit der Innenseite nach unten und mit den Verschliissen nach innen geklappt gereinigt
werden.

e Nach Abschluss des maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses werden die Sterilcontainer
Systeme und deren Zubehor ohne sichtbare Riickstdnde von Medien entnommen. Sollten dennoch
Riicksténde feststellbar sein, so ist die Lage der Sterilcontainer Systeme und des Zubehdrs im Gerat zu
tiberpriifen und ggf. zu verandern.
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2.4.3. EMPFOHLENES REINIGUNGSVERFAHREN

Wir empfehlen folgendes Reinigungsverfahren, welches von joimax® in einem geeigneten Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (Miele PG 8528) mit folgenden Einstellungen validiert wurde:

e 1 Minute vorwaschen mit kaltem Wasser

e 3 Minuten reinigen mit Mediclean 0,5 % (Dr. Weigert) bei 45 °C

e Neutralisation mit demineralisiertem Wasser

2.5. UBERPRUFUNG

Die Sterilcontainer Systeme miissen vor jedem Gebrauch auf ihre Funktionsféahigkeit tiberpriift werden.
Schéaden an den Verschliissen, Dichtungen, Filterhalterungen und Filtern sowie verbogene und verbeulte Teile

bedeuten, dass die Sterilcontainer Systeme repariert werden miissen und nicht verwendet werden diirfen.
Setzen Sie keine beschéadigten Sterilcontainer Systeme ein.

2.6. FILTERWECHSEL

Nach dem Filterwechsel muss die Filterhalterung durch Driicken in die richtige Position gebracht werden, bis

ein Einrasten gehort wird. joimax® Deckel miissen mit joimax® Filterhalterungen verwendet werden.

e Einmal-Papier-Sterilfilter miissen vor jeder erneuten Sterilisation gewechselt werden

e Nur bei Gebrauch der joimax®-Filter ist die Eignung und Passgenauigkeit gewahrleistet.

e Garantieleistungen kénnen nur bei ausschlieBlicher Verwendung der original joimax®-Filter tibernommen
werden.

e PTFE-Filter wurden auf eine Einsatzdauer von 1200 Zyklen getestet und sind danach auszutauschen.

/\ ACHTUNG!

Kombinieren Sie nur original joimax® Einzelteile wie Deckel, Wannen, Filter, Dichtungen und Filterhalterungen
miteinander, so dass Dichtigkeit und Keimbarriere nicht gefédhrdet werden. Deckel, Wannen, Filter, Dichtungen
und Filterhalterungen anderer Hersteller miissen von joimax® anerkannt sein bevor sie zum Einsatz kommen,
ansonsten {ibernimmt joimax® keine Gewéhrleistung.
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3. BELADUNG STERILCONTAINER SYSTEM

Das Gesamtgewicht der Beladung sollte die folgenden empfohlenen Mengen nicht iibersteigen, da sonst keine
zufriedenstellende Sterilisation gewahrleistet werden kann.

Model AbT:sBSl)J(nI-?en Max. empfohlene Beladung in kg
Instrumente Textilbeladung
580x280x100 38 3
580x280x135 52 41
1/1 (Full) Size Container 580x280x150 5.8 46
580x280x200 17 6,1
580x280x260 10 8
465x280x100 31 25
3/4 Size Container 465x280x135 4,2 33
465x280x150 4,6 37
285x280x100 19 1,5
285x280x135 2,6 2
1/2 Size Container 285x280x150 28 2,2
285x280x200 38 3
285x280x260 49 39

Bei Textilbeladung beachten Sie bitte, dass die Wéaschestiicke bzw. gefalteten Textilien senkrecht stehen. Es
sollte bei vollgepacktem Sterilcontainer Systemen noch miihelos mdglich sein, eine gestreckte Hand zwischen
die Waschestiicke zu schieben.

/\ ACHTUNG!

Die Sterilisation verschiedener Sterilcontainerbeladungen und die Konfigurationen miissen vom dafiir verant-
wortlichen Personal festgelegt werden. Endoskope, Instrumente mit Lumen, druckluft- oder netzbetriebene
Einheiten und Instrumente mit Kaniilen miissen gemaR den Herstellerangaben fiir die Sterilisation vorbereitet
werden. Kleine Kérbe, Facher oder anderes Zubehdr, speziell mit Deckel oder Klappen, sollte nur zusammen
mit Sterilcontainer Systemen benutzt werden, wenn der Sterilcontainer speziell dafiir ausgelegt und fiir diesen
Zweck getestet wurde. Diese werden durch die Validierung der Verfahren bestétigt und sind entsprechend
einzuhalten.

Bitte entnehmen Sie weitere Angaben zu Zeiten und Temperaturen der Sterilisation dem Dokument Gebrauchs-
und Aufbereitungsanleitung fiir medizinische Produkte der Fa. joimax® GmbH.

/\ ACHTUNG!
Eine Benutzung von wasserabweisenden Einlagebdden (z. B. Plastik / Silikonmatten) kann zu Restkondensat
im Sterilcontainerinnenraum fiihren. Benutzen Sie stattdessen geeignete andere Matten oder Halterungen.
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Kontrollieren Sie die Unversehrtheit der eingelegten Filter und den richtigen Verschluss der Filterhalterung.
Verbinden Sie dazu Deckel und Wanne immer {iber den Verschlussmechanismus. Achten Sie auf eine ausrei-
chende Versiegelung der Verschliisse, bevor Sie das Sterilcontainer System der Sterilisation zufiihren.

4. PLATZIERUNG IM STERILISATOR

Die Sterilcontainer Systeme sind so konstruiert, dass sie in jedem handelsiiblichen GroRBsterilisator zur Sterili-
sation mit feuchter Hitze benutzt werden kdnnen. Beachten Sie, dass schwere Sterilcontainer Systeme unten
in der Sterilisierkammer positioniert werden. Durch ihre Konstruktionsweise kénnen die Sterilcontainer Sy-
steme wahrend der Sterilisation problemlos und sicher aufeinander gestapelt werden ohne zu verrutschen.
Das Stapeln wird nur empfohlen fiir Sterilisationszyklen, die mit fraktioniertem Vakuumverfahren arbeiten. Die
Stapelhdhe sollte 40 bis 46 cm nicht tiberschreiten, um eine effektive Luftentfernung und Dampfdurchdringung
zu erreichen. Die Anweisungen des Sterilisatorherstellers sind zu beachten.

/\\ VORSICHT! Beachten Sie bei der Sterilisation folgendes:

Verpacken Sie das Sterilcontainer System niemals in einer weiteren Auenverpackung. Bedecken Sie nie-
mals die Perforationsfelder in Deckel und Boden mit einer beliebigen Folienverpackung oder Ahnlichem, weil
dadurch der Luft- und Dampfstrom in den Sterilcontainer Systemen behindert wird. Die Folge ist eine Vakuum
bedingte Verformung des Sterilcontainer Systems durch den unzureichenden Druckausgleich, und die Steri-
litdt des Inhaltes des Sterilcontainer System wird nicht gewéahrleistet. Wéhrend der Be- und Entladung des
Sterilisators sowie beim Transport ist das Sterilcontainer System immer an den Tragegriffen und niemals am
Deckel zu tragen.

5. ABLAUFSTEUERUNG

e GemadR den Angaben des Sterilisatorherstellers fiir den gewahlten Sterilisierzyklus den beladenen
Sterilisator betreiben (bezogen auf Temperatur und Sterilisierungszeit). Dabei sind die Validierungsergeb-
nisse zu beriicksichtigen. Um den Kondensatanfall im Sterilcontainer System zu minimieren, sollte das
Sterilcontainer Systeme auf dem Containerwagen stehen bleiben, bis die Sterilcontainer Systeme soweit
abgekiihlt sind, dass man ihn gut handhaben kann.

e Nach jeder Sterilisation muss der Sterilisationserfolg entsprechend den internen Anweisungen und den
Validierungsergebnissen beurteilt werden. Die feste Verbindung von Deckel und Wanne (Verschluss)
sowie die Unversehrtheit der vor dem Sterilisationsprozess angebrachten Versiegelung miissen vor der
Freigabe gepriift werden

6. LAGERUNG

Die empfohlene Lagerdauer fiir Medizinprodukte in Sterilisationsbehéltern entnehmen Sie bitte der DIN 58953-9
(Anwendungstechnik von Sterilisationsbehéltern). Gewdhnlicher Weise héngt die Lagerzeit von den Lagerbedin-
gungen ab und muss vom verantwortlichen Hygienefachpersonal bestimmt werden. Im Falle einer besonders hohen
Anforderung an die Asepsis empfiehlt es sich kiirzere Lagerfristen oder zuséatzliche Verpackung zu verwenden.

Empfohlene Lagerbedingungen:

e Temperatur: 15-26°C

e Luftfeuchte: 30-50%

e Luftdruck: normaler atmospharischer Druck
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Die empfohlenen Lagerbedingungen kdnnen mit der Normreihe entfallen.

Verschiedene Containerbeladungen, Lagerzeiten und Lagerbedingungen unterliegen der Festlegung durch das
verantwortliche Hygienefachpersonal. Die joimax® Sterilcontainer Systeme wurden fiir eine Lagerzeit von 3 Mo-
naten durch Aufbringen von Bacillus subtilis — Sporensuspension in einem ungeliifteten Raum getestet. Aufgrund
dessen empfehlen wir eine Lagerdauer von 6 Wochen in offenen Regalen und 3 Monaten, wenn unter geschiitz-
ten Umsténden (z. B. in geschlossenen Schrinken) gelagert wird.

7. WARTUNG / REPARATUR

e Die Nutzungsdauer der Dichtungen betrégt bis zu 500 Sterilisierzyklen. Danach miissen die Dichtungen
tiberpriift werden.

e Werden an den Dichtungen Beschadigungen festgestellt, miissen sie sofort ausgetauscht werden.

Die Dichtungen sollten nicht mit Spray, Ol oder Losungsmittel behandelt werden. Zur Reinigung und Pflege
geniigt ein gelegentliches Abwischen mit einem feuchten Tuch.

e Werden an den Sterilcontainer Systemen Beschadigungen festgestellt, miissen diese repariert werden.

e Die Wartung und Reparatur der Sterilcontainer Systeme darf nur von qualifizierten Personen durchgefiihrt
werden. Versuchen Sie nicht, die Dichtungen oder Befestigungen selbst zu reparieren, um die sichere
Anwendung der Container nicht zu gefahrden.

e Zur Wartung oder Reparatur kdnnen die Sterilcontainer Systeme an joimax® oder an einen autorisierten
Reparatur-Service gesendet werden.

e Ersatzteile fiir 1/1-, 3/4- und 1/2-Sterilcontainer Systeme kdnnen bei joimax® bezogen werden:

e Filterhalter TITF185000
e Einmalpapierfilter (100 St.) TITF153320

8. MATERIALIEN

Die Sterilcontainer Systeme sind aus einer eloxierten Aluminium-Legierung und das Zubehor aus rostfreiem
Instrumentenstahl hergestellt.

9. ANGEWENDETE NORMEN

Um die Sicherheit der Sterilcontainer Systeme bei der Herstellung und dem Handling zu gewéhrleisten, wurden
folgende Normen beriicksichtigt:

DIN EN 868-2 Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2:
Sterilisierverpackung; Anforderungen und Priifverfahren

DIN EN 868-8 Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 8:
Wiederverwendbare Sterilisierbehalter fiir Dampfsterilisatoren nach EN 285; Anforde-

rungen und Priifverfahren

DIN EN IS0 11607-1 Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

DIN 58952-2 Sterilisation; Packmittel fiir Sterilisiergut, Sterilisierkdrbe aus Metall
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DIN 58952-3 Sterilisation; Packmittel fiir Sterilisiergut, Sterilisiersiebschalen aus Metall
DIN 58953-9 Sterilisation; Sterilgutversorgung — Teil 9: Anwendungstechnik von Sterilisierbehaltern

DIN EN IS0 14937  Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine Anforderungen
an die Charakterisierung eines Sterilisiermittels und an die Entwicklung, Validierung
und Routineliberwachung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

1S0 11134 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsvorsorge; Anforderungen an die
Validierung und Routineiiberwachung; Industrielle HeiBdampfsterilisation

DIN EN IS0 17665  Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anfor-
derungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterili-
sationsverfahrens fiir Medizinprodukte

Zur Gewahrleistung der Sterilitats-Sicherheit wurden von einem unabhéngigen und akkreditierten Priiflabor
Untersuchungen durchgefiihrt. Zweck dieser Untersuchungen war die Validierung eines Sterilisationsverfah-
rens mit feuchter Hitze fiir die wiederverwendbaren joimax® Sterilcontainer Systeme. Aufgrund der Ergebnisse
empfehlen wir daher das auf Seite 13 dieser Gebrauchsanweisung angegebene Sterilisationsverfahren.

10. GEWAHRLEISTUNG

Die Sterilcontainer Systeme wurden aus hochwertigen Materialien hergestellt und vor der Auslieferung ei-
ner Qualitatskontrolle unterzogen. Sollten dennoch Fehler auftreten, wenden Sie sich an die oben aufgefiihrte
Adresse.

Bei Reparaturen von Firmen, die nicht von joimax® zur Reparatur autorisiert sind entfallt die Gewahrleistung.

joimax® garantiert, die Produkte mit gréBtmaglicher Sorgfalt herzustellen.

joimax® gibt auf die Funktion der Produkte die gesetzlich vorgeschriebene Garantiezeit. Die Giiltigkeitsdauer
dieser Garantie ist beschrénkt auf Anspriiche, die innerhalb der genannten Garantiefrist nach Kaufdatum des
Instrumentes, ggf. mit Bezug auf Reparaturen unter Angabe der Rechnungsnummer vorgebracht werden.
Diese Garantie bezieht sich nur auf Defekte, die nicht auf normale Abnutzung, Missbrauch, falsche Handha-
bung, mangelnde oder falsche Aufbereitung oder hdhere Gewalt zuriickzufiihren sind. Diese Garantie schlief3t
VerschleiBteile aus.

Dies ist die einzig giiltige Garantie und sie ersetzt alle anderen abgegebenen Garantieerklarungen.

Komponenten von joimax® Produkten sind untereinander kompatibel. Vor dem Einsatz von joimax® Komponen-
ten / Produkten mit Fremdprodukten muss der Anwender anwendungsspezifisch die Kompatibilitdt der Ein-
zelprodukte sicherstellen. Hierzu empfehlen wir Einweisungsschulungen und den regelméaRigen Besuch von
Fortbildungsveranstaltungen.Fiir weitere Informationen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung.

joimax® hat keinen Einfluss auf die Anwendung des Produktes, auf die Diagnose des Patienten und auf den
Umgang mit dem Produkt auBerhalb von joimax®. joimax® kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikati-
onsfreie Anwendung des Produktes garantieren. Mitarbeiter von joimax® sind nicht berechtigt, die vorgenann-
ten Bedingungen abzuéndern, die Haftung zu erweitern oder zusétzliche produktbezogene Verpflichtungen
einzugehen.
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joimax® behélt sich das Recht von Produktédnderungen vor.

Dieses Dokument enthalt urheber- und eigentumsrechtlich geschiitzte Informationen und darf ohne die aus-
driickliche schriftliche Genehmigung der joimax® GmbH weder vollstédndig noch auszugsweise vervielfaltigt
oder in jedweder Form auf ein anderes Medium transferiert werden. Eine Weitergabe an Dritte ist untersagt,
joimax®, TES®, TESSYS®, iLESSYS®, CESSYS®, intENTS®, EndoLIF®, Percusys®, Vitegra®, Camsource®, Shrill®,
Versicon®, Endovapor®, Vaporflex®, Legato®, Kyverment®, Tigrip®, Intracs® und SPOT® sind registrierte Mar-
ken der Firma joimax®. Andere hier verwendete Produkte und Namen kénnen registrierte Marken anderer
Unternehmen sein. Patente sind angemeldet. joimax® ist dankbar fiir jeden Hinweis auf mdgliche Fehler und
Unklarheiten dieser Gebrauchsanweisung.

11. SYMBOLERKLARUNG

E

Bestellnummer

(o)

Chargennummer

Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung lesen

Durch diese CE-Kennzeichnung wird die Ubereinstimmung des Produktes mit der MDD 93/42/EWG
bzw. dem Medizinprodukte-Gesetz (MPG) bestatigt.

B R EE E

Hersteller

Deutsch

21



Francais

22

PAGE

DOMAINE D‘'APPLICATION 23
1.1.  PROCEDURE DE STERILISATION RECOMMANDEE 23
MANIPULATION 24
2.1. GENERALITES 24
2.2. PREPARATION AU NETTOYAGE 24
23.  UTILISATION D’UN NOUVEAU RECIPIENT STERILISABLE 24
24. NETTOYAGE ET DESINFECTION 25
24.1. NETTOYAGE MANUEL 25

24.2. NETTOYAGE MECANIQUE 25

243. PROCEDURE DE NETTOYAGE RECOMMANDEE 26

25. VERIFICATION 26
26. REMPLACEMENT DU FILTRE 26
CONTENU DU RECIPIENT STERILISABLE SYSTEME 27
PLACEMENT DANS LE STERILISATEUR 28
COMMANDE SEQUENTIELLE 28
POSITIONNEMENT 28
ENTRETIEN/REPARATION 29
MATERIAUX 29
NORMES APPLIQUEES 29
GARANTIE 30
. EXPLICATION DES SYMBOLES 31




joimax’

Le présent manuel décrit la bonne manipulation et utilisation de notre récipient stérilisable de haute qualité.
Afin de réduire autant que possible les risques inutiles pour les patients, les utilisateurs et les tierces parties,
veuillez lire attentivement et respecter les consignes de ce manuel d'utilisation.

1. DOMAINE D'APPLICATION

Les récipients stérilisable systemes fiables de joimax® allient technologie de filtre éprouvée et matériaux et
conception testés. Nous proposons des gammes de récipients stérilisable systemes réutilisables variées en
termes de tailles et de fonctionnalités, afin d'optimiser I'emballage, le stockage et le transport de vos instru-
ments a stériliser. Les récipients stérilisable systémes sont congus pour une mise sous vide fractionnée.

Lesrécipients stérilisable systemes joimax® sont pensés pour le stockage de produits médicaux qui doivent &tre
stérilisés. En effet, les produits stockés doivent pouvoir &tre entreposés et stérilisés jusqu‘a leur prochaine

utilisation.

Les récipients stérilisable systemes sont disponibles avec fond perforé et non perforé et couvercle perforé. Les
récipients stérilisable systéemes 1/1, 3/4 et 1/2 sont également disponibles avec couvercle de sécurité.

Tous les récipients stérilisable systémes sont équipés d’un filtre en papier a usage unique qui doit étre rempla-
cé avant chaque stérilisation a la vapeur.

1.1. PROCEDURE DE STERILISATION RECOMMANDEE

Les récipients stérilisable systémes joimax® ont été testés et validés pour la stérilisation a la vapeur humide
avec les parametres de stérilisation suivants :

Méthode : Stérilisation a la vapeur avec pré-vide x3

Température : 134 °C (273 °F)

Temps de stérilisation : 3 minutes

Temps de séchage: 10 minutes

Contenu : Instruments médicaux standard (ciseaux, pinces, forceps) et textiles

Les récipients stérilisable systémes joimax® des tailles suivantes ont été validés :
e Modeéle de base 1/1
* Modéle de base 3/4
e Modéle de base 1/2

Des années d’expérience clinique n'ont révélé aucun effet négatif lorsque le temps de stérilisation est prolon-
gé avec les parametres suivants :

Méthode : Stérilisation a la vapeur avec pré-vide x3

Température : 134 °C (273 °F)

Temps de stérilisation : >18 minutes

Temps de séchage: 20 minutes

Contenu: Instruments médicaux standard (ciseaux, pinces, forceps) et textiles
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2. MANIPULATION

2.1. GENERALITES

Le récipient stérilisable joimax® est doté d'un revétement en aluminium dont la surface est anodisée afin de
le protéger contre la corrosion. Aucun produit de nettoyage agressif, brosse métallique ou tampon a récurer
ne doit étre utilisé pour nettoyer le récipient car ceux-ci peuvent endommager la surface du revétement de
maniére permanente. Le non-respect de cette consigne entraine I'annulation de la garantie.

Les récipients stérilisable systémes doivent étre manipulés exclusivement par le personnel formé a cet
effet, afin d*éviter tout dommage au niveau du récipient, de ses obturateurs, de ses joints et du filtre stérile.

Les récipients stérilisable systémes sont également disponibles avec des couvercles colorés. Les couleurs
facilitent le rangement des instruments par discipline et unité.

Les indicateurs de stérilisation et étiquettes de repérage contiennent des informations sur le contenu et le lieu

d’utilisation du récipient. L'obturateur du récipient peut étre équipé d'un plomb, qui se cassera a l'ouverture.
Seulun plomb permet de s"assurer que le récipient stérilisable na fait'objet d'aucune ouverture non autorisée.

2.2. PREPARATION AU NETTOYAGE

1. Séparez le récipient de son couvercle.

2. Retirez le contenu du récipient (crépine, instruments, etc.).

3. Retirez les supports de filtre de la face interne du couvercle et, le cas échéant, du récipient (pour les
récipients stérilisable systémes avec fond perforé).

4, Mettez le filtre jetable au rebut.

5. Retirez le plomb a usage unique ainsi que I'étiquette.

b Remarque : Tous les filtres en papier sont jetables et doivent étre remplacés aprés chaque utilisation
du récipient.

2.3. UTILISATION D‘UN NOUVEAU RECIPIENT STERILISABLE SYSTEM

e Lerécipient stérilisable doit étre nettoyé en profondeur avant sa toute premiere utilisation. Il doit étre
préparé a l'aide d'un programme de nettoyage et de désinfection mécanique validé.

e Pour ce faire, votre machine de nettoyage doit utiliser un produit de nettoyage au pH neutre (pH 7).

e Apres le nettoyage et la désinfection mécaniques du récipient, il est recommandé de stériliser les pro-
duits a la vapeur sous vide fractionné a 134 °C.

e |l estégalement recommandé d‘entretenir les parties amovibles du récipient stérilisable avec une huile
d’entretien pour instruments.

e Lerécipient doit &tre équipé d'un nouveau filtre aprés son nettoyage (cf. 2.6 Remplacement du filtre).
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NETTOYAGE ET DESINFECTION

b

2.4.1

Le nettoyage et la désinfection incorrects du récipient peuvent entrainer corrosion et fissuration sous con-
trainte. C'est pourquoi il estimpératif de respecter les instructions fournies par le fabricant des produits de
nettoyage et de désinfection. Les produits de nettoyage ne doivent pas contenir de sodium, d’alcali et de
carbonates et doivent avoir un pH neutre (pH 7) et étre doux. Seule de I'eau déminéralisée (conforme a la
norme EN 285 Annexe B) doit étre utilisée pour la préparation du récipient stérilisable.

Le récipient stérilisable doit étre nettoyé et désinfecté avant toute utilisation.

Les récipients utilisés pour I'élimination doivent étre nettoyés et désinfectés aprés chaque utilisation.

. NETTOYAGE MANUEL

Pour les parties en aluminium (récipient et couvercle), utilisez des produits de nettoyage ou chimiques
neutres, explicitement désignés comme étant adaptés aux produits en aluminium par le fabricant. Vérifiez
si nécessaire que les produits sont adaptés aux procédures décrites dans ce document. Une éponge
douce adaptée doit étre utilisée en cas de nettoyage manuel. En effet, les éponges abrasives peuvent
endommager la surface du récipient et sa passivation et ainsi entrainer une annulation de la garantie.
Apreés le nettoyage, il estindispensable de rincer minutieusement le récipient avec une eau faiblement
minéralisée (eau déminéralisée, par exemple) et de le sécher de maniére appropriée.

Nutilisez pas de brosse métallique ou d'abrasifs.

2.4.2. NETTOYAGE MECANIQUE

Les
tes,

éléments qui ne doivent pas étre éliminés indépendamment de la procédure de nettoyage suivie (étiquet-
bandes adhésives, mentions), peuvent étre nettoyés a I'aide d’Eloxal. Le récipient stérilisable doit étre a

nouveau nettoyé apres ce traitement spécial. Il doit étre nettoyé de la maniéere suivante :

Des produits de nettoyage et de désinfection neutres, adaptés ou explicitement désignés comme étant
adaptés a la préparation de produits en aluminium doivent étre utilisés. Vérifiez si nécessaire que les
produits sont adaptés aux procédures décrites dans ce document.

Pour les récipients en aluminium, seuls des produits de nettoyage neutres explicitement désignés com-
me étant adaptés au nettoyage des récipients stérilisable systémes en aluminium par le fabricant doivent
étre utilisés. Pour connaitre la dose exacte de produit a utiliser, consultez également les instructions du
fabricant. Avec une optimisation du programme, ces produits sont également adaptés au nettoyage des
instruments chirurgicaux.

Les agents de neutralisation doivent étre adaptés aux produits en aluminium.

Pour le ringage final, il estimpératif d’utiliser de I'eau faiblement minéralisée.

Les machines et autres éléments de nettoyage doivent impérativement étre adaptés a la préparation de
récipients et couvercles, notamment afin d*assurer la bonne circulation des produits de nettoyage entre
les récipients et couvercles, ainsi que le ringcage minutieux et suffisant et le séchage intégral de ceux-ci.
Les récipients doivent &tre ouverts pour le nettoyage et la désinfection.

Au moment du chargement de la machine, veillez a utiliser une quantité suffisante de produit.

Le récipient doit &tre placé ouverture vers le bas dans la machine de nettoyage, afin de prévenir
I'accumulation d’eau.

Le couvercle doit étre nettoyé face interne vers le bas avec les obturateurs rabattus vers l'intérieur.
Aucun résidu de produit de nettoyage ne doit étre visible sur les récipients stérilisable systémes et ac-
cessoires apres leur nettoyage et leur désinfection mécaniques. Dans le cas contraire, la position des
récipients stérilisable systémes et accessoires doit étre vérifiée dans la machine et modifiée si néces-
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saire.

2.4.3. PROCEDURE DE NETTOYAGE RECOMMANDEE

Nous recommandons la procédure de nettoyage suivante, approuvée par joimax® avec une machine de net-
toyage et de désinfection adaptée (Miele PG 8528) et les paramétres suivants :

* 1 minute de prélavage a I'eau froide

e 3 minutes de nettoyage au Mediclean 0,5 % (Dr. Weigert) a 45 °C

e Neutralisation avec de I'eau déminéralisée

2.5. VERIFICATION

L'état des récipients stérilisable systémes doit étre vérifié apres chaque utilisation.
Le récipient stérilisable doit &tre réparé et ne plus étre utilisé s'il présente des dommages au niveau de ses

obturateurs, ses joints, ses supports de filtre et ses filtres ou si certaines parties présentent des déformations
ou des bosses. Ne placez aucun récipient stérilisable endommagé dans votre machine de nettoyage.

2.6. REMPLACEMENT DU FILTRE

Apres le remplacement du filtre, vous pouvez remettre le support de filtre en place en appuyant dessus jusqu‘a
ce que vous I'entendiez cliquer. Des supports de filtre joimax® doivent étre utilisés avec les couvercles joimax®.
* Lefiltre stérile en papier jetable doit é&tre remplacé avant chaque stérilisation.

e Seuls les filtres joimax® sont garantis adaptés aux récipients stériles joimax®.

e Lagarantie n‘est valable que dans le cadre de |'utilisation du filtre joimax® d‘origine.

e Lesfiltres en PTFE présente une durée de vie de 1200 cycles ; apres cela, ils doivent étre remplacés.

/\ AVERTISSEMENT !

N‘utilisez que des couvercles, récipients, filtres, joints et supports de filtre joimax® ensemble, afin de ne pas
compromettre I'étanchéité et la protection contre les germes du récipient. Les couvercles, récipients, filtres,
joints et supports de filtre d*autres fabricants doivent &tre approuvés par joimax® avant d'étre utilisés. Dans le
cas contraire, joimax® n'assure aucune garantie.
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3. CONTENU DU RECIPIENT STERILISABLE SYSTEM

Le contenu ne doit pas dépasser les mesures recommandées suivantes. Dans le cas contraire, la stérilisation
peut ne pas étre satisfaisante.

Modéle nﬂisluxr?]s Poids maximum recommandé erll kg
Instruments Textiles
580x280x100 38 3
580x280x135 52 4,1
e ize 580x280x150 5,8 46
580x280x200 17 6,1
580x280x260 10 8
465x280x100 3,1 2,5
Récipient 3/4 Size 465x280x135 4,2 3,3
465x280x150 46 37
285x280x100 1.9 15
285x280x135 2,6 2
Récipient 1/2 Size 285x280x150 2,8 2,2
285x280x200 38 3
285x280x260 49 39

En cas de textiles, veillez a ce que chaque morceau soit plié verticalement. Vous devez pouvoir passer facile-
ment votre main entre chaque morceau de textile méme lorsque le récipient stérilisable est plein.

/\ AVERTISSEMENT !

Les réglages et la stérilisation du contenu des récipients stérilisable systémes doivent étre effectués par le
personnel responsable. Les endoscopes, les instruments creux, les unités fonctionnant sur secteur ou a air
comprimé et les instruments a canule doivent étre préparés a la stérilisation selon les instructions du fabricant.
Les petits paniers, casiers et autres accessoires, particulierement ceux comprenant un couvercle ou un cla-
pet, doivent étre stockés dans des récipients stérilisable systémes spécialement congus et testés a cet effet.
Les instructions du fabricant sont validées au cours de la validation de la procédure et doivent étre respectées.

Pour d'autres instructions sur la durée et la température de stérilisation, veuillez consulter le document de
joimax® GmbH sur la préparation et I'utilisation de produits médicaux.

/\ AVERTISSEMENT !
L'utilisation d'éléments imperméables (par exemple, tapis en plastique ou en silicone) dans la salle ou se trouve
les récipients stérilisable systemes peut entrainer la formation de condensat. Utilisez d’autres tapis ou sup-
ports adaptés a la place.

Contrdlez I'intégrité du filtre inséré et la fermeture correcte du support de filtre. Fermez toujours le récipient
a I'aide du mécanisme de fermeture. Veillez a ce que les obturateurs soient correctement scellés avant de
stériliser le récipient stérilisable.
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4. PLACEMENT DANS LE STERILISATEUR

Les récipients stérilisable systémes sont congus pour une stérilisation par chaleur humide dans tout type de
grand stérilisateur commercial. Notez que les récipients stérilisable systémes lourds doivent étre placés en
bas dans la chambre de stérilisation. Grace a leur conception, vous pouvez empiler les récipients stérilisable
systémes les uns sur les autres facilement et en toute sécurité : ils ne glisseront pas pendant la stérilisation.
L'empilage des récipients est uniquement recommandé pour les cycles de stérilisation sous vide fractionné.
La hauteur des piles ne doit pas dépasser 46 cm pour une évacuation de I'air et une pénétration de la vapeur
optimales. Les instructions du fabricant du stérilisateur doivent étre respectées.

/\ AVERTISSEMENT ! Veuillez respecter les consignes suivantes pour la stérilisation :

N‘enveloppez jamais le récipient stérilisable d‘'un emballage externe supplémentaire. Ne couvrez jamais les
orifices du couvercle et du récipient avec du film d’'emballage ou autre matériau similaire afin de ne pas blo-
quer les flux dair et de vapeur dans le récipient stérilisable. Dans le cas contraire, le récipient stérilisable
se déforme sous la pression induite et la stérilité du contenu du récipient peut s’en retrouver compromise.
Pendant le chargement et le déchargement du stérilisateur, ainsi que le transport des récipients, les récipients
stérilisable systémes doivent étre portés par les poignées et jamais par le couvercle.

5. COMMANDE SEQUENTIELLE

e Respectez les instructions du fabricant du stérilisateur pour le cycle de stérilisation choisi (température
et durée de stérilisation). Les résultats de validation doivent é&tre pris en compte. Afin de réduire la con-
densation dans les récipients stérilisable systemes, laissez ces derniers sur les chariots pour récipients
jusqu‘a ce qu'ils soient suffisamment refroidis pour que vous puissiez les manipuler.

e Apres chaque stérilisation, la réussite de cette derniére doit étre évaluée conformément aux instructions
et aux résultats de la validation. Vous devez vérifier que le récipient est correctement fermé et scellé
(comme avant la stérilisation) avant la validation.

6. POSITIONNEMENT

Pour connaitre la durée de stockage recommandée pour les produits médicaux dans des conteneurs de sté-
rilisation, consultez la norme EN 58953-9 (technique d’utilisation des conteneurs de stérilisation). La durée de
stockage dépend généralement des conditions de stockage et doit étre estimée par le personnel du service
d’hygiene responsable. En cas d‘exigences strictes en matiére d'asepsie, il est recommandé de limiter les
périodes de stockage ou d’utiliser un emballage supplémentaire.

Conditions de stockage recommandées :

e Température : 15-26 °C

e Humidité de I'air : 30-50 %

e Pression de I'air : pression atmosphérique normale

Vous pouvez ignorer ces conditions recommandées si vous respectez déja les normes européennes.
Le contenu des récipients, ainsi que la durée et les conditions de stockage sont déterminés par le personnel du

service d’hygiéne responsable. Les récipients stérilisable systemes joimax® ont été testés sur une période de
stockage de 3mois, en présence de Bacillus subtilis (suspension de spores), dans une salle dépourvue de ventila-
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tion. Ce testnous permet de recommander une durée de stockage de 6 semaines sur des étageéres ouvertes et de

3 mois lorsque les récipients sont protégés (dans un placard fermé, par exemple).

7. ENTRETIEN / REPARATION

e Ladurée d'utilisation des joints est de 500 cycles de stérilisation ; aprés cela, ils doivent &tre contrdlés.

e Silesjoints présentent des dommages, ils doivent &tre immédiatement remplacés.

e Lesjoints ne doivent entrer en contact avec aucun spray, huile ou solvant. Pour nettoyer et entretenir les
joints, vous pouvez les essuyer occasionnellement a I'aide d'un chiffon humide.

e Silesrécipients stérilisable systémes présentent des dommages, ils doivent étre immédiatement réparés.

e L'entretien et la réparation des récipients stérilisable systémes doivent étre effectués uniquement par
les personnes qualifiées. N'essayez pas de réparer vous-méme les joints ou les fixations afin de ne pas
compromettre la siireté du récipient.

e Pour tout entretien ou réparation, les récipients stérilisable systémes peuvent étre envoyés a joimax® ou a
un service de réparation autorisé.

*  Vous pouvez obtenir des pieces de rechange pour les récipients stérilisable systemes 1/1, 3/4 et 1/2 aupres

de joimax®:

e Support de filtre TITF185000

e Filtre en papier jetable (100) TITF153320
8. MATERIAUX

Les récipients stérilisable systemes sont en alliage d'aluminium anodisé et les accessoires en acier inoxydable
pour instruments.

9. NORMES APPLIQUEES

Um die Sicherheit der Sterilcontainer Systeme bei der Herstellung und dem Handling zu gewahrleisten, wurden
folgende Normen beriicksichtigt:

EN 868-2 Matériaux et systemes d’emballage pour les dispositifs médicaux stérilisés au stade
terminal — Partie 2 : enveloppe de stérilisation — Exigences et méthodes d’essai

EN 868-8 Matériaux et systemes d’emballage pour les dispositifs médicaux stérilisés au stade
terminal — Partie 8 : conteneurs réutilisables de stérilisation pour stérilisateurs a la
vapeur d’eau conformes a I'EN 285 — Exigences et méthodes d‘essai

EN 1S0 9001 Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal — Partie 1: exigences
relatives aux matériaux, aux systemes de barriere stérile et aux systemes d’emballage

DIN 58952-2 Stérilisation; Emballage pour la stérilisation, stérilisation panier métal
DIN 58952-3 Stérilisation; Emballage pour la stérilisation, plateaux stérilisés de métal
DIN 58953-9 Stérilisation; Approvisionnement stérile — Partie 9: L'utilisation de la stérilisation
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EN IS0 14937 Stérilisation des produits de santé — Exigences générales pour la caractérisation d’un
agent stérilisant et pour la mise au point, la validation et la vérification de routine d'un
processus de stérilisation pour dispositifs médicaux

1S0 11134 Stérilisation des soins de santé; Exigences Validation et contrdle de routine;
Stérilisation a la vapeur industriell

EN IS0 17665 Stérilisation des produits de santé — Chaleur humide — Partie 1: exigences pour le
développement, la validation et le contréle de routine d'un procédé de stérilisation des
dispositifs médicaux

Pour une stérilité éprouvée, les récipients stérilisable systémes ont été testés par un laboratoire d'essai in-
dépendant accrédité. Ces tests ont permis de valider une procédure de stérilisation a la chaleur humide pour
les récipients stérilisable systemes réutilisables joimax®. Sur la base de ces résultats, nous recommandons la
procédure de stérilisation décrite a la page 23 de ce manuel.

10. GARANTIE

Les récipients stérilisable systemes sont fabriqués avec des matériaux de qualité supérieure et sont sou-
mis a un contrdle qualité avant leur livraison. S'ils présentent toutefois des défauts, veuillez nous contac-
ter a I'adresse indiquée ci-dessus. Toute réparation par une entreprise non autorisée par joimax® entraine
I'annulation de la garantie.

joimax® s’engage a fabriquer les produits avec le plus grand soin.

joimax® garantit le fonctionnement des produits durant la période de garantie légale. La validité de cette ga-
rantie se limite aux revendications exposées durant ladite période de garantie, soit apres la date d'achat de
I'instrument, le cas échéant, a des réparations sur indication de la référence de la facture.

La garantie couvre uniquement les défectuosités ne résultant pas d‘une usure normale, d’'un abus, d'une
mauvaise manipulation, de I'absence ou d‘un mauvais recyclage ou d'un cas de force majeure. Cette garantie
exclut les piéces d‘usure.

Il s'agit de la seule garantie valable et elle remplace toutes les autres déclarations de garantie déposées.

Les composants des produits joimax®, sont mutuellement compatibles. Avant d’utiliser les produits/compo-
sants joimax® avec des produits tiers, I'utilisateur doit s'assurer de la compatibilité des produits individuels par

rapport a l'utilisation spécifique.

Nous vous recommandons a cet effet de suivre les formations d'initiation et de venir réguliérement aux stages
de perfectionnement.

Nous restons a votre disposition pour tout renseignement supplémentaire.

joimax® n‘a aucune influence sur le domaine d‘application du produit, le diagnostic du patient et la manipula-
tion du produit en dehors de joimax®. joimax® ne peut pas garantir I'efficacité ni I'utilisation sans complication
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du produit. Les collaborateurs de joimax® ne sont pas habilités a modifier les conditions susmentionnées, a
étendre le champ de responsabilité ni a ajouter d'autres obligations liées aux produits.

joimax® se réserve le droit d‘apporter des modifications au produit. Ce produit comprend des informations
protégées par des droits d'auteur et des droits de propriété et ne peut étre reproduit intégralement ou en par-
tie, ni transféré sur un autre média sans l‘autorisation expresse écrite de joimax® GmbH. Toute transmission a
des tiers est interdite. joimax®, TES®, TESSYS®, iLESSYS®, CESSYS®, intENTS®, EndoLIF®, Percusys®, Vitegra®,
Camsource®, Shrill®, Versicon®, Endovapor®, Vaporflex®, Legato®, Kyverment®, Tigrip®, Intracs® et SPOT® sont
des marques déposées de I'entreprise joimax®. Les autres produits et noms utilisés dans le présent document
peuvent étre des marques déposées d'autres entreprises. Les brevets sont déposés. joimax® vous remercie de
lui signaler toute éventuelle erreur et imprécision rencontrée dans la présente notice d’utilisation.

11. EXPLICATION DES SYMBOLES

REF| | Numéro de commande

(o)

et

Numéro de lot

Lire la notice d’utilisation avant toute utilisation

Le marquage CE atteste que le produit répond aux exigences de la directive sur les dispositifs
médicaux 93/42/CEE et a celles de la loi sur les dispositifs médicaux (MPG).

Fabricant

EXRE G
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Con I'acquisto di questo sistema di contenitore per la sterilizzazione ha scelto un prodotto di elevata qualita.
Di seguito sono illustrati il corretto utilizzo e applicazione. Leggere e conservare accuratamente il presente
manuale d'uso per evitare rischi e inutili danni per i pazienti, I'utente e terze parti.

1. AMBITO D'IMPIEGO

| contenitori per la sterilizzazione joimax® uniscono una tecnologia di filtraggio affermata, materiali compro-
vati e particolari caratteristiche di progettazione che li rendono estremamente affidabili. | contenitori per la
sterilizzazione sono riutilizzabili e vengono proposti in un‘ampia gamma di misure e tipologie di accessori, al
fine di offrire un sistema efficace per I'imballaggio, la conservazione e il trasporto degli strumenti sterilizzabili.
Possono essere inoltre utilizzati per il processo di vuoto frazionato.

| contenitori per la sterilizzazione joimax® sono studiati per contenere dispositivi medici da sterilizzare. La
sterilizzazione e la conservazione degli strumenti contenuti viene resa possibile e garantita fino al loro utilizzo.

| contenitori per la sterilizzazione sono disponibili con fondo e coperchio forato e non forato. | contenitori per la
sterilizzazione 1/1, 3/4 e 1/2 sono inoltre disponibili con un coperchio dotato di chiusura di sicurezza.

Tutti i contenitori per la sterilizzazione necessitano di appositi filtri di carta monouso da sostituire prima di ogni
sterilizzazione a vapore.

1.1. METODI DI SISTEMA DI STERILIZZAZIONE CONSIGLIATI

| contenitori per la sterilizzazione joimax® sono stati testati e convalidati per la sterilizzazione a vapore con
calore umido, applicando i seguenti parametri:

Metodo: 3 cicli di sterilizzazione a vapore con prevuoto

Temperatura: 134 °C (273 °F)

Tempo di applicazione: 3 minuti

Tempo di asciugatura: 10 minuti

Carico: dispositivi standard medicali (forbici, grappette, forcipi) e materiali tessili

Sono stati convalidati i sequenti modelli di contenitori per la sterilizzazione joimax®:
¢ Modello base, dimensione 1/1
e Modello base, dimensione 3/4
e Modello base, dimensione 1/2

La pluriennale esperienza clinica ha dimostrato I'assenza di conseguenze negative se durante il processo di
sterilizzazione vengono prolungate le tempistiche come indicato di seguito:

Metodo: 3 cicli di sterilizzazione a vapore con prevuoto

Temperatura: 134 °C (273 °F)

Tempo di applicazione: >18 minuti

Tempo di asciugatura: 20 minuti

Carico: dispositivi standard medicali (forbici, grappette, forcipi) e materiali tessili
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2.USO

2.1. GENERALE

Il sistema di contenitore per la sterilizzazione joimax® & in lega di alluminio con superficie anodizzata, per ga-
rantire la protezione dalla corrosione. Non utilizzare detergenti aggressivi, spazzole in metallo o strofinacci, in
quanto potrebbero danneggiare in modo permanente la superficie. Nel caso in cui non vengano seguite queste
istruzioni, la garanzia decadra.

| contenitori per la sterilizzazione devono essere utilizzati solamente da personale che ha ricevuto una
formazione specifica o qualificato, al fine di evitare il danneggiamento di contenitore, dispositivi di chi-

usura, guarnizioni e filtri sterili.

| contenitori per la sterilizzazione sono disponibili anche con coperchi di diversi colori, al fine di facilitare il
riconoscimento dell’assegnazione alle varie discipline e reparti.

Gli indicatori di sterilizzazione e le targhette identificative colorate forniscono indicazioni sul contenuto e il
luogo d‘impiego.

| dispositivi di chiusura possono essere dotati di sigilli di piombo da rompere in caso di apertura. Solo i sigilli
intatti garantiscono che i contenitori per la sterilizzazione non siano stati aperti senza autorizzazione.

2.2. PREPARAZIONE PER IL LAVAGGIO

1. Separare il fondo dal coperchio

2. Rimuovere il contenuto del sistema di contenitore per la sterilizzazione (cestello filtro, strumenti, ecc.)

3. Rimuovere il supporto del filtro dalla parte interna del coperchio e, se presente, del fondo (contenitori per
la sterilizzazione con fondo perforato)

4. Smaltire il filtro monouso

5. Rimuovere i sigilli di piombo monouso e le targhette con indicatori

b Nota: Sostituire tutti i filtri di carta monouso dopo ciascun utilizzo del contenitore.

2.3. PRIMO UTILIZZO DI UN NUOVO SISTEMA DI CONTENITORE PER LA STERILIZZAZIONE

e Prima di utilizzare il contenitore per la prima volta, detergerlo accuratamente, trattandolo con un pro-
gramma di lavaggio e disinfezione a macchina approvato.

* Nellamacchina, impiegare un detergente neutro a pH 7.

¢ In sequito alla detersione tramite il processo di lavaggio e disinfezione a macchina, raccomandiamo di
sottoporre il contenitore a sterilizzazione a vapore con frazionamento a 134 °C.

e Inoltre, consigliamo di effettuare la manutenzione di tutte le parti mobili del sistema di contenitore per la
sterilizzazione con I'apposito olio per strumenti.

e Inseguito alla pulizia, utilizzare un apposito filtro nuovo (consultare il capitolo 2.3 Sostituzione del filtro).
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2.4. LAVAGGIO E DISINFEZIONE

Nota: Procedure di lavaggio e disinfezione non conformi possono provocare corrosione e rottura in caso di
carico. Attenersi alle istruzioni del produttore dei detergenti e disinfettanti utilizzati. | detergenti non de-
vono contenere sodio, alcali e carbonati, inoltre devono presentare un pH neutro (7) ed essere delicati. Per la
preparazione del sistema di contenitore per la sterilizzazione, utilizzare solo acqua demineralizzata, avente
qualita conforme alla norma EN 285, appendice B.
¢ Prima dell’utilizzo, lavare e disinfettare il contenitore.
e Lavare e disinfettare ogni contenitore destinato allo smaltimento dopo il suo utilizzo.

2.4.1. LAVAGGIO MANUALE

e Perifondieicoperchiin alluminio, & necessario utilizzare detergenti delicati e neutri oppure prodotti
chimici approvati espressamente dal produttore anche per il trattamento di prodotti in alluminio. Eventu-
almente, verificare I'idoneita dei prodotti per il processo. Per il lavaggio manuale, utilizzare una spugna
morbida adatta. Non utilizzare spugne abrasive, in quanto potrebbero danneggiare le superfici e la passi-
vazione, nonché causare la decadenza della garanzia.

e Dopoil lavaggio & necessario effettuare un risciacquo accurato con acqua povera di sali (ad esempio
demineralizzata) e asciugare.

e Non utilizzare spazzole in metallo o materiali abrasivi.

2.4.2. LAVAGGIO A MACCHINA

Rimuovere con appositi detergenti per alluminio anodizzato i particolari resistenti (etichette adesive, strisce

con indicazioni, scritte) che non possono essere rimossi durante il normale processo di detersione, indipen-

dentemente dal procedimento adottato. In seguito a questo trattamento speciale, procedere con il normale

metodo di lavaggio per contenitori per la sterilizzazione. In seguito a questo trattamento speciale, lavare il

sistema di contenitore per la sterilizzazione attenendosi a quanto specificato di seguito:

e Utilizzare detergenti o disinfettanti neutri o comunque adatti ed espressamente indicati per la detersione
di prodotti in alluminio. Eventualmente, verificare I'idoneita dei prodotti per il processo.

e Pericontenitori per la sterilizzazione in alluminio, & necessario utilizzare solo detergenti neutri, per cui
il produttore abbia indicato espressamente I'idoneita all’'uso per la detersione di contenitori per la steri-
lizzazione in alluminio. Seguire le indicazioni di dosaggio del produttore. Apportando un’ottimizzazione al
programma, & possibile utilizzare questi prodotti anche per il lavaggio di strumenti chirurgici.

e Incaso di utilizzo di agenti neutralizzanti, & necessario testare l'idoneita del prodotto per I'uso con
I"alluminio.

e Perillavaggio finale & necessario utilizzare in ogni caso acqua povera di sali.

* Gliapparecchie le procedure per il lavaggio devono essere idonei alla detersione di contenitori e co-
perchi. Questo vale in particolare per il corretto caricamento per la pulizia sufficiente e senza ostacoli
del residuo della sostanza pulente e I'asciugatura di tutti i contenitori e coperchi.

e Levaschette e i coperchi non devono essere lavati e disinfettati quando chiusi.

e Durante il caricamento della macchina, assicurarsi che, nel corso del processo, le sostanze colino a
sufficienza.

e Lavaschetta deve essere posizionata nella macchina con I'apertura rivolta verso il basso, al fine di
evitare un accumulo d'acqua.

e |l coperchio deve essere lavato con la parte interna rivolta verso il basso e con i dispositivi di chiusura
verso l'interno.

Italiano

35



Italiano

36

e Altermine del processo di lavaggio e disinfezione a macchina, estrarre solo i contenitori sterili e gli ac-
cessori che non presentano residui visibili di sostanze. Se dovessero essere individuati residui, verificare
ed eventualmente modificare la posizione dei contenitori per la sterilizzazione e degli accessori.

2.4.3. PROCESSO DI LAVAGGIO RACCOMANDATO

Consigliamo di adottare il seguente processo dilavaggio, convalidato da joimax® utilizzando un apparecchio di
lavaggio e disinfezione idoneo (Miele PG 8528) con i seguenti parametri:

* 1 minuto di prelavaggio con acqua fredda

e 3 minuti di lavaggio con Mediclean 0,5% (Dr. Weigert) a 45 °C

e Neutralizzazione con acqua demineralizzata

2.5. VERIFICA

E necessario verificare la funzionalita dei contenitori per la sterilizzazione prima di ciascun utilizzo.

In caso di eventuali danni a dispositivi di chiusura, guarnizioni, supporti del filtro e filtri, nonché di parti piegate
e ammaccate, non utilizzare i contenitori per la sterilizzazione e ripararli.

Non utilizzare contenitori per la sterilizzazione danneggiati.

2.6. SOSTITUZIONE DEL FILTRO

In seguito alla sostituzione del filtro, & necessario far scattare il supporto nella corretta posizione applicando

pressione. | coperchi joimax® devono essere utilizzati con supporti filtro joimax®.

o [ filtri sterili di carta monouso devono essere sostituiti prima di ciascuna sterilizzazione.

e L'idoneita e la perfetta adattabilita sono garantiti solo utilizzando un filtro joimax®.

e Lagaranzia viene accettata esclusivamente in caso di utilizzo di filtri originali joimax®.

» | filtri PTFE sono stati testati su una durata d'impiego di 1200 cicli, dopo i quali & necessario effettuare la
sostituzione.

/\ ATTENZIONE

Utilizzare solo parti joimax® originali, come coperchi, vaschette, filtri, guarnizioni e supporti per filtri, in modo
che non vengano compromesse ermeticita e protezione da germi. Coperchi, vaschette, filtri, guarnizioni e sup-
porti per filtri di altri produttori devono essere approvati da joimax® prima di essere utilizzati, in caso contrario
joimax® non fornisce alcuna garanzia.
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3. CARICAMENTO DEI SISTEMA DI CONTENITORI PER LA STERILIZZAZIONE

Il peso complessivo del carico non deve eccedere i seguenti valori consigliati; in caso contrario non & possibile
garantire una sterilizzazione soddisfacente.

Dimensioni Carico massimo in k

Modello LxPxH g

Strumenti Materiali tessili

580x280x100 38 3
580x280x135 52 41

Contenitore

Dimensione 1/1 580x280x150 5.8 4.6
580x280x200 17 6,1
580x280x260 10 8
465x280x100 3,1 25

Contenitore

Dimensione 3/4 465x280x135 42 33
465x280x150 4.6 37
285x280x100 19 15
285x280x135 2,6 2

Contenitore

Dimensione 1/2 285x280x150 2.8 2,2
285x280x200 38 3
285x280x260 49 39

In caso di carico con materiali tessili, assicurarsi che la biancheria e i materiali tessili con pieghe rimangano
in posizione verticale. Con il sistema di contenitore per la sterilizzazione pieno dovrebbe essere comunque
possibile inserire una mano tesa tra i capi.

/\ ATTENZIONE

La sterilizzazione di diversi carichi di contenitori per la sterilizzazione e la configurazione devono essere sta-
bilite dal personale responsabile. Endoscopi, strumenti con lumen, unita ad aria compressa o di alimentazione
e strumenti con cannule devono essere preparati per la sterilizzazione in conformita con le indicazioni del
produttore. Piccoli cestelli, vassoi o altri accessori, specialmente con coperchi o sistemi di chiusura, devono
essere utilizzati con i sistemi di contenitori per la sterilizzazione solo se questi sono stati progettati e testati
specificamente a tale scopo. Questi accessori vengono certificati tramite la convalida del processo e il loro
utilizzo deve essere rispettato adeguatamente.

Per ulteriori informazioni relative a tempi e temperature di sterilizzazione, consultare il documento Gebrauchs-
und Aufbereitungsanleitung fiir medizinische Produkte der Fa. joimax® GmbH (Istruzioni d’uso e di detersione
dei prodotti medicali della ditta joimax® GmbH).
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/\ ATTENZIONE

L'utilizzo di materiali idrorepellenti sul fondo (tappetini in plastica/silicone) puo causare la formazione di con-
densa residua all'interno del sistema di contenitore per la sterilizzazione. Utilizzare altri tappetini o supporti in
materiali pit idonei.

Verificare I'integrita del filtro e la corretta chiusura del relativo supporto. Congiungere coperchio e vaschetta

sempre tramite il meccanismo di chiusura. Prima di utilizzare il sistema di contenitore per la sterilizzazione nel
processo di sterilizzazione, accertarsi che i dispositivi di chiusura siano accuratamente sigillati.

4. POSIZIONAMENTO NELLO STERILIZZATORE

| contenitori per la sterilizzazione sono progettati in modo da poter essere utilizzati in qualsiasi sterilizzatore
di grandi dimensioni con calore umido. Assicurarsi che i contenitori per la sterilizzazione pit pesanti siano
posizionati sul fondo della camera di sterilizzazione. La particolare conformazione dei contenitori per la steriliz-
zazione consente di impilarli senza problemi e in tutta sicurezza, senza che si verifichino scivolamenti. Si con-
siglia di impilare i contenitori solo in caso di cicli di sterilizzazione con processo di vuoto frazionato. L'altezza
della pila di contenitori non deve superare i 40 - 46 cm, al fine di assicurare un’efficace eliminazione dell’aria e
immissione del vapore. Attenersi alle istruzioni del fabbricante dello sterilizzatore.

/\ ATTENZIONE! Durante il processo di sterilizzazione, prestare attenzione a quanto segue:

Non avvolgere mai il sistema di contenitore per la sterilizzazione in un imballaggio esterno. Non coprire mai i
fori presenti su coperchio e fondo con pellicole o materiali simili: cio potrebbe impedire I'immissione di aria o
vapore nel contenitore sterile. Inoltre, il vuoto, potrebbe causare la deformazione del sistema di contenitore
per la sterilizzazione per I'insufficiente equilibratura della pressione e la sterilita potrebbe non essere garantita.
Durante il caricamento e lo scaricamento dello sterilizzatore nonché durante il trasporto, maneggiare il conte-
nitore solo tramite le maniglie e mai dal coperchio.

5. REGOLAZIONE DEL PROCESSO

e |l funzionamento dello sterilizzatore deve risultare conforme alle indicazioni del produttore, per quanto
riguarda temperatura e tempi di sterilizzazione. E percid necessario tenere conto degli esiti della convali-
da. Per minimizzare I'accumulo di condensa nel sistema di contenitore per la sterilizzazione, & necessario
che questo rimanga nel carrello fino al suo raffreddamento, in modo che possa essere maneggiato cor-
rettamente.

e L'esito di ciascuna sterilizzazione deve essere valutato in conformita con le istruzioni interne e gli esiti
di convalida. Verificare la corretta chiusura di coperchio e vaschetta (dispositivo di chiusura), nonché
I'integrita dei dispositivi di chiusura inseriti prima del processo di sterilizzazione.
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6. CONSERVAZIONE

Per i corretti tempi di conservazione dei dispositivi medicali nei contenitori per la sterilizzazione, fare riferi-
mento alla norma DIN 58953-9 (Tecniche di utilizzo dei dispositivi per la sterilizzazione). Generalmente, il tempo
di conservazione dipende dalle condizioni di stoccaggio e deve essere stabilito da personale responsabile
addetto all‘igiene. Nel caso in cui vi siano elevati requisiti di asetticita, i tempi di conservazione potrebbero
essere pill ridotti o potrebbe essere necessario utilizzare contenitori aggiuntivi.

Condizioni di conservazione raccomandate:
e Temperatura: 15- 26 °C

e Umidita dell’aria: 30 - 50%

e Pressione atmosferica: normale

Le presenti condizioni di conservazione raccomandate possono non essere osservate in caso di standard
diversi.

| diversi carichi dei contenitori, tempi e condizioni di conservazione devono essere convalidati da personale
specializzato addetto all'igiene. | contenitori per sterilizzazione joimax® sono stati testati per un periodo di
conservazione di 3 mesi con l'introduzione di una sospensione di spore di Bacillus subtilis in un ambiente non
ventilato. In base a cio, raccomandiamo una conservazione di 6 settimane in scaffali aperti e di 3 mesi in caso
di ambiente protetto (ad esempio, scaffali chiusi).

7. MANUTENZIONE E RIPARAZIONE

e Le guarnizioni hanno una durata di 500 cicli di sterilizzazione. Successivamente, & necessario sottoporle a
verifica.

* Nel casoin cui vengano rilevati danni alle guarnizioni, sostituirle immediatamente.

e Le guarnizioni non devono essere trattate con spray, oli o solventi. Per la pulizia e la manutenzione,
sufficiente utilizzare occasionalmente un panno umido.

* Nel caso in cui vengano individuati danni ai contenitori per la sterilizzazione, provvedere alla riparazione.

e La manutenzione e la riparazione dei contenitori devono essere effettuate solamente da personale quali-
ficato. Non riparare autonomamente le guarnizioni o i dispositivi di chiusura, al fine di evitare di compro-
mettere il corretto funzionamento del contenitore.

o E possibile inviare i contenitori per la sterilizzazione a joimax® o ad altri riparatori autorizzati per le opera-
zioni di manutenzione o riparazione.

Epossibile ricevere componenti di ricambio per i contenitori per la sterilizzazione con dimensioni 1/1, 3/4 e
1/2 da joimax®:
e Supporto del filtro TITF185000
e Filtri di carta monouso (100 pezzi)  TITF153320

8. MATERIALI

| contenitori per la sterilizzazione sono in lega di alluminio anodizzata e gli accessori in acciaio inossidabile
per strumenti chirurgici.
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9. NORME APPLICATE

Per garantire la sicurezza del sistema di contenitore per la sterilizzazione nelle fasi di fabbricazione e tratta-
mento, sono state osservate le seguenti norme:

DIN EN 868-2 Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che devono essere
sterilizzati — Parte 2: Involucri di sterilizzazione — Requisiti e metodi di prova

DIN EN 868-8 Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che devono essere
sterilizzati — Parte 8: Contenitori riutilizzabili per sterilizzazione per le sterilizzatrici
a vapore in conformita alla EN 285 — Requisiti e metodi di prova

DIN EN IS0 11607-1 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati a livello finale — Parte 1: Requisiti per
materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di imballaggio

DIN 58952-2 Sterilizzazione; materiali di imballaggio per materiali e strumenti da sterilizzare, cestelli
in metallo per la sterilizzazione

DIN 58952-3 Sterilizzazione; materiali di imballaggio per materiali e strumenti da sterilizzare, vassoi
in metallo per la sterilizzazione

DIN 58953-9 Sterilizzazione; fornitura di materiali sterili — Parte 9: Tecnica di utilizzo di contenitori per
la sterilizzazione

DIN EN IS0 14937  Sterilizzazione dei prodotti sanitari — Requisiti generali per la caratterizzazione di un
agente sterilizzante e per lo sviluppo, la convalida e il controllo sistematico di un pro-
cesso di sterilizzazione per dispositivi medici

1S0 11134 Sterilizzazione dei prodotti sanitari; requisiti per la convalida e il controllo di routine;
Sterilizzazione a calore umido industriale

DINEN IS0 17665  Sterilizzazione dei prodotti sanitari — Calore umido — Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la
convalida e il controllo di routine di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici

Al fine di garantire la massima sicurezza della sterilita, sono stati condotti test da un laboratorio indipendente
e accreditato. | test hanno avuto come scopo la convalida del processo di sterilizzazione a calore umido con
il sistema di contenitori per la sterilizzazione joimax®. Sulla base dei risultati, raccomandiamo di adottare il
sistema di sterilizzazione descritto a pagina 33 del presente Manuale d’uso.

10. GARANZIA

Per i contenitori per |a sterilizzazione sono stati utilizzati materiali di elevata qualita. Inoltre, prima della distri-
buzione, i contenitori sono stati sottoposti a controlli di qualita. Nel caso in cui si dovessero comunque riscon-
trare difetti, rivolgersi all'indirizzo indicato. La riparazione da parte di aziende non autorizzate espressamente
da joimax® comporta la decadenza della garanzia. joimax® garantisce che i prodotti sono fabbricati con la
massima cura.
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joimax® garantisce il funzionamento dei prodotti per il periodo previsto dalla legge. Il periodo di validita della
garanzia e limitato alle richieste avanzate entro detto periodo di garanzia a decorrere dalla data d’acquisto del-
lo strumento, eventualmente con riferimento alle riparazioni indicando il numero della fattura. La presente ga-
ranzia si riferisce solamente a difetti non riconducibili a normale usura, uso improprio, utilizzo errato, appron-
tamento insufficiente o errato oppure forza maggiore. La presente garanzia esclude le parti soggette a usura.

Questa ¢ I'unica garanzia valida e sostituisce tutte le altre dichiarazioni di garanzia fornite.

| componenti dei prodotti joimax® sono compatibili tra loro. Prima dell‘utilizzo dei singoli componenti/prodotti
della ditta joimax® con dispositivi di altri produttori, 'operatore deve accertare la compatibilita specifica dei
singoli dispositivi per I'applicazione in questione. A tal scopo consigliamo la partecipazione a corsi di addestra-
mento e la frequenza regolare di seminari di formazione continua.

Saremo lieti di fornirvi ulteriori informazioni.

joimax® non puo in alcun modo influenzare I'utilizzo del dispositivo, la diagnosi del paziente e la gestione del
dispositivo stesso al di fuori della ditta joimax®. joimax® non rilascia alcuna garanzia in merito all’efficacia del
dispositivo e a un utilizzo dello stesso privo di complicanze. | dipendenti di joimax® non sono autorizzati a mo-
dificare dette condizioni, a estendere la responsabilita o ad assumere ulteriori obblighi in relazione ai prodotti.

joimax® si riserva la facolta di apportare modifiche al prodotto. Il presente documento contiene informazioni
protette dal diritto d*autore e di copyright e non pud essere riprodotto, integralmente o parzialmente, né tras-
ferito su altro supporto in qualsiasi forma, senza autorizzazione scritta espressa della ditta joimax® GmbH.
E altresi vietata la trasmissione a terzi. joimax®, TES®, TESSYS®, iLESSYS®, CESSYS®, intENTS®, EndoLIF®,
Percusys®, Vitegra®, Camsource®, Shrill®, Versicon®, Endovapor®, Vaporflex®, Legato®, Kyverment®, Tigrip®,
Intracs® e SPOT® sono marchi registrati della ditta joimax®. Altri prodotti e nomi ivi utilizzati possono essere
marchi registrati di altre aziende. | brevetti sono depositati. joimax® GmbH sara lieta di ricevere eventuali
segnalazioni di errori o imprecisioni riscontrati nel presente manuale d’uso.

11. SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

REF | | Numero d'ordine

(e}

_Rpagi=aie

Numero di lotto

Leggere il Manuale d'uso prima dell’utilizzo

La marcatura CE conferma che il prodotto e conforme alla Direttiva 93/42/CEE concernente i dis-
positivi medici o alla legge sui dispositivi medici (MPG, Medizinprodukte-Gesetz).

Produttore
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Este sistemas de contenedor de esterilizacion es un producto de calidad. A continuacion se presenta su ma-
nipulacion y uso adecuados. Para reducir al maximo los riesgos y las cargas innecesarias en los pacientes,
usuarios y terceros, lea con atencion y conserve las instrucciones de uso.

1. AMBITO DE APLICACION

Los contenedores de esterilizacion de joimax® retnen tecnologias de filtrado probadas, materiales evaluados
y caracteristicas de disefio en un sistema confiable de contenedores. Se trata de contenedores de esteriliza-
cion reusables, de diversos tamafios y equipamiento, que presentan un embalaje, almacenamiento y transpor-
te efectivos para instrumentales a esterilizar. Los contenedores de esterilizacion son ideales para procesos
fraccionados al vacio.

Los contenedores de esterilizacion de joimax® fueron pensados para ser cargados con productos médicos a
esterilizar. Posibilitan y aseguran la esterilizacion y el almacenamiento de los productos embalados hasta que
el siguiente uso.

Los contenedores de esterilizacion estan disponibles con fondo perforado o no perforado y con tapa perfora-
da. Los contenedores de esterilizacion 1/1, 3/4 y 1/2 también estén disponibles con tapa de seguridad.

Todos los contenedores de esterilizacion necesitan filtros de papel descartables apropiados que deben cam-
biarse antes de cada esterilizacién por vapor.

1.1. PROCESO DE ESTERILIZACION RECOMENDADO

Los contenedores de esterilizacion de joimax® fueron probados y validados para la esterilizacion por vapor con
calor himedo con los siguientes parametros de esterilizacion:

Metodologia: 3 x esterilizacion por vapor y prevacio.

Temperatura: 134 °C (273° F).

Tiempo de espera: 3 minutos.

Tiempo de secado: 10 minutos.

Carga: Instrumental médico estandar (tijeras, pinzas, forceps) y textiles.

La validacion realizada comprende los siguientes tamafios de los contenedores de esterilizacion de joimax®:
* Modelo basico tamafio 1/1
* Modelo bésico tamafio 3/4
* Modelo basico tamafio 1/2

Durante los afios de experiencia clinica, no se detectaron efectos adversos cuando el proceso de esteriliza-
cion se prolonga por los siguientes parametros:

Metodologia: 3 x esterilizacion por vapor y prevacio.

Temperatura: 134 °C (273° F).

Tiempo de espera: ~ >18 minutos.

Tiempo de secado: 20 minutos.

Carga: Instrumental médico estandar (tijeras, pinzas, forceps) y textiles.
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2. MANIPULACION

2.1. GENERAL

El sistemas de contenedor de esterilizacion de joimax® consta de una aleacion de aluminio cuya superficie
fue anodizada para protegerla de la corrosion. Los limpiadores agresivos, los cepillos de metal o los pafios
abrasivos pueden dafiar de manera permanente esa superficie y, por lo tanto, debe evitarse su uso. Si no se
respetan estas indicaciones, se extingue la garantia.

Para evitar dafios en los contenedores, los cerramientos, las juntas y los filtros de esterilizacion, los
contenedores de esterilizacion solo deben ser manipulados por personal capacitado y calificado.

Los contenedores de esterilizacion también estan disponibles con tapas de colores. Los colores facilitan la
asignacion a las diferentes disciplinas y departamentos especializados.

Los indicadores de esterilizacion y las etiquetas de identificacion de los colores dan informacion sobre su

contenido y lugar de uso. Se puede colocar un precinto de cierre que se destruye al abrirlo. Solo un precinto
intacto garantiza que el sistemas de contenedor de esterilizacion no fue abierto sin permiso.

2.2. PREPARATIVOS PARA LA LIMPIEZA

1. Separar el fondo y la tapa.

2. Retirar el contenido del sistemas de contenedor de esterilizacion (tambor perforado, instrumental, etc.).

3. Quitar los portafiltros del lado interior de |a tapay, si corresponde, de la pieza del fondo (en caso de
contenedores de esterilizacion con perforaciones en el fondo).

4. Eliminar el filtro descartable.

5. Retirar los precintos descartables y las etiquetas indicadoras.

{5 Nota: Todos los filtros de papel son descartables y se los debe cambiar después de cada uso del
contenedor.

2.3. PUESTA EN MARCHA DE UN SISTEMAS DE CONTENEDOR DE ESTERILIZACION NUEVO

e Antes del primer uso, debe limpiarse el sistemas de contenedor de esterilizacion por completo. Se debe
acondicionar el sistemas de contenedor de esterilizacion por medio de un programa automatico validado
para su limpieza y su desinfeccion.

e Para ello, se debe utilizar un producto limpiador neutro (pH = 7) en la maquina.

e Luego de la preparacion por medio del proceso automatico de limpieza y desinfeccion, se recomienda
realizar |a esterilizacion por vapor de los productos por medio del proceso de esterilizacion por vapor
fraccionado a 134 °C.

e También se recomienda mantener todas las partes removibles del sistemas de contenedor de esteriliza-
cion con aceite de mantenimiento de instrumental.

e Luego de la limpieza, se debe colocar un nuevo filtro (ver 2.6. Cambio de filtro).
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2.4. LIMPIEZA Y DESINFECCION

Nota: Una limpieza y desinfeccion inapropiadas pueden causar corrosion y rupturas por tension. Por esta
razon, se deben seguir las indicaciones de los fabricantes de los productos de limpieza y desinfeccion. Los
productos de limpieza deben ser libres de sodio, alcalinos y carbonatos, tener un pH neutro (7) y ser suaves.
Se recomienda usar agua totalmente desmineralizada (calidad acorde a la norma EN 285, Anexo B) para la
preparacion del sistemas de contenedor de esterilizacion

e Sedebe limpiar y desinfectar el sistemas de contenedor de esterilizacion antes de su uso.

e Se deben limpiary desinfectar los contenedores utilizados para eliminacion de desechos luego de cada uso.

2.4.1. LIMPIEZA MANUAL

e Paralas piezas de aluminio del fondo y de la tapa, deben usarse, en lo posible, productos de limpieza
neutros y suaves o, de lo contrario, productos quimicos que, de manera expresa, sean recomendados
por sus fabricantes para el tratamiento de productos de aluminio. Si es necesario, se debera corroborar
la aptitud de los productos para un proceso acorde. Para la limpieza manual, se debe usar una esponja
suave apropiada. No se deben usar esponjas abrasivas dado que estas destruyen las superficies y, con
ello, el pasivado, lo que llevaria a la pérdida de la garantia.

e Luego de la limpieza, se debe realizar un enjuague cuidadoso con agua de baja salinidad (por ejemplo,
agua desmineralizada) y un secado adecuado.

* No usar cepillos de metal ni productos abrasivos.

2.4.2. LIMPIEZA AUTOMATICA

Las suciedades que no se puedan remover independientemente del proceso de limpieza normal (etiquetas adhe-
sivas, cintas indicadoras, inscripciones) se pueden eliminar con limpiadores anodizados. Luego de este tratami-
ento especial, se deben limpiar los contenedores de esterilizacion como de costumbre. Luego de este tratamiento
especial, se deben limpiar los contenedores de esterilizacion conforme a las siguientes indicaciones:

e Usar productos de limpieza y desinfeccién neutros o, de lo contrario, otros productos expresamente
aptos para la puesta a punto de productos de aluminio. Si es necesario, se debera corroborar la aptitud
de los productos para un proceso acorde.

e Paralos contenedores de esterilizacion de aluminio, solo se deben usar productos de limpieza neutros,
cuyos fabricantes los habiliten expresamente para la limpieza de contenedores de esterilizacion de
aluminio. También se deben respetar las dosis exactas indicadas por el fabricante. Si se aplica una opti-
mizacion del programa, estos productos también son aptos para la limpieza de instrumental quirdrgico.

e Cuando se utilicen productos neutralizantes, se debe controlar la aptitud de los productos para el aluminio.

e Para el enjuague final, se debe utilizar agua de baja salinidad.

e Los utensilios de limpieza y las piezas insertadas deben ser aptos para la preparacion de los contenedo-
resy de las tapas. Esto corresponde, especialmente, para la correcta ubicacion de las piezas a cargar,
para un enjuague adecuado y sin obstaculos al escurrimiento de los productos y el secado de todos los
contenedores y de las tapas.

¢ No se deben desinfectar ni limpiar la cubeta y la tapa si estan cerradas.

e Al cargar las maquinas, se debe garantizar el escurrimiento de los productos durante el proceso.

* Lacubeta debe colocarse en la maquina lavadora con la abertura hacia abajo para evitar acumulacion
de agua.

e Paralimpiar la tapa, se la debe colocar con el lado interior hacia abajo y con los cierres doblados hacia adentro.
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e Unavezfinalizado el proceso automético de limpieza y desinfeccion, se deben extraer los contenedo-
res de esterilizacion y los accesorios sin restos visibles de productos. Si a pesar de ello se detectaran
restos, se debe controlar la ubicacion de los contenedores de esterilizacion y de los accesorios en el
aparato y modificarla si es necesaria.

2.4.3. PROCESO DE LIMPIEZA RECOMENDADO

Se recomienza el siguiente proceso de limpieza validado por joimax® en un aparato apropiado de limpieza y
desinfeccion (Miele PG 8528) con las siguientes programaciones:

e 1 minuto de prelavado con agua fria.

e 3minutos de limpieza con Mediclean al 0,5 % (Dr. Weigert) a 45 °C.

e Neutralizacién con agua desmineralizada.

2.5. VERIFICACION

Antes de cada utilizacion, se deben controlar los contenedores de esterilizacion.
Los dafios en cierres, juntas, portafiltros y filtros asi como en piezas dobladas y abolladas significan que se

deben reparar los contenedores de esterilizacion y que no se los debe utilizar. No utilice contenedores de
esterilizacion dafiados.

2.6. CAMBIO DE FILTRO

Luego del cambio de filtro debe llevarse el portafiltro a la posicion correcta; para esto, hay que ejercer presion
hasta escuchar el sonido del encastre. Las tapas joimax® se deben usar con portafiltros joimax®.

¢ Losfiltros de papel descartables deben cambiarse antes de cada nueva esterilizacion.

e Solo el uso de filtros joimax® garantizan la aptitud y la precision del calce.

e Los servicios garantizados solo seran asumidos en caso de usarse exclusivamente filtros joimax®.

* Los filtros PTFE fueron probados para una vida util de 1200 ciclos. Luego de ese uso, se los debe reemplazar.

/\ ;ATENCION!

Combine entre si solamente piezas originales de joimax® como tapas, cubetas, filtros, juntas y portafiltros, de
manera tal que no se pongan en peligro laimpermeabilidad y la barrera ante gérmenes. Las tapas, las cubetas,
los filtros, las juntas y los portafiltros de otros fabricantes deben estar aprobados por joimax® antes de ser
utilizados. De lo contrario joimax® no asume la garantia.

3. CARGA DEL SISTEMAS DE CONTENEDOR DE ESTERILIZACION

El peso total de carga no debe sobrepasar las cantidades recomendadas. De lo contrario, no se puede garan-
tizar una esterilizacion satisfactoria.
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Modelo E/I;.dAic)i(aHs Carga méaxima recomendada en kg |
Instrumental Carga con textiles

580x280x100 38 3

Contenedor 580x280x135 5,2 41

1/1 (Full-) Size 580x280x150 58 4,6
580x280x200 17 6,1
580x280x260 10 8
465x280x100 31 25

Contenedor 3/4 Size 465x280x135 4,2 33
465x280x150 4,6 37
285x280x100 19 1,5
285x280x135 26 2

Contenedor 1/2 Size 285x280x150 28 2,2
285x280x200 38 3
285x280x260 49 39

En caso de cargas con textiles, cuide que las piezas de ropa o los textiles doblados se encuentren en forma
vertical. Una vez que el sistemas de contenedor de esterilizacion esté lleno, debe ser posible colocar una mano
extendida entre las piezas de ropa sin dificultad.

/\ ;ATENCION!
La esterilizacion de diferentes cargas del sistemas de contenedor de esterilizacion y las configuraciones de-
ben ser determinadas por personal responsable.

Los endoscopios, los instrumentos con lumen, las unidades alimentadas por aire comprimido o por la red y los
instrumentos con céanulas deben prepararse para su esterilizacion segin las indicaciones de los fabricantes.
Los canastos pequefios, las bandejas u otros accesorios, en especial cuando tienen tapa o solapas, se deben
utilizar solamente junto con sistemas de contenedores de esterilizacion cuando el sistemas de contenedor
de esterilizacion haya sido preparado especialmente para ello y haya sido controlado para este fin. Estos se
confirman por medio de la validacion del proceso y se deben respetar de manera acorde.

Consulte otros datos respecto de los tiempos y las temperaturas de esterilizacién en el documento Instruccio-
nes de uso y de puesta a punto de productos médicos de la empresa joimax® GmbH.

/\ ;ATENCION!

La utilizacion de fondos insertados hidrofugos (por ejemplo, alfombras de plastico o de silicona) puede produ-
cirun condensado residual en el espacio interno del sistemas de contenedor de esterilizacion. En lugar de ello,
utilice otras alfombras adecuadas o soportes.
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Controle la integridad de los filtros colocados y el cierre correcto del portafiltro. Para ello, conecte siempre
la tapa y la cubeta sobre el mecanismo de cierre. Preste atencion al sellado de los cierres antes de llevar el
sistemas de contenedor de esterilizacion a la esterilizacion.

4. UBICACION EN EL ESTERILIZADOR

Los contenedores de esterilizacion estan construidos de manera tal que puedan ser utilizados en cualquier
esterilizador grande para esterilizar con calor himedo. Tenga en cuenta que los contenedores de esteriliza-
cion pesados se ubican abajo en la camara de esterilizacion. Por su forma de construccion, los contenedores
de esterilizacion se pueden apilar sin problemas durante la esterilizacion, sin que se corran. Se recomienda
apilar solo en los casos de ciclos de esterilizacion que trabajan con el proceso de vacio fraccionado. La altura
de apilado no debe superar los 40 a 46 cm para lograr un espacio efectivo de aire y vapor. Se deben respetar
las indicaciones del fabricante del esterilizador.

A jCUIDADO! Durante la esterilizacion respete lo siguiente:

Nunca embale el sistemas de contenedor de esterilizacion en otro embalaje exterior. Nunca tape los campos
perforados de la tapa y del fondo con ningdn film de embalaje o producto similar porque, de esta manera, se
evita el flujo de aire y de vapor en el sistemas de contenedor de esterilizacion. La consecuencia sera una de-
formacion del sistemas de contenedor de esterilizacion debido al vacio originado por un insuficiente equilibrio
de presion, y no se podra garantizar la esterilizacion del contenido del sistemas de contenedor de esteriliza-
cion. Durante la carga y descarga del esterilizador, asi como durante el transporte, debe levantar el sistemas
de contenedor de esterilizacién siempre de las manijas y nunca por la tapa.

5. CONTROL DEL PROCESO

e Opere el esterilizador cargado segun las indicaciones del fabricante del esterilizador para el ciclo de
esterilizacion seleccionado (en relacion a la temperatura y el tiempo de esterilizado). Para ello, se deben
tener en cuenta los resultados de validacion. Para minimizar la presencia de condensado en el sistemas
de contenedor de esterilizacion, este debe quedar sobre el carro contenedor hasta que el sistemas de
contenedor de esterilizacion se haya enfriado lo suficiente como para poder manipularlo.

e Luego de cada esterilizacion, se debe evaluar el éxito de esterilizado de acuerdo con las indicaciones
internas y los resultados de validacion. Antes de la entrega, se deben controlar la unién entre la tapay la
cubeta (cierre) y la integridad del precinto colocado antes del proceso de esterilizacion.

6. ALMACENAMIENTO

Consulte el tiempo de almacenado recomendado para productos médicos en los contenedores de esteriliza-
cion en la DIN 58953-9 (Técnica de operacion de contenedores de esterilizacion). Por lo general, el tiempo de
almacenamiento depende de las condiciones de almacenamiento y debe ser determinado por el personal re-
sponsable especializado en higiene. En caso de una exigencia especialmente alta de asepsia, se recomienda
utilizar los plazos de almacenamiento méas cortos o usar un embalaje adicional.

Condiciones de almacenamiento recomendadas:
e Temperatura: 15-26 °C

e Humedad del aire: 30-50 %

e Presion del aire: presion atmosférica normal
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Las condiciones de almacenamiento recomendadas pueden ser eliminadas con la serie normada.

Las diferentes cargas de los contenedores, los tiempos y las condiciones de almacenamiento estan sujetos a
la determinacion del personal responsable especializado de higiene.

Los contenedores de esterilizacion de joimax® fueron probados para un tiempo de almacenamiento de 3 meses
con la aplicacion de una suspension de esporas del bacillos sutiles en un espacio no ventilado. A raiz de ello,
se recomienda un tiempo de almacenamiento de 6 semanas en estantes abiertos y de 3 meses si el almacena-
miento se realiza en condiciones protegidas (por ejemplo, en armarios cerrados).

7. MANTENIMIENTO / REPARACIONES

e lavida util de las juntas es de hasta 500 ciclos de esterilizacion. Luego deben revisarse las juntas.

e Sise encuentran dafios en las juntas, se las debe cambiar de inmediato.

¢ No se deben tratar las juntas con aerosoles, aceites ni solventes. Para su limpieza y cuidado, alcanza con
limpiarlas ocasionalmente con un pafio himedo.

e Sise encuentran dafios en los contenedores de esterilizacion, estos deben ser reparados.

e Solo personas calificadas pueden realizar el mantenimiento y la reparacion de los contenedores de este-
rilizacion. No intente reparar las juntas o las fijaciones usted mismo para no poner en riesgo la utilizacion
segura del contenedor.

e Para sumantenimiento o su reparacion, se pueden enviar los contenedores de esterilizacion a joimax® o
a un servicio de reparacion autorizado.

e Losrepuestos para los contenedores de esterilizacion 1/1, 3/4 y 1/2 se pueden adquirir en joimax®:

e Portafiltro TITF185000
e Filtro de papel descartable (100 unidades)  TITF153320

8. MATERIALES

Los contenedores de esterilizacion se fabrican con una aleacion de aluminio anodizado y los accesorios con
acero inoxidable para instrumental.

9. NORMAS APLICADAS

Para garantizar la seguridad del sistemas de contenedor de esterilizacion durante la fabricacion y la manipu-
lacion, se respetaron las siguientes normas:

DIN EN 868-2 Materiales y sistemas de embalaje para los productos médicos a esterilizar — Parte 2:
Embalaje de esterilizacion: exigencias y proceso de control.

DIN EN 868-8 Materiales y sistemas de embalaje para los productos médicos a esterilizar — Parte 8:
Contenedores de esterilizacion reutilizables para esterilizadores de vapor segtn EN
285; exigencias y procesos de control.
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DIN EN IS0 11607-1 Materiales de embalajes para el embalaje final de productos médicos a esterilizar —
Parte 1: Exigencias a los materiales, los sistemas de barreras de esterilizacion y a los
sistemas de embalajes.

DIN 58952-2 Esterilizacion; medios de embalaje para bienes a esterilizar, cestos de esterilizacion de
metal.
DIN 58952-3 Esterilizacion; medios de embalaje para bienes a esterilizar, escudillas de metal para

esterilizacion.

DIN 58953-9 Esterilizacion; suministro de bienes de esterilizacion — Parte 9: Tecnologia de aplicacion
de contenedores de esterilizacion

DIN EN IS0 14937  Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud — Exigencias generales a la
caracterizacion de un medio de esterilizacion y al desarrollo, la validacion y el control
de la ruta de un proceso de esterilizacion para productos médicos.

1S0 11134 Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud; exigencias a la validacién y
controles de rutina; esterilizacion industrial con vapor caliente.

DIN EN ISO 17665  Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud — calor himedo — Parte 1: Exi-
gencias al desarrollo, a la validacion y a la conduccion de un proceso de esterilizacion
de productos médicos.

Para garantizar la esterilidad sanitaria, un laboratorio independiente y acreditado realizd estudios. El objetivo
de estos estudios fue la validacion de un proceso de esterilizacion con calor himedo para los sistemas de los
contenedores de esterilizacion de joimax® reutilizables. Por ello, en base a los resultados, se recomienda el
proceso de esterilizacion indicado en la pagina 43 de estas instrucciones de uso.

10. GARANTIA

Los contenedores de esterilizacion fueron fabricados con materiales de alta calidad y sometidos a un control
de calidad previo a la entrega. Si a pesar de ello aparecieran fallas, dirijase a la direccion indicada arriba. En
caso de realizar reparaciones por medio de empresas no autorizadas por joimax®, se extingue la garantia para
realizar reparaciones.

joimax® garantiza la fabricacion de los productos con maximo cuidado.

joimax® proporciona el periodo de garantia legal prescrito que cubre el funcionamiento de los productos. El pe-
riodo de validez de esta garantia se limita a los derechos citados dentro del plazo de garantia mencionado tras
la fecha de adquisicion del instrumental, o bien en relacion con reparaciones, al indicar el nimero de factura.
Esta garantia cubre los defectos que no se produzcan debido a un desgaste habitual, uso indebido, aplicacion
errénea, acondicionamiento escaso o erroneo, o bien fuerza desmedida. Las piezas sujetas a desgaste se
excluyen de esta garantia.

Esta es la (nica garantia valida y sustituye el resto de las garantias emitidas.



joimax’

Los componentes de los productos de joimax® son compatibles entre si. Antes de utilizar los componentes/
productos de joimax® con articulos de otros fabricantes, el usuario debe asegurarse de la compatibilidad
especifica de los productos individuales.

Para ello, le recomendamos que se familiarice con el producto y asista de manera periddica a cursos de
formacién avanzados.

Para obtener mas informacion, no dude en ponerse en contacto con nosotros.

joimax® no influye en el uso de los productos, en el diagnéstico de los pacientes ni en el manejo de otros
productos ajenos a joimax®.

joimax® garantiza resultados excelentes y un uso sencillo del producto.

Los empleados de joimax® no estan autorizados a modificar las condiciones anteriormente mencionadas, am-
pliar la responsabilidad o aceptar obligaciones adicionales relacionadas con el producto.

joimax® se reserva el derecho de realizar modificaciones en los productos.

Este documento incluye informacion protegida con derechos de autor; por lo tanto, no estd permitida su
transferencia, ya sea completa o parcial, de cualquier manera a través de otro medio, sin la expresa auto-
rizacion por escrito de joimax® GmbH. Queda terminantemente prohibida la transmision a terceros. joimax®,
TES®, TESSYS®, iLESSYS®, CESSYS®, intENTS®, EndoLIF®, Percusys®, Vitegra®, Camsource®, Shrill®, Versicon®,
Endovapor®, Vaporflex®, Legato®, Kyverment®, Tigrip®, Intracs®y SPOT® son marcas registradas de joimax®. El
resto de los productos y nombres empleados en este documento son marcas registradas de otras empresas.
La patente esté registrada. joimax® agradece todo comentario ante los posibles errores y confusiones que
aparezcan en estas instrucciones de uso.

11. EXPLICACION DE SiMBOLOS

REF | | Namero de pedido

(0) Niumero de lote

Antes de utilizar el producto, lea el manual de instrucciones

La marca CE certifica que el producto cumple con la norma MDD 93/42/CEE y con la ley alemana
sobre dispositivos médicos (MPG)

Fabricante

ERE G
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Com a aquisicdo deste sistemas de contéiner estéril vocé recebe um produto de alta qualidade, cujo manu-
seio e uso adequados serdo descritos a seguir. A fim de manter baixos os riscos e tensdes desnecessarias
aos pacientes, aos usuarios e a terceiros, nés pedimos que vocé leia atentamente e conserve o manual de
instrucoes.

1. AREA DE APLICAGAO

Os contéineres estéreis joimax® reinem tecnologias comprovadas de filtro, materiais testados e detalhes de
design em um sistema de contéiner confidvel. Sdo contéineres estéreis reutilizdveis que oferecem uma grande
gama de escolhas em dimensdes e montagem, a fim de proporcionar uma embalagem, um armazenamento e
um transporte efetivo para instrumentos a esterilizar. Os contéineres estéreis sdo perfeitamente adequados
para processos fracionados a vacuo.

Os contéineres estéreis joimax® sdo projetados para o carregamento com produtos médicos que devem ser
esterilizados. Uma esterilizacdo e armazenamento dos produtos fechados devem ser possibilitados e assegu-
rados até que estes sejam novamente utilizados.

Os contéineres estéreis podem ser adquiridos com fundo perfurado ou nao perfurado e com tampa perfura-
da. Os contéineres estéreis 1/1, 3/4 e 1/2 podem ser adquiridos também com tampa de seguranca. Todos os
contéineres estéreis necessitam de filtros de papel descartaveis adequados que devem ser substituidos antes
de cada esterilizagao a vapor.

1.1. PROCESSO DE ESTERILIZAGAO RECOMENDADO

Os contéineres estéreis joimax® foram testados e validados para a esterilizagdo a vapor com calor imido com
os seguintes pardmetros de esterilizagao:

Método: 3 x esterilizaca@o a vapor de vacuo prévio

Temperatura: 134° C (273° F)

Tempo de reteng@o: 3 minutos

Tempo de secagem: 10 minutos

Carga: Instrumentario médico padréo (tesouras, pingas, alicates) e tecidos

Avalidacdo compreendeu os seguintes tamanhos de contéineres estéreis joimax®:
* Modelo basico tamanho 1/1
* Modelo basico tamanho 3/4
¢ Modelo béasico tamanho 1/2

Com longa experiéncia clinica, ndo sdo conhecidos efeitos negativos quando o processo de esterilizagcao é
prolongado para os parametros a seguir:

Método: 3 x esterilizacdo a vapor de vacuo prévio

Temperatura: 134° C (273° F)

Tempo de retencdo: >18 minutos

Tempo de secagem: 20 minutos

Carga: Instrumentario médico padréo (tesouras, pingas, alicates) e tecidos
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2. UTILIZAGAO

2.1. GERAL

0 sistemas de contéiner estéril joimax® é composto de um revestimento de aluminio, cuja superficie é an-
odizada para ser protegida contra corrosao. Produtos de limpeza agressivos, escovas de metal ou esfregdes
abrasivos podem causar danos permanentes a essa superficie e, portanto, ndo devem ser usados. Se esta
instrugao ndo for seguida, ocorre a exclusdo da garantia.

Os contéineres estéreis so podem ser manuseados por pessoal instruido e qualificado, a fim de evitar
danos aos recipientes, fechaduras, vedacoes e filtros estéreis.

Os contéineres estéreis também sao oferecidos com tampas coloridas. Através das cores, as tampas facilitam
a atribuic@o a disciplinas ou departamentos individuais.

Placas de indicac@o de esterilizagdo e de identificagdo com cores informam sobre o contetido e o local de
utilizacao.

Afechadura pode ser provida de um selo que é rompido ao abrir. Somente um selo intacto garante que o siste-
mas de contéiner estéril ndo foi aberto sem permissao.

2.2. PREPARACAQ PARA A LIMPEZA

1. Separagdo do fundo e da tampa

2. Remover o conteldo do sistemas de contéiner estéril (peneira, instrumentos, etc.)

3. Retirada dos suportes do filtro da parte interna da tampa e, se aplicavel, da parte do fundo (em sistemas
de contéiner estéril com perfuragdes no fundo)

4. Descarte do filtro descartavel

5. Remocao do selo descartavel e também das placas de indicagéo

{5 Observacao: Todos os filtros de papel sao filtros descartaveis e devem ser substituidos apos cada utili-
zacao do contéiner.

2.3. COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO DE UM SISTEMAS DE CONTEINER ESTERIL NOVO

* Antes da primeira utilizag&o, o sistemas de contéiner estéril deve ser completamente limpo. O sistemas
de contéiner estéril deve ser preparado com um programa validado da maquina para limpeza e desin-
fecgao.

e Além disso, deve-se utilizar um produto de limpeza neutro (pH 7) na maquina.

* Apds uma preparagdo bem-sucedida no processo da maquina de limpeza e desinfecgdo, recomendamos
uma esterilizagdo a vapor dos produtos no processo de esterilizagdo fracionada a vapor a 134°C.

e Além disso, recomendamos a manutencéo de todas as partes moveis no sistemas de contéiner estéril
com dleo de tratamento de instrumentos.

e Apos alimpeza deve ser inserido um novo filtro adequado (vide 2.6 Troca de filtro).



2.4. LIMPEZA E DESINFECCAQ

Observacao: Limpeza e desinfecc@o inadequadas podem levar a corrosdes e ruptura por tenséo. Por isso é
necessario seguir as indicacdes do fabricante de produtos de limpeza e desinfeccéao. Os produtos de lim-
peza devem ser livres de sddio, alcalinos e carbonatos, devem possuir um pH neutro (7) e devem ser suaves.
S0 agua totalmente desmineralizada (qualidade de acordo com a EN 285 Anexo B) é recomendada para a
preparacao de contéineres estéreis.

e Antes da utilizacao, o sistemas de contéiner estéril deve ser limpo e desinfetado.

* Os contéineres utilizados para descarte devem ser limpos e desinfetados apos cada utilizagdo.

2.4.1. LIMPEZA MANUAL

e Em caso de fundos e tampas de aluminio, deve ser utilizado, se possivel, produto de limpeza suave e
neutro ou também produtos quimicos que forem liberados explicitamente pelos fabricantes para trata-
mento de produtos de aluminio. Se necessario, os produtos devem ser testados quanto a sua adequagao
no processo correspondente. Para a limpeza manual deve ser utilizada uma esponja macia adequada.
Esfregdes ndo devem ser utilizados, pois eles danificam as superficies e, com isso, a passivacao, e levam
a uma perda da garantia

e Apos alimpeza é necesséria uma lavagem posterior cuidadosa com agua com pouco de sal (por exem-
plo, dgua desmineralizada) e uma secagem suficiente

e Nao devem ser utilizadas escovas metalicas ou produtos abrasivos.

2.4.2. LIMPEZA COM EQUIPAMENTOS

Sujeiras que, independente do processo, ndo podem ser removidas no processo de limpeza comum (etiquetas

adesivas, fitas indicadoras, escritas), podem ser removidas com limpador zincado. Apos esse tratamento espe-

cial, os contéineres estéreis devem ser limpos como de costume. Apds esse tratamento especial, 0s contéineres
estéreis devem ser limpos como segue:

e Devem ser utilizados produtos de limpeza e desinfecgdo neutros, adequados e liberados explicitamente
para a preparacdo de produtos de aluminio. Se necessério, os produtos devem ser testados quanto a
sua adequagdo no processo correspondente.

e Em contéineres estéreis de aluminio devem ser utilizados somente produtos de limpeza neutros que sédo
liberados explicitamente pelos fabricantes para a limpeza de contéineres estéreis de aluminio. A dose
exata pode ser consultada nas indicagdes da empresa fabricante. Com uma otimizag&o do programa,
esses produtos de adequam também para a limpeza de instrumentos cirlrgicos.

* Na utilizagdo de produtos neutralizantes, deve ser testada a adequacéao dos produtos para aluminio.

e Paraalavagem final deve necessariamente ser utilizada 4gua com pouco sal.

e Osdispositivos de limpeza e as bandejas devem necessariamente ser adequados para a preparagao de
contéineres e tampas. Isso se aplica sobretudo para a colocagao adequada no carregamento das ban-
dejas para lavagem suficiente e desimpedida do fluxo do fluido de limpeza e para a secagem de todos os
contéineres e tampas.

* Abandeja e atampa ndo devem ser limpas e desinfetadas no estado fechado.

e Ao carregar as maquinas, deve-se atentar a um fluxo suficiente das midias durante o processo.

e Abandeja deve ser colocada com a abertura para baixo dentro da maquina de lavar, para evitar o
acumulo de agua.
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e Atampa deve ser limpa com a parte interna para baixo e com as fechaduras dobradas para dentro.

* Apobs a conclusao do processo de limpeza e desinfeccdo com equipamentos, os contéineres estéreis e
o0s acessorios sao retirados das midias sem residuos visiveis. Se residuos ainda forem detectados, entdo
o0 estado do sistema de contéiner estéril e do acessorio no aparelho deve ser verificada e, se necessario,
alterada.

2.4.3. PROCESSO DE LIMPEZA RECOMENDADO

Recomendamos o seguinte processo de limpeza que foi validado pela joimax® em um aparelho de limpeza e
desinfeccdo (Miele PG 8528) com as seguintes configuragdes:

* 1 minuto de pré-lavagem com agua fria

e 3 minutos de limpeza com Mediclean 0,5 % (Dr. Weigert) a 45 °C

* Neutralizagdo com adgua desmineralizada

2.5. VERIFICACAO

Os contéineres estéreis devem ser verificados antes de qualquer utilizagdo quanto a sua funcionalidade.

Danos nas fechaduras, vedagdes, suportes de filtro e filtro, e também partes tortas ou amassadas, indicam que
o sistemas de contéiner estéril deve ser reparado e ndo deve ser utilizado.

Nao utilize contéineres estéreis danificados.

2.6. TROCA DE FILTRO

Apos a troca de filtro, o suporte do filtro deve ser pressionado para retornar a posicao correta, até que se ouca

um encaixe. Tampas joimax® devem ser utilizadas com suportes de filtro joimax®.

 Filtros estéreis de papel descartaveis devem ser trocados apds cada nova esterilizagdo

* Somente com a utilizagdo de filtros joimax® esta garantida a adequacdo e a exatiddo de encaixe.

* Concessdes de garantia podem ser assumidas somente com a utilizagdo exclusiva dos filtros originais
joimax®.

* Filtros de PTFE foram testados para uma duracéo de utilizacao de 1200 ciclos e devem ser trocados apds
esse tempo.

/\ ATENGAO!

Combine somente pecas individuais originais joimax® como tampas, bandejas, filtros, vedagdes e suportes de
filtro entre si, de forma que a estanqueidade e a barreira contra germes nao sejam comprometidas. Tampas,
bandejas, filtros, vedacdes e suportes de filtro de outros fabricantes devem ser reconhecidos pela joimax®
antes de serem utilizados, caso contrario a joimax® ndo assume a garantia.
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3. CARGA DO SISTEMAS DE CONTEINER ESTERIL

0 peso total da carga ndo deve ultrapassar as quantidades recomendadas a seguir, pois, caso isso ocorra, nao
é possivel garantir um esterilizacao satisfatoria.

Modelo Démxelf_‘iﬁgs Carga max. recomendada em kg
Instrumentos Carga téxtil
580x280x100 3.8 3
580x280x135 52 41
omEine jamanho 1/ 580x280x150 58 46
580x280x200 11 6,1
580x280x260 10 8
465x280x100 3,1 25
Contéiner tamanho 3/4 465x280x135 42 33
465x280x150 4.6 37
285x280x100 19 15
285x280x135 2,6 2
Contéiner tamanho 1/2 285x280x150 28 22
285x280x200 38 3
285x280x260 4.9 39

Em caso de carga téxtil observe que as pecas de roupa ou tecidos dobrados estejam na vertical. Com o siste-
mas de contéiner estéril totalmente carregado ainda deve ser facilmente possivel colocar uma méao esticada
por entre as pecas de roupa.

/\ ATENGAO!
A esterilizacao de diferentes cargas do sistemas de contéiner estéril e as configuragdes devem ser definidas
por pessoal responsavel.

Endoscépios, instrumentos com limen, unidades de ar comprimido ou operados com energia e instrumentos
com canulas devem ser preparados para a esterilizagao conforme as indicacdes do fabricante.

Pequenas cestas, compartimentos ou outros acessorios, especialmente com tampas ou dobras, devem ser
utilizadas somente junto com sistemas de sistemas de contéiner estéril quando o sistemas de contéiner estéril
for montado especialmente para isso e tiver sido testado para este objetivo. Estes sdo confirmados através da
validag@o dos processos e devem ser seguidos.

Consulte outras indicagdes sobre tempos e temperaturas da esterilizagdo no documento Manual de utilizagao
e preparacdo para produtos médicos da joimax® GmbH.
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/\ ATENGAO!

Uma utilizagdo de prateleiras impermeéaveis (por exemplo, de pléstico/tapetes de silicone) pode levar a
condensados de residuos no interior do sistemas de contéiner estéril. Utilize, ao invés disto, outros tapetes ou
suportes adequados.

Controle a integridade do filtro inserido e do fechamento correto do suporte do filtro. Conecte a tampa e a

bandeja sempre através do mecanismo de fechamento. Observe uma vedacao suficiente das fechaduras an-
tes de realizar a esterilizagao do sistemas de contéiner estéril.

4. POSICIONAMENTO NO ESTERILIZADOR

Os contéineres estéreis sdo construidos de tal forma que eles podem ser utilizados em qualquer grande este-
rilizador comum para esterilizagdo com calor Gmido. Observe que contéineres estéreis pesados devem ser
posicionados embaixo, na camara de esterilizagdo. Através da sua construcao, os contéineres estéreis podem
ser sobrepostos de forma segura e sem problemas durante a esterilizagdo, sem que deslizem. 0 empilhamento
s6 é recomendado para ciclos de esterilizagdo que trabalham com o processo fracionado a vacuo. A altura de
empilhamento ndo deve ultrapassar 40 a 46 cm, para alcangar uma remocéao de ar e uma penetragao de vapor
efetivas. As instrucdes do fabricante do esterilizador devem ser observadas.

/\ CUIDADO! Durante a esterilizacao, observe o seguinte:

Nunca coloque o sistemas de contéiner estéril em outra embalagem externa. Nunca tape a 4rea de perfuragdes
da tampa e do fundo com qualquer embalagem filme ou semelhante, pois estes impedem o fluxo de ar e de vapor
no sistemas de contéiner estéril. A consequéncia é uma deformacgao do sistemas de contéiner estéril causada
pelo vacuo através de uma compensacao de pressao insuficiente, e a esterilidade do conteddo do sistemas
de contéiner estéril ndo sera garantida. Durante o carregamento e o esvaziamento do esterilizador e tambhém
durante o transporte, o sistemas de contéiner estéril sempre deve ser carregado pelas algas e nunca pela tampa.

5. CONTROLE DE PROCESSO

*  Operar o esterilizador carregado conforme as indicacdes do fabricante do esterilizador para o ciclo de
esterilizagdo selecionado (relativo a temperatura e tempo de esterilizag&o). E necessario considerar os
resultados de validag@o. Para minimizar a ocorréncia de condensados no sistemas de contéiner estéril,
este deve permanecer sobre o transportador de contéineres até que o sistemas de contéiner estéril
esteja frio suficiente para poder manusea-lo.

* Apos cada esterilizagd@o, o sucesso da esterilizagao deve ser avaliado conforme as instrugdes internas e
os resultados de validagdo. A conexo firme da tampa e da bandeja (fechadura) e também a integridade
do selo colocado antes do processo de esterilizagdo devem ser verificados antes da liberagdo

6. ARMAZENAMENTO

0 tempo recomendado de armazenamento para produtos médicos nos reservatorios de esterilizagdo vocé
pode consultar na DIN 58953-9 (Técnicas de aplicag&o de reservatorios de esterilizagao). Normalmente, o tem-
po de armazenamento depende das condicdes de armazenamento e deve ser determiado por pessoal técnico
em higiene responséavel. No caso de uma exigéncia especialmente maior a assepsia, é recomendado utilizar
menores tempos de armazenamento ou embalagens adicionais.



Condicdes de armazenamento recomendadas:
e Temperatura: 15-26 °C

e Umidade do ar: 30-50 %

*  Pressao do ar: pressao atmosférica normal

As condigdes de armazenamento recomendadas podem ser eliminadas com o padrao da série. Diferentes car-
gas do contéiner, tempos de armazenamento e condi¢des de armazenamento estdo sujeitos as determinagdes
do pessoal técnico em higiene responsavel.

Os contéineres estéreis joimax® foram testados para um tempo de armazenamento de 3 meses através da
colocacdo de uma suspensao de esporo Bacillus subtilis em um local sem ventilag&o. Por isso, recomenda-
mos uma duragao de armazenamento de 6 semanas em prateleiras abertas e 3 meses quando for mantido em
condigdes protegidas (por exemplo, em armarios fechados).

7. MANUTENGAOQ / REPAROS

e Avida (til das vedagdes € de até 500 ciclos de esterilizagao. Depois disso, as vedacdes devem ser verificadas.

* Se forem detectados danos nas vedagdes, elas devem ser trocadas imediatamente.

* Asvedacdesnao devem ser tratadas com spray, 6leo ou solventes. Para limpeza e tratamento é suficiente
limpar ocasionalmente com um pano amido.

*  Se forem detectados danos nos contéineres estéreis, eles devem ser reparados.

* A manutencéo e os reparos dos contéineres estéreis s6 podem ser realizados por pessoas qualificadas.
Nao tente reparar vedacdes ou fixagdes por conta propria, para ndo prejudicar a utilizagdo segura do

contéiner.
* Para a manutencdo e reparos, 0s contéineres estéreis podem ser enviados a joimax® ou a um servigo
autorizado.
e Pecas de substituicdo para contéineres estéreis 1/1, 3/4 e 1/2 podem ser obtidos junto a joimax®:
e Suporte de filtro TITF185000
e FFiltro de papel descartavel (100 un.) TITF153320
8. MATERIAIS

Os contéineres estéreis sdo fabricados com uma liga de aluminio anodizado e o acessério de ago instrumental
inoxidavel.

9. NORMAS UTILIZADAS

Para garantir a seguranca do sistemas de contéiner estéril durante a fabricagao e a venda, foram considera-
das as seguintes normas:

DIN EN 868-2 Materiais e sistemas de embalagem para produtos médicos a esterilizar — Parte 2:
Embalagem de esterilizagao; Exigéncias e métodos de verificagdo

DIN EN 868-8 Materiais e sistemas de embalagem para produtos médicos a esterilizar — Parte 8:
Reservatérios de esterilizagao reutilizaveis para esterilizadores a vapor conforme EN
285; Exigéncias e métodos de verificacao
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DIN EN ISO 11607-1 Embalagens para produtos médicos a esterilizar na embalagem final — Parte 1: Exigén-
cias a materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem

DIN 58952-2 Esterilizagao; Embalagem para produtos de esterilizacao, bandeja de esterilizagdo de
metal

DIN 58952-3 Esterilizagdo; Embalagem para produtos de esterilizagao, peneira de esterilizacao de
metal

DIN 58953-9 Esterilizacao; Fornecimento de produtos estéreis — Parte 9: Técnicas de aplicacao de

reservatorios de esterilizagao

DIN EN IS0 14937  Esterilizagdo de produtos para servigos de salide — Exigéncias gerais a caracterizagao
de um esterilizante e ao desenvolvimento, validagdo e monitoramento de rotina de um
processo de esterilizacdo para produtos médicos

1S0 11134 Esterilizagcdo de produtos para servicos de sadde; Exigéncias a validacao e monitora-
mento de rotina; Esterilizac&o industrial a vapor quente

DIN EN IS0 17665  Esterilizag@o de produtos para servigos de satide — Calor imido — Parte 1: Exigéncias
ao desenvolvimento, validagdo e limites para aplicagdo de um processo de esteriliza-
¢ao para produtos médicos

Para a garantia da seguranca de esterilizagdo foram realizados exames por um laboratério independente e
acreditado. O objetivo destes exames era a validagc@o de um processo de esterilizagcdo com calor Gmido para
sistemas de contéineres estéreis reutilizaveis joimax®.

Com base nos resultados, recomendamos o método de esterilizag@o indicado na pagina 53 deste manual de

instrugoes.

10. GARANTIA

Os contéineres foram fabricados com materiais de alta qualidade e foram submetidos a um controle de qua-
lidade antes do fornecimento. Se ainda ocorrerem falhas, entre em contato com o endereco indicado acima.

Em caso de reparos feitos por empresas que nao sao autorizadas pela joimax® para tal, a garantia é excluida.
A joimax® garante que produz os produtos com o maior cuidado possivel.

A joimax® concede a funcdo dos produtos o periodo de garantia legalmente obrigatério. O periodo de validade
desta garantia esté limitado a reclamacdes ao abrigo de garantia que sejam apresentadas dentro do referido
prazo de garantia a contar da data de compra do instrumento, eventualmente levando em conta reparacdes
mediante a indicagdo do namero da fatura.

Esta garantia diz apenas respeito a defeitos que nao se figuem a dever a uma utilizagdo normal, a uma utiliza-
cao incorreta, a uma preparacéao insuficiente ou errada, ou a forga maior. Esta garantia nao abrange pecas e
componentes de desgaste.



[ ] [ ] ®
Esta € a Gnica garantia valida, excluindo todas as outras garantias escritas eventualmente concedidas.
Componentes dos produtos joimax® sdo compativeis entre si. Antes da utilizagdo de componentes/produtos da
joimax® em conjunto com dispositivos de terceiros, o utilizador tem sempre de se certificar da compatibilidade
dos dispositivos individuais entre si, em fungado da utilizagao especifica a que se destinem.
Para esse efeito recomendamos formacéao introdutéria e a assisténcia regular de agdes de formagao continua.

Para mais informagdes, nos estamos a sua disposigao.

A joimax® ndo possui influéncia sobre a utilizagdo do dispositivo, sobre o diagndstico de pacientes e sobre o
manuseio do produto externamente a joimax®.

A joimax® ndo pode garantir um bom efeito e nem uma utilizag&o livre de complicagdes do produto.

Os colaboradores da joimax® ndo estdo autorizados a alterar as condi¢des indicadas acima, a ampliar a esfera
de responsabilidades ou a contrair quaisquer obrigagdes adicionais relacionadas com o produto.

A joimax® reserva-se o direito de realizar alteragdes nos produtos.

Este documento contém informacdes protegidas por direitos de autor e de propriedade, e ndo pode ser du-
plicado, total ou parcialmente, nem transferido, seja de que forma for, para qualquer outro suporte, sem a
autorizagdo expressa e por escrito da joimax® GmbH. E expressamente proibida a sua entrega a terceiros.
joimax®, TES®, TESSYS®, iLESSYS®, CESSYS®, intENTS®, EndoLIF®, Percusys®, Vitegra®, Camsource®, Shrill®,
Versicon®, Endovapor®, Vaporflex®, Legato®, Kyverment®, Tigrip®, Intracs® e SPOT® sdo marcas registradas da
joimax®. Qutros dispositivos e nomes aqui utilizados podem ser marcas registradas de outras empresas. Foram
depositados pedidos de patente.

A joimax® GmbH agradece desde ja qualquer chamada de atencg&o para possiveis erros, inexatidoes e ambi-
guidades detectados neste manual de instrucdes de utilizagao.

11. SINAIS E SiMBOLOS

REF | | NGmero de encomenda

o)

3

Nimero do lote

Antes da utilizacdo, ler o manual de instrugdes

A ostentacao da marca de conformidade CE comprova a conformidade do dispositivo com o dis-
posto na Diretiva MDD 93/42/CEE e na lei de produtos médicos (MPG)

Fabricante

EXE G

Portugués

61



Tiirkce

62

10.

1.

SAYFA

KULLANIM ALANI 63
1.1. ONERILEN STERILIZASYON YONTEMI 63
ISLETIM 64
2.1. GENEL 64
2.2. TEMIZLIK ICIN HAZIRLIK 64
2.3. YENI STERIL SISTEMLERI KABIN KULLANIMA ALINMASI 64
2.4. TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON 64

24.1. ELLE TEMIZLEME 65

2.4.2. MAKINEYLE TEMIZLEME 65

2.4.3. ONERILEN TEMIZLEME YONTEMI 66
2.5. KONTROL 66
2.6. FILTRE DEGISIMI 66
STERIL KAP YUKU 67
STERILIZATORE YERLESTIRME 68
AKIS KONTROLU 68
DEPOLAMA 68
BAKIM / ONARIM 69
MALZEMELER 69
KULLANILAN STANDARTLAR 69
GARANTI 70

SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

71




joimax’

Bu steril kabi satin alarak sahip oldugunuz kaliteli Grtine iligkin uygun kullanim bilgilerini asagida bulabilir-
siniz. Hastalar, kullanicilar ve tigtincu kisiler icin riskleri ve gereksiz yukleri olabildigince duslk tutmak icin,
kullanim kilavuzunu dikkatle okumanizi ve muhafaza etmenizi rica ederiz.

1. KULLANIM ALANI

joimax® steril sistemleri kaplar; kanitlanmis filtre teknolojileri, kontrol edilmis malzemeler ve tasarim
ozelliklerini guvenilir bir kap sisteminde bir araya getiriyor. Sterilize edilecek aletlerin etkin bigimde
ambaijlanmasi, depolanmasi ve tagsinmasi igin farkli boyut ve donanimlarda sunulan steril sistemleri kaplar
yeniden kullanilabilir. Steril sistemleri kaplar fraksiyonel vakum islemi igin en uygun kaplardir.

joimax® steril sistemleri kaplar, sterilize edilmesi gereken tibbi trinleri yliklemek amaciyla tasarlanmistir.
Kapali Urlinlerin sterilizasyonu ve depolanmasi, bu Uriinler tekrar kullanilana kadar miimkiin kilinmali ve

emniyete alinmaldir.

Steril sistemleri kaplar delikli ve deliksiz zeminli ve delikli kapakli olarak temin edilebilir. 1/1, 3/4 ve 1/2 steril
sistemleri kaplarda glivenlik kapagi da bulunur.

Tum steril sistemleri kaplar icin, her buhar sterilizasyonundan énce yeniden yerlestiriimeesi gereken tek
kullanimlik, uygun kagut filtreler gereklidir.

1.1. ONERILEN STERILIZASYON YONTEMI

joimax® steril sistemleri kaplar, asagidaki sterilizasyon parametreleriyle nemli isi ile buharli sterilizasyon
icin test edilmis ve onaylanmistir.

Yontem: 3 x 6n vakum buhar sterilizasyonu

Sicaklik: 134° C (273° F)

Bekleme suresi: 3 dakika

Kuruma suresi: 10 dakika

Yuk: Standart tibbi aletler (makas, pense, forseps) ve tekstiller

Tiirkge

Asagidaki boyutlara sahip joimax® steril sistemleri kaplarda dogrulama gergeklesmistir
*  Temel model buyuklik 1/1
*  Temel model biyuklik 3/4
*  Temel model biyuklik 1/2

Uzun yillar suren klinik deneylerin sonucunda, sterilizasyon islemi asadidaki parametreleri kapsayacak
sekilde genisletildiginde herhangi bir olumsuz etkiye rastlanmamistir:

Yoéntem: 3 x 6n vakum buhar sterilizasyonu

Sicaklik: 134° C (273° F)

Bekleme suresi: >18 dakika

Kuruma stresi: 20 dakika

Yik: Standart tibbi aletler (makas, pense, forseps) ve tekstiller
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2. ISLETIM

2.1. GENEL

joimax® steril kabi, korozyona kargi koruma saglamak amaciyla yiizeyi anotlanmis aliminyum alagimindan
olusur. Agresif temizleyiciler, metal firgalar veya tahta bezleri bu yiizeylere kalici zarar verebilir ve bu ne-
denle kullaniimamalidir. Bu kilavuza uyulmadiginda garanti gegersiz hale gelir.

Haznelerde, kilitlerde, contalarda ve steril filtrelerde hasar olugsmasini 6nlemek igin, steril sistem-
leri kaplar yalnizca donanimli ve egitimli personel tarafindan kullaniimalidir.

Steril sistemleri kaplar, renkli kapaklarla da kullanilabilir. Renkler, her bir disipline ve bdlime goére ayri
tayinler yapiimasini kolaylastirir.

Sterilizasyon gostergeleri ve renkli gosterge etiketleri icerik ve kullanim yeri hakkinda bilgi verir.
Kapaga, acilma sirasinda kirillacak sekilde bir mihir yerlestirilebilir. Yalnizca saglam bir mihdr, steril

sistemleri kabin izinsiz olarak agilmamasini saglar.

2.2. TEMIZLIK ICIN HAZIRLIK

1. Alt kisim ve kapagin ayriimasi

Steril sistemleri kabin igeriginin bosaltiimasi (filtre sepeti, aletler, vb.)

Filtre tutucularin kapak i¢ tarafindan ve varsa, zemin pargasindan (zemin perforasyonlu steril
kaplarda) cikariimasi

Tek Kullanimlik Filtrenin imhasi

Gosterge levhasi gibi tek kullanimlik mahdarlerin gikariimasi

@ N

Bilgi: Tim kagit filtreler tek kullanimliktir ve kabin her kullanimindan sonra degistirilmelidir.

Tl

2.3. YENI STERIL SISTEMLERI KABIN KULLANIMA ALINMASI

+ Ik kullanimdan énce steril kap iyice temizlenmelidir. Steril kap onaylanmig, otomatik temizleme ve
dezenfeksiyon programi ile temizlenmelidir.

*  Bunun i¢in makinede nétr bir temizlik maddesi (pH degeri 7) kullaniimalidir.

»  Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon islemi ile temizlendikten sonra Uriinlerin buhar sterilizasyo-
nunun 134°C sicaklikta fraksiyonel buhar sterilizasyon iglemi ile yapilmasini dneriyoruz.

»  Bunun diginda steril kaptaki tim hareketli pargalarin bakiminin alet bakim yagi ile yapilmasini éneriyoruz.

« Temizlikten sonra yeni, uygun bir filtre kullaniimalidir (bkz. 2.6 Filtre deg@isimi).

2.4. TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

b Bilgi: Uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon, korozyona ve yiikiin kiriimasina yol acgabilir. Bu
nedenle temizlik ve dezenfeksiyon malzemesi iireticisinin bilgilerine uyulmalidir. Temizlik malze-
mesi sodyum, alkali ve karbonat icermemeli, nétr ph degerine (7) sahip olmali ve yumusak
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olmalidir. Steril sistemleri kaplarin temizlenmesi i¢in yalnizca demineralize su (EN 285 Ek B‘ye
uygun kalitede) 6zellikle tavsiye edilir.

» Kullanimdan 6nce steril sistemleri kaplar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

* Kullanilan kaplarin imhasi icin, her kullanimdan sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

2.41. ELLE TEMIZLEME

* Aliminyum zemin pargasli ve kapaklarinda, mimkinse yumusak, notr veya Uretici firmalari tarafindan
aliminyum Grinlerinde kullanim igin onaylanmis olan kimyasal truinler kullaniimahdir. Gerekirse,
Urdnlerin ilgili islemle uygun oldup olmadigdi kontrol edilmelidir. Elle temizleme icin uygun, yumusak
bir stinger kullaniimalidir. Yiizeylere zarar verip pasiflestirmeyi zedeleyecegi ve bu yizden garanti
kaybina yol agacagi igin plrizIu stingerler kullaniimamahdir.

* Temizleme isleminden sonra, uygun bir az tuzlu su (6rnegin, deiyonize su) ve yeterli kurutma ile
bastan basa bir durulama gereklidir

* Metal firga veya slinger malzemesi kullaniimamalidir.

2.4.2. MAKINEYLE TEMIZLEME

Yontemden badimsiz olarak her zamanki temizlik islemleriyle gideriimeyen kirler (yapiskanl etiket, gésterge

seritleri, etiketler), anodize temizleyici ile ¢ikarilabilir. Bu 6zel islemden sonra steril sistemleri kaplar her za-

man oldugu gibi temizlenmelidir. Bu 6zel islemden sonra steril sistemleri kaplar asagidaki gibi temizlenmelidir:

*  Notr veya diger uygun ve aliiminyum urinlerin temizligi icin agikga onaylanmis temizleme ve dezen-
feksiyon malzemeleri kullaniimalidir. Gerekirse, trtinlerin ilgili islemle uygun oldup olmadigi kontrol
edilmelidir.

*  Aliminyum steril sistemleri kaplarda yalnizca Uretici firmalar tarafindan aliminyum steril sistemleri
kaplar icin uygun oldugu acikga belirtiimis olan nétr temizlik malzemeleri kullaniimalidir. Tam dozu
Uretici firma tarafindan saglanan bilgilerinden de 6grenebilirsiniz. Programin optimize edilmesiyle bu
Urlnler cerrahi aletlerin temizlenmesi icin uygun hale gelirler.

*  Notralizasyon malzemelerinin kullaniimasiyla Granlerin aliminyum igin uygun olup olmadigi kontrol
edilir.

*  Son durulama igin mutlaka az tuzlu su kullaniimalidir.

»  Temizleme cihazlari ve kullanimlar mutlaka kaplarin ve kapaklarin temizlenmesi icin uygun olmalidir.
Bu 6zellikle ortam akisinin yeterli ve engelsiz olmasi ve tiim kaplar ve kapaklarin kurutulmasi igin yiik
birimlerine uygun kabul igin de gecerlidir.

* Hazne ve kapak kapali durumda temizlenmemeli ve dezenfekte ediimemelidir.

*  Makinelerin yliklenmesinde islem sirasinda ortamlarin yeterli oranda akmasina dikkat edilmelidir.

*  Suyun toplanmasini 6nlemek igin, hazne acikhigi asagdi gelecek sekilde yikama makinesine
yerlestiriimelidir.

«  Kapak, i¢ tarafi asagdiya ve kilitler ic tarafa kilitli gelecek sekilde temizlenmelidir.

»  Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon islemi tamamlandiktan sonra steril sistemleri kaplar ve aksesuar-
lar gérindr artiklar olmaksizin gikarilir. Yine de artik tespit edilirse, cihazda steril sistemleri kaplarin
ve aksesuarlarin durumu kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.
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2.4.3. ONERILEN TEMIZLEME YONTEMI

joimax® tarafindan uygun temizleme ve dezenfeksiyon cihazi (Miele PG 8528) olarak asagidaki ayarlar ile
dogrulanmig asagidaki temizlik yénteminin kullaniimasini éneriyoruz:

*  Soguk suyla 1 dakika 6n yikama

» 3 dakika Mediclean %0,5 (Dr. Weigert) ile 45 °C'de yikama

* Demineralize su ile nétralizasyon

2.5. KONTROL

Steril sistemleri kaplar her kullanimdan 6nce ¢alisabilirlik agisindan kontrol edilmelidir.

Kilitlerde, contalarda, filtre tutucularinda, filtrelerde ve blkilmuis ve yipranmis pargalardaki hasarlar steril
sistemleri kaplarin onariimasi ve kullaniimamasi gerektigini ifade eder.

Hasar gérmus steril sistemleri kaplari kullanmayin.

2.6. FILTRE DEGISIMI

Filtre deg@isiminden sonra, filtre tutucu yerine oturana kadar dogru pozisyonda bastiriimalidir. joimax®
kapaklari joimax® filtre tutuculart ile birlikte kullaniimalidir.

» Tek kullanimhk kagit steril filtreler her sterilizasyondan 6nce degistirilmelidir.

* Yalnizca joimax® filtreleri kullanildiginda uygunluk ve dogrulu garanti edilir.

» Garanti kosullari yalnizca orijinal joimax® filtreleri kullanildiginda gegerlidir.

* PTFE filtreleri 1200 déngulik kullanim suresi igin test edilmistir, bu stireden sonra degistiriimelidir.

/\ DIKKAT!

Sizdirmazlik ve mikrop &nleyiciliginin tehlikeye girmemesi igin yalnizca kapak, hazne, filtre, conta ve filt-
re tutucu gibi orijinal joimax® minferit pargalarini birlikte kullanin. Bagka Ureticilere ait kapak, hazne, filt-
re, conta ve filtre tutucular, kullanilmadan énce joimax® tarafindan kabul edilmis olmalidir, aksi takdirde
joimax® higbir garanti saglamaz.
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3. STERIL KAP YUKU

Yikin toplam agirhgi asagida onerilen miktarlari asmamalidir, aksi takdirde istenilen sterilizasyon sonucu
garanti edilemeyebilir.

Model St;(yéﬂ)l(a\r( kg cinsinden maksimum 6nerilen yiik
Aletler Tekstil yiiki

580x280x100 3,8 3
580x280x135 5,2 41

1/1 (Tam) Boyut Kap 580x280x150 5.8 46
580x280x200 11 6,1
580x280x260 10 8
465x280x100 3,1 2,5

3/4 Boyut Kap 465x280x135 4,2 33
465x280x150 4,6 37
285x280x100 1.9 1.5
285x280x135 2,6 2

1/2 Boyut Kap 285x280x150 2,8 2,2
285x280x200 3,8 3
285x280x260 49 3,9

Tekstil ylikiinde yikama pargalarinin veya katlanmis tekstillerin dikey durmasina dikkat edin. Tam ambalajli
steril kapta, yikanacak pargalarin arasina gergin bir eli itmek hala kolaylikla mimkin olabilir.

/\ DIKKAT!

Farkli steril kap yuklerinin sterilizasyonu ve konfiglirasyonlar, bu igslemlerden sorumlu personel tarafindan
belirlenmelidir. Endoskoplar, Iimen, pndmatik veya elektrik sebeke galigan birimleri ve kanuller igeren alet-
ler sterilizasyon igin, Ureticinin talimatlarina uygun olarak hazirlanmalidir. Steril kap bunun igin 6zel olarak
tasarlanmis ve bu amag icin test edilmis oldugunda; kiiclk sepet, bdlmeler veya 6zellikle kapak veya
agizlar igeren diger akseuarlar, sadece steril konteyner sistemleri ile birlikte kullaniimalidir. Bunlar yonte-
min dogrulanmasiyla teyit edilir ve bunlara uygun sekilde uyulmalidir.

Sterilizasyon strelerine ve sicakliklarina iliskin daha fazla bilgiyi joimax® GmbH firmasi tibbi Griinler igin
kullanim ve hazirlik kilavuzu dokiimaninda bulabilirsiniz.
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/\ DIKKAT!
Su tutmayan raflar (6rnegin plastik/silikon matlar) bir kullanimi steril konteyner i¢ alaninda kalinti
yogunlagsmasina yol agabilir. Bunun yerine bagka uygun mat veya tutucular kullanin.

Takilan filtrelerin bUtunliginu ve filtre tutucunun dogru kapandigini kontrol edin. Bunun icin kapagi ve

hazneyi her zaman bir kilit mekanizmasi ile baglayin. Steril sistemleri kaplarda sterilizasyona baglamadan
once kilitlerde yeterli derecede sizdirmazlik olmasina dikkat edin

4. STERILIZATORE YERLESTIRME

Steril sistemleri kaplar, nemli 1si ile sterilizasyon igin 6ngoérllen her turli ticari buylk sterilizator ile
kullanilabilecek sekilde tasarlanmigtir. Agir seril sistemleri kaplarin sterilizasyon odasinin altina
konumlandiriimasina dikkat edin. Tasarimina gore, steril sistemleri kaplar sterilizasyon sirasinda kayma-
dan, sorunsuz bigimde ve Ust iiste istiflenebilir. istifler yalnizca, fraksiyonlu vakum yéntemi ile galisan steri-
lizasyon dongdileri igin onerilir. Y1§in yiksekligi, etkili bir hava kaldirma ve buhar girisi elde etmek amaciyla,
40-46 cm'yi gegmemelidir. Sterilizator Ureticisinin talimatlar dikkate alinmahdir.

/\ DIKKAT! Sterilizasyon sirasinda asagidakilere dikkat edin:

Steril sistemleri kabin diginda bagka bir dis ambalaj kullanmayin. Kapaktaki ve zemindeki perforasyon alanlarini
herhangi bir folyo ambalaji veya benzeri bir seyle értmeyin, aksi takdirde steril sistemleri kaplardali hava ve
nem akimi engellenmis olur. Sonugta, vakuma bagli olarak yetersiz basing dengesi nedeniyle steril sistemleri
kabin sekil degistirmesi gergeklesir ve steril sistemleri kabin icindekilerde sterilizasyon saglanmaz. Sterilizatoériin
yuklenmesi, bosaltiimasi veya tasinmasi sirasinda steril kap kapaktan degil daima tutamaklardan tutularak
tasinmalidir.

5. AKIS KONTROLU

»  Sterilizator Ureticisi talimatlarina gore, secilen sterilizasyon déngusi icin yuklenen sterilizatori
calistirin (sicaklik ve sterilizasyon suresine goére). Bunun igin dogrulama sonugclari dikkate alinmaldir.
Steril kapta yogunlagsma miktarini en aza indirmek igin, steril sistemleri kaplar elle tutulacak sekilde
soguyana kadar kap vagonu uzerinde kalmalidir.

+  Sterilizasyondan sonra sterilizasyonun basarisi sirket ici talimatlara ve onay sonuglarina gére
degerlendirilmelidir. Kapak ve haznenin (kilidin) saglam baglanmasi ve sterilizasyon isleminden énce
yapilan sizdirmazlhigin saglamligi onaydan énce kontrol edilmelidir.

6. DEPOLAMA

Sterilizasyon haznelerindeki tibbi Grtinlerin 6nerilen depolama siiresi icin lutfen DIN 58953-9 (sterilizasyon
hazneleri uygulama teknigi) standardina bakin. Genellikle depolama siires, idepolama kosullarina baglhidir
ve sorumlu hijyen personeli tarafindan tespit edilmelidir. Asepsisin daha fazla gerekli olmasi durumunda,
daha kisa depolama sireleri veya ek ambalaj kullanimi tavsiye edilir.

Onerilen Depolama Kosullari

*  Sicaklik: 15-26°C

*  Havanin nemi: %30-50

* Hava basinci: normal atmostferik basing
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Onerilen depolama kosullari standart serisi ile ortadan kaldirilabilir.

Farkli kap yukleri, depolama sureleri ve kosullari, sorumlu hijyen uzman personeli tarafindan belirlenme-
lidir. joimax® steril sistemleri kaplar havalandirmasi olmayan alanda basilus subtilis spor stispansiyonu
yetistirilerek 3 aylik depolama siiresi boyunca test edilmistir. Bu nedenle agik raflarda 6 hafta ve korumali
durumlarda (6rn. kapali raflarda) depolandiginda 3 aylik bir kullanim émri éneriyoruz.

7. BAKIM / ONARIM

»  Contalarin kullanim stresi 500 sterilizasyon déngustine kadardir. Ardindan contalar kontrol edilmelidir.
» Contalarda hasar tespit edilirse, hemen degistiriimelidir.
+ Contalarda sprey, yag veya ¢oziici madde ile herhangi bir islem yapilmamalidir. Temizlik ve bakim igin
nemli bir bezle dizenli olarak silme yeterlidir.
»  Steril sistemleri kaplarda hasar tespit edilirse bunlar onariimalidir.
«  Steril sistemleri kaplarin bakimi ve onarimi yalnizca nitelikli personel tarafindan yapilmalidir. Kaplarin
glvenli kullanimini tehlikeye atmamak icin contalari veya ekleri kendiniz tamir etmeye calismayin.
+  Steril sistemleri kaplar bakim veya onarim igin joimax® veya yetkili bir onarim servisine génderilmelidir.
« 11, 3/4 ve 1/2 steril sistemleri kaplar icin yedek pargalar joimax® tarafindan temin edilebilir:
»  Filtre tutucu TITF185000
»  Tek kullanimlik filtre (100 parga) TITF153320

8. MALZEMELER

Steril sistemleri kaplar anodize aliminyum alasimi ve paslanmaz celik aksesuarlardan Uretilmistir.

9. KULLANILAN STANDARTLAR

Uretimde ve kullanimda steril sistemleri kaplarin givenligini saglamak icin asagidaki standartlar dikkate
alinmalidir:

Tiirkge

DIN EN 868-2 Sterilize edilecek tibbi Urlinlerin ambalaj malzemeleri ve sistemleri — bolim 2: Sterili-
zasyon ambalaji: Gereksinimler ve kontrol yontemi

DIN EN 868-8 Sterilize edilecek tibbi Urlinlerin ambalaj malzemeleri ve sistemleri — bolim 8: EN
285 uyarinca buhar sterilizatorleri igin yeniden kullanilabilir sterilizasyon hazneleri;
Gereksinimler ve kontrol yontemi

DIN EN ISO 11607-1 Nihai ambalajinda sterilize edilecek tibbi trlinlerin ambalajlari — bélim 1: Malzeme,
steril bariyer sistemleri ve ambalaj sistemleri gereksinimleri

DIN 58952-2 Sterilizasyon; sterilizasyon malzemesi igin ambalaj malzemesi, metal sterilizasyon
sepetleri
DIN 58952-3 Sterilizasyon; sterilizasyon malzemesi igin ambalaj malzemesi, metal sterilizasyon
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tepsileri
DIN 58953-9 Sterilizasyon; steril malzeme temini —bdlim 9: Sterilizasyon haznelerinin uygulama
teknigi

DIN EN ISO 14937 Saglik trtnlerinin sterilizasyonu — tibbi Griinler icin sterilizasyon yontemi gelistirme,
dogrulama ve rutin kontrol ile sterilizasyon malzemesi karakterizasyonuna iligkin
genel gereksinimler

1ISO 11134 Saglik urtinlerinin sterilizasyonu; onay ve rutin kontrol gereksinimi; endustriyel sicak
buhar sterilizasyonu

DIN EN ISO 17665 Saglik Urlnlerinin sterilizasyonu — nemli 1s1 — bélim 1: Tibbi trlinler igin sterilizasyon
yontemi gelistirilmesi, dogrulanmasi ve uygulamaya gegcilmesi icin gereksinimler

Sterilizasyon glivenliginin saglanmasi icin bagimsiz ve glvenilir bir test laboratuari tarafindan incelemeler
yapilmistir. Bu ¢alismalarin amaci, tekrar kullanilabilir joimax® steril kap sistemleri icin nemli isi ile sterili-
zasyon isleminin dogrulanmasidir.

Sonuglar nedeniyle, bu nedenle bu kullanim kilavuzunun 63. sayfasinda belirtilen sterilizasyon yéntemini

oneriyoruz.

10. GARANTI

Steril sistemleri kaplar kaliteli malzemelerden (Uretilmistir ve teslimattan ©nce kalite kontroliinden
gegcirilmistir. Yine de hatalar ortaya ¢ikarsa, yukarida belirtilen adrese basvurun. joimax® tarafindan onarim
icin yetkilendiriimemis sirketler yaptirilacak onarimlarda garanti gecersiz hale gelir.

joimax® Urtinlerin 6zenle Uretildigini garanti eder.

joimax® Urlnlerin galismasina iliskin yasal olarak 6ngorilen garanti stiresini saglar. Bu garantinin gegerlilik
suresi, aletin satin alindidi tarihten baslayarak belirtilen garanti siresi igcinde, gerektiginde fatura numarasi
belirtilerek yapilacak onarim talepleriyle sinirhdir.

Bu garanti yalnizca; normal kullanim sonucu asinma ve yipranma, yanhs kullanim, yanls isletim, eksik
veya yanlis tedavi veya muicbir sebep niteliginde olmayan arizalar igin gegerlidir. Bu garanti aginan pargalar
icin gegerli degildir.

Gegerli olan tek garanti budur ve verilen diger tim garanti beyanlarinin yerine gecer.

joimax® Urinlerinin bilesenleri birbirleriyle uyumludur. joimax® bilesenlerin/irinlerin diger Urlnlerle
kullanimindan énce kullanici tarafindan kullanim amacina gére munferit Grtinlerin uyumlulugundan emin
olunmaldir.

Bunun igin oryantasyon egitimlerine ve diizenli egitim etkinliklerine katihm saglanmasini éneriyoruz.

Daha fazla bilgi igin bize her zaman basvurabilirsiniz.
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joimax®, uriintin kullanimi, hastaya tani konmasi ve joimax® disindaki Griintin kullanimi konusunda etkiye
sahip degildir.

joimax®, bu tur driinlerin komplikasyon géstermeden kullanimini ve olumlu etki géstermesini garanti ede-
mez.

joimax® galisanlari, yukarida belirtilen kosullari degistirme, sorumlulugu genisletme veya Urinle iliskili ek
yukimluluklere girme yetkisine sahip degildir.

joimax® urlinlerde degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

Bu dokiiman telif ve mulkiyet hakki ile korunan bilgileri igermektedir ve joimax® GmbH tarafindan agik ve
yazili bir izin olmadan, tam olarak veya kismen ya da herhangi bir bicimde bagka bir ortama aktarilamaz.
Ugtlincii kisilere aktarim yasaktir, joimax®, TES®, TESSYS®, iLESSYS®, CESSYS®, intENTS®, EndoLIF®,
Percusys®, Vitegra®, Camsource®, Shrill®, Versicon®, Endovapor®, Vaporflex®, Legato®, Kyverment®,
Tigrip®, Intracs® ve SPOT®, joimax® sirketinin tescilli markalaridir. Burada kullanilan diger urtinler ve adlar
baska bir sirketin tescilli markalari olabilir. Patentlerin kaydi yapilmigtir. joimax®, bu kullanim kilavuzunda
yer alan olasi hatalara ve belirsizliklere iligkin verilen her bilgi igin tesekkir eder.

11. SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

REF | | Siparis Numarasi

O

E RS

Parti Numarasi

Kullanmadan énce kullanim kilavuzunu okuyun

CE igareti ile triintin Tibbi Uriinler Yénergesi 93/42/EC veya Tibbi Uriinler Yasasi (MPG) ile
uygunlugu onaylanmis olur

Uretici
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Mokynasi oTOT CTEPWUSIM3ALMOHHBIA KOHTEMHEP Bbl MOMyYaeTe BbICOKOKAYECTBEHHOE —U3genue,
cooTBeTCTBytOlee obpalleHrMe C KOTOpPbIM M WCMoMb30BaHMe KOTOporo onucaHo aanee. C uenbko
MUHUMU3ALMN PUCKA U HEHYXKHBIX HArpy3oK Ansi NauMeHToB, Nnonb3oBaTeneil U TPeTbUX NNLL, Mbl MPOCUM
BHMMATENbHO NPOYMTaTh AaHHOE PYKOBOLACTBO MO MPUMEHEHMIO Y COXPaHUTL €ro.

1. OBJIACTb NMPUMEHEHWA

CTepunn3aLmoHHble KOHTEMHEPbI KOMMaHuM joimax® oGbeauHsIloT B HAAEXHYI CUCTEMY MUCTbITaHHble
TEXHOMorMn usbTpaLmm, NPOBEPEHHbIE MaTepuasbl U KOHCTPYKTOPCKMe pelueHunst. OHU MpeacTasnsoT
co6oi CTepuUnn3aLnoHHbIE KOHTEMHEPbI MHOTOKPATHOMO MCMOMb30BaHUsl, MMENLLMe pasHoobpasHbie
pasmepbl U OCHalleHve Ans obecrneveHus 3PMEKTUBHONM YNaKkoBKU, XPaHEHWS WM TPaHCMOPTUPOBKM
MHCTPYMEHTOB, MoAnexawux crepunusaumm. CTepuinsaumoHHble KOHTEMHEPbl Haunyywum obpasom
npucnocobrneHbl Ans cnocoba BakyyMHOMO pasfeneHus Ha pakumm.

CTepunusaunoHHble KOHTeHepbl KoMnaHuu joimax® CcrnpoeKkTUpoBaHbl ANA 3arpy3kM MeAULMHCKUX
n3nenviin, noanexatmx crepunmsaummn. CTepunmsaumnsa n xpaHeHne 3akoyYeHHbIX B KOHTEMHePbI 3aenui
[OSKHBI 06ecneyYnBaThCs U rapaHTMPOBAaTLCS 0 MOMEHTA MX MOCNEAYHOLEro UCNoSb30BaHus.

MMetoTcsi  CTEpUNU3ALMOHHBIE  KOHTEWMHepbl € MNepdOopuvpOBaHHbIM UMM CAMOWHBIM -~ OHOM 1
nepcgoprpoBaHHON KpbILKOW. CTepunusaumnoHHble KoHTeHepbl pa3mepoB 1/1, 3/4 n 1/2 moryT Takxke
MMETb 3aLLMTHYHO KPbILLKY.

[ns Bcex cucTeMbl CTEPUNMU3ALMOHHBIX KOHTENHEPOB TpebyeTcs NoAXOoAsLUMIA OOHOPA30BbIN OyMaXkHbIN

UNLTP, KOTOPLIN MEHSAETCH Nepes KaKaon cTepunusaumnein napom.

1.1.PEKOMEHOBAHHbIN CNOCOB CTEPUIIN3ALINA

CTepunmsaumoHHble KOHTEMHEpbl KOMMaHuM joimax® npoBepeHbl M YTBEPXKAEHbI ANs CTepunusauuu
BIIaXKHBIM FOPSYMM MapoM CO CreayL MM napameTpamy CTepunmaaumu:

Cnocob: 3-KpaTHas cTepunu3aums napom ¢ npefBapuTenbHbIM BakyyMOM
Temnepatypa: 134° C

Bpewms BblaepxKu: 3 MUHYTBI

Bpewms BbicbixaHus: 10 MUHYT

3arpyska: CTaHAapTHbIe MEeANLIMHCKNE MHCTPYMEHTbI (HOXHULIbI, 3aXK1MbI, WMNLbI) 1

TEKCTUIbHbIE MaTepuansbl

YTBEpXKAEHbI criefyioLme pasMepbl CUCTEMbI CTEPUNU3ALIMOHHbBIX KOHTENHEPOB KOMMaHUK joimax®
» basosas mogenb pasvepa 1/1
» ba3soBasi mogenb pasvepa 3/4
» basoeas mogenb pasvepa 1/2
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[loNroBpeMeHHbIN KIMUHUYECKUIA OMbIT HEe MNOKa3blBAeT HUKAKMX HEraTMBHbIX BO3LEWCTBUM B Ccrlyyae

npoaneHusi cnocoba cTepunusaumm 40 NPUBELAEHHbBIX HIDKE NapameTpoB:

Cnocob: 3-kpaTHasi cTepumsaums napom C npeaBapuTenbHbIM BakyyMOM

Temnepatypa: 134°C

Bpewms Bbigepxkku: > 18 MUHYT

Bpewms BbicbixaHusa: 20 MUHYT

3arpy3ska: CcTaHOapTHbIE MEeANLMHCKNE MHCTPYMEHTbI (HOXHMLbI, 3aXKUMbl, LMMNLbI) 1
TEKCTUMbHbIE MaTepuarnbl

2. ObPALLEHVE

2.1. OBWME NONOXEHWA

CTepMJ’lMSaLlMOHHbIl;I KOHTeVIHep KOMﬂaHMMjOimaX®M3I'OTOBJ'IGH n3anmMmnmHMeBOro cniasacaHogmpoBaHHbIM
NOKpbITUEM ANA 3aliuTbl OT KOPPO3Un. AFpeCCVIBHbIe HYUCTALLMe cpeacTea, MeTanfindeckme LWeTKn nnum
XeCTkue TpAnKM MOryT noBpeanTb 3TO MOKPbITUE WU, NOITOMY, UX NPUMEHEeHMe 3anpeLleHo. B crnyyae
HecobnoaeHus aToro YKa3aHua rapaHTusa TepaeTt cuny.

CTepunu3auMoHHble KOHTeWHepbl AOMKHbI UCMOMb30BaTbCs TONLKO NPOUHCTPYKTUPOBaHHbIM
nnuM oGy4yeHHbIM MepcoHanoMm, 4YToObl u36exaTb MNOBPEXAEeHUA KOHTEWHepoB, 3amnopoB,
NPOKNaAoK U CTePUNN3aLUOHHBbIX PUNETPOB.

CTepMJ’lMSaLlMOHHbIe KOHTeﬁHepr npegnararnTcA TaKke C UBETHbIMU KpbILWKamMu. Enaro,u,apﬂ uBety
obneryaetca u3 pacnpeneneHue mMexay otaenbHbiIMKM  cneuuanuctamn n  cneumanusmpoBaHHbIMU

oTaeneHnamun.

Tabnuyky ¢ yKkaszaHWem Ha CTEPUNU3ALIMIO U LBETHOW MapKWpPOBKOW MHMOPMUPYIOT O COAEPXUMOM U
MecTe NpUMeHEHMSI.

3anop MoXeT “MeTb NromMby, koTopas paspyLlaeTcsl Npy OTKpbIBaHUW. TONbKO HEMOBPEXAEHHas NioMba
rapaHTUpyeT, YTO CTEePUNM3ALIMOHHBIN KOHTENHEP He oTpbiBarcs 6e3 paspeLueHust.

2.2.IOAINOTOBKA K YNCTKE

-

OTcoeanHNTE KpbILLKY OT AHWLLA

2. W3BnekuTte 13 cTepunu3aumoHHOro KOHTEHEpPa CoaepXXxmumoe
(ceTyaTyto KOP3UHY, UHCTPYMEHTbI U T.4.)

3. CHumuTe aepxatenu dpunbTpa ¢ BHYTPEHHEN CTOPOHbI KPbILLKM U, ECIIN UMEKTCS, C AHULLA
(B CTEPUMU3ALIMOHHBIX KOHTENHEpPaX ¢ NepdoprpoBaHHbIM JHOM)

4. BblbpockTe 0QHOPa30BbIN HUNLTP

5. YpanuTe ogHopasoBble NroM6bl, @ Takke Tabnuykv ¢ nHamMKaumen

YkazaHue: Bce OymaxHble unbTpbl ABRAKTCA OAHOPAa3oBbIMU UNLTPAMU U AOMKHbI
MEHSATbCA Mocre KaXaoro NpUMeHeHUs KOHTelHepa.
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2.3. NEPBOE MPUMEHEHWE HOBOIO CTEPUNU3ALMIOHHOIO KOHTEVHEPA

2.4.

Mepen nepBbIM NpUMEHEHNeM HeOBXOAMMO OCHOBATENbHO NOYUCTUTL CTEPUNU3ALMOHHBIN
KOHTENHep. CTepunmn3aLmnoHHbI KOHTEHEP AOMKEH NOArOTaBNMBaTLCSA COMMACHO YTBEPXAEHHON
nporpamMmMe annapaTHOW YNCTKU N Ae3NHEEKLMN.

[ns aToro Heobxoanmo Ao6aBuUTL B annapaTt HelTpanbHOe YnCTsLee CPpeacTBoO (3HaveHue pH 7).
Mocne ycnewHon NoAroTOBKM CNOCOGOM annapaTHOM YUCTKM 1 AE3NHMEKLMM PEKOMERYETCS
NPOBECTY CTEPUNM3aLMIO 3AENNS NapoM CnocoboM cTepunmaaummn Napom ¢ pasaeneHnem Ha
dpakummn npu Temnepatype 134°C.

Kpome Toro, pekomeHnayeTcsi obpaboTaTth BCe NOABWXHBbIE YAaCTV CTEPUIIM3ALMOHHOTO KOHTEHepa
cneuuansbHbIM MacnoM Afsi UHCTPYMEHTOB.

[Mocne YncTkM HeobXO0AMMO YCTaHOBUTEL COOTBETCTBYIOLLMIA HOBbIV hmnbTp (CM. rmasy 2.6 3ameHa
duneTpa).

YNCTKA 1 OESNHOEKLINA

24.

Yka3saHue: HenpaBunbHasa 4yucTka n Ae3vHEKUUs MOXET NPMBECTU K KOPPO3UM U TpeluuHam
BcneacTBue Harpy3sku. Moatomy Heo6xoaumo cnepoBaTh AAaHHBIM NPOU3BOAUTENS YUCTALMX
M Ae3vHUUMpyoWmMX cpeacTB. YucTsawme cpeacTBa He [OMMKHbI cofepXaTb HaTpui,
weno4b U Kapb6oHaT, AOMKHbI UMeTb HelTpanbHoe 3Ha4veHue pH (7) u GbITb MArkumu. Onsa
NOArOTOBKU CTEPUINTU3ALMOHHOINO KOHTEeWHepa pPeKOMeHAYeTCsi WUCMOoNb30BaTb MOSIHOCTLIO
AeMUHepanu3nmpoBaHHyo Boay (kayecTBo cornacHo ctaHaapta EN 285, Mpunoxenue B).
Mepen npyMeHeHnem CTepUnU3aLMOHHOrO KOHTEHepa ero HeobxoaAMMO NOYUCTUTL U
npoaesnHpuLmMpoBaTb.

Mepen yTunuaaumei CNonb3oBaHHOTO KOHTEWHEPa ero Heo6XxoAMMO NOYNCTUTL U
npoaesnHuLmposaTb.

1. PYYHAA YMCTKA

[1nst anioMMHMEBOTO AHWLLA U KPbILLIKM HEOBXOAMMO MO BO3MOXHOCTU UCTIONb30BaTh MSATKUE,
HeWTpanbHble YUCTSLLME CPEACTBa, NMMBO TaKKe XMMUYECKME MPOAYKThI, KOTOPbIE YETKO onpeaesieHb!
rpMamMy-Npon3BoanTENaMI, Kak noaxoasime ans o6paboTku Usgenuin u3 amnomMmHis. B npotrsHom
crnyyae, Heob6XxoaMMO NPOBEPUTbL MPOAYKTHI HA UX MPUFOAHOCTb At COOTBETCTBYHOLLEro crnocoba.
[1nsi pyYHOM YNCTKM CriedyeT MCMosib30BaTh NOAXOASALLYI0 MArKyto ry6ky. He ncnosnbayiiTe xecTkue
ry6Ku, Tak Kak OHU MOTYT MOBPEANTL MOBEPXHOCTb M 3aLUMTHYH OKCUAHYHO MIEHKY, YTO NPUBEAET K
rotepe rapaHTuu.

Mocne uncTkn TpebyeTcs TuiaTensHOe ononackuBaHme COOTBETCTBYIOLEN BOAOW C MasibiM
cofepxaHuem corneit (Hanp., Bogov 63 MuHeparnbHbIX COreit) 1 4OCTaTouHas CyLUKa.

3anpellaercs NPUMEHSATbL MeTanMYeckne WeTKU U abpasuBHble YNCTALLME CPeaCcTBa.

2.4.2. ATTMAPATHAA YNACTKA

3arpsizHeHusi, KOTOpble HEBO3MOXHO YAanuUTh 0BbIYHOWM YMCTKOM HE3aBUCUMO OT ee crocoba (HakneeHHble
3TUKETKN, VHAMKALMOHHbBIE MOMOCKW, HAANUCK), MOXHO YAanUTb annapaToM Afs YACTKU aHOLMPOBAHHOMO
nokpbITus. MNocne aTon cneunansHon 06paboTkM HEOBXOAUMO NOYNCTUTL CTEPUNN3ALIMOHHBIE KOHTEMHEpbI
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06bl4HbIM criocobom. Mocne aTon cneuunanbHOn 06pa60TKM HeOGXO,D,I/IMO NOYUCTUTL CTEPUNU3aLINOHHbIE
KOHTeVIHepr Kak onncaHo Huxe:

* HeobxoaMMo NpUMEHSITb HEWTPanbHble UMK Apyrue NoaxoasLime U ONpeaeneHHo paspeLleHHblie Ans
06paboTkn n3genuii N3 antoMUHUS YUCTALLME 1 Ae3nHdUUMpYoLWLMe cpeacTsa. B npotueHom cnyyae,
HeobxoanMO NPOBEPUTL NPOAYKTLI HA X NMPUFOAHOCTL ANt COOTBETCTBYHOLLLEro cnocoba.

*  [Ina antoMWHUEBbLIX CUCTEMbI CTEPUNM3ALIMOHHBIX KOHTEHEPOB HEOBXOAMMO NPUMEHSATH TONBKO
HenTpanbHble YUCTALLME CPeaCcTBa, KOTOPbIe YETKO onpeaeneHbl (hMpMamMu-npon3BoauTENSMHU,

KaKk nogxopsiune Ans YUCTKU antoMUHNEBBIX CUCTEMbI CTEPUNN3ALMOHHBIX KOHTEHEPOB. TOYHYIO
[03MPOBKY Takke HeoBXoAMMO NOCMOTPETL B AaHHbIX hupmbl-npomasoauTens. Mpu onTummnsauum
nporpamMmbl 3T1 NPOAYKTLI TaKXKe NOAXOAAT AN YNCTKU XUPYPIrUYECKUX MHCTPYMEHTOB.

*  [pw npUMeHeHnn HeNTPanM3npyLLMX CPEACTB HEOOXOAMMO NPOBEPUTL, MOAXOAAT NN 3TN NPOAYKTHI
ONS antoMUHUS.

*  [Ina oKOHYaTeNbHON NPOMbIBKM HEOBXOAUMO 06513aTENbHO NPUMEHSATL BOAY C MarbiM COAepXaHueM
conen.

*  YucTawme annapatbl U KX OTCEKM JOMKHbI 06a3aTenbHO noaxoauTb Ans 06paboTkn KOHTENHEPOB U
KpblLLEeK. ATO B 0COBEHHOCTU KacaeTcs NpaBubHOrO pasMeLLeHNs U3aenunin B 3arpy304HbIX oTcekax
ANs 4OCTaToOMHOro 1 6ecnpensTCTBEHHOrO NOTOKa YNCTSALLEN Cpeabl U CYLLUKM BCEX KOHTENHEPOB U
KpbILLEK.

*  3anpelaeTtcs UMCTUTL U AE3NHDULMPOBATD NOTKM, 3aKPbITblE KPbILLKaMK.

»  [pwm 3arpyske annapatoB Heobxoanmo obecneymBaTb 4OCTAaTOMHOE NPOTEKaHNE YACTSLLEN Cpeabl BO
Bpems npoLecca.

*  JloToKk JOMmKeH yknaaplBaTbCA B MOWOLLMIA annapaT OTKPbITON CTOPOHOW BHU3, 4TOOLI n3bexatb cbopa
B HEM BOApbl.

*  Kpbllwka JomkHa yKnaabiBaTbCsl BHYTPEHHEN CTOPOHON BHU3, @ ee 3anopbl AOIKHbI ObITb
3aLLenkHyTbl BHYTPb.

» Tocne 3aBepLueHns npouecca annapaTHON YACTKN U Ae3UH(EKLMN Ha U3BNEKaeMbIX KOHTEeHepax
1 akceccyapax He [OMKHO ObiTb BUAUMBIX OCTATKOB YACTSLLEN cpeabl. Ecrnin Bce Taku octaTku
MMelTCsl, He0BX0AUMO NPOBEPUTL U, NP HEOBXOAMMOCTU, UBMEHWTL MOMOXEHNE CUCTEMBI
CTEPUNU3aLIMOHHBIX KOHTENHEPOB 1 akceccyapoB B annapare.

2.4.3. PEKOMEHOOBAHHbLIV CMTOCOB YXCTKM

PekomeHpayeTcst criefytolnii cnoco6 YMCTKW, KOTOPbIA MpPOBEpeH komnaHuen joimax® B noaxoasiiem
annapate ans YmcTku n aesunHdekummn (Miele PG 8528) co cnegyowmmmn napameTpamu:

» [lpenBapuTenbHas NPOMbIBKa XONOAHOWN BOAOW B TeYeHne 1 MUHYTbI

*  UYuctka cpegctom Mediclean 0,5 % (komnaHnus Dr. Weigert) B TeueHne 3 muHyT npu 45 °C

*  HeiTpanusauns geMuHepan3vpoBaHHON BOLOW

2.5. TTIPOBEPKA

Mepen npPUMEHEHVWEM CTEpUNU3aLMOHHOIO KOHTEMHEpa HeoBGXOAMMO MpOBEPUTb €ro UChpaBHOE
COCTOSIHVE.

MoBpexaeHus 3anopoB, NPOKMagoK, AepxaTtenen UnbTPOB U (OUNLTPOB, a Takke MNOKOPOLneHHbIe
N NOMSATbIE YacTU CBMAETENbLCTBYIOT O TOM, YTO CTEPUNU3ALMOHHBIV KOHTENHEP MPUMEHSTb Henb3s u
HeobXxoanMOo OTPEMOHTMPOBATL. He Nonb3yiTech NOBPEXAEHHBIMU CTEPUNN3ALIMOHHLIMU KOHTEAHEPAMU.



joimax

2.6. BAMEHA ®UIBTPA

Mocne 3ameHbl unbTpa HeOOXOOAMMO HaxaTb Ha AepxaTtenb unsTpa A0 Lenyka, 4tobbl OH cTan

B MpaBuUIIbHOE MomnoxeHne. [Ons KpbilWKM KOMAaHuM joimax® [ormkHbl NPUMEHSATLCS TOMbKO AepaTenu

PUNLTPOB KOMMaHUK joimax®.

* OpHopasoBble ByMaxHble CTEpUNM3aLMOHHble PUNBTPbI AOMKHBI MEHATLCS Nepes Kaxaomn
cTepunusaunen.

* [lpurogHocCTb 1 TOYHOCTb NOCAAKN 0BecneymBaeTCcsl TONbKO NPV UCMONb30BaHMN (UINBTPOB KOMMNaHUN
joimax®.

* T[apaHTuitHoe 06CnyX1BaHWE MOXET NPOU3BOAMUTLCSA UCKITIOUUTENBHO TOAA, KOrAa NPUMEHSIHOTCS
opuriHarnbHble OUNETPLl KOMAaHWUK joimax®.

e Qunbtpbl 13 MNTS paccumtaHbl Ha 1200 UKMKNOB, NOCMe Yero X HeobXoAMMO 3aMEHUTD.

/\ BHUMAHME!

KOMGUHMpY/iTe TOMbKO OpUrMHarnbHble KOMMOHEHTHI KOMMaHuM joimax®, Takue Kak KpbILKW, FOTKH,
UNLTPLI, NPOKMafkM W Aepxartenn unbTpoB, YTOObl HE YXYALUTb FEPMETUYHOCTb U 3almTy OT
MUKPOBOB. KpbILLKK, NOTKW, COUNBTPbI, NPOKNaAKM U AepKaTenu unsTpoB APYrnx NPOU3BoanTenen nepes
MX NPUMEHEHUEM [OIMKHbI ObITb 0406GPEHbI KOMNaHWel joimax®, B MPOTMBHOM Cryyae KomnaHus joimax®
He BepeT Ha cebs rapaHTuu.

3. BArPY3KA CUCTEMbI CTEPUIIM3ALIMOHHOIO KOHTEMHEPA

O6Lwen Bec 3arpy3kn He OOJDKeH npesblllath cneayruine pekoMeHoBaHHble 3HaYeHusd, TakK Kak B
NPOTUBHOM crny4ae He 6yueT obecneyeHa gocTatoyHas cTepunmnsauma.

Mosers Paavepsi Makc. pekomeHoBaHHas 3arpyska B Kr
OxWxB TekcTUnbHble
MHCTpyMeHTbI MaTepuansi

580x280x100 3,8 3
580x280x135 5.2 41

1/1, NMonHopasmepHbIi

KOHTEHEp 580x280x150 58 4,6
580x280x200 7,7 6,1
580x280x260 10 8
465x280x100 3,1 2,5

3/4 pasmepa

KOHTeiHEpa 465x280x135 4,2 3,3
465x280x150 4.6 3,7
285x280x100 1,9 1,5
285x280x135 2,6 2

1/2 pasmepa

KOHTeViHEpa 285x280x150 2,8 2,2
285x280x200 3,8 3
285x280x260 49 3,9
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Mpy 3arpyske TEKCTUMbHLIX MaTepuaroB CrieguTe 3a Tem, 4TOObl WTYKM Gerbs UMM CrIOXeHHble
TEKCTUNbHbIE MaTepuarnbl CTOsNM BepTukanbHo. Heobxoaumo, YTo6bl MpW MOSHOCTBLIO 3arpyXeHHOM
CTEPUNMN3ALMOHHOM KOHTEMHEPE BbIfIo CNOXHO MPOCYHYTH BBITAHYTYIO PYKY MeXay LuTykamu 6enbs

/\ BHUMAHME!
CTepunusaums pasnmyHbixX 3arpy3oK CTEPUNM3aLIMOHHOIO KOHTENHEepa 1 KOHMUrypaums 3arpysku AomkHa
onpefenAaTbCcA OTBETCTBEHHbBIM 3a 3TO NepCcoHaroMm.

OHOO0CKOMbI, UHCTPYMEHTbI C MPOCBETaMWU, MOAYSMW, NPUBOAUMbIE B OEUCTBME CXATblM BO3AYXOM MUiM
3MEeKTPUYECTBOM, U UHCTPYMEHTbI C KaHIOMsAMM JOMKHbI MOATOTaBNMBATLCA K CTEPUIM3aLUM COrfacHo
[OaHHbIM NPOU3BOAUTENEN.

Heb6onblune KOp3uHbl, SLMKN UK Apyrue akceccyapbl, 0COGEHHO C KpbIWKaMWU UNu ABepLaMu, MOXHO
MCMOoMb30BaTb BMECTE C CUCTEMaMU CUCTEMbl CTEPUSIM3ALMOHHBLIX KOHTEMHEPOB TOMbKO TOrda, Koraa
CTEPUNU3ALMOHHBIA KOHTENHEP cneuuanbHO [Ans 3TOro CKOHCTPYMPOBaH W MPOBEPEH [Afs Takoro
NpUMeHeHUsi. 3TO MOXHO NOATBEPAUTbL TONbKO MYTEM UCMbITaHWSA cnocoba, peynsTaTbl KOTOPOro AOKHbI
cobnogaTtbes.

[ononHutenbHbIe AaHHbIE O BPEMEHW 1 TemMnepaType CTepunm3aunv npuBeaeHsl B JOKyMeHTe VIHCTpyKummn
Mo NPUMEHEHMIO M NOAFOTOBKE AN MEAMLMHCKUX U3AEnuin komnaHum joimax® GmbH.

/\ BHUMAHME!

Wcnonb3oBaHue BOOOOTTaIKMBAKOLWKMX BCTaBHbIX OHWULL (Hanp., MNacTUKOBbLIX/CUITMKOHOBbIX KOBpVIKOB)
MOXET MPUBECTU K MOABMNEHUO B MOMNOCTU CTepunnsaunoHHOro KOHTeIZHepa OCTaTO4YHOro KoHAeHcarta.
BmecTo Hux cnefyet ucnosnb3oBaTb Apyrme noaxogAaline KOBpUKU nnu aepxxatenu.

KoHTponupyiTe LenocTHOCTb YNOXeHHbIX UILTPOB U MpaBuibHOE 3anupaHue aepxatens dunstpa.
[ns aToro Bcerga COEAVHANTE KPbILWKY M MOTOK C MOMOLLbIO 3arnopHoro mexaHuama. lMpocnegute 3a
[OCTaTO4YHOW MIIOMBUPOBKOIM 3arnopoB nepesn TeM, Kak OTNpPaBWUTb CTEPUNM3ALMOHHBIA KOHTEMHep Ha
cTepunusaumio.

4. PABSMELLEHNE B CTEPUIIN3ATOPE

CTepunusaumoHHbIe KOHTENHEPbI CKOHCTPYMPOBaHbI TaK, YTO MX MOXHO MCMOSb30BaTh BO BCEX CTaHAAPTHbIX
GonbLUMX cTepunuaatopax Ans CTepunu3auuy BnaxHbIM ropsumm napom. O6patute BHUMaHue, 41O
TSKENbIE CTEPUNM3ALMOHHBIE KOHTEMHEPBLI Pa3MELLAOTCst B Kamepe cTepunusatopa BHU3y. Brnarogaps
CBOEI KOHCTPYKLWWU CTEPUIM3aLMOHHbIE KOHTEWHEpbl BO BPEMsi CTepunmaauum MoxHo 6e3 npobrem
6e3onacHo ycTaHOBWTb ApYr Ha Apyra, NpW YeM OHU He cocKaslb3blBaloT. Takasi ycTaHOBKa peKOMeHAyeTcst
TONbKO ANS LMKMNOB CTEpUnM3anmm cnocobom BakyyMHOrO pasfeneHns Ha dppakumn. Ytobbl obecneunts
ahhekTMBHOE yhaneHne Bo3gyxa M MPOHUKHOBEHME Mapa, BbICOTa CTOMKW KOHTEMHEpOB He AOMmkHa
npesbiwath 40 - 46 cm. CnegyeT cobnoaaTe ykasaHusi NpousBoauTens cTepunusaropa.

A OCTOPOXHO! Mpu ctepunusauumn obpaliaite BHUMaH1e Ha criepylollee:

Hwukoraa He ynakoBbIBalTE CTEPUNMU3ALMOHHBIN KOHTENHEDP B AOMONMHUTENBHYHO BHELLIHIOW ynakoBky. Hukorga
He HakpblBalTe nepcopaLyio B KpbILLKE U AHE HUKAKOW NIEHOYHON YNaKoBKOW UM MOXOXUM MaTepuarnom,
TaK Kak 3TO CO3haeT NpensiTCTBME MOTOKY BO3dyXa M mapa B CTEPUITU3ALMOHHOM KOHTENHepe. Crieacteuem
saBnsieTc  0OycroBneHHass BakyymMoMm AecdopMaumnsi  CTEPUSIM3ALMOHHOTO  KOHTelHepa  BCReacTBue
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HEO0CTAaTO4YHOTO BbipaBHUBaHUSA AaBreHus. B aTom criyyae He Gyaet obecrnevdeHa CTepUibHOCTL COAEPKMMOro
CTEPUIN3aLIMOHHOTO KOHTENHepa. Bo Bpems 3arpyakv 1 pasrpyskv cTepunnaartopa, a Takke npu nepeHocke,
BCeraa AepkuTe CTEpUNU3aLMOHHbIA KOHTENHEp 3a PyYKku 1 HUKOTAA He NepeHOCUTE ero, AepXKach 3a KPbILLKY.

5. YMPABJIEHVE MPOLIECCOM CTEPUIIN3ALINN

*  YnpaBnsunTte 3arpyXeHHbIM CTepUnM3aTopoMm (TeMnepaTypon 1 BpeMeHeM CTepunmaaLmm)
COrnacHoO AaHHbIM NPOM3BOANTENS CTepUnMaaTopa Ans BblbpaHHOro uukna crepunusauuu. MNpu
3TOM Heo6X0AMMO MPUHMMATL BO BHUMAaHWE pesynbraThl UcnbiTaHuid. C Lenbio MUHUMU3aLmMm
06pasoBaHns KOHAeHcaTa B CTepUnM3aLoHHOM KOHTeHepe HeobXxoaMMO OCTaBUTb
CTEPUNN3aLIMOHHDBIN KOHTEMHEP Ha Tenexke KOHTelHepa, Noka OH He OXNaAWTCs HACTOMNbKO, YTO ero
MOXHO ByaeT B3sTb pykamu.

* TMocne kaxpon ctepunuaaummn HeobxoanMo OLEHUTb ee pesyrnbTaT B COOTBETCTBUAN C BHYTPEHHUMM
WHCTPYKLUMAMU 1 pesynsTatamu ucnbiTaHui. Nepen oTKpbiBaHMEM KOHTeHepa HeobxoanmMo
NpoOBepUTb NPOYHOCTb COEANHEHMS KPbILLKM 1 NOTKa (3anop), a Takke LenoCTHOCTb YCTaHOBMNEHHOW
nepep npoLeccoM cTepunmaasmm niomobI.

6. XPAHEHUE

PekomMeH[0BaHHbIN CPOK XpaHEHUS! MEANLMHCKUX U3OENWIA B CTEPUNU3ALIMOHHBIX KOHTENHEPaX NpUBEAEH
B ctaHgapte DIN 58953-9 (Mcnonb3oBaHne CUCTEMbl CTEPUNM3ALMOHHBIX KOHTeWHepoB). OBGbIYHO
CPOK XpPaHEHWs! 3aBUCWT OT YCIOBWI XPaHEHUs1 U [OMKEH OMNpeaensiTbCsl NePcoHarioMm OTBETCTBEHHbLIM
3a rurneHy. B cnyyae ocobo BbiCOkux TpeboBaHWMI K acenTuke pekomeHayeTcsi 6ornee KOpOTKUA Cpok
XpaHeHUs U NpUMeEHeHNe JONOSHUTENbHOW YNaKoBKU.

PekomeHf0BaHHbIE YCNOBUS XpaHEHUS:

*  Temnepatypa: 15-26°C

*  BnaxHocTb Bo3gyxa: 30-50%

*  BnaxHocTb Bo3ayxa: HopmaribHoe aTMocthepHoe AaBneHne

PekomMeH0BaHHbIE YCMOBUS XPAHEHWUS MOTYT OTNNYATLCSA OT CTaHAAPTHBbIX.

[pyrvie 3arpysku KOHTEMHepa, CPOKW U YCMOBUS XPaHEHUsl LOSMKHbI YCTaHABMMBATLCS MEPCOHaroM,
OTBETCTBEHHbBIM 3a TUIUEHY.

CTepunmsaumoHHble KOHTENHepb! KoMnaHuu joimax® npoTecTupoBaHbl A4S Cpoka XpaHeHus 3 mecsua
MyTEM HAHECEHMS CYCMEH3MUU CMOP CEHHOM Marnoyky B HEMpPOBETPMBAEMOM MomelleHn. Ha ocHoBaHum
3TOTO TecTa PEeKOMEHAYETCs CPOK XpaHeHWs 6 MecsLeB Ha OTKPbITLIX Mofkax M 3 Mecsua B criyyae
XpaHeHUs! B 3aLLMLLEHHBIX YCIOBUSX (HaMp., B 3aKpbITbIX LWKaax).

7. TEXHNYECKOE OBCITY>XMBAHWE / PEMOHT

*  Cpok cnyxbbl npoknagok coctaenser Ao 500 uuknoB ctepunusaumn. Mocrne 3Toro npoknagku
HeobXoaMMo NPOBEPUTL.

»  Ecnu npoknagku noBpexaeHbl, MX HEOOXOAMMO HEMEANEHHO 3aMeHUTb.

+ [poknagku Hemnb3s obpabaTbiBaTb CMpeeM, Macriom unu pactsoputenem. [ns uicTkM u yxoda
[0CTaTOYHO BPEMSI OT BPEMEHW NPOTUPATb UX BNAXKHON TPAMKOWN.
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. Ecnn  umetotca nospexgeHna CcuctemMmbl CTepUnmn3aunoHHbIX KOHTeIZHepOB, nx HeO6XO,E|,I/IMO

OTPEMOHTMPOBATb.

. TexHuuyeckoe OﬁCJ'ly)KMBaHI/Ie N PEeMOHT cTepunus3aunoHHOro KOHTeI;IHepa paspeleHo npoBoAnTb
TOJNbKO KBaJ'IVIQ)I/ILlI/IpOBaHHOMy nepcoHany. He nbiTaitecb camMocTOATENBHO PEeMOHTUPOBATb

NpOKMafK1 UK KpenmneHusi, YTobbl He HaBpeaUTb 6e3onacHoOMy NPYUMEHEHUIO KOHTENHepa.

. [ns TexHu4ecKkoro obCcnyXmBaHUs 1 peMOHTa MOXHO OTMPaBUTb CTEPUNMU3ALMOHHbIE KOHTENHEPHI B

KOMMNaHuto joimax® unu cepTMULIMPOBaHHbIA CEPBUCHBIN LIEHTP.

* 3anacHble YacTu AN CUCTEMbl CTEPUIIN3ALMOHHbIX KOHTelWHepoB pa3mepa 1/1, 3/4 n 1/2 MoxHO

nonyyYnTb B KOMNaHWK joimax®:
*  [epxatens punstpa TITF185000
*  OpHopa3soBbit BymaxHbIn dounetp (100 wr.)  TITF153320

8. MATEPUATbI

CTepI/IJ'II/I3aL|I/IOHHbIe KOHTeﬁHepbl MN3roToBJiEH N3 aHOAMPOBAHHOIO artMUHUEBOIO CrnJiaBa, a akceccyapbl

13 HepXaBetoLLle MHCTPYMEHTanbHOW cTanu

9. MPUMEHAEMbBIE CTAHOAPTHI

C uenbto obecneveHns 6e30NacHOCTM CUCTEMbI CTEPUNM3ALIMOHHBIX KOHTEMHEPOB MpW NPOU3BOACTBE U

aKcnnyatauun HeO6XO,CWIMO NpuHMMaTb BO BHUMaHUE crefyowme ctaHgapTbl:

DIN EN 868-2

DIN EN 868-8

DIN EN ISO 11607-1

DIN 58952-2

DIN 58952-3

DIN 58953-9

DIN EN ISO 14937

MaTtepuanbl 1 cuctembl Anst ynakoBKU MeQULIMHCKUX U3OEeNUIA, NpeaHasHavYeHHbIX

Ans cTepunu3aumny — YacTb 2: YnakoBka Ans ctepunusauun. TpebosaHus v Metoabl

ncnbiTaHUn

Matepuans! 1 cucTeMbl AN YNakoBKM MEAULMHCKUX M3AENUI, NpeaHa3Ha4YeHHbIX
Ans cTepunuaaumm — YacTb 8: CTepunusauyoHHble KOHTENHEPDI, NPUTrOAHbIE
Ansi TOBTOPHOTO MCMOSb30BaHWs, Ansi NapoBbix cTepunusaTtopos no EN 285.
TpeboBaHUs 1 METOAbI UCNbITAHWIA

YnakoBKka MeAULIMHCKIX U3LAENnii, CTEPUIIM3YEMbIX HA 3aBepLUaloLLEN CTaaum
npowssofcTea. — Yactb 1: TpebGoBaHus kK Matepuanam, 6apbepHbIM cucTeMam
CTEPUNM3ALMM 1 CUCTEMAM YMaKOBKU

CTepI/IJ'IVISaLWIFI. Tapa Ana CTepunmuanpoBaHHbIX n3genun. CTepVII'II/IBaLlI/IOHHbIe
KOP3UHbI N3 MeTanna

Crepunuszauus. Tapa ans cTepunuanpoBaHHbIxX usgenuii. CTepunmusaumoHHble
noadoHbl U3 meTanna

CTepI/IJ'IVISaLWIFI. O6ecneyeHne CTepUnn3oBaHHbIMU U3fennamm — Yactb 9:
Vcnonb3oBaHue cnuctembl CTepuUnmn3aLlmMoHHbIX KOHTeVIHepOB

CTepunusauusa MmeguumHckol npoaykummn. ObLwme TpeboBaHus Ans onpeaeneHus
XapaKTePUCTUK CTEPUIM3YIOLLIETO BeLLecTBa 1 AN pa3paboTku, Banuaaumm u
TEKYLLErO KOHTPOSISi MPOLIECCOB CTEPUNU3ALIMIN MEAULMHCKUX U3AENUIA



joimax’

1ISO 11134 Crepunusaums meguumMHCKon npoaykumm. TpeboBaHus k Banugaumm n Tekywemy
KOHTPOSt0. MpoMbILINEHHas CTepunu3aums BnaxHsiM napom

DIN EN ISO 17665 Crepunusaumns meguumHckon npogykummn. BnaxHoe tenno — Yacte 1: TpeboBaHus
ans pa3paboTku, Banugauuv 1 ynpaesneHne npyMeHeHnem npoLeccoB
CTEpPUNU3aLMM MEQULMHCKUX N3aenni

[ns obecnevyeHnsi Ge3onacHOCTU cTepunu3auuy Gblnv NPOBEAEHbI UCCNedoBaHUsi He3aBWCUMOW U
aKKpeaMTOBaHHOW McnbITaTenbHol nabopatopueit. Lienbio 3Tux nccneaoBanmnii 6bio ucnbiTaHve cnocoba
cTepunusaumMm BraXHbIM TEMNIOM CUCTEM CUCTEMbI CTEPUMMU3ALMOHHBIX KOHTEWHEPOB MHOTOKPaTHOMo
MCMOMb30BaHUSt KOMNaHUK joimax®.

OcHoBbIBasicb Ha pes3ynbratax Mbl peKOMeHAyeM UCnosib3oBaTb crnoco6 cTepunusaummn, NnpuBeaeHHbIN Ha
CTpaHuue 1 AaHHoro PyKoBOACTBa MO MPUMEHEHUIO.

10. TAPAHTUA

CTepunmsaumoHHbIe KOHTENHEPbI U3TOTOBSIEHbI U3 BbICOKOKAYECTBEHHbLIX MaTeprasios 1 nepes nocTaskom
npoLnK NpoBepKy kayecTsa. Ecnu Bce-Taku oGHapyXaTcsi HeMcnpaBHOCTU, oBpaTtuTech Mo aapecy,
yKasaHHOMY BblLLE.

B cnyyae pemMoHTa KOMNaHUsIMK, He YNOITHOMOYEHHbLIMU KOMMaHWen joimax®, rapaHTusi TepsieT cuny.
KomnaHusi joimax® rapaHTUpyeT, YTo U3aenusi U3roTOBMEHbI C MaKCUMaribHON OGPOCOBECTHOCTLIO.
KomnaHus joimax® gaeT Ha YHKLUMOHWPOBaHUE U3OENWUiA NPeAnUCaHHbI 3aKOHOM rapaHTUNHBIA CPOK.
Cpok OelCTBMS 3TON rapaHTUM OrpaHnymMBaeT NPeTeH3nn, KOTopble BbIABUTalOTCS B TEYEHWEe Ha3BaHHOTO
rapaHTUMHOroO Cpoka € AaTbl NOKYNKN U3AENUS UMK B CBA3U C PEMOHTOM C yKazaHWeM HoMmepa cyeTa.

OTa rapaHTusi Kacaetcsl TONbKO AedeKTOB, KOTOpble He AOSKHblI MPUBOAUTL K HOPMarbHOMY W3HOCY,
HenpaBoOMEPHOMY WCMOSb30BaHWIO, HenpaBWibHOMY OOpaLLeHUto, HEeAOCTaTOMHOW UMW HenpasBubHON
NnoAroTOBKE UMW MOBBILLIEHHOMY YCUNUI0. FapaHTUsA He NOKPbIBAET U3HALLMBAOLLMECS YaCTy.

OTO eAMHCTBEHHAs AeNCTBYIOLLANA rapaHTUA U OHa 3aMeHsieET BCe Apyrue BbiAaHHble rapaHTuu.
KoMnoHeHTbI M3genuit koMnaHum joimax® coBMecTUMbl Apyr ¢ Apyrom. MNepea npyMeHeHuem KOMMNOHeHToB/
n3genvin KomnaHuy joimax® BMeCTe C M3genusiMu Apyrmx npou3BoaMTenei nonb3oBaTenb OOMKEH

yﬁe,D.VITbCFI B COBMECTUMOCTW OTAENbHbIX U3AENUA ANst LAHHOTO NpUMEeHeHnA.

Kpome TOro, pekoMeHayeTcsi MPOBEAEHWE UHCTPYKTaXKEN W perynsipHoe MnocelleHne MeponpusTuin no
NOBbILLIEHUIO KBaNMUUKaLX.

Mbl roToBbI NPeoCTaBUTb AOMNOMHUTENBHYI0 MHOPMaLKIO.

KomnaHus joimax® He MMeeT HUKaKOTO BIMSIHWS Ha NPUMEHEHNe UAENWs, Ha AMarHOCTUKY NaumeHTa 1 Ha
obpalleHre ¢ usaenuem 3a npegenamm KoMnaHum joimax®.
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KomnaHusi joimax® He MOXET rapaHTMpoBaTb HU XOPOLUMA IPPEKT, HU HEOCIOKHEHHOE MPUMEHEHNe
napenus.

CoTpyAHUKM  KOMMaHuM joimax® He YMONHOMOYEHbl MEHsSiTb Ha3BaHHble YCMOBUs, paclUMpsiTb
OTBETCTBEHHOCTb 1N 6paThb Ha cebst fononHUTENbHbIE, KacatoLuecs usaenus, obsisatenscTaa.

KomnaHusi joimax® octaBnsieT 3a co6oi NpaBo Ha M3MEHEHUs N3aenusi.

OTOT [OOKYMEHT COOEPXKUT MHGOPMALMIO, 3alLULLEHHYI0 ABTOPCKUM W UMYLLECTBEHHBIM MPaBOM.
3anpellaetcs ero MonHoe WnM YacTUYHOE pa3MHOXEHWE UMM nepedada B noboit dopme Apyrm
cpeacTBam MHgopmMaumm 6e3 IMCbMEHHOTo paspeLueHns komnanuu joimax® GmbH. MNepeaaya gokymeHTa
TpeTbMM nuuam 3anpelleHa. joimax®, TES®, TESSYS®, iLESSYS®, CESSYS®, intENTS®, EndoLIF®,
Percusys?®, Vitegra®, Camsource®, Shrill®, Versicon®, Endovapor®, Vaporflex®, Legato®, Kyverment®, Tigrip®,
Intracs® n SPOT® sBNsAOTCSA 3aperncTpypoBaHHbIMM Mapkamm KoMnanum joimax®. [pyrue npumeHsiemble
30eCb U3Aenvs U HasBaHUS MOTYT ObITb 3apervcTpUPOBaHHLIMU Mapkamu ApYrnx NpeanpuaTuii. MateHTs
3aperucTpupoBaHbl. KomnaHus joimax® 6yaet GrnarogapHa 3a nioboe ykasaHue Ha BO3MOXHbIE OLIMOKM U
HeornpeaeneHHOCTV B 3TOM PYKOBOACTBE MO NPYMEHEHMUIO.

11. O6bACHEHNE CMBOJ10B

Howmep 3aka3a

Homep naptum

I'Iepe,q npUMeHeHneM NnpoYTUTE PYKOBOACTBO NO NMPUMEHEHUIO

Mapkuposka CE noartsepxgaeT cooTBeTcTBMe m3genus avpektnse MDD 93/42/EWG wnu
3aKOHY 0 MeanumHckux usgenusax (MPG)

EQE 3

MpownssoagunTens
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