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BASIC STERILIZATION CONTAINERS - INSTRUCTIONS FOR USE

Symbols and Their Explanations

[1i] Read the user manual before use!
/A Warning!

Non-Sterile!w

1'* Keep in a dry place!

Z% Protect from sunlight!

al Manufacturer

C € CE marking according to Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Referances
(EU) 2017/745 Medical Device Regulation

EN 1SO 15223-1 Medical devices Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer Part 1: General requirements

EN 285 Sterilization. Steam sterilizers. Large sterilizers

DIN EN 868-2 Packaging for terminally sterilized medical devices - Sterilization wrap. Requirements
and test methods

DIN EN 868-8 Packaging For Terminally Sterilized Medical Devices - Part 8: Re-Usable Sterilization
Containers For Steam Sterilizers Conforming To EN 285 - Requirements And Test Methods

DIN EN 58952-2 Sterilization - Steam Sterilizers For Pharmaceutical Products - Part 2: Technical
Requirements

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

DIN EN 58953-9 Sterilization - Sterile supply - Part 9: Handling of sterilization container
ISO 7153-1 Surgical Instruments - Metallic Materials - Part 1: Stainless Steel

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

EN ISO 17664-1 Processing of health care products - Information to be provided by the medical
device manufacturer for the processing of medical devices - Part 1: Critical and semi-critical medical
devices

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

EN ISO 17665-2 Sterilization of health care products - Moist heat - Part 2: Guidance on the
application of ISO 17665-1

EN ISO 15883-1 Washer-disinfectors - Part 1: General requirements, terms and definitions and tests
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EN 14885 Chemical disinfectants and antiseptics - Application of European standards for chemical
disinfectants and antiseptics

www.a-k-i.org (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung)

www.das.org.tr (Disinfection Antisepsis Sterilization Association)

Intended Use and Indication Information

Purpose of use of Ortimplant Sterilization Container Systems; It is used for reprocessing, packaging,

transportation and storage of medical devices before, during and after the sterilization process.

Ortimplant Sterilization Container Systems are indicated for the steam sterilization method.

Contraindication Information

Ortimplant Sterilization Container Systems are contraindicated for all uses other than the steam

sterilization method.

Intended User

Ortimplant Sterilization Container Systems can only be used by healthcare professionals.

General Technical Information

v' Ortimplant Sterilization Containers; It is manufactured from anodized (anodized) aluminum
raw material in accordance with EN 868-8, DIN 58952-2 and DIN 58952-3 standards and from
surgical stainless steel in accordance with ISO 7153-1 standard.

v' Ortimplant Sterilization Containers; It has been produced to meet the requirements of the BS
EN 868-8 standard and has been validated by testing in accordance with the annexes of this
standard.

v" Ortimplant Sterilization Containers; It constitutes Sterilization Container Systems with filters,
baskets and accessories.

v' Ortimplant Sterilization Containers have many models and size variations. It has perforated
and non-perforated versions depending on the preferred sterilization method.

v" In addition, Ortimplant Sterilization Containers have different sterilization ports (filter
systems).

v/ Ortimplant Sterilization Containers can be offered to our customers optionally with
protective covers. Protection covers are a protective measure that protects filters from
impacts and reduces the risk of contamination.

v/ Comparison table showing the suitability of container types according to sterilization
methods:

Sterile Packaging Steam sterilization according to DIN 58946 Part 1
Container Symbolic Gravity Pre- Fractional | Fractional Steam
Description according to DIN Delivery and Procedure Vacuum Vacuum Flow Injection
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58952 Part 1-3

Packaging

Procedure

Procedure

Procedure

Procedure

With filters

Sterilization of containers;
textiles and instruments with
lid holes and box holes

Q

Q

Q

Q

Sterilization of containers;
textiles and instruments with
lid holes and without box
holes

Sterilization of containers;
textiles and instruments
without lid holes and with box
holes

Sterilization of containers;
instruments in wire basket
with lid holes and box holes

Sterilization of containers;
instruments in wire basket
with lid hole and without
box hole
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Sterilization of containers;
instruments in wire basket
without lid hole and with
box hole
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Sterilization Container and Accessories

Closed @ Open

© sase © Fitter Holder @) Filter Small Pin

© ud @ Filter Holder Hub @ Lock

© Base Silicone Gascet ) Filter Inner Silicone Gasket @® Tag

o Paper Filter o Filter Outer Silicone Gasket @ Plastic Security Lock (Seal)

© steritization indicator €D Filter Holder On/Off Button

Figure 1 Sterilization Container and Accessories

v Paper Filter: It is placed on the lid and/or body of the container to ensure
steam passage during sterilization and to maintain sterility after sterilization.
Disposable paper filters provide effective protection by preventing
microorganisms from entering the container after sterilization. It contains a
chemical indicator prepared in accordance with the ISO 11140-1 standard. As
a result of sterilization, the indicator of the paper filter should change color
(for example, it should change from red/blue to black). In this way, it can be Figure 2 Paper Filter
easily understood whether the container is sterilized or not. Circular filters
are 190 mm in diameter and rectangular filters are 201x95 mm in size.

v Textile Filter: It is placed on the lid and/or body of the container to ensure
steam passage during sterilization and to maintain sterility after sterilization.

Figure 3 Textile Filter
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Textile filters provide effective protection by preventing microorganisms from entering the
container after sterilization. Can last up to 20 uses. Circular filters are 190 mm in diameter and
do not have any chemical indicators.

v Teflon Filter: It is placed on the lid and/or body of the container to ensure -
steam passage during sterilization and to maintain sterility after sterilization. AYSAM
Teflon (PTFE) filters prevent microorganisms and particles from entering after
sterilization and are valid for 2000 uses. Circular filters are 190 mm in
diameter and do not have any chemical indicators.

_:3' -

Figure 4 Teflon Filter

v’ Biobarrier Filter: It is a filter system integrated into the
lid. There are one or two mechanical biobarrier valves
with silicone seals on the lid. Biobarrier valves work by
opening and closing with the air pressure generated in
the autoclave during sterilization.

Figure 5 Lid with biobarrier filter

v' Sheet/Wire Baskets: Sterilization basket is used for grouping,
cleaning and transporting surgical hand tools and equipment in
sterilization containers. There are metal handles on both sides of
the baskets that are convenient to hold and lift. The width, length
and height of the baskets are suitable for the containers in which
they are used. They are not products suitable for steam sterilization
alone. Steam sterilization can be applied by wrapping it in textile
(green cloth).

Figure 6 Perforated Sheet Basket

v Colored Identification Labels: They are used to indicate which surgical unit
(such as general surgery, neurosurgery, pediatric surgery, etc.) or procedure
(such as spinal surgery, microsurgery, hip arthroplasty, etc.) the sterilization
container will be used for. All products are manufactured from aluminum
raw material (1050.7075) and their dimensions are 68 x 18 x 0.3 mm in ENT
length, width and thickness, respectively. All products are colored along with
the anodization process. Identifying information was made by laser marking
process. It is produced in a total of six different colors: grey, black, green,

Gynaecciogy

Figure 7 Colored
Identification Labels
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red, yellow and blue. The reference numbers of the colors are stated in the container catalogue.
The use of different colors and text makes it easier to distinguish containers. Colored
identification labels are placed in the label slot on the container box. Color definitions and laser
inscriptions may vary according to customer request.

v' Paper Label with Indicator: The paper label is used for the sterilization
process and tracking details. They are placed in the label holder on the L
container. It contains a chemical indicator prepared in accordance with the —=-
ISO 11140-1 standard. As a result of sterilization, the indicator of the paper
filter should change color (for example, it should change from red/blue to

black). In this way, it can be easily understood whether the container is
sterilized or not.

Figure 8 Paper Label
with Indicator

v’ Silicone Mats: Silicone mat (grass) is used for safe stacking of
surgical instruments and equipment in the container. Silicone
gaskets provide the seal between the lid and the box. It has a
special mixture (VMQ mixture).

Figure 9 Silicone Mats

v Plastic Security Lock: The plastic security lock is disposable and can
only be opened by breaking it in the operating environment. The
container is locked before the sterilization process and serves as
security to prevent unauthorized persons from opening it after the
sterilization process. It is the simplest method that can be used to
mark and identify containers, trays and devices to be sterilized. It is e
offered for sale without an indicator. )

Figure 10 Security Lock

v Silicone Gasket: Silicone gaskets provide the seal between the lid
and the box. It has a special blend (VMQ blend). In order to ensure
full sealing; It is used between the box and the lid and surrounding
the filter ports. Lasts for 100 cycles.

Figure 11 Silicone Gasket
for Filter Holder
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General Safety Warnings

!

!

"

- "

-

‘-

Read the User Manual before use and take into account the warnings.
Keep the User Manual throughout the life of the product.

The products are NOT STERILE! Before first and each use, clean and sterilize according to the
instructions specified in this manual.

Do not use for purposes other than the intended use and indication information given.
Check and inspect the containers before each use. See Control and Review Process

Each container box should ONLY be used with the specific lid designed for that container
series and should not be combined with other Ortimplant or Ortimplant lids.

Even though the selection of raw materials, design stages and R&D studies of sterilization
containers have been carried out in accordance with the standards, uses other than the
intended use, indication information and specified cleaning procedures may cause negative
mechanical and chemical effects on the containers, reducing the strength of the products
and negatively affecting their lifespan.

Warnings Regarding Cleaning, Disinfection and Sterilization

!

‘-

Comply with national and international standards, regulations and instructions for the cleaning,
disinfection and sterilization processes of containers and accessories.

Before the first use of the product, containers must be cleaned in accordance with the specified
instructions.

Use the products used in the cleaning and disinfection process as recommended by their
manufacturers.

For patients with diagnosed or suspected Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) or its variants, comply
with national regulations regarding disinfection and sterilization of products.

Cleaning and Care Products

!

"

- "

"

-

"

During manual cleaning, avoid using metal brushes and chlorine-containing substances
(saline solution, bleaches, Ringer's solution, etc.) as they may damage the anodized
aluminum!

Avoid the use of alkylamine-containing chemicals in silicone-based products (silicone gaskets)
as they may cause hardening.

Only use cleaning agents with approved effectiveness (VAH or FDA approval or CE marking).
Use disinfectants that comply with EN 14885 standard or local regulations.

Do not use cleaning products containing aldehydes (e.g. glutaraldehyde) due to their protein-
fixing properties.

Prepare your cleaning solutions daily.

Since the containers are products containing anodized aluminum, ultrasonic washing baths
are not recommended.
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Characteristics of the Water to be Used

The limit values of the water to be used in the final rinse of cleaning, disinfection and sterilization
processes must comply with EN 285 and ISO 17665 standards.

Use of inappropriate water in pre-cleaning, cleaning and sterilization processes;
! water stains,
! wvarious corrosions,
! lime and salt stains,
! thin layers of various colors, and
! rust stains
can cause the formation.

Softened water: It is completely free of minerals (such as calcium and manganese cations) that add
water resistance.

Demineralized water: Water is purified from all mineral content using various methods (reverse
osmosis, distillation, etc.).

Cleaning, Disinfection and Sterilization Instructions
Preparation Before Cleaning

Take the sterilization containers and their contents to the place where cleaning will be done as soon
as possible. If transfer to the processing area is likely to be delayed, cover sterilization containers
with a damp cloth or store instruments in closed boxes to prevent soil from drying.

Before cleaning the sterilization container, you must perform the following procedures:
v Separate the container lid from the box.
v If there is any basket, surgical instrument or textile product in the container, remove it.

v" Remove all disposable products (seals and labels) and personal markers from the container
lid or box.

v Care should be taken to ensure that the personnel who will carry out the cleaning process
have applied personal protective equipment.

Manual Cleaning and Disinfection

! Do not use temperatures above 45 °C during manual cleaning! Otherwise, protein
denaturalization may occur.

"

According to the manufacturer's instructions, use a concentrated cleaning solution that does
not contain protein stabilizers and disinfection properties, and does not contain aldehydes,
alcohols, phenols and KUATs.
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Order
of Processes Water Quality Temperature Time
Process
Softened water Room
1 Cleaning/Disinfection 2 min
Temperature
2 First Rinsing Softened water 1-16 °C 1 min
Softened water Room
3 Disinfection 10 min
Temperature
. . Demineralized Room .
4 Final Rinsing 1 min
water Temperature
Room
Dryin - -
g ying Temperature

1. Process: Cleaning/Disinfection

v' A 0.5% cleaning/disinfecting dilution should be created. (Put 25mL solution into 5L water and
mix.)

v" The entire container should be immersed in the solution and shaken from side to side to prevent
air bubbles from forming.

v" Ensure that the solution comes into contact with all surfaces by moving moving parts such as
hinges.

v" While the container is completely in the solution, rub it with a soft cleaning cloth until the dirt on
the surface is removed.

2. Process: First Rinsing
v' After removing the container from the solution, rinse it with softened water for at least 1 minute.

v" Move the moving parts such as the hinges while rinsing to ensure that the water touches every
area.

v Just before proceeding with the disinfection phase, make sure that the excess water on the
container is completely drained.

3. Process: Disinfection
v Create a 2.5% dilution. (Put 125mL of water into 5L of water and mix.)

v"Immerse the container completely in the disinfection solution and keep it in dilution for at least 5
minutes.

¥v" Move moving parts such as hinges at least 5 times to ensure that the solution comes into contact
with all surfaces.

4. Process: Final Rinsing
v" Rinse the container with demineralized water for at least 1 minute.

v" Move the moving parts such as hinges at least 5 times to ensure that demineralized water comes
into contact with all surfaces.

v' Pay attention to the use of demineralized water to prevent the formation of water spots.
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5. Process: Drying

v Dry the tools with the help of a compressed air gun. You can also use a clean, lint-free absorbent
cloth.

v'  After the cleaning and disinfection processes, check the cleanliness of the product by visual
inspection.

v" Make sure that the container and its accessories are completely cleaned.

v Do not use solvents such as acetone or benzene in chemical drying/rinsing of container lids. Use
of these products may cause permanent damage to the cover surfaces and/or filter housing and
void the warranty.

v' If you are not sure of its complete cleanliness, be sure to repeat the washing process.
Automatic Washing / Thermal Disinfection

! Clean the container with cleaning materials with an alkaline value of 8-11 pH.

! Follow the manufacturer's instructions for the disinfector you have. Use a disinfector validated
according to EN ISO 15883 standard or FDA approved.

v Place the containers in the disinfector in an open and disassembled position.

<

Place the containers in the disinfector so that they do not touch each other.

v" Avoid overloading the disinfector. This may negatively affect the efficiency of the process. Follow
the disinfector manufacturer's instructions.

v Follow the manufacturer's instructions for the use of preferred cleaning solutions. Take care to
ensure appropriate dosing and usage conditions.

v" When all these processes are completed, remove the products from the disinfector without
waiting.
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The following parameters have been validated;

Order
of Processes Water Quality Temperature Time
Process
1 Pre-Cleaning Softened water <25°C 3 min
Demi lized
2 Cleaning emineratize 40— 55 °C 10 min
water
3 First Rinsing / Neutralization Demineralize water >10°C 2 min
4 Intermediate Rinsing Demineralize water >10°C 1 min
5 Thermal D|s.|nf.ect|on / Final Demineralize water 90 °C 5 min
Rinsing
6 Drying - - i,

Maintenance

"

"

-

" -

"

USP/NF, Ph. Use care products that contain ingredients that comply with pharmacopoeias
such as EUR and local and international cosmetic regulations.

If your Ortimplant Sterilization Containers require repair or maintenance, use sponge, foam,
bubble wrap, etc. to protect the instruments. Wrap it with a protector and returnitto usin a
sturdy box.

When properly attached to the cover and under proper operating conditions, the filter
holder seals should not rotate easily. The filter holder gaskets should be replaced when they
become worn, aged and/or damaged.

Before each sterilization, check the lid gasket to verify that it is not cut or damaged and is
flexible enough.

Operate the moving mechanisms several times to spread the care product evenly.

Cover gasket replacement

v

v
v

Scrape the rubber and silicone particles from the seal channel and then wipe them using
cotton cloth and alcohol.

Apply thin silicone rubber to the channel.

Its curved surface will enter the channel; Place the new gasket into the channel, leaving the
flat surface outside.

Clean any excess silicone rubber residue on the contact surface with a cloth or cotton.

In order for the gasket to be stuck flat in the channel, close the lid on the box and leave it
closed for a few minutes. Then leave the cover upside down to dry for at least 12 hours.
Every time the sterilization container lid is opened, make sure that there is no cut or damage
on the seal, that the seal is flexible enough, and that there are no sharp or damaged parts on
the round edges of the container that could damage the seal.

Adhesive selection is important when changing seals in sterilization containers. Wiirth silicone
adhesive is recommended as Ortimplant.

Gaskets should never come into contact with sprays, oils or solvents. For cleaning and
maintenance, simply wipe with a clean and damp cloth.

Never use damaged or defective containers.

For maintenance and repair of sterilization containers, you can contact Ortimplant sales
representatives or our authorized distributors.
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Check and Inspection

-

All sterilization containers should be examined in detail before sterilization preparation. For
this, visual inspection without the use of a magnifying glass under adequate lighting
conditions will be sufficient. All parts of the containers should be inspected for visible dirt
and/or corrosion.

The product should be visually inspected for damage or wear. Bent, bent, broken, cracked,
chipped or worn parts should not be used and should be replaced with new ones.

After the pre-sterilization cleaning process, the preferred filter(s) should be installed. The
installation and removal of the filter holder and the filter replacement process are shown in
Picture 11.

-

"

Figure 12 Filter replacement and insertion and removal of the filter holder

! The branding on the product must be legible.
! Moving parts must be able to move freely without getting stuck or rubbing.
! Inassembled products, matching parts must be compatible with each other.

AN NOTE: If any of the above checks are not verified, never use the product. In such negative situations,

please contact us. Damaged products should only be maintained by us.
Loading Before Sterilization

v" When storing sterilization containers, stacking the boxes on top of each other should be avoided
as much as possible. In cases where it is necessary to stack on top of each other; Large containers
should be placed on the lower shelf and small containers on the upper shelf. For loading, shelves
should be used to allow steam to circulate between containers or textile or silicone wedges
should be placed.

v Bundles should be in a vertical/tilted position, and tool trays should be loaded horizontally on the
bottom shelf.

v" There should be space between the packages and a 5-10 cm gap between them and the wall of
the sterilizer. If the container is in a vertical position, it should be fixed with pieces of cloth that
can be wrapped around it.

v The container contents should be placed in the box so that it cannot move freely inside the box,
and the container lid can be closed and locked freely without difficulty. Materials packaged in
sterilization bags should be loaded taking into account that the package will expand nearly twice
during sterilization, and these packages should never be compressed.

v' Maximum 70% of the boiler volume should be filled.
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v Itis recommended to use silicone grass on the base for stacking small, mini and micro tools in the

container.

v' After the sterilization container is filled, the indicator label should be placed in the container

indicator label slot for the sterilization process and follow-up details.

Loading by instruments

When loading metal tools into the container, the total weight to be loaded should be a maximum of 10 kg
(25 lbs according to ANSI/AAMI ST77) for full-size containers. (BS EN 868-8, DIN 58953-9).

Loading with textile

When loading textiles into the container, the total weight to be loaded should be a maximum of 8 kg for

full-size containers (DIN 58953-9). Make sure that the folded textile products are horizontal. In order for

the hot steam to move unhindered in the interior volume, you must be able to push the tightness of the

textile products without effort when you press on them with your hand.

Loading capacities for different containers are shown in the table below:

Outer Dimensions sl seed
Model Tl Container Weight | Maximum Metal Maximum
Load Textile Load
3.36k 3,9k 3k
580x280x100 g 8 8
7.41b 9.71Ib 7.51b
3.39k 5,2 k 4k
580x280x135 g g 8
7.41b 131b 101b
3.69 kg 5,7 kg 4,6 kg
Full Size 580x280x150
8.11b 14.51b 11.51b
4.15 k; 7,7 k 6k
580x280x200 & & &
9.11lb 19.31b 151b
4.33 k 10 k 8 ki
580x280x260 & 8 8
9.51b 251b 20 b
2.61 ki 3k 2,6 ki
465x280x100 & & &
5.71b 7.81b 6.51b
2.96 kg 4,1kg 3,6 kg
Middle Size 465x280x135
6.51b 10.5Ib 91b
3.05k 4,6 k 4k
465x280x150 8 8 8
6.7 Ib 1161b 101b
2.28k 2,1k 2,6k
350x250x100 g 8 8
5lb 521b 6.51b
2.60 kg 2,8 kg 3,6 kg
Special Size 350x250x135
571b 7.11b 91b
2.75kg 3,1kg 4kg
350x250x150
6lb 7.81b 101b
1.99 k 1,9k 1,5 k
285x280x100 & & &
Half Size 431b 4.81b 3.81b
285x280x135 2.29 kg 2,6 kg 2 kg
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51b 6.41b 51b
2.33k 2,9 k; 2k
285x280x150 8 8 8
5.11b 7.11b 51lb
2.59 k 3,9 k 3k
285x280x200 g g 8
5.71b 9.51b 7.51b
2.83 k 5k 4k
285x280x260 & 8 8
6.2 1b 12.31b 101b
0.78 ki 0,5 k; 0,7 k
300x140x50 & 8 &
1.71b 131b 1.81b
0.81 kg 0,7 kg 0,9 kg
Mini Container 300x140x70
1.71b 1.81b 2.31b
0.88 ki 1k 1,4k
300x140x100 & 8 &
191b 2.51b 351b
0.69 k 0,7 k; 0,5k
310x190x50 8 g 8
151b 1.81b 131b
1.06 k; 0,9 k; 0,7 k
310x190x65 8 g 8
2.31b 2.31b 1.81b
Dental Container
1.16 kg 1,4 kg 1,4 kg
310x190x100
2.51b 3.61b 351b
1.26 k 1,8k 1,9k
310x190x130 g g &
2.71b 4.6 1b 4.81b
1.29 k 1,1k 2 ki
285x280x55 & 8 &
2.81b 2.61b 51lb
Flat Container
1.45 k 1,8k 3,7k
285x280x95 g 8 8
3.11b 4.51b 9.31b

Sterilization

Steam Sterilization Method has been validated and is recommended as the sterilization method for our

products.

"~

-

" - +e "

[

-

The steam sterilizer must comply with the EN 285 standard and be validated according to the EN
ISO 17665 standard.

It must be ensured that the maximum allowable loading is not exceeded according to the
sterilizer manufacturer's instructions.

The properties of the water to be used in the sterilization process must comply with EN 285 and
ISO 17665 standards.

Do not use Ortimplant Sterilization Containers together with Plasma (hydrogen peroxide gas
(H202)) Sterilization Devices. Note that this process may damage container components
Ortimplant does not recommend the use of “high-speed” sterilization for reusable instruments.
When placing Ortimplant Sterilization containers in the autoclave, do not cover the surface
(especially the lid and box sections with filters or valves) with a surgical cloth. This will prevent
the entry/exit of hot steam and cause sterilization to fail.

If the holes on the device cover that allow steam entry are not sufficiently large, this may cause
the sterilization process to fail.

Using surgical hand tools in a box whose lock mechanism does not work and not using raw
materials that comply with standards may cause infection, allergic reaction and sensitivity.

If the container box and lid are not compatible with each other and the assembled parts do not
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lock with each other, sterility may not continue after the sterilization process.
! Loading cargo that is not intended to be carried in the container system and not paying attention
to overloads may harm the healthcare worker and/or cause product deformation.

Recommended Sterilization Procedure

Sterilization Method Temperature Time

Steam Sterilization 134 °C 5 min

Storage Conditions

f ! Itis recommended to use dust-proof trolleys to transport Ortimplant Sterilization Containers.

! Before storing sterile materials, it should be ensured that the sterilization process is carried out
properly and the paper label indicator added to the label attachment compartment should be
checked.

i& ! Store sterilization containers in a clean, dry and safe place.

! Shelf life of the container and the device(s) inside; It may take up to a year depending on the
sterile barrier, storage method, environmental and usage conditions. This period is validated
according to EN ISO 11607-1.

Lifetime

According to the requirements of BS EN 868-8 Annex H, the useful life of containers is 500 cycles; The

lifespan of silicone gaskets is validated as 100 cycles.

Disposal Conditions

Disposal of the products must be carried out in accordance with the national legislation of the country

where the products are used.

Technical service

AN we kindly request that you send the products to be sent to us for service in a packaged and sterile
manner! In case of any adverse event related to the device, the manufacturer or local authorities

should be reported.
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Contact information

Manufacturer: Ortimplant Ortopedi ve Tibbi Aletler Sanayi Tic. Ltd. Sti.
Adress: Kirazlik Mahallesi 1034.Cadde No: 14 Tekkekoy / SAMSUN
Phone: +90 362 266 97 58

Fax: +90 362 266 58 72

E-mail: info@ortimplant.com.tr
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TURKCE

TEMEL STERILIZASYON KONTEYNERLERI

Semboller ve Agiklamalari

[l Kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu okuyunuz!
A\ Uyar!

Steril degildir!

4 Kuru yerde muhafaza ediniz!

7‘4& Glnes i1s1gindan koruyunuz!

wd OUretici

C € (AB)2017/745 Sayil Tibbi Cihaz Tuziigi’ne gore CE isareti

Referanslar
(AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi

EN 1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - imalatgi tarafindan sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Bélim 1:
Genel gereklilikler

EN 285 Sterilizasyon - Buhar otoklavlari - Bliyiik otoklavlar

DIN EN 868-2 Son sterilizasyonu yapilacak tibbi cihazlar icin ambalaj - Béliim 2: Sterilizasyon sargilari
— Gereklilikler ve deney yontemleri

DIN EN 868-8 Nihai olarak sterilize edilen tibbi cihazlar icin ambalajlama - B6lim 8: En 285’e uygun
buhar sterilizatorleri igin tekrar kullanilabilir sterilizasyon kaplari - Gereklilikler ve deney yontemleri

DIN EN 58952-2 Sterilizasyon - Steril bariyer sistemleri icin tasima sepetleri - Bélim 2: Metalden
yapilmis sterilizasyon sepetleri

DIN EN 58952-3 Sterilizasyon - Steril bariyer sistemleri igcin tasima sepetleri - B6lim 3: Metalden
yapilmis mallarin sterilize edilmesi icin alet tepsileri

DIN EN 58953-9 Sterilizasyon - Steril tedarik - B6liim 9: Sterilizasyon kabinin kullaniimasi
ISO 7153-1 Cerrahi aletler Malzemeler Bolim 1: Metaller

EN ISO 11607-1 Tibbi cihazlarin ambalajlanmasi - Son olarak steril edilen - B6lim 1: Malzemeler, steril
bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri icin gereklilikler

EN ISO 17664-1 Saglik bakim Urlnlerinin isleme tabi tutulmasi - Tibbi cihazlarin isleme tabi tutulmasi
icin tibbi cihaz imalatcilari tarafindan saglanan bilgi - Bolim 1: Kritik ve yari kritik tibbi cihazlar

EN ISO 17665-1 Saglik mamullerinin sterilizasyonu -Nemli 1si- Bolim 1 - Tibbi cihazlar icin bir
sterilizasyon sirecinin gelistirilmesi, gecerli kiinmasi ve rutin kontroliine iliskin sartlar

EN ISO 17665-2 Saglik bakim Grlinlerinin sterilizasyonu - Nemli 1s1 — Bolim 2 - Tibbi cihazlara yonelik
bir sterilizasyon prosesinin gelistiriimesi, validasyonu ve rutin kontrolii icin gereklilikler

EN ISO 15883-1 Yikayici dezenfektorler - B6lim 1: Genel 6zellikler, terimler, tarifler ve deneyler
EN 285 Sterilizasyon - Buhar sterilizatorleri - Buyik sterilizatorler

EN 14885 Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler - Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler igin
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avrupa standardlarinin uygulanmasi
www.a-k-i.org (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung)

www.das.org.tr (Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Dernegi)

Kullanim Amaci ve Endikasyon Bilgisi

Ortimplant Sterilizasyon Konteyner Sistemlerinin kullanim amaci; sterilizasyon islemi oncesinde,
sterilizasyon islemi esnasinda ve sterilizasyon islemi bittikten sonra tibbi cihazlarin yeniden islenmesi,

paketlenmesi, tasinmasi ve aletlerin depolanmasi amaciyla kullanilir.
Ortimplant Sterilizasyon Konteyner Sistemleri, buharli sterilizasyon metotu icin endikedir.
Kontrendikasyon Bilgisi

Ortimplant Sterilizasyon Konteyner Sistemleri, buharli sterilizasyon metotu disindaki tim kullanimlara

kontrendikedir.

Amaglanan Kullanici Profili

Ortimplant Sterilizasyon Konteyner Sistemleri yalnizca saglk profesyonelleri tarafindan kullanilabilir.
Temel Teknik Bilgiler

v" Ortimplant Sterilizasyon Konteynerleri; EN 868-8, DIN 58952-2 ve DIN 58952-3 standartlari
dogrultusunda anodize edilmis (eloksalli) aliminyum ham malzemeden ve 1SO 7153-1
standardi uyarinca cerrahi paslanmaz celikten Uretilmistir.

v' Ortimplant Sterilizasyon Konteynerleri; BS EN 868-8 standardi gerekliliklerini karsilayacak
sekilde Uretilmis ve bu standardin eklerine gore testlere tabi tutularak gegerli kilinmistir.

v Ortimplant Sterilizasyon Konteynerleri; filtre, sepet ve aksesuarlar ile Sterilizasyon Konteyner
Sistemlerini olusturmaktadir.

v' Ortimplant Sterilizasyon Konteynerleri, bircok model ve dl¢ii varyasyonlarina sahiptir. Tercih
edilen sterilizasyon metodu tercihine gore delikli ve deliksiz versiyonlara sahiptir.

v Bunun yani sira, Ortimplant Sterilizasyon Konteynerleri farkl sterilizasyon portlarina (filtre
sistemleri) sahiptir.

v' Ortimplant Sterilizasyon Konteynerleri, opsiyonel olarak koruma kapaklari ile birlikte
musterilerimize sunulabilmektedir. Koruma kapaklari, filtreleri darbelere karsi koruyan ve
kontaminasyon riskini azaltan bir koruyucu énlemdir.

v' Konteyner tiplerinin sterilizasyon metotlarina gére uygunlugunu gosteren karsilastirma

tablosu:


http://www.a-k-i.org/
http://www.das.org.tr/
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Paketleme DIN 58946 Bolim 1 geregince buhar sterilizasyonu
Steril Sembolik Teslim Gravite | &n Vakum Fraksiyonel | Fraksiyonel Buhar
Konteyner | AciklamaDIN58952B6lim1-3 | ve Paketleme . . Vakum Akis Enjeksiyon
.. . . Prosedurii | Prosediri o _— -
geregince Sistemi Prosediri | Prosedirii | Prosediiri
Sterilizasyon konteynerlerin; 0 o 0 0 0
kapak delikli ve kutu delikli
tekstil ve aletler
Sterilizasyon konteynerlerin;
kapak delikli ve kutu deliksiz
o tekstil ve aletler
°
9
< Sterilizasyon konteynerlerin;
ﬁ kapak deliksiz ve kutu delikli

tekstil ve aletler

Sterilizasyon konteynerlerin;
kapak deliklive kutu deliklitel
sepet icindekialetler

Sterilizasyon konteynerlerin;
kapak delikli ve kutu deliksiz
tel sepet icindeki aletler

N —

Sterilizasyon konteynerlerin;
kapak deliksiz ve kutu delikli
tel sepet icindeki aletler

O |0 O |90

clea|d@|Cl 9|0

I[P © Q||

IR © (A

QI[P 2 |01
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Sterilizasyon Konteynerleri ve Aksesuarlari

Kapali @ Acik
© Kapak © Fitre Tutucu € Fitre Kiigik Pim
© Kulu © FireTutuicuGobek ~~ ¢B) Killt
© Kapak Siikon Conta @) Fire Ig Silkon Conla ¢ Etiet
© KagitFire : © Fitre Dis Silikon Conta (D Plastik Glvenlik Kildi (Mahur)

© Sterizasyon Gostergesi ¢ Filre Tutuou AgKapa Butonu

Sekil 13 Sterilizasyon Konteyneri ve Aksesuarlari

v' Kagit Filtre: Sterilizasyon sirasinda buhar gecisini saglamak ve sterilizasyon
sonras! steriliteyi korumak igin konteynerinin kapagina ve/veya goévdesine
yerlestirilir.  Tek kullanimhk kagit filtreler sterilizasyon sonrasinda
mikroorganizmalarin konteyner igerisine girmesini 6nleyerek etkin koruma
saglar. Uzerinde 1SO 11140-1 standardina uygun olarak hazirlanmis kimyasal
indikator bulunur. Sterilizasyon sonucunda kagit filtrenin indikatori renk
degistirmelidir (6rnegin kirmizi/mavi renkten siyah renge dénmesi gerekir). Sekil 14 Kagit Filtre
Bu sayede konteynerin steril edilip edilmedigi kolayca anlasilabilir. Daire
filtreler 190 mm c¢apinda, dikdortgen filtreler ise 201x95 mm
ebatlarindadir.

v Tekstil Filtre: Sterilizasyon sirasinda buhar gecisini saglamak ve

Sekil 15 Tekstil Filtre
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sterilizasyon sonrasi steriliteyi korumak icin konteynerinin kapagina ve/veya govdesine
yerlestirilmektedir. Tekstil filtreler sterilizasyon sonrasinda mikroorganizmalarin konteyner
icerisine girmesini oOnleyerek etkin koruma saglar. 20 kullanima kadar dayanabilir. Daire
seklindeki filtreler 190 mm ¢apinda, olup Uzerinde kimyasal indikator yoktur.

v' Teflon Filtre: Sterilizasyon sirasinda buhar gegisini saglamak ve
sterilizasyon sonrasi steriliteyi korumak icin konteynerinin kapagina
ve/veya govdesine yerlestiriimektedir. Teflon (PTFE) filtreler sterilizasyon AYSAM
sonrasinda mikroorganizma, partikillerin iceri girmesini 6nler ve 2000
kullanimhiktir. Daire seklindeki filtreler 190 mm capinda, olup lizerinde
kimyasal indikator yoktur.

_3 -
Sekil 16 Teflon Filtre

v/ Biyobariyer Filtre: Kapaga entegre bir filtre
sistemidir. Kapak tizerinde silikon contal bir veya iki
adet mekanik biyobariyer valf bulunmaktadir.
Biyobariyer  valfleri,  sterilizasyon  sirasinda
otoklavda olusan hava basinci ile agilip kapanarak

caligir.

Sekil 17 Biyobariyer filtreye sahip kapak

v' Sac/Tel Sepetler: Sterilizasyon sepeti cerrahi el aletlerinin ve
ekipmanlarin gruplandiriimasi, temizlenmesi ve sterilizasyon
konteynerleri icerisinde tasinmasi i¢in kullanilir. Sepetlerin iki
yaninda tutup kaldirmaya elverisli metal saplar mevcuttur.
Sepetlerin eni, boyu ve yiksekligi kullanildigi konteynerlere
uygundur. Tek basina buharl sterilizasyon islemine uygun
UrGnler degillerdir. Tekstile (yesil bez) sarilarak buharli
sterilizasyon islemi uygulanabilir.

Sekil 18 Delikli Sac Sepet

v Renkli Tanim Etiketleri: Sterilizasyon konteynerin hangi cerrahi birim (genel Gyseccioq
cerrahi, beyin cerrahisi, cocuk cerrahisi vb. gibi) tarafindan veya islem (spinal Sorel
cerrahi, mikrocerrahi, kalga artroplastisi vb. gibi) i¢cin kullanilacagini belirtmek

icin kullanilmaktadirlar. Tim Urlnler aliminyum hammaddeden (1050,7075) e

imal edilmis olup ebatlari boy, en ve kalinlik olarak sirasiyla 68 x 18 x 0,3 mm Geners

dir. Tum Urlnlerde anodizasyon islemi ile birlikte renklendirme yapilmistir. m
Sekil 19 Renkli

tanim Etiketleri
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Tanimlayici bilgiler lazer markalama islemi ile yapilmistir. Gri, siyah, yesil, kirmizi, sari ve mavi
olarak toplamda alti farkh renkte uretilmektedir. Renklerin referans numaralari konteyner
katalogunda belirtilmistir. Farkh renklerin kullaniimasi ve yazilar sayesinde konteynerlerin ayirt
edilmesinde kolaylik saglanir. Renkli tanim etiketleri, konteyner kutusundaki etiket yuvasina
yerlestirilir. Renk tanimlari ve lazer yazilari misteri istegine gore degisiklik gosterebilmektedir.

v indikatorlii Kagit Etiket: Kagit etiket, sterilizasyon islemi ve takip detaylar

icin kullanilmaktadir. Konteyner (izerinde bulunan etiketlige yerlestirilirler. S———

Uzerinde 1SO 11140-1 standardina uygun olarak hazirlanmis kimyasal e

indikator bulunur. Sterilizasyon sonucunda kagit filtrenin indikatérd renk sesseme

degistirmelidir (6rnegin kirmizi/mavi renkten siyah renge dénmesi gerekir).

Bu sayede konteynerin steril edilip edilmedigi kolayca anlasilabilir. Sekil 20 indikatorl
Kagit Etiketi

v Silikon Matlar: Silikon mat (¢im) , cerrahi aletle ve
ekipmanlarin konteyner icerisine glivenli istifi icin kullanilir.
Silikon contalar ise kapak ve kutu arasindaki sizdirmazhgi
saglar. Ozel bir karisima sahiptir (VMQ karisim).

Sekil 21 Silikon Matlar

v’ Plastik Giivenlik Kilidi: Plastik giivenlik kilidi tek kullanimlik olup, bu
kilitler ameliyat ortaminda sadece kirilarak acilabilir. Sterilizasyon
isleminden ©nce konteyner kilitlenir ve sterilizasyon islemi
sonrasinda yetkisiz kisilerin agmasini engellemek amaci ile giivenlik
gorevi gorir. Sterilizasyon yapilacak konteynerleri, tepsileri, cihazlari
isaretlemek ve tanimlamak icin kullanilabilecek en basit metottur. ~
indikatdrsiiz olarak satisa sunulmaktadir. A

Sekil 22 Guvenlik Kilidi

v Silikon Conta: Silikon contalar ise kapak ve kutu arasindaki
sizdirmazlig) saglar. Ozel bir karisima sahiptir (VMQ_ karisim). Tam
sizdirmazhg saglamak amaciyla; kutu-kapak arasinda ve filtre
portlari etrafini saracak sekilde kullaniimaktadir. 100 c¢evrim
boyunca dayanmaktadir.

Sekil 23 Filtre Tutucuya
ait Silikon Conta
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Genel Giivenlik Uyarilari

!

!

"

"

"

-

-

Kullanim 6ncesi Kullanim Kilavuzunu okuyunuz ve uyarilari dikkate aliniz.
Urtiniin kullanim émrii boyunca Kullanim Kilavuzunu muhafaza ediniz.

Uriinler STERIL DEGILDIR! ilk ve her kullanim &ncesi bu kilavuzda belirtilen talimatlara gére
temizleyiniz ve steril ediniz.

Kullanim amaci ve verilen endikasyon bilgisi disinda kullanmayiniz.

Her kullanim &ncesi konteynerlerin kontrol ve incelemesini yapiniz. Bkz. Kontrol ve inceleme
Siireci

Her bir konteyner kutusu YALNIZCA o konteyner serisi icin tasarlanmis 6zel kapakla
kullanilmali ve diger Ortimplant veya Ortimplant kapaklarla birlestiriimemelidir.

Sterilizasyon konteynerlerinin  hammaddelerinin secimi, tasarim asamalari ve Ar-Ge
calismalari standartlara uygun yapilmis olsa da kullanim amaci, endikasyon bilgisi ve belirtilen
temizleme prosedirleri disindaki kullanimlar konteynerlerde olumsuz mekanik ve kimyasal
etkilere neden olarak drinlerin  dayanimi azaltarak kullanm 6mriini  olumsuz
etkileyebilmektedir.

Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon ile ilgili Uyarilar

!

"~

- o=

Konteyner ve aksesuarlarinin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siiregleri icin, ulusal ve
uluslararasi standartlara, mevzuatlara ve talimatlarina uyunuz.

Uriiniin ilk kullanimindan 6nce konteynerler belirtilen talimatlara uygun bir sekilde
temizlenmelidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon isleminde kullanilan Granleri Greticilerinin 6nerdigi sekilde kullaniniz.
Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CID) veya varyantlari tanisi veya sliphesi olan hastalar icin, Girlinlerin
dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu ile ilgili ulusal diizenlemelere uyunuz.

Temizlik ve Bakim Uriinleri

!

"

"

"

"

-

=

Manual temizleme esnasinda, anodize aliiminyuma zarar verebileceginden dolayi metal fir¢ca
ve klor icerikli maddelerin (salin ¢ozeltisi, agarticilar, ringer ¢ozeltisi vb) kullanimindan uzak
durunuz!

Sertlesmeye neden olabileceginden dolayi silikon bazl Griinlerde (silikon contalar) alkilamin
icerikli kimyasallarin kullanimindan uzak durunuz.

Sadece etkinligi onaylanmis (VAH veya FDA onayl veya CE isareti) temizlik maddeleri
kullaniniz.

EN 14885 standardina veya yerel yonetmeliklere uygun dezenfektanlar kullaniniz.

Protein sabitleyici 6zellikleri nedeniyle aldehit (6rn. glutaraldehit) iceren temizlik Grinleri
kullanmayiniz.

Temizlik solGsyonlarinizi glinliik hazirlayiniz.

Konteynerler anodize aliiminyum igerikli Grinler oldugu icin ultrasonik yikama banyolari
Onerilmez.



Dok/Doc No: KK14

(X o
;\‘\"’; O rt] m p la n t Yayin Tarihi/Issue Date: 28.11.2019

Orthopaedics & Medical Devices Rev Tarihi/ Date: 02.07.2024
Rev. No: 03
Kullanilacak Suyun Ozellikleri

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerinin son durulamasinda kullanilacak suyun limit
degerlerinin EN 285 ve ISO 17665 standartlarina uygun olmasi gerekmektedir.

On temizlik, temizlik ve sterilizasyon islemlerinde uygun olmayan 6zellikte su kullanimi;
! sulekeleri,
! ¢esitli korozyonlar,
! kireg ve tuzlanma lekeleri,
! ¢esitli renkte ince tabakalar, ve
! pas lekeleri
olusumuna sebebiyet verebilmektedir.

Yumusatilmis su: Suya sertlik katan minerallerden (kalsiyum ve magnezyum katyonlari gibi) kismen
arindirilmistir.

Demineralize su: Cesitli yontemler kullanilarak (ters osmoz, distilasyon vb.) su tim mineralli
iceriginden arindiriimistir.

Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Talimatlari
Temizlik Oncesi Hazirlik

Sterilizasyon konteynerleri ve icindekilerini en kisa siirede temizligin yapilacag yere gétiiriin. islem
alanina yapilacak aktarmanin gecikme olasilig yiksekse, sterilizasyon konteynerlerinin tstlini nemli
bir bezle kapatin veya kirin kurumasini dnlemek icin aletleri kapali kutularda saklayin.

Sterilizasyon konteyner temizligi dncesinde asagidaki islemleri uygulamaniz gerekmektedir;
v" Konteyner kapagini kutusundan ayirin.
v" Konteyner icinde herhangi bir sepet, cerrahi alet veya tekstil Giriinii varsa ¢cikartiniz.

v" Konteyner kapagi veya kutusunda bulunan tiim tek kullanimlik Griinleri (mihir ve etiketler)
ve size Ozel isaretcileri ¢ikartiniz.

v' Temizlik siirecini gerceklestirecek olan personelin mutlaka kisisel koruyucu ekipmanlari
uygulamis olmasina 6zen gosterilmelidir.

Elle Temizlik ve Dezenfeksiyon

! Elle Temizlik isleminde 45 °C'nin Uzerinde sicaklik uygulamayiniz! Aksi taktirde protein
denatiralizasyonu gerceklesebilir.

"

Ureticinin talimatlarina gére protein sabitleyici 6zelligi bulunmayan ve dezenfeksiyon 6zelligi
bulunan aldehit, alkol, fenol ve KUAT icermeyen konsantre bir temizleme sollsyonu
kullaniniz.
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ISSILZZ islemler Su Kalitesi Sicakhk Siire
1 Temizlik/Dezenfeksiyon Yumusatilmis Su Oda Sicaklig 2 dk
2 ilk Durulama Yumusatiimig Su 1-16 °C 1dk
3 Dezenfeksiyon Yumusatilmis Su Oda Sicakhgi 10 dk
4 Son Durulama Demineralize Su Oda Sicakligi 1dk
5 Kurulama - Oda Sicakhg: -

1. islem: Temizlik/Dezenfeksiyon

%0,5’lik bir temizlik/dezenfeksiyon diltisyonu olusturulmalidir. (5L su igerisine 25mL soltisyon koyarak
karistiriniz.)

Konteynerin tamami sollsyonun icinde kalacak sekilde daldiriilmali ve icinde hava kabarcig
olusmamasli adina saga sola sallandiriimahdir.

Mentese gibi hareketli kisimlari hareket ettirerek sollisyonun bitlin ylizeylerle temas etmesini
saglayiniz.

Konteyner tamamen soliisyonun icerisindeyken, yizeylerindeki kirlerden arindirilincaya kadar
yumusak bir temizleme bezi ile ovalayiniz.

2. islem: ilk Durulama

Konteyneri sollisyondan gikardiktan sonra en az 1 dakika boyunca yumusatiimis su yardimi ile
durulayiniz.

Mentese gibi hareketli kisimlari, durulama esnasinda hareket ettirerek suyun her bolgeye temas
etmesini saglayiniz.

Dezenfeksiyon asamasina ge¢meden hemen dnce konteynerin lzerindeki fazla suyun tamamen
stzlildGglinden emin olunuz.

3. lislem: Dezenfeksiyon
%2,5’luk dilisyon olusturunuz. (5L su icerisine 125mL su koyarak karistiriniz.)

Konteyneri tamamen dezenfeksiyon sollisyonunun i¢ine daldiriniz ve en az 5 dakika boyunca dillisyon
icerisinde tutunuz.

Mentese gibi hareketli kisimlari en az 5 kere parcalari hareket ettirerek sollisyonun bitiin yizeylerle
temas etmesini saglayiniz.

4. islem: Son Durulama
Konteyneri demineralize su ile en az 1 dakika durulayiniz.

Mentese gibi hareketli kisimlari en az 5 kere parcalari hareket ettirerek demineralize suyun bitin
ylzeylerle temas etmesini saglayiniz.

Su lekelerinin olusumunu 6nlemek demineralize su kullanimina 6nem gosteriniz.
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5. islem: Kurulama

Aletleri basingli hava tabancasi yardimi ile kurulayiniz. Temiz ve tliy birakmayan emici bir bez de
kullanabilirsiniz.

Temizlik ve dezenfeksiyon islemleri sonrasinda Grlinln temizligini gdrsel muayene yontemiyle kontrol
ediniz.

Konteynerin ve aksesuarlarinin tamamen temizlendigine emin olunuz.

Konteyner kapaklarinin kimyasal kurutma/durulamalarinda aseton veya benzen gibi ¢oziculeri
kullanmayiniz. Bu drunlerin kullanilmasi, kapak ylzeylerinde ve/veya filtre muhafazasinda kalici
hasara neden olabilmekte ve garantinin gecersiz kalmasina sebebiyet vermektedir.

Tamamen temizliginden emin degilseniz yikama islemini mutlaka tekrar ediniz.

Otomatik Yikama / Termal Dezenfeksiyon

! Konteyneri, alkalin degeri 8-11 pH olan temizlik malzemeleri ile temizleyiniz.
! Elinizdeki dezenfektdre ait Uretici talimatlarina uyunuz. EN ISO 15883 standardina gore valide
edilmis veya FDA onayi bulunan bir dezenfektor kullaniniz.

v" Konteynerleri acik ve demonte bir pozisyonda dezenfektore yerlestiriniz.

AN

Konteynerleri birbirlerine temas etmeyecek sekilde dezenfektore yerlestiriniz.

v' Dezenfektére fazla yiikleme yapmaktan kacgininiz. Bu siirecin  verimini olumsuz
etkileyebilmektedir. Dezenfektor Ureticisinin talimatlarina uyunuz.

v' Tercih edilen temizleme solisyonlarinin kullanimi igin Ureticisinin talimatlarina uyunuz. Uygun
dozajlama ve kullanim kosullarini saglamaya 6zen gosteriniz.

v' Tim bu islemler tamamlandiginda riinleri bekletmeden dezenfektérden cikariniz.

Asagidaki parametreler valide edilmistir;

5‘;’: islemler Su Kalitesi Sicaklik Siire
1 On Yikama Yumusatiimis Su <25°C 3 dk
2 Temizlik Demineralize Su 40-55°C 10 dk
3 ilk Durulama / Nétralizasyon Demineralize Su >10°C 2 dk
4 Ara Durulama Demineralize Su >10°C 1dk
5 Termal Dezenfeksiyon / Son Demineralize Su 90 °C 5 dk

Durulama

6 Kurulama - - -
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Bakim

-

USP/NF, Ph. Eur gibi farmakopilere ve yerel ve uluslararasi kozmetik yonetmeliklerine uygun
iceriklere sahip bakim Grilnleri kullaniniz.

Ortimplant Sterilizasyon Konteynerleriniz tamir veya bakim gerektiriyorsa, aletleri korumak
icin stinger, koplik, balonlu naylon vb. bir koruyucu ile sarip saglam bir kutu icinde tarafimiza
iade ediniz.

Kapaga diizgilin takildiginda ve dizgiin ¢calisma kosullarinda, filtre tutucunun contalari kolayca
dénmemelidir. Filtre tutucunun contalarinda asinma, yaslanma ve/veya hasar gérdiklerinde
degistirilmelidir.

Her sterilizasyon 6ncesinde, kapak contasini kontrol ederek, contanin kesik yada zedelenmis
olmadigini ve yeterince esnek oldugunu dogrulayiniz

Bakim Urlinlinln esit bir sekilde yayilmasi icin hareketli mekanizmalari birkag kere ¢alistiriniz.

-

"

"

-

Kapak contasi degistirme

v" Conta kanalinda kauguk ve silikon parcalarini kaziyin ve sonrasinda pamuklu bez ve alkol
kullanarak siliniz.

v Kanala ince silikon kauguk uygulayiniz.

v’ Kavisli ylzeyi kanala girecek; diiz yiizey ise disarida kalacak sekilde yeni contayi kanala
yerlestiriniz.

V' Temas ylizeyindeki fazlalik silikon kauguk kalintilarini bir bez ya da pamuk ile temizleyiniz.

v Contanin kanala diiz bir sekilde sikismasi icin, kapagi kutusunun tizerinde kapatiniz ve birkag
dakika kapali sekilde bekleyiniz. Ardindan kapagi ters olarak en az 12 saat siire ile kurumasi
icin bekletiniz.

v’ Sterilizasyon konteynerleri kapaginin her acilisinda, contada kesik ya da zedelenmenin
olmadigi, contanin yeterince esnek oldugu ve konteynerin yuvarlak kenarlarinda contaya zarar
verebilecek keskin veya hasar gormis parcalarin olmadigindan emin olunuz.

v’ Sterilizasyon konteynerlerinde conta degisimlerinizde yapistirici se¢cimi 6nemlidir. Ortimplant
olarak Wiirth silikon yapistiricisi dnerilmektedir.

v" Contalar sprey, yag veya solventler ile kesinlikle temas etmemelidir. Temizlik ve bakim icin
sadece temiz ve nemli bir bez ile siliniz.

v" Hasarli veya arizali konteynerleri kesinlikle kullanmayiniz.

v’ Sterilizasyon konteynerlerin bakim ve tamir i¢cin Ortimplant satis yetkililerine ya da yetkili
distribltorlerimiz ile irtibata gecebilirsiniz.

Kontrol ve inceleme

-

Sterilizasyon hazirligindan dnce tiim sterilizasyon konteynerleri detayli olarak incelenmelidir.
Bunun icin, yeterli aydinlatma kosullari altinda bliyttec kullanilmadan yapilan gorsel
inceleme yeterli olacaktir. Konteynerlerin tim pargalari gériinir kir ve/veya korozyon
yoninden incelenmelidir.

Urtinde hasar veya asinma olup olmadigi gérsel olarak incelenmelidir. Biikiilmiis, egilmis,
kirik, catlak, yontulmus veya asinmis pargalar kullanilmamali ve yenisi ile degistirilmelidir.
Sterilizasyon oncesi temizlik isleminin ardindan tercih edilecek olan filtre(ler) takilmalidir.
Filtre tutucunun yerlestirme ve g¢ikarma islemi ile filtre degisim islemi Resim 11’de
gosterilmistir.

-

"

Sekil 24 Filtre degisimi ve filtre tutucunun yerlestirme ve ¢ikarma islemi
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! Uriin Gzerindeki markalama okunabilir olmalidir.
! Hareketli olan pargalar takilmaksizin veya suirtinmeksizin rahatc¢a hareket edebilmelidir.
! Montaji yapilan trlnlerde, eslesen parcalar birbiri ile uyumlu olmalidir.

NOT: Yukarida kontrollerden herhangi biri dogrulanmadiginda, lirlint kesinlikle kullanmayiniz. Bu tarz

olumsuz durumlarda tarafimizla ile iletisime geginiz. Hasarl Urinlerin bakimi sadece tarafimizca

yapiimalidir.

Sterilizasyon Oncesi Yiikleme

v

Sterilizasyon konteynerleri depolanirken, kutulari Gst Uste istif yapmadan mimkiin oldugunca
kacinmak gerekir. Ust Uste istif yapilma zorunlulugunun oldugu durumlarda; biiyiik konteynerler
alt, kiictik konteynerler ise st rafa yerlestirilmelidir. Yiikleme icin konteynerler arasinda buharin
dolasmasini saglayacak raflar kullanilmali veya tekstil ya da silikon takozlar konulmahdir.
Bohgalar dikey/egik pozisyonda olmali, alet tepsileri alt rafa yatay ytiklenmelidir.

Paketlerin kendi aralarinda bosluk olmali ve sterilizatoriin duvariyla arasinda 5-10 cm bosluk
olmalidir. Konteyner dikey vaziyette ise etrafini sarabilecek sekilde bez parcalariile
sabitlenmelidir.

Konteyner icerigi serbestce kutu icerisinde hareket etmeyecek, konteyner kapagi zorlanmadan
serbestce kapanip kilitlenebilecek sekilde kutuya yerlestirilmelidir. Sterilizasyon posetleriyle
paketlenmis malzemelerde sterilizasyon sirasinda paketin iki katina yakin genisleyecegi hesaba
katilarak ylikleme yapilmali asla bu paketler sikistirlmamalidir.

Kazan hacminin en fazla %70’i doldurulmalidir.

Kiglk, mini, mikro aletlerin konteyner icerisinde istifi icin tabanda silikon ¢im kullaniimasi tavsiye
edilir.

Sterilizasyon konteyner doldurulduktan sonra sterilizasyon islemi ve takip detaylari igin

indikatorlu etiket, konteyner indikator etiket yuvasina yerlestirilmelidir
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Alet ile yiikleme

Konteyner igerisine metal aletler ile ylikleme yapilirken, toplam yiklenecek agirlik tam boy konteynerlerde
maksimum 10 kg (ANSI/AAMI ST77’ye gore 25 lbs) olmalidir. (BS EN 868-8, DIN 58953-9).

Tekstil ile yiikleme

Konteyner igerisine tekstil ile ylikleme yapilirken, toplam yiiklenecek agirlik tam boy konteynerlerde
maksimum 8 kg olmalidir (DIN 58953-9). Katlanmis olan tekstil Grinlerinin yatay olmasina dikkat ediniz.
Sicak buharin i¢ hacimde engelsiz hareket edebilmesi igin, tekstil tGrlinlerin sikiliginin eliniz ile Gzerine
bastirdiginizda efor sarf etmeden itebilmeniz gerekmektedir.

Farkl konteynerler icin yiikleme kapasiteleri asagidaki tabloda gosterilmektedir:

e Onerilen Onerilen
Model Dig Boyutlar (mm) A"|r|¥"| Maksimum Metal Maksimum
BIrtie Yiikii Tekstil Yiikil
3.36 ki 3,9k 3k
580x280x100 & & &
7.41b 9.71b 7.51b
3.39k 5,2 k 4k
580x280x135 g g 8
7.41b 131b 101b
3.69 kg 5,7 kg 4,6 kg
Tam Boy 580x280x150
8.1lb 14.5 b 11.51b
4.15k 7,7 k 6k
580x280x200 g 8 8
9.11b 19.31b 151b
433k 10 k 8 ki
580x280x260 & & 8
9.51b 251b 20 Ib
2.61 ki 3k 2,6 ki
465x280x100 & & &
5.71b 7.81b 6.51b
2.96 kg 4,1kg 3,6 kg
Orta Boy 465x280x135
6.51b 10.51b 91b
3.05 ki 4,6 k 4k
465x280x150 & & &
6.7 Ib 11.61b 101b
2.28 ki 2,1k 2,6 ki
350x250x100 & & &
5lb 521b 6.51b
N 2.60 kg 2,8 kg 3,6 kg
Ozel Boy 350x250x135
5.71b 7.11b 91b
2.75k 3,1k 4k
350x250x150 8 8 8
6lb 7.81b 101b
1.99 k 1,9k 1,5k
285x280x100 8 g 8
431b 4.81b 381lb
2.29k 2,6 k 2k
285x280x135 g 8 &
5lb 6.41b 51b
Yarim Boy
2.33 kg 2,9kg 2 kg
285x280x150
511b 7.11b 51b
2.59 ki 3,9k 3k
285x280x200 & & &
5.71b 9.51b 7.51b
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2.83 kg 5 kg 4kg
285x280x260
6.2 1b 12.31b 101b
0.78 k 0,5 k 0,7 k
300x140x50 g 8 &
1.71b 131b 1.81b
0.81 kg 0,7 kg 0,9 kg
Mini Konteyner 300x140x70
1.71b 1.81b 231b
0.88 k 1k 1,4k
300x140x100 g g 8
191b 251b 351b
0.69 kg 0,7 kg 0,5 kg
310x190x50
1.51b 1.81b 1.31b
1.06 k; 0,9 k 0,7 k
310x190x65 & & &
231b 231b 1.81b
Dental Konteyner
1.16 kg 1,4 kg 1,4 kg
310x190x100
251b 361b 351Ib
1.26 k 1,8k 1,9 k
310x190x130 & & &
2.71b 461b 4.381b
1.29k 1,1k 2k
285x280x55 & & &
2.81b 261b 51b
Diiz Konteyner
1.45 kg 1,8 kg 3,7kg
285x280x95
3.11lb 451b 9.31b

Sterilizasyon

Uriinlerimiz icin sterilizasyon metodu olarak Buharl Sterilizasyon Yontemi gecerli kiinmis ve

onerilmektedir.

"

[

[

"

"

"

[

Buharli sterilizator, EN 285 standardina uygun ve EN ISO 17665 standardina gore gegerli kilinmis
olmahdir.

Sterilizator Ureticisinin talimatlarina gore izin verilen maksimum yiklemenin asilmadigindan emin
olunmalidir.

Sterilizasyon isleminde kullanilacak suyun 6zellikleri EN 285 ve ISO 17665 standartlarina uygun
olmalidir.

Ortimplant Sterilizasyon Konteynerleri Plazma (hidrojen peroksit gazi (H202)) Sterilizasyon
Cihazlari ile birlikte kullanmayiniz. Bu islemin konteyner bilesenlerine zarar verebilecegini
unutmayin

Ortimplant, yeniden kullanilabilir aletler icin “ylksek hizli” sterilizasyonun kullanilmasini tavsiye
etmemektedir.

Ortimplant Sterilizasyon konteynerlerini otoklava yerlestirirken ylzeyini (6zellikle filtre veya valf
bulunan kapak ve kutu béliimlerini) cerrahi bez ile ayrica 6rtmeyiniz. Bu durum sicak buharin igeri
girisini/cikisini engelleyecegi icin sterilizasyonun basarisiz olmasina neden olacaktir.

Cihaz kapaginda buhar girisini saglayan deliklerin yeterli 6l¢lide olmamasi sterilizasyon isleminin
basarisiz olmasina neden olabilir.

Kilit mekanizmasi calismayan kutunun igerisinde bulunan cerrahi el aletlerinin kullaniimasi,
standartlara uygun hammadde kullanilmamasi enfeksiyon, alerjik reaksiyon ve hassasiyete
sebebiyet verebilir.

Konteyner kutu ve kapagi birbirine uyumlu degil ise, montajli parcalar birbirleri ile kitlenmiyor ise
sterilizasyon islemi sonrasinda sterilite devam etmeyebilir.

Konteyner sisteminde tasimasi amaglanmamis yik yiklenmesi, asir1 yliklemelere dikkat
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edilmemesi saglk ¢alisanina zarar verebilir ve/veya lriin deformasyonuna sebebiyet verebilir.

Onerilen Sterilizasyon Prosediirii

Sterilizasyon Yontemi Sicakhik Siire

Buharli Sterilizasyon 134°C 5dk

Depolama Kogullari

-

Ortimplant Sterilizasyon Konteynerlerinin tasinmasi icin toz gecirmez yik arabalari kullanilmasi
tavsiye edilmektedir.

Steril malzemeler depolanmadan 6nce sterilizasyon isleminin uygun yapildigindan emin olunmali
ve etiket ilistirme boélmesine eklenen kagit etiket indikatori kontrol edilmelidir.

Sterilizasyon konteynerleri temiz, kuru ve gilivenli bir yerde depolayiniz.

Konteyner ve icindeki cihaz/aletlerin raf 6mr; steril bariyere, saklama sekline, cevresel ve
kullanim kosullarina bagli olarak bir yila kadar uzayabilmektedir. EN ISO 11607-1’e gére bu siire
gecerli kilnmistir.

"

- o=

Kullanim Omrii

BS EN 868-8 Ek H gerekliliklerine gore, konteynerlerin kullanim 6mri 500 ¢evrim; silikon contalarin

kullanim 6mr ise 100 ¢evrim olarak gegerli kihnmistir.

Bertaraf Kosullari

Uriinlerin bertaraflari, Griinlerin kullanildigi tilkenin ulusal mevzuatlarina uygun talimatlarca

gerceklestirilmelidir.
Teknik Servis
Tarafimiza servis islemi igin gonderilecek olan (rilinlerin ambalajli ve steril bir sekilde gbndermenizi

6nemle rica ederiz! Cihaz ile ilgili herhangi bir olumsuz olay yasanmasi durumunda Uretici veya yerel
otoritelere bildirilmelidir!
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