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Referanslar / References

Sterilizasyon Konteyner Sistemleri DIN EN 868-8 EN 285
DIN 58952-2,3 ENISO 11607-1,2
Sterilization Container Systems C E DIN 58953-9 EN ISO 15883
EN ISO 17664-2
EN ISO 17665-1
Sterilizasyon Konteyner Sistemleri Konteyner tiplerinin sterilizasyon metotlarina gére uygunlugunu gosteren karsilastirma tablosu:
Sterilizasyon Metotlari
Konteyner Tipleri e T .- I s
Kapak / Kutu g o raksiyonel raksiyonel uhar
iYL Vgl Vakum Akim Enjeksiyonu
Sembol Agiklamalari
L)
Delikli / Delikli
Kullanmadan 6énce kilavuzu c E (AB) 2017/745 Sayili Tibbi Cihaz e
okuyunuz! Tuzugl'ne gore CE isareti B=g
v sines : v - v v v
Delikli / Deliksiz
& Uyarl! M Uretici
/=g
_ = v = v v v
& Steril desildir Uretim Tarihi: Etiket Uzerinde yer Deliksiz / Delikli
e almaktadir.
==g
Tekrar kullanmayiniz @ Seri Numarasi: Urlin ve etiket Gzerin- v - v v v
v de yer almaktadir. BioBarrier Sistem
. - Lot/Parti Numarasi: Urtin ve etiket =g
T Kuru yerde muhafaza ediniz izerinde yer almaktadir - - - - _

Deliksiz / Deliksiz *

=0 5 Katalog Numarasi: Uriin ve etiket
’/.{\ GUneg igigindan koruyunuz Gzerinde yer almaktadir.

* Removal Konteynerler (filtresiz ve deliksiz), tibbi cihazlarin sterilizasyonu igin kontrendikedir. Sadece
tagima ve tibbi atigin bertarafi amagh kullanilabilir. Eger steril edilmesi gerekiyorsa, agik pozisyonda
sterilizatore yerlestiriniz. Aksi halde vakum sebebiyle formlari bozulabilir!

4. TEKNIK AGIKLAMALAR

A 1. GENEL GUVENLIK UYARILARI ® Bahadir Konteyner Sistemleri; EN 868-8, DIN 58952-2 ve DIN 58952-3 standartlari uyarinca
eloksalli aliminyum alasimindan ve cerrahi paslanmaz celikten Uretilmistir.

= Bahadir Konteyner Sistemleri; EN ISO 868-8 EK-D standardina uygun testler ile test edilmis olup
rafa ve sterilizatore istiflenebilir bir dizaynda tretilmistir.

EE] = Kullanim éncesi kullanim kilavuzunu okuyunuz, uyarilan dikkate aliniz. = Bahadir Sterlizasyon Konteyner Sistemleri; konteyner, filtre, tel/sac sepet ve aksesuarlardan
= Urtin kullanimi boyunca kullanim kilavuzunu saklayiniz. olusur. Aksesuarlar konteynerin bir bilesenidir ve harici olarak kullanilmaz.

= Bahadir Konteyner Sistemleri, farkli model ve 6l¢U varyantlarina sahiptir. Sterilizasyon metodu

ve tercihlere gore delikli/deliksiz versiyonlar ve farkl filtre secenekleri mevcuttur. Konteyner

kapaklari filtreyi hasara karsi koruyan ve kontaminasyon riskini azaltan koruma kapaklari ile tercih

edilebilir. Kullanici tarafindan demonte edilebilen versiyonlarin yani sira kapaga entegre sistemler

‘g = Urtnler STERIL DEGILDIR! Kullanim éncesi asagida belirtilen talimatlara
de mevcuttur.

gore temizleyiniz ve sterilize ediniz.

4.1 Yapi
® Urnler yalnizca gerekli egitim, bilgi ve deneyime sahip kisiler tarafindan kullaniimalidir.

= Kullanim amaci disinda kullanmayiniz!
= Her kullanim 6ncesi Urtnlerin kontrol/incelemesini yapiniz. (bkz. Inceleme ve Kontrol)

= Bulasici hastalik riski taglyan vakalarda ilgili otorite kurumunun belirledigi mevzuatlara gére
hareket ediniz.

2. KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR

Bahadir Sterilizasyon Konteynerleri, sterilizasyon 6ncesi, sirasi ve sonrasinda tibbi cihazlarin yeniden
islenmesi, paketlenmesi, tasinmasi ve aletlerin depolanmasi amaciyla kullanilir.

(1) Koruma Kapagi*

(2) Kapak

(3) Filtre/ Filtre Tutucu**

(4) Kutu (Taban)

(5) On Panel

(6) indikator Yuvas!

(7) Etiket Yuvasi

(8) Tutma Sap!

3x fraksiyonlu ©n vakum proseddrleri igin endikedir.

3. KONTRAENDIKASYONLAR

® Buharli sterilizasyon yontemi disinda tim diger uygulamalar kontrendikedir.

* (bkz. 5.2 Koruma Kapaklari)
** (bkz. 5.1 Filtreler)



5. KULLANIM / UYGULAMA 5.3 On Panel

® Bahadir Konteynerlerini, Bahadir Sterilizasyon Konteyner Sistemleri & Aksesuarlari Katalogunda
(CT20) bulunan aksesuar ve diger bilesenler ile birlikte kullaniniz. Konteynerlerin icinde
kullanilacak sepetlerin uygunlugu igin bu katalogu inceleyiniz.

CLICKa

5.1 Filtreler

= (1) indikatér: Sterilizasyon sicakliginin 134 °C ulasmasiyla birlikte, kimyasal indikatérlerdeki koyu
kahverengi renk degisimi ile uygun sicakliga ulasildigi dogrulanir. Her sterilizasyon islemi sonrasi
indikatordeki renk degisimini kontrol ediniz.

> Tek kullanimlik kagit filtre Gzerinde de kimyasal indikator bulunmaktadir, bununla i kontrolt
saglayiniz.

= (2) Givenlik Mahurd: Steril ambalajin yetki digi agiimaya karsi guvenligini saglar. Sterilizasyon
= (1) Kagit Filtre: Tek kullanimliktir. Filtre tutucu ile kapaga takilir. oncesi kilitteme mentesesine takilir. Gérselde gosterildigi sekilde kilitlenir ve kopartilimak suretiyle
acilir.
= (2) PTFE Filtre: 1500 ¢evrim kullanima sahiptir. Filtre tutucu ile kapaga takilir.
= (3) Etiketlikler: Cerrahi set, departman vb. bilgilerini kategorize etmek icin kullanilir.
= (3) BioBarrier Filtre: Tekrar kullanilabilir. Kapaga entegredir.

> BioBarrier filtre Gst kapagl, merkez noktadan baski uygulayarak saat yénunun tersine Kagit filtre, indikatér ve givenlik muhara gibi tek kullanimlik bilesenleri
cevrilerek cikartilir. Kilitleme islemi icin merkez noktadan baski uygulayarak saat yonine tekrar kullanmayiniz!
dogru cevrilerek sabitlenir. Tekrar kullanma

= (4) Filtre Tutucu: Kagit ve PTFE filtrelerin kullanimi iindir.
» Gorselde gosterilen tus yardimiyla filtre tutucu kilidini serbest birakiniz. Filtre konteynere 5.4 silikon Contalar
yerlestirildikten sonra filtre tutucuyu Gzerine yerlestiriniz. Merkez noktadan baski uygulayarak
kilitmele islemini gergeklestiriniz. “Klik" sesini duyduktan sonra manuel olarak kontrol ederek
kilitlendiginden emin olunuz.

5.2 Koruma Kapaklari

= Silikon contalar, kapak kanali ve filtre tutucu Gzerine oturur ve mikrobiyolojik sizdirmazligi saglar.

> Contalarin degisimi, yalnizca Uretici ve yetkili personel tarafindan yapiimalidir.

= (1) Sokiilebilir Koruma Kapagi: Tek kullanimlik filtre kapaklart icin uygundur.

» Gorselde gosterilen tus vasitasiyla kilit mekanizmasini serbest birakiniz. Ardindan kapag A 6. TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE STERILiZASYON iLE iLGiLi UYARILAR
kaldirarak gikartiniz. Tekrar yerine takmak igin 6nce kilit mekanizmasi bulunmayan kenari

. L . e = Urtinlerin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu igin, ulusal ve uluslararasi standartlara,
oturtunuz, ardindan diger kenari kapagin Uzerine iterek kilitleyiniz.

direktiflere ve klinik hijyen talimatlarina uyunuz.
s ilk kullanimdan énce konteynerler uygun sekilde temizlenmeli ve steril edilmelidir.

= (2) Entegre Koruma Kapagi: W Serisi tekrar kullanilabili filtreli kapaklarda ve M Serisi kapaklarda = Temizleme, dezenfekte isleminde kullanilan Grinleri, Ureticilerinin dnerdigi sekilde kullaniniz.
standart olarak yer alir. Merkezden vida ile kapaga monte edilmistir. = Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD) veya varyantlari tanisi veya stiphesi olan hastalar igin, Grinlerin

dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu ile ilgili ulusal duzenlemelere uyunuz.
= TUm islemler icin valide edilmis metotlar, kalibrasyonlu otoklav ve yilkama makineleri kullaniniz.
= Manuel temizlik yerine, daha givenilir sonuglar veren makine ile temizlik tercih edilmelidir.

= Yeniden isleme sirasinda UrUnleri duglirmeyiniz, ¢arpmayiniz veya asiri kuvvet
uygulamayiniz.




6.1 Temizlik ve Bakim Uriinleri / Araglari

Metal firgalar ve ovma tellerinin kullanimi korozyona neden olur!
Uyar

Klor ve klor icerikli maddeler (salin ¢ozeltisi, agarticilar, ringer ¢ozeltisi)
Tvan  delikli korozyon ve gerilme catlaklarina neden olur!

Yalnizca anodize aliminyum ve paslanmaz gelik icin uygun olan proses
Uyan kimyasallari kullaniniz.

= Silikon elastomerlerde (silikon kapli Grtnlerde) alkilamin etken maddesi bazli dezenfektanlarla
yapilan uzun sureli islemler sertlesmeye neden olabilmektedir.

= Sadece etkinligi onaylanmis (VAH veya FDA onayi veya CE isareti) temizlik maddeleri kullaniniz.
= Dezenfektan 6zelligi olan temizleyicilerin EN 14885 normuna veya yerel yonetmeliklere uygun
olmasi gerekmektedir.

= Kurulama islemlerinde; tly birakmayan bezler, yumusak killi firgalar ve basingli hava tabancalar
kullaniniz.

= Protein sabitleyici 6zellikleri nedeniyle Aldehit (6rn.glutaraldehit) iceren temizlik Grunleri
kullanmayiniz!

= Temizlik solusyonlarini gunltk hazirlayiniz. Solisyonun daha erken kirlenmesi durumunda daha
sik degistirilmesi gerekmektedir.

6.2 Yikama ve Sterilizasyon islemlerinde Kullanilan Suyun Ozellikleri

= igme (Musluk) Suyu*: ilk yikama ve ara durulama icin kullanilabilir.
> igme suyu kalitesi EC Directive 98/83/EC veya AAMI TIR34 standartlarina gore

= Yumusatilmis Su: Sertlik verici maddelerden (kalsiyum ve magnezyum katyonlari) kismen
arindiriimistir. Makine ile temizlik strecinde temizlik ve ara durulama fazinda kullanilabilir. (ideal
olan demineralize su tercih edilmesidir!)

= Demineralize Su: Ters ozmos, katyon ile anyon degistiriciler, elektrot iyonizasyonu veya
distilasyon yontemleri ile tim mineralli icerikten arindiriimistir. Son durulama igin mutlaka tercih
edilmelidir.

> Sterilizasyon iglemi ve yikama iglemlerinin son durulamasinda kullanilacak suyun limit
degerlerinin EN 285 ve ISO 17665 standartlarina uygun olmasi gerekmektedir.

Ureticinin talimatlarina gére protein sabitleyici
ozelligi bulunmayan ve dezenfeksiyon 6zelligi

Uyan bulunan, alkol, aldehit, fenol ve KUAT icermeyen
konsantre bir temizleme solUsyonu kullaniniz.

islem Adimi Su Kalitesi Sicaklik Sure
1 Temizlik/Dezenfeksiyon' Igme Suyu* Oda Sicaklig 2 dk.
2 Ik Durulama icme Suyu* 1-16°C 1 dk.
3 Dezenfeksiyon' Igme Suyu* Oda Sicaklig 10 dk.
4 Son Durulama Demineralize Su* Oda Sicaklig 2 dk.
5] Kurutma - Oda Sicakligi -

1. 5L suya 25ml (%0,5 dilusyon) enzimatik / notr pH deterjan solisyonunu dékuniz.
Konteyneri tamamen sollsyonun icine daldirin ve icinde hava kabarcigi kalmamasi icin
nazikge sallayiniz. Sollsyonun butin ylzeylerle temas etmesi igin tim menteseleri ve
hareketleri parcalari birkag defa hareket ettiriniz. Konteynerler solisyonda iken yizeylerdeki
gorunur kirler ve kalintilar giderilene kadar yumusak killi bir firga ile temizleyiniz.

2. Konteyneri sollisyondan ¢ikariniz ve minimum 1 dakika soguk musluk suyu altinda
durulayiniz. Durulama esnasinda hareketli parcalari hareket ettiriniz. Zor temizlenen
bolgelerin tamamina sert bir sekilde su plskurtinuz.

3. 5L suya 125ml (%2,5 dilisyon) enzimatik / notr pH deterjan sollsyonunu dékiniz.
Konteyneri tamamen dezenfeksiyon solisyonunun igine daldiriniz ve konteynerin en az
10 dakika solusyon altinda bekletiniz. Solisyonun bdtin yuzeylerle temas etmesi igin tim
menteseleri ve hareketleri pargalar birkag defa hareket ettiriniz. Konteynerler solisyonda
iken ylizeylerdeki gortnur kirler ve kalintilar giderilene kadar yumusak kil bir firca ile
temizleyiniz. Menteseler, baglanti yerleri ve temizlenmesi zor bolgelere 6zellikle dikkat
edilmelidir.

4. Demineralize su ile en az 2 dakika durulayiniz.

5. Uruinleri temiz, tily birakmayan bir bezle veya basingl hava ile kurulayiniz.

" Temizlik dogrulamasi igin Anios - Aniosyme DD soltsyon kullanilmistir.

> TUm yikama islemleri sonrasinda Urinun temizligi gorsel olarak kontrol ediniz.
Menteseler, kilit yerleri, vb. zor temizlenen bdlgelere ¢zellikle dikkat ediniz. Gerekli
durumlarda, yikama islemini tekrarlayiniz.

» Temizlenen konteynerlere bu dokimanin “Bakim” bolumindeki talimatlara gore
bakim yapiniz.

» Bakim iglemlerinin ardindan bu dokiimanin “Kontrol & inceleme” bslumiindeki
talimatlara gore konteynerlerin kontrolinu yapiniz.

A On temizlik, temizlik ve sterlizasyon islemlerinde uygun olmayan ozellikte su kullanimi;

Makineyle Temizlik
ve Dezenfeksiyon
> Delikli korozyon, Notr veya dusuk alkalin degerine sahip

temizleme ajanlari (8.0-10.5 pH) kullaniniz.
uyari Alkalin degeri yUksek (11.0 pH'den buyuk)
temizleyiciler kullanmayiniz!

> Tuz ve kireg tabaklari,

> Kahverengi/kirmizi tabakalar,
» Beyaz-gri, renkli ylzey degisimleri

> Leke ve pas,

Olusumuna neden olur.

Yikayici-dezenfektor Ureticisinin talimatlarina
uyunuz. EN ISO 15883 standardina gére valide
edilmis bir yikayici-dezenfektor kullaniniz.

uyari

7. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON TALIMATLARI

= Konteynerleri agik bir pozisyonda ve bilesenlerinden ayrilmis bir
sekilde yikayici-dezenfektore yerlestiriniz.

e Konteynerleri yikayici-dezenfektére, temas halinde birbirlerine
mekanik zarar vermeyecek sekilde yerlestiriniz.

Temizlik Oncesi
Hazirlk / ilk Yikama B
On temizlik isleminde 25 °C' nin Gzerinde sicaklik

; . e Konteynerlerin tim ylzeylerine temizlik solisyonunun temas
Uyart uygulamayiniz!

edebilmesi icin yikayici-dezenfektori fazla yiklemekten kagininiz.
e Kullanilan proses kimyasallari ile ilgili olarak, Greticinin dozajlama,

konsantrasyon, sicaklik ve maruz kalma suresi ile ilgili talimatlarini

= Kapag konteynerden ¢ikarin ve filtre/filtre tutucu, sepet, indikator ve dikkate alin.

etiketler gibi tim ¢ikarilabilir bilesenleri ayirin X .
e [slem adimlari tamamlandiginda Urlnleri bekletmeden yikayici-

Kaba kontaminasyonlari ve gortndr kirleri temizlemek igin tim .
i v & - dezenfektérden gikariniz.

parcalari soguk musluk suyu altinda durulayin.

Elle Temizlik ve islem Adimi Su Kalitesi Sicakhk Stre
Dezenfeksiyon

Elle Temizlik isleminde 45 °C' nin Gzerinde l O Wiene Mgzl Su B 26l

A sicaklik uygulamayiniz! Aksi taktirde protein 2 Temizlik Demineralize Su* 45-55°C 5 dk.
uyari denaturalizasyonu gerceklesebilir. B Ik durulama / Notralizasyon** Demineralize Su* >10°C 2 dk.
4 Ara durulama Demineralize Su* >10°C 2 dk.

5 Termal dezenfeksiyon / Son durulama Demineralize Su* 90 °C 5 dk.

6 Kurutma = = w



» TUm yikama islemleri sonrasinda Urinun temizligi gorsel olarak kontrol ediniz.
Menteseler, kilit yerleri, vb. zor temizlenen bolgelere ozellikle dikkat ediniz. Gerekli
durumlarda, yikama iglemini tekrarlayiniz.

> Temizlenen konteynerlere bu dokiimanin “Bakim” bolumtndeki talimatlara gore
bakim yapiniz.

» Bakim iglemlerinin ardindan bu dokiimanin “Kontrol & inceleme” bslimindeki
talimatlara goére konteynerlerin kontrolinu yapiniz.

* Su ozellikleri icin bu dokimanin “Yikama ve Sterilizasyon islemlerinde Kullanilan
Suyun Ozellikleri” bolimune bakiniz.

** Eger ylksek alkali seviyesinde bir temizlik sollisyonu kullanilacak ise notralizasyon
kullanimi gerekebilir.

*** Kurutma sureleri ylikleme kapasitesine gore degismekte olup Ureticinin talimatlarina
gore belirlenmelidir.

Bakim

“inceleme ve Kontrol” éncesinde, bakim
Urdnund kayan metal yuzeylere, hareketli

it parcalara, baglanti yerlerine uyguladiginizdan
emin olunuz.

Bakim Urunlerinde kullanilan hammaddeler
USP/NF, Ph. Eur gibi farmakopilere ve yerel
ve uluslararasi kozmetik yonetmeliklerine
uygun olmalidir. Silikon yagdi iceren Urunler
kullanmayiniz!

uyari

® Bakim 6ncesi Urtnlerin etkin olarak temizlendiginden emin olunuz. Kan
ve protein kalintilarina karsi trtnleri gorsel ve fiziksel olarak inceleyin.

Bakim Grtnlerinin;
» Parafin (beyaz mineral yag) bazli,
> Biyouyumlu,

» Sterilizasyon igin uygun (buhar gegirgenligi)
olmasi gerekmektedir.

® Temizlikislemi biten Grinleri bakim asamasindan 6nce oda sicakliginda
sogutunuz.

= Bakim Urndnd dogrudan drunlerin baglant yerlerine, eklemli
bolgelerine ve birbirine strtiinen yuzeylere uygulayiniz.

= Bakim Urtndndn bir esit sekilde yayilmasi igin hareketli mekanizmalari
birkag kere calistiriniz.

= Fazla bakim GrGndnd ty birakmayan bir bez ile siliniz.

Hareketli bolgelere yetersiz bakim Grinu
uygulanmasi surtinme kaynakli mekanik hasara

uyari
ve korozyona neden olur!

Silikon contalar bakim yagdi ve solventlerle islem
Uyari gormemelidir!

inceleme ve Kontrol

Asagidakileri dogrulayin:

e Urlnln lazer markalamasini kontrol edin. Goérsel olarak kolayca
okunabilir veya taranabilir olmalidir.

= Silikon contalarin dayaniklilig 500 sterilizasyon déngusine kadardir.
Silikon conta her zaman kontrol edilmeli ve gerekirse degistirilmelidir.
Sizdirmazlik her kullanimdan énce kontrol edilmelidir.

= Urbnlerin ylzeyinde veya calisma aksamlarinda, hicbir catlak,
kirik, egilme, asinma, capak veya renk degisikligi, leke, pas, korozyon
bulunmamaldir!

= Gevsek, bukulmis, kinlmis, catlamis, asinmis veya kirilmis parcalar
olmamalidir.

e Eloksallanmis ve renklendirilmis Urtnler Gzerinde herhangi bir renk
kaybi ve ylzey bitinltginde bozulma olmamalidir!

e Hareketli olan pargalar takimaksizin veya surtinmeksizin rahatca
hareket edebilmelidir.

= TUm parcalarin islevlerini yerine getirdiklerinden emin olduktan sonra
bilesenlerin montajini gerceklestiriniz ve birbirleriyle uyumunu kontrol
ediniz.

Yukarida kontrollerden herhangi biri
dogrulanmadiginda, Grinu kesinlikle
kullanmayiniz, Bahadir Tibbi Aletler (Uretici) ile
iletisime geginiz. Hasarli aletlerin onarimi sadece
Uretici firma tarafindan yapilmalidir.

uyari

8. STERILIZASYON TALIMATLARI

Sterilizasyon Metodu

= Buharli sterilizatér, EN 285 standardina uygun ve EN ISO 17665
standardina gére dogrulanmis olmalidir.

= Ureticinin talimatlarina gére izin verilen maksimum ytklemenin
aslimadigindan emin olunuz.

= Sterilizasyon isleminde kullanilacak suyun limit degerleri EN 285 ve ISO
17665 standartlarina uygun olmalidir.

= Etilen oksit veya diger sterilizasyon metodlan 6nerilmemektedir.

- Sterilizasyon Kurutma
Sterilizasyon Metodu Sicaklik Si]re5|y Siiresi
3x Pre-vakum Buharli 134°C13 5 dies 20 dk

Sterilizasyon

110-6 Sterilite glivence seviyesine (SAL) ulagmak valide edilmis sicaklik
210-6 Sterilite glivence seviyesine (SAL) ulasmak valide edilmis stire

3 Yerel veya uluslarasi standartlarin bu tabloda belirtilen parametrelerden
daha kati olmasi durumunda, yerel veya uluslararasi standartlara
gore islem yapilmalidir.

istifleme ve Yikleme

Bir konteyner yukunutn toplam agirhgi, DIN
EN 868-8'e gore asagidaki yukleme boyutlarini

uyari asmamalidir. Aksi takdirde sterilite glvencesi
garanti edilemez!

Konteynerler herhangi bir ek ambalaj
uyari icermemeli veya distan sariimamalidir!

= EN 868-8 ve DIN 58953-9 standardina gore, ergonomik nedenlerle ve
fazla yogusmayi onlemek igin, tam boy bir sterilizasyon konteynerine
aletlerle yukleme agirligi (sepet/tepsi dahil) 10 kgt gegmemelidir.

= Cerrahi aletleri sepetlere istifledikten sonra konteyner icerisine
yerlestiriniz.

s Tekstil ile yikleme yapilmasi durumunda, gamasir veya katlanmig tekstil
parcalarinin dik olmasina ve siki olmamasina dikkat ediniz.

e Yik ile kapak arasinda gerekli mesafeyi koruyarak, yuklenen
malzemelerin filtrenin calismasina engel olmadigindan emin olunuz.

= Kapagl kutuya tamamen paralel bir sekilde yerlestirilerek kilitleme
islemini yapin. Kapagin kutuya tam oturdugundan emin olunuz.

= Agir ve daha hacimli konteynerler sterilizasyon haznesinde alta
yerlestirilmelidir.

= Konteynerleri ve tekstilleri birlikte sterilize ederken, konteynerler emici,
sarili malzemelerin altina yerlestirilmelidir.

s Ust Uste istiflenen konteynerler, etkili hava tahliyesi ve buhar
penetrasyonu saglamak igin 45 cm'yi gegmemelidir. Istifleme yalnizca
fraksiyonlu vakum metodu igin 6nerilir. Ureticinin  talimatlarina
uyulmalidir.

= Konteynerleri her zaman saplarindan tastyarak ylkleyiniz.
= Sterilizasyondan gikan konteynerleri oda sicakiginda sogumaya

birakiniz.

= Ulusal mevzuatlar uyarinca, yukleme limiti asagida listelenenlerden
farklilik gosterebilir.




8.1 Konteyner Yiikleme Kapasiteleri

Tipler Ictile m) illem At
P ¢ lemesi (kg)
585x280x90 3,6 29
S 585x280x120 4.8 38
tandart
1/1 Tam 585x280x140 56 45
585x280x190 7,6 6,1
585x280x250 10,0 8,0
465x280x90 29 23
- 465x280x120 39 31
tandart
3/4 Orta 465x280x140 45 3,6
465x280x190 6,1 49
465x280x250 8,0 6,4
295x280x90 1.8 1.4
4 295x280x120 24 19
Standart
1/2 Yarim 295x280x140 2,8 2,2
295x280x190 38 30
295x280x250 50 4,0
. 600x400x110 64 51
Standart Genis
600x400x170 9.9 79
Standart Uzun 710x280x190 9.2 74
310x190x80 1.3 1,0
Dental 310x190x100 1.6 1.3
310x190x130 21 1,7
300x280x45 1.0 08
Flat
300x280x75 1.7 14
310x130x40 04 03
Mini 310x130x70 0,7 0,6
310x130x100 1.0 08
- 210x155x50 0,4 03
Mini Dental
210x155x60 0,5 04
Depolama = Konteynerler, kimyasallarla birlikte depolanmamalidir!
= Steril, paketlenmis drlnler, dogrudan glnes isigindan uzak, iyi
havalandirilan, asir sicak/nemli olmayan, bécek ve kemirgenlere karsi
gerekli 6nlemlerin alindig! belirli alanlarda depolanmalidir.
= Konteynerler uygun saklama kosullarinda 12 ay sterilligini korurlar. EN
ISO 11607-1 standardi uyarinca test edilmistir.
e Tibbi cihazlarin sterilizasyon konteynerlerinde saklama sureleri icin
litfen DIN 58953-8'a (Steril tibbi cihazlarin lojistigi) bakiniz. Saklama
suresi genellikle saklama kosullarina baglhdir ve sorumlu hijyen
uzmanlari tarafindan belirlenmelidir.
Depolama Kosullari:
> Sicaklik: 15-26°C
» Nem: 30 - 50%
» Hava Basinci: 500-1060 hPa
Servis Omrii = Konteynerler, duzenli olarak bakimi yapildigl, kullanim amacina gére

kullanildigl, hasar gormemesi, saklama ve bakim sartlarina uyuldugu
surece hizmet verebilirler.

= 500 dongl konteynerler igcin minimum servis dmrQ olarak kabul edilir
ve silikon contalar servis 6mri boyunca kullanilabilirler.

= Her kullanimdan once Grunlerin fonksiyonel ve gorsel incelemeleri
yapiimalidir. Fonksiyonel ve gorsel incelemeden gecemeyen drinler
kullanilmamalidir!

Urunler Ureticiye veya Ureticinin teknik servisine
uyari gonderilmeden 6nce mutlaka steril edilmelidir.

Cihaz ile ilgili herhangi bir olumsuz olay
yasanmasi durumunda, Bahadir Tibbi Aletler AS

uyari L ) g .
(Uretici) veya yerel otoritelere bildirilmelidir.

all Uretici Firma Bilgisi
BAHADIR TIBBi ALET CiHAZ VE INSAAT MAKINA SANAYi VE TiICARET ANONIM SiRKETi

Sabanoglu OSB Mah. Vali M.Erdogan Cebeci Bul. No:29/1
Tekkekdy - Samsun / Turkiye

Tel: +90 362 266 70 00
Faks: +90 362 266 70 05

info@bahadir.com.tr / www.bahadir.com.tr

Teknik Servis irtibat Bilgileri

istanbul Merkez Ofis
Merkez Mah. Firuze Sok. No:5
Dap Vadisi S Ofis No: 8
Kagithane - Istanbul / Turkiye
Tel 1:+90 212 843 40 92

Tel 2:+90 212 84340 12
merkezofis@bahadir.com.tr

Akdeniz Bdlge isletmesi
Ziyapasa Mah.67041 Sk. No: 3/ 14B
Yeter Sitesi A blok Kat:3 D:6

Seyhan - Adana / Turkiye

Tel: +90 322 458 02 72-73

Faks: +90 322 458 02 92
akdeniz@bahadir.com

Bati Akdeniz Bdlge isletmesi

Kircami Mah. Perge Bulvari Serife Kahraman is
Merkezi 75/303 Muratpasa - Antalya / Turkiye
Tel: +90 242 247 96 10

Faks: +90 242 247 96 11
batiakdeniz@bahadir.com

Dogu Marmara Bélge isletmesi
inklap Mah. Parilti Sok. No: 18 D:3
Umraniye - Istanbul / Ttrkiye

Tel: +90 216 632 31 02

Faks: +90 216 632 58 97
info@yildizmedikal.com.tr

Dogu Anadolu Bélge isletmesi

Huseyin Avni Ulas Mah. 12. Ara Sok. No: 14/2
Palandoken - Erzurum / TUrkiye

Tel: +90 442 502 30 15

Faks: +90 442 502 30 15

Ege Bolge isletmesi Giineydogu Anadolu Bélge isletmesi
Mustafa Kemal Cad. Mutlu Apt. No: 141 A blok D:1 Faik Ali Sk. Rauf Bey Apt. Kat: 1 No: 4
Bornova - Izmir / Turkiye Yenisehir - Diyarbakir / Ttrkiye

Tel: +90 232 343 85 45 Tel: +90 412 2231218

Faks: +90 232 343 85 48 Faks: +90 412 2231018
ege@bahadir.com

i¢ Anadolu Bélge isletmesi Karadeniz Bélge isletmesi

Talatpasa Bulvari Gevher Nesibe Is Merkezi 113/7 Kale Mah. istiklal Cad. Kaptanaga Sk.Ali Cepni Is Mrk
Hamamani - Ankara / Turkiye No:17/2

Tel: +90 312 310 36 06
Faks: +90 31231036 08
icanadolu@bahadir.com

Samsun / Turkiye

Tel: +90 362 420 00 66
Faks: +90 362 420 02 23
karadeniz@bahadir.com



Sterilization Container Systems

Symbol Explanations

Read instructions before usel CE marking according to Regulation

(EU) 2017/745
Warning! Manufacturer
Non-Sterile Production Date: Located on the

package.

Serial Number: Located on both the

Do not reuse product and the package.

®P P> =

Lot/Batch Number: Located on both

storein a dry place the product and the package.

#EEEM

-9

A
S

= Catalog Number: Located on both the
//.{\ Protect from sunlight product and the package.

A 1. GENERAL SAFETY WARNINGS

DE ® Read, the instructions for use before each use.
® Keep this instructions for use throughout the product use.

‘E ® Products are NON-STERILE! It must be cleaned and sterilized before use
according to the instructions below.

® The products must be used only by people with the requisite training, knowledge and
experience.

= Do not use other than intended use!
= Before each use, products should be checked/inspected. (See Inspection & Check)
= |n cases with infectious disease risk, the legislation determined by the relevant authority.

2. INTENDED USE AND INDICATIONS

The Bahadir Sterilization Containers are used for the reprocessing of medical devices, packaging,
transportation, and storage of instruments prior to, during, and after sterilization.

Indicated for 3x fractionated pre-vacuum procedures.

3. CONTRAINDICATIONS

= All other applications are contraindicated except for the steam sterilization methods.

Comparison table to demonstrate the suitability of container types according to sterilization methods:

Sterilization Methods

Container Types

Lid / Bottom BV Gravity Fractional Fractional Steam
Vacuum Flow Injection

v v v v v

v - v v v
Perforated / Nonperforated

===

: v - v v v
Nonperforated / Perforated

v o v v v

BioBarrier Systems

Nonperforated / Nonperforated *

* Removal containers (without filters and holes) are contraindicated for sterilization of medical devices. It
can only be used for the transport and disposal of medical waste. If it requires to be sterilized, place it in
the sterilizer in the open position. If not, the forms may be deformed due to vacuum!

4. TECHNICAL DESCRIPTIONS

® Bahadir Container Systems are manufactured from anodized aluminum alloy and surgical
stainless steel according to EN 868-8, DIN 58952-2, and DIN 58952-3 standards.

= Bahadir Container Systems has been tested with tests in accordance with EN ISO 868-8 Annex-D
standard and is produced in a design that can be stacked on the shelf and in the sterilizer.

= Bahadir Sterilization Container Systems consist of containers, filters, wire/sheet metal trays, and
accessories. Accessories are a component of the container and are not used externally.

= Bahadir Container Systems has different model and size variants. Perforated/non-perforated
versions and different filter options are available depending on the sterilization method and
preferences. Container lids can be preferred with safety lids that protect the filter against
damage and reduce the risk of contamination. In addition to versions that can be disassembled
by the user, systems integrated into the lid are also available.

4.1 Structure

(1) Safety Lid*

(2) Lid

(3) Filter/Filter Retainer**
(4) Container (Bottom)
(5) Front Panel

(6) Indicator Slot

(7) Label Slot

(8) Handle

* (see 5.2 Safety Lids)
** (see 5.1 Filters)

5. USAGE / APPLICATION

= Use The Bahadir Containers, together with the accessories and other components in this catalog
(CT20). Please review this catalog for the suitability of the trays to be used in the containers.

5.1 Filters

= (1) Paper Filter: The filter is disposable. It is attached on the lid with the filter retainer.

= (2) PTFE Filter: The filter has 1500 cycles of use. It is attached on the lid with the filter retainer.

= (3) BioBarrier Filter: The filter is reusable. It is integrated on the lid.

» The BioBarrier filter upper cover is removed by turning counterclockwise, applying
pressure from the center point. It is fixed by turning clockwise by applying pressure from
the center point for locking.

= (4) Filter Retainer: For the usage of paper and PTFE filter.

» Release the filter retainer lock with the help of the button shown on the image. After the
filter is placed in the container, place the filter retainer on it. Perform the locking operation by
applying pressure from the center point. After the hear click sound, be sure that the locking
by checking manually.



5.2 Safety Lids 5.4 Silicone Gaskets

= (1) Demountable Safety Lid: Suitable for container lids with disposable filters.

» Release the lock mechanism by pressing the button as shown in the image. Lift the lid
to remove it. When refitting, start with the non-locking edge, then push the other edge

onto the lid.
= (1) Integrated Safety Lid: It comes as standard in W Series lids with reusable filters and M = Silicone gaskets are seated on the retaining groove and filter retainer and ensure microbiological
Series lids, securely fastened to the lid with a central screw. sealing.

> The gaskets should only be replaced by the manufacturer and authorized personnel.

5.3 Front Panel
& 6. WARNINGS REGARDING CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

® For the cleaning, disinfection and sterilization of products, national and international standards,
directives and clinical hygiene instructions must be followed.

CL‘CKa ® The containers must be properly cleaned and sterilized prior to first use.
= Use cleaning and disinfectant agents according to the manufacturer’s instructions.

= For patients with a diagnosis or suspicion of Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) or variants, national
regulations regarding disinfection and sterilization of products must be followed.

= Handle with validated methods and calibrated autoclaves and machines at all times.

= Prefer mechanical cleaning cleaning instead of manual cleaning as it gives more reliable results.

= Handle with care. Do not drop or apply excessive forces to the products during reprocessing.

—
o) <]
6.1 Cleaning and Maintenance Products / Tools
N = Q
The use of metal brushes and metal scourers causes corrosion!
warning
= (1) Indicator: When the temperature reaches 134 °C during sterilization, it is verified that the

appropriate temperature has been reached by the dark brown color change in the chemical

indicators. Check the color change on the indicator after each sterilization process. The use of chlorine solutions (saline solutions, bleaching agent, ringer

waming Solution) causes pitting corrosion or stress corrosion cracking!

> There is also a chemical indicator on the disposable paper filter, perform internal control
with that during the aseptic presentation.

Use only process chemicals suitable for anodized aluminum and

= (2) Security Seal: The security seal ensures the safety of the sterile package against unauthorized .
warning  Stainless steel.

opening. It is placed to the locking hinge before sterilization as shown in the image and opened

by break off.
= (3) Labels: The labels are used to categorize information of the surgical set, department, etc. = Long-term processes with disinfectants based on alkylamine active ingredient in silicone
elastomers (silicone-coated products) may cause hardening.
= Use cleaning agents with approved efficacy (VAH or FDA approval or CE mark)
® Do not reuse disposable components such as paper filters, indicators = Cleaners with a disinfectant effect (manual cleaning) must be in accordance with EN 14885 or
and security seals! equivalent national guidelines.
Do not reuse

= Use soft, lint-free cloths, soft bristle brushes and compressed air guns.
= Do not use aldehyde-based cleaning products due to their protein-fixing properties.

= Cleaning solutions should be changed on daily basis. If the solution gets contaminated visibly,
it can be changed earlier.

6.2 Water Qualifications

® Drinking (Tap) Water*: Uses for the first wash and intermediate rinse.
» Drinking water quality according to EC Directive 98/83/EC or AAMI TIR34
* Softened water*: Water hardening substances (calcium and magnesium cations) are reduced.

* Demineralised water*: Mineral substances largely removed by reverse osmosis or cation &
anion exchangers or electrode ionization or distillation.



> For steam sterilization and the final rinsing of cleaning processing, limit values for feed

Water quality is specified in EN 285 and ISO 17665.

A Non-conforming water properties causes:

> Scaling and lime deposits,

» Pitting corrosion

» Brown-red deposits

> White-grey, colored surface changes

» Spotting and rusts.

7. CLEANING AND DISINFECTION INSTRUCTIONS

Preparation for

Mechanical Cleaning
and Disinfecting

Use low alkaline cleaning agents (8.0-10.5 pH).
Do not use high alkaline value (>11.0 pH) cleaning

warning
agents.
Follow the washer-disinfector manufacturer’s
instructions. Use a washer-disinfector validated
warning  according to EN ISO 15883.

= Place the containers to the washer-difinfector in an open position and
separated from their components.

= Arrange the position of the containers in the washer-disinfector to
prevent mechanical damage through contact.

= Avoid overloading to make sure the surface of the containers effectively
gets in contact with cleaning solution.

= With regard to the process chemicals used, consider the manufacturer's
instructions concerning dosing, concentration, temperature, and

Cleaning / Pre-cleaning

Manual

Do not exceed 25 °C for pre-cleaning

warning temperature!

e Remove the lid from the container and separate all detachable
components such as filter/filter retainer, basket, indicator and labels.

= Rinse all parts under cold tap water to remove coarse contaminations
and visible soils.

Cleaning / Disinfection

Do not exceed the maximum permitted
cleaning temperature of 45 °C. Otherwise, protein

warning  denaturation may occur.
Use a non-protein fixing cleaning solution that
does not contain alcohol, aldehyde, phenol and
warning  QUAT with a disinfection effect according to the

manufacturer’s instructions.

Process Step Water Quality Heat Time
1 Cleaning/disinfecting! Drinking Water* Room Temp. 2 min
2 First Rinsing Drinking Water* 1-16°C 1 min
3 Disinfecting’ Drinking Water* Room Temp. 10 min
4 Final Rinsing Demineralized Water* Room Temp. 2 min
3 Drying = Room Temp. =

1. Pour a 25 ml dose the enzymatic enzymatic / neutral pH detergent solution in 5 liters of
water (%0,5 dilution). Immerse the container completely in the solution and shake it gently
to avoid air bubbles. Actuate all hinges and movable parts to ensure contact of the solution
with all surfaces. Using a soft-bristled brush, remove all visible soil and debris while soaking
the container.

2. Remove the containers from the solution and rinse under cold tap water for a minimum of
1 minute. Actuate all hinges and moveable parts while rinsing. Thoroughly and aggressively
flush hard to clean areas.

3. Pour a 125 ml disinfectant solution dose in 5 liters of water (%2,5 dilution). Immerse
fully in the disinfectant solution and allow container to soak for a minimum of 10 minutes.
Actuate all hinges and movable parts to ensure contact of the solution with all surfaces.
Using a soft-bristled brush, remove all visible soil and debris while soaking the container.
Particular attention should be given to hinges, joints, and hard to clean areas.

4. Rinse with running demineralized water for at least 2 minutes.

5. Dry the products with a clean, lint-free cloth or compressed air.

1 Anios - Aniosyme DD1 Solution was used to verify cleaning.

» Check for cleanliness visually at the end of the cleaning process especially the
hinges, joints, etc. and hard to clean areas. Repeat the cleaning process if necessary.

» Apply maintenance procedures (see Maintenance & Care)

» Control visually and functioning of the containers according to the “Inspection &
Check” part of this document.

exposure time.

= To prevent corrosion, unload the washer-disinfector immediately when the

process steps done.

Process Steps Water Quality Heat Time
1 Pre-wash Softened water* <25°C 2 min
2 Cleaning Demineralized Water* 45 -55°C 5 min
3 First rinse / Neutralization Demineralized Water* >10 °C 2 min
4 Intermediate rinse Demineralized Water* >10°C 2 min
5] Thermal disinfection / Final rinse Demineralized Water* 90 °C 5min
6 Drying - - budifd

» Check for cleanliness visually at the end of the cleaning process especially the
hinges, joints, etc. and hard to clean areas. Repeat the cleaning process if necessary.

> Apply maintenance procedures (see Maintenance & Care)

> Control visually and functioning of the containers according to the “Inspection &

Check” part of this document.

* See “Water Qualifications” section of this document for water properties.

**|f 3 high alkaline cleaning solution to be used, neutralization may be required.

to the manufacturer’s instructions.

*** Drying times vary depending on the loading capacity and must be observed according

Maintenance & Care

Ensure to apply care product (lubricant) to metal

sliding surfaces, moving parts, joints prior to

warmning “Inspection & Check”.
Raw materials used in care products must comply
with pharmacopeias such as USP/NF, Ph. Eur, and
warning  National and international cosmetics regulations.

Do not use silicone oil-based products!

® Ensure that the products are cleaned effectively before maintenance.
Visually and physically inspect the products for blood and protein soils.

Care products must be:
» Paraffin/white oil based,
» Biocompatible,
» Suitable for steam sterilization and vapor-permeable.

= Allow the products to cool down to room temperature.

= Apply the care product directly to joints, hinges and friction surfaces.

= Actuate moving mechanisms a few times to spread the care product

evenly.
= Wipe the excessive care product with a lint-free cloth.

Failure to apply sufficient care products to

moving parts causes friction-related damage

warning )
and corrosion!

The silicone gaskets should not be treated with

warning  Maintenance oil and solvents!




Inspection & Check

Verify the following:

= Check the laser marking of the product. It must be easily readable
visually or scannable.

= The durability of the silicone gaskets is up to 500 sterilization cycles.
Inspect the gasket to ensure that it is free of cracks and tears and that
it is properly seated in its retaining groove. The silicone gasket must
always be checked and replaced if required. Sealing should be checked
before each use.

= There must not be any crack, fracture, wearing, burr, discoloration,
spotting, rust or corrosion on the surface of the product.

= There must not be any loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured
parts.

= There must not be any discoloration or deterioration on the coating
integrity of the surface, with anodized and colored products!

= Moving parts must be able to move freely without getting stuck or
rubbing.

= After making sure that all parts perform their functions, assemble
the components and check their compatibility with each other.

If any of the above controls are not confirmed,
do not use the product, contact with Bahadir
Medical Devices (manufacturer).

Damaged products must only be repaired by
the manufacturer.

warning

8. STERILIZATION INSTRUCTIONS

Sterilization Method

Placing & Loading

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

= Ensure that the maximum permitted load according to the manufacturer's
instructions is not exceeded.

= For steam sterilization, limit values for feed water quality as specified
in EN 285 and ISO 17665.

= Ethylene oxide or other sterilization methods are not recommended.

ilizati Holding Drying
Sterilization Method =~ Temperature Time T?rlne
S DGR 134°012 5minutes” 20 minutes

sterilization

1 Validated exposure time required to achieve a 10-6 sterility
assurance level (SAL)

2 Validated exposure temperature required to achieve a 10-6 sterility
assurance level (SAL).

3 Local or national specifications should be followed where steam
sterilization requirements are stricter or more conservative than those
listed in this table.

The total weight of a load of a container must
not exceed the following loading sizes according

warning  to DIN EN 868-8. Otherwise, sterility assurance
cannot be guaranteed!

The containers must not have any additional
warning  packaging or be wrapped externally!

= According to EN 868-8 and DIN 58953-9, loading weight with
instruments into a full size sterilization container (including basket/tray),
should not exceed 10 kg due to ergonomic reasons and avoid excess
condensation.

= After stacking the surgical instruments in the trays, place them in the
container.

= In case of loading with textiles, pay attention that the pieces of laundry
or folded textiles are positioned vertically and not be tight. DIN 58953-9

= Ensure that loaded materials do not prevent the working of the filter by
keeping the required distance between the load and the lid.

= Perform the locking by placing the lid completely parallel to the
container. Make sure the lid is fully seated on the container.

= Heavy and bigger containers should be positioned at the bottom of the
sterilization chamber.

= \When sterilizing, containers and textiles together, containers should be
placed below absorbent, wrapped materials.

= The stacked containers on top of each other, must not exceed 45
cm in order to ensure effective air removal and steam penetration.
Stacking is only recommended for fractionated vacuum method. The
manufacturer’s instructions must be followed.

= Always load containers by carrying them by their handles.
= After sterilization, allow the containers to cool down at room
temperature.

= n accordance with national legislation, the loading limit may differ from
the listed below.

8.1 Container Loading Capacities

Recommended ecommended Textile
nstrument Loading (kg Loading (kg)
36 29

585x280x90
S—— 585x280x120 48 38
tandar
1/1 Full Size 585x280x140 56 45
585x280x190 7.6 6,1
585x280x250 10,0 8,0
465x280x90 29 23
standard 465x280x120 39 31
tandar
3/4 Middle Size 465x280x140 4,5 3,6
465x280x190 6,1 49
465x280x250 8,0 6,4
295x280x90 1.8 1.4
standard 295x280x120 24 19
tandar
1/2 Half Size 295x280x140 28 22
295x280x190 38 30
295x280x250 50 4,0
600x400x110 6,4 51
Standard Wide Body
600x400x170 9.9 79
Standard Long Body 710x280x190 9.2 74
310x190x80 1.3 1,0
Dental 310x190x100 1.6 13
310x190x130 2,1 1,7
300x280x45 1.0 08
Flat
300x280x75 1.7 1.4
310x130x40 04 03
Mini 310x130x70 0,7 0,6
310x130x100 1,0 0,38
. 210x155x50 04 03
Mini Dental
210x155x60 0,5 04
Storage = Containers must not be stored together with chemicals!
= Sterile, packaged products should be stored in a designated, limited
access area that is well ventilated and provides protection from dust,
moisture, insects, vermin, and temperature/humidity extremes.
= The containers maintain their sterility for 12 months under appropriate
storage conditions. Tested in accordance with EN ISO 11607-1.
= Please refer to DIN 58953-8 (Logistics of sterile medical devices) for
the storage period of medical devices in sterilization containers. The
storage time usually depends on the storage conditions and must be
determined by the responsible hygiene specialists.
Storage conditions:
» Temperature: 15-26°C
» Humidity: 30 - 50%
» Air pressure: 500-1060 hPa
Service Life = Containers can provide service as long as they are regularly maintained,

used according to their intended purpose, not damaged, and storage
and maintenance conditions are complied with.

= 500 cycles are considered a minimum as a service life for containers
and silicone seals can be used throughout the service life.

= Products that cannot pass functional and visual inspections should not
be used.

Products must be sterilized before being sent
to the manufacturer or the manufacturer's

warning ) A
technical service.

In case of any serious incident related to the
device, Bahadir Tibbi Aletler AS

warning  (manufacturer) or local authorities should be
reported.

d Manufacturer Contact Information

BAHADIR TIBBi ALET CiHAZ VE iINSAAT MAKINA SANAYi VE TICARET ANONIM SiRKETI

Sabanoglu OSB Mah. Vali M.Erdogan Cebeci Bul. No:29/1

Tekkekdy - Samsun / Turkiye

Tel: +90 362 266 70 00
Fax: +90 362 266 70 05

info@bahadir.com.tr / www.bahadir.com.tr





