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A-FORERD

This user manual is a guiding feature for
the longer-lasting use of our products and
for the satisfaction of our customers. The
recommendations have been prepared
in accordance with the instructions from
European standards. REDA
Instrumente GmbH is a company that
always  cares about customer
satisfaction and aims to produce high
quality products. For this reason, while
preparing the gu-ideline, it is aimed to
inform our custo-mers about the
questions and problems that are
relevant to the subject.

Before using your product, please read
i this guide from start to finish and keep it

accessible to users.

A-VORWORT

Dieses Handbuch dient als Leitfaden
fur die dauerhafte Verwendung unserer
Produkte und fiir die Zufriedenheit unse-
rer Kunden. Die Empfehlungen wurden
gemal  den  Anweisungen  von
europaischen Normen erstellt.
REDA Instrumente GmbH ist
ein Unternehmen, welches sich stets
um die Kundenzufriedenheit und
die Herstellung von  hochwertigen
Produkten kiimmert.

Bevor Sie Ihr Produkt verwenden, lesen
i Sie bitte dieses Handbuch von Anfang :
ibis Ende und halten Sie es fiir!
i Anwender/Benutzer zuganglich. ’

i)

REDA Instrumente GmbH
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B- INTRODJJON

REDA, since 1990, has advanced
to the highest level to ensure the
reliable use of medical devices and
has beco-me one of the world's
leading  produ-cers of  Sterilization
container systems. REDA  Sterilization

Container systems  have  been
produced in  accor-dance with
European standards. REDA

Sterilization ~ Container ~ Systems are
used to transport, store, sterilize and
maintain sterile medical equipment for 6
months. Sterilization Container systems
has the “CE” marking. Validation has
been provided for Sterilization and
stabilizati-on of surgical instruments,
implants and surgical motor sets of
sterilized Container Systems which have
been produced by fulfilling the
requirements of the EC regulations. By
producing Sterilization Container
Systems in the Medical Industry, we
offer quality that protects patient health.
We serve our boxes and lids with 6 ba-
sic colour options all over the world which
are produced with our special alloy,
high quality 2 mm aluminium raw
material. REDA container systems offer
a gree-ner alternative to the coiling
method and also provides great return of
investments. REDA  quality  that
considers the ne-eds of the market
and its users, is preferred by many
users all overthe world due to its
reasonable prices and product range
for every user.

B- EINFUHRUNG

Seit 1990 hat REDA seine Arbeit auf ho-
chstem Niveau verbessert, um den zuver-
lassigen Einsatz von medizinischen Gera-
ten sicherzustellen, und hat sich zu einem
der flihrenden Hersteller von
Sterilisationscontainersystemen  entwic-
kelt, die nach europdischen Standards
hergestellt werden.

REDA  Sterilisationscontainersysteme,
die CE-Kennzeichnung haben, wer-
den verwendet, um sterile medizinische
Gerate zu transportieren, zu lagern, zu
sterilisieren und instand zu halten fiir 6
Monate. Es wurde eine Validierung fur
die Sterilisation und Stabilisierung von
chirurgischen Instrumenten, Implanta-
ten und chirurgischen Motorsatzen von
Sterilisationscontainersystemen  bereit-
gestellt, die unter Einhaltung der Anfor-
derungen der Regularien hergestellt
wurden. Durch die Herstellung von Ste-
rilisationscontainersystemen in der me-
dizinischen Industrie bieten wir Qualitat,
welche die Gesundheit der Patienten
schtzt. Wir bieten unsere Boxen und
Deckel in 6 Grundfarben an, die mit
unserem hochwertigen 2 mm
Aluminium-Rohmaterial aus einer spe-
ziellen Legierung hergestellt werden.
REDA-Containersysteme  bieten eine
umweltfreundlichere Alternative
zur - Wickelmethode und eine hohe
Investitionsrendite.

6
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1.0 STERILIZATION
CONTAINER SYSTEM MODELS

1.1 Standard Model

Standard model container systems are
designed for providing perfect steam
flow and penetration for suitable loads
(See.5.2) according to the standards and
can be used with single use paper filter or
reusable PTFE Teflon filters.

Figure /Abbildung - 2

1.0 STERILISATIONSCONTAI-
NERSYSTEMMODELLE

1.1 Standardmodell

Standardmodell-Containersysteme  sind
fir eine perfekte Dampfstrémung und
Durchdringung mit normgerechten Las-
ten ausgelegt und kann mit Einweg-Pa-
pierfilter  und  wiederverwendbarem
PTFE-Teflon-Filter verwendet werden.

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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Figure /Abbildung - 3

1.2 Window Model

Window model Sterilization container sys-
tem is named after transparent window
which is produced from PPSU material
amd resistant to high temperature, scrat-
ches, deformation and chemicals. This
window allows users to control the Steri-
lization container without opening the lid.

There is no hole in the lid of the window:
%model container system to provide air:
fflow. Therefore, window model boxes§
imust be perforated. Filter, valve or Bio-:
gstop system can be used in the box.;

1.2 Fenstermodell

Das Fenstermodellsterilisationcontai-
nersystem ist nach dem transparenten
Fenster benannt, welches aus dem
gegen hohen Temperaturen, Kratzern,
Verformungen und Chemikalien
bestandigen PPSU-Material hergestellt
ist. Bei diesem Model und durch
dieses Fenster konnen Benutzer den
Inhalt von Sterilisationscontainer
kontrollieren ohne den Deckel zu
offnen.

s gibt kein Loch im Deckel des:
{Fenster-modells, um den Luftstrom zu:
‘gewahrleisten. Daher missen:
Fenstermodellboxen  perforiert sein.:
fFilter, Ventil oder Bio-Stopp System kanni
iin der Box verwendetwerden

8
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1.3 Bio-Barrier Model 1.3 Bio-Barrieremodell

Bio-Barrier model sterilisation container
systems are designed with mechanical
valves that do not require the use of any
single-use filter in both the lid and the box.

Die Biobarrieresterilisationsconta-
inersysteme  sind mit mechanisc-
hen Ventilen ausgestattet, bei de-
nen im Deckel und in der Box kein
Einwedfilter vorhanden ist.

Figure /Abbildung - 5
Section View / Schnittansicht

View of valve mechanism before Sterili-
zation process. (See. Figure-5) (Rest sta-
tus,+ /- no pressure and valves closed.)

Figure /Abbildung - 6
Section View / Schnittansicht

During sterilization, the valves are opened
by the effect of pre-vacuum. Thus, dry air
comes out of the container. (See. Figure-6)

Ansicht des Ventiimechanismus vor dem

Sterilisationsprozess. (Siehe Abbildung 5)
(Ruhezustand, +/- kein Druck und Ventile
geschlossen.)

Wahrend der Sterilisation  werden
die Ventile durch Vorvakuum geof-
fnet.  Dabei  tritt  trockene  Luft
aus dem Container aus.
(Siehe Abbildung 6)

Figure /Abbildung - 7
Section View / Schnittansicht

During sterilization, the val-
ves are opened in the
opposite direction by the pressure effect.

Wahrend der Sterilisation werden die
Ventile durch den Druckeffekt in die
entgegengesetzte Richtung  gedffnet.

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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View ofthe introduction of hot steaminto the
container for sterilization. (See. Figure-7)

11
11

Figure /Abbildung - 8
Section View / Schnittansicht

The re-opening of the valves with
va-cuum effect during the sterilisation

process. The view of hot steam
flowing out of the container.(See.
Figure-8)

Figure /Abbildung - 9
Section View / Schnittansicht

Blick auf die Einflihrung von heillem
Dampf in den Container zur
Sterilisation. (Siehe Abbildung 7)

Wahrend der Sterilisation erfolgt das
ermeute  Offnen der Ventile  mit
Vakuumeffekt. Es tritt heiBer Dampf
aus dem Container. (Siehe Abbildung

Closure of the valve mechanism af- Schliefen des Ventilmecha-
ter the completion of Sterilization. nismus  nach  Beendigung  des
(Resting  position) (See.  Figure-9) Sterilisationsprozesses.(Ruheposition-
Siehe Abbildung 9).
Resting Pre-Vacuum Sterilization Drying Resting
Ruhezustand Vorvakuum Sterilisation Trocknen Ruhezustand
ﬁ | —T e | > T (
A \ \ o
Figure-5 D ! . : L > Figure-7
Abbildung-5 ! ! ! Lo Abbildung-7
Figure-6 < E * E E . : : > Figure-8
Abbildung-6 ! , o Abbildung-8
:\/ \/ I V\_/_: ’
| | |  e——— Figure-9
| | | Lo Abbildung-9
Grafik / Graph / Grafik -1
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1.4 B3 Barrier Model 1.4 B3 Barrieremodell

B3 model Sterilization container sys- Die Sterilisationscontainersysteme des
tems are designed to provide different B3 Modells bieten unterschiedliche Fil-
filtering mechanisms in a single steriliza- termechanismen in einem einzigen Ste-
tion container lid according to user pre- rilisationscontainersdeckel, je nach dem
ference. B3 model sterilization container Wunsch des Benutzers. Sterilisations-
systems can be used with 3 different containersysteme des Typs B3 kdnnen
filtering mechanisms. (See. Figure-10) mit 3 verschiedenen Filtermechanismen
verwendet werden. (Siehe Abbildung
10)

B?Bio-Stop System B? Filter Sytem-Filtersystem B® Valve Sytem-Ventilsystem

Aluminium

Figure /Abbildung - 10
Mounting View / Montageansicht

B?Bio-Stop System B? Filter Sytem-Filtersystem B? Valve Sytem-Ventilsystem

IFU-TD-01.02|Rev 10| Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch 1
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1.4.1 B*Filter System (PTFE)

B3 Model filtering mechanism is used
with PTFE Teflon Filter which can be
changed by the user easily like in stan-
dard model filter-based Sterilization

containers. The filter, which is placed in
a cassette, used in this system is pro-
vided only by REDA.(See. Figure-11)

- ED

Figure /Abbildung - 11

1.4.2 B*Valve System

B3 Model valve system is a modernized
new model of Bio- Barrier systems and
has the same working principal.(See.
Article 2.3) This system is based on the
principle of operation of valves with the ef-
fect of pressure and vacuum during steri-
lization in the autoclave. (See. Figure-12)

— Valve Module
Ventilmodul

Figure /Abbildung - 12

1.4.3 B3 Bio-Stop System

1.4.1 B*Filtersystem (PTFE)

Der Filtermechanismus des Modells B3
wird mit PTFE-Teflon-Filter verwendet,
der vom Benutzer leicht geandert werden
kann, wie bei filterbasierten Sterilisations-
containers des Standardmodells und der
in diesem System verwendete und in
eine Kassette eingelegte Filter wird nur
von REDA bereitgestellt. (siehe
Abbildung 11).

—> Filter Module

Filtermodul

1.4.2 B*Ventilsystem

Das B3-Modellventilsystem ist ein mo-
dernisiertes und neues Modell von
Bio-Barriere-Systemen und hat das
gleiche Prinzip (siehe Artikel 2.3). Die-
ses System basiert auf dem Funkti-
onsprinzip von Ventilen, die auf den
Druck und Vakuum wahrend der
Sterilisa-tion im Autoklav wirken. (Siehe
Abbildung 12).

1.4.3 B3 Biostoppsystem

B3 Model Bio-Stop system is a flow in-
hibition system based on a principle
discovered by Louis Pasteur. With a se-
paration efficiency of 99.99 %, it offers
significantly better protection against
microbes and particles. (See. Figure-13)

B® Model Bio-Stop-System ist ein FlieR-
hemmungssystem, das auf einem von Lou-
is Pasteur entdeckten Prinzip basiert. Mit
einem Abscheidegrad von 99,99% bietet
es einen deutlich besseren Schutz gegen
Mikroben ~ und  Partikel.  (Siehe
Abbildung 13)

12
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Figure /Abbildung - 13

1.5 Standard Plus Model

Standard Plus model container systems
are designed for providing perfect steam
flow and penetration for suitable loads
(See.5.2) according to the standards and
can be used with single use paper filter or
reusable PTFE Teflon filters.

1.6 Plasma Model

This model is manufactured in accordance
with H20: sterilization. The surface is
brighter than standard container models.
In this model, Box and Lid are designed
as Perforated model in order to make rays
easier to pass through.

1.5 Standard Plus Model

StandardPlus  Model-Containersysteme
sind flir eine perfekte Dampfstromung
und Durchdringung mit
normgerechten  Lasten ausgelegt
und  kann  mit Einweg-Papierfilter
und wiederverwendbarem PTFE-Teflon-
Filter verwendet werden.

1.6 Plasma Model

Dieses Modell wird gemaR der H-0.-Steri-
lisation hergestellt. Die Oberflache ist hel-
ler als bei Standard-Containermodellen.
In diesem Modell sind Box und Deckel
als perforiertes Modell konzipiert, um den
Durchgang von Strahlen zu erleichtern.

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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1.7 A1 and A2 Model

REDA A1 and A2 model sterilization
container systems basically have similar
features with standard model sterilization
container systems. It has been designed
by restricting some features of standard
model which will not risk any of sterilization
necessities.

1.7 A1 und A2 Model

Die Sterilisationsbehaltersysteme
der Modelle REDA A1 und A2 weisen
grundsétzlich  &hnliche Merkmale auf
wie die  Sterilisationsbehaltersysteme
des Standardmodells. Es  wurde
entwickelt, indem einige Merkmale des
Standardmodells eingeschrénkt wurden,
die keine Sterilisationsnotwendigkeiten
riskieren.

14
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CHAPTER-II

COMPONENTS OF STERILIZATION CONTAINER
KAPITEL-II
STERILISAITONSCONTAINERCOMPONENTEN

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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2.0 STERILIZATION CONTAINER 2.0 STERILISATIONCONTAINER-
COMPONENTS AND THEIR SYSTEMKOMPONENTEN UND
FEATURES IHRE EIGENSCHAFTEN

Figure /Abbildung - 14

G)—— T 5

@ 2 —
—

@ O3

Figure /Abbildung- 15

0l
000

@ Box @ Box

@ Lid @ Deckel

@ Safety Lid @ Sicherheitsdeckel
@ Handle @ Griff

@ Face Palate @ Etiketten

@ Lock System @ SchlieRsystem
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2.1 Boxes 2.1 Boxen

2.1.1 Non-Perforated Box

2.1.1 Nicht Perforiert

Figure /Abbildung - 16

Surface : Anodized
Color: Gray

EEI NOTE

Non-Perforated boxes should be
iused with perforated Lids for steri-
lization. The non- perforated box,
together with the non-perforated lid,
is only used for transport purpores.

2.1.2 Perforated Box

Oberflache: Anodized
Farbe: Grau

EEI HINWEIS

NNicht perforierte Boxen sollten mit
perforierten Deckeln verwendet
werden. Die nicht perforierte Box in:
Verbindung mit dem nicht perforierten:
iDeckel kann nur zu Transportzwecken
verwendet werden

2.1.2 Perforiert Box

Figure /Abbildung - 17

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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Surface ; Anodized

Oberflache: Eloxiert

Color: Grey

Farbe: Grau

Hole Type:

A-Standard / Standard Plus
Filter Mechanism
B-Bio-Barrier Valve System
C-B3 PTFE Filter Mechanism
D-B3 Valve Mechanism
E-B3 Bio-Stop System

Lochtyp:

A-Standard / Standard Plus
Filtermechanismus
B-Bio-Absperrventil- System
C-B3 PTFE Filtermechanismus
D-B3 Ventiimechanismus
E-B3 Bio-Stopp-System

Sizes/GroRe:

Mechanism/ Mechanismus

111 Full Size

314 Quarler Sige T —
1/2 Half Size
Extra Large Size
Extra Long Size
Large Dental
Dental Size

112 Dental Size ...
Mini Size
Flat Size
Endo Size

" Used only for transport purposes. Wird nur  fir  Transportzwecke
They can be wused organizer in verwendet.
containers  suitable  for  sterilization.
[/ Available / Verfiigbar [_] NotAvailable / Nicht Verfiigbar
Table / Tabelle -1
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2.2 Lids 2.2 Deckel

2.2.1 Non-Perforated Lid

Figure /Abbildung - 18

Material : Aluminum
Surface : Anodized

Color:

- Gray

- Yellow
- Green
- Blue

- Red

- Black

Material : PPSU Polymer

2.2.1 Nicht Perforiert

Window Model Lid
—, Fenstermodelldeckel

Material : Aluminium
Oberflache: Eloxiert

Farbe:

- Grau

- Gelb

- Grlin

- Blau

- Rot

- Schwarz

Material : PPSU Polymer

Surface : - Oberflache: -
Color: Farbe:
- Gray -Grau
- Yellow - Gelb
- Green - Griin
- Blue - Blau
- Red - Rot
- Black - Schwarz
- Transparent -Transparent
NOTE HINWEIS

iNon-Perforated lids should be usedi Nicht perforierte Boxen sollten mit!
§with perforated boxes for sterilizati-: iperforierten Deckeln verwendet werden.§
ion. The non- perforated lid, together; iDie nicht perforierte Box in Verbindung
§with the non-perforated box, is only §mit dem nicht perforierten Deckel kann:
iused for transport purpores. (See 2.4); inur zu Transportzwecken verwendet§
: i iwerden. (Siehe 2.4) 5

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch 19
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Figure /Abbildung - 19

2.2.2 Perforated Lid

2.2.2 Perforierte Deckel

Material-1: Color: Material-1: Farbe:
Anodized - Gray Anodized -Grau
Aluminum - Yellow Aluminium - Gelb

- Green - Grin

- Blue - Blau

- Red - Rot

- Black - Schwarz
Material-2 Color: Material-2 Farbe:
PPSU Polymer - Gray PPSU Polymer -Grau

- Yellow - Gelb

- Green - Grln

- Blue - Blau

- Red - Rot

- Black - Schwarz

- Transparent -Transparent

Hole Type:

A-Standard Filter Mechanism
B-Bio-Barrier Valve System
C-B3 PTFE Filter Mechanism
D-B3 Valve Mechanism

E-B3 Bio-Stop System

Lochtyp:

A-Standard Filtermechanismus
B-Bio-Absperrventil- System
C-B3 PTFE Filtermechanismus
D-B3 Ventilmechanismus

E-B3 Bio-Stopp-System

Sizes/Grole:

Mechanism/ Mechanismus

1/1 Full Size
3/4 Quarter Size
1/2 Half Size
Extra Large Size
Extra Long Size
Large Dental
Dental Size

1/2 Dental Size
Mini Size
Flat Size
Endo Size

Implant & Mini-dmplant!.....

Scopy Size'

1

Used only for

They can be used as organizer in

containers

suitable

R PV [ ] e I S S ]
BT (R B ] e R ]
N I [T P ] oo ] f ]
B |Z ................. ] o R ]
B |Z ................. |:| ................. |:| .................. |:|
. |:| ................. |:| ................. I:l .................. I:l
. |:| ................. |:| ................. |:| .................. |:|
. |:| ................. |:| ................. |:| .................. |:|
transport purposes. 1 Wird nur fir Transportzwecke
verwendet. Diese kdnnen als Lagerung in
for  sterilization. | Containern  verwendet werden.

[T Available / Verfiigbar

RZ Material-1 and Material-2 options are available
Die Optionen Material-1 und Material-2 sind

verfligbar.

] NotAvailable / Nicht Verfiigbar

20
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2.3 Safety Lid 2.3 Sicherheitsdeckel

Safety Lid
Sicherheitsdeckel
Figure /Abbildung - 20

Surface : Anodized Oberflache: Eloxiert

Color: Farbe:

- Gray - Grau

- Yellow - Gelb

- Green - Grlin

- Blue - Blau

- Red - Rot

- Black - Schwarz
Sizes/GroRe: Safety Lid / Sicherheitsdeckel
11 Full Size oo M
3/4 Quartgr Size .. 4 Available / Verfiigbar
12HalfSize |
Extra Large Size | 1]
Extra Long Size C]
Large Dental
Dental Giga s %
Lo eaISZS el [ | NotAvailable Nicht verfigbar
Flat Size oo |:]
ENdo Siz@: - voovoeeereeeeseee E]
Implant & Mini Implant..............|... ]
Scopy Size ]

[]
Table / Tabelle -3

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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2.4 Box, Lid and Mechanism 2.4 Box, Deckel und
Compliance Scheme Mechanismuseignungsschema

Standard Filter
Holder Standard
Filterhalter

Window Model lid :
Fenstermodelldeckel

A
S

Standard Filter Box
Standard Filter Box

Standard Filter
Holder Standard
Filterhalter

B?Filter Module
B? FilterModul

Ventilenmodul

B3 Bio-Stop Module
B Bio-Stop Modul

* Model lid B®

Non-Perforared Box Modell Deckel

Nicht perforierte Box
Bio-Barrier Module
Bio-Barrierenmodul

Bio-Barrier Module
Bio-Barrierenmodul

BarriermodellDeckel

Bio-Barrier Box

Fenstermodelldeckel
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2.5 Baskets 2.5 Korbe

Wire Mesh Basket
Drahtgitterkorb

Wire Mesh-Sheet Basket
Drahtblechkorb

There are 3 kinds of basket system:
Wire Basket, Sheet Metal Basket
and Wire-Metal Basket. Baskets are
used for the grouping of medical
hand tools (set-up), washing and
stacking in sterilization  container.

Figure /Abbildung - 21

It is enough to insert the sheet metal
lid inward (in the direction of the ar-
row) by inserting your fingerinto the

lock tongue as shown. You need to do
the same thing to close it.(Figure 21-a)
It is enough to turn the wire basket lid
by inserting your fingerintot he lock

tongue (in the direction of the arrow)
as shown (Figure 21-b). You need
to reverse the process to close it.

o WARNING

It is recommended to use wire bases in
perforatedboxes(ex.withfilter,valve,B3).

Perforated Sheet Basket
Perforierter Metallkorb

Es gibt 3 Arten von Kérben System:
Drahtkorb, Blech Metallkorb und Draht-
metall Korb. Kérbe werden fiir die Grup-
pierung von medizinischen Handwerk-
zeugen (Aufbau), Waschen und Stapeln
im  Sterilisationscontainer  verwendet.

Es reicht aus, den Blechdeckel nach innen
(in Pfeilrichtung) einzusetzen, indem Sie
Ihren Finger wie gezeigt in die Verriegelun-
g stecken. Sie missen dasselbe tun,
um ihn zu schlielen (Abbildung 23-a). Es
reicht aus, den  Drahtkorbdeckel
zu drehen, indem Sie lhren Finger
wie in der Pfeilrichtung gezeigt in die
Sicherungslasche einfuhren (Ab-
bildung 23-b). Zum SchlieRen missen
Sie den Prozess umkehren.

o WARNUNG

Es wird empfohlen Drahtbéden
in gelochten Boxen (z.B. mit
Filter, Ventil, B3) bdll
verwenden.

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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.

Wire Base
Drahtbasis  Figure /Abbildung - 22

STRNO

STR DATE
DUE DATE
NAME

2.6 Single Use Components

The Disposable components are pa-
per indicator labels, Disposable Pa-
per filter, Disposable Polypropyle-
ne Filters and safety locks with
indicators. (For more information see. 5.6)

2.6 EINZELGEBRAUCHLICHE
KOMPONENTEN

Die Einwegkomponenten sind Papierin-
dikatoretiketten, Einwegpapierfilter und
Einwegpolypropylenfiltern und Sicherhe-
itsschlésser mit Indikatoren. (Fir weitere
Informationen siehe 5.6.)

@ £
Security Seal with indicator
Paper Filter Sicherheitssiegel mit Anzeige
Papierfilter
Figure /Abbildung - 23
o WARNING o WARNUNG
- Disposable components should be -Einzelgebrauchliche ~ Komponenten
replaced before each sterilization cycle. sollten vor jedem
Sterilisationszyklus ersetzt werden.
- PP filter is only suitable for H20.. - PP-Filter sind nur fiir H202 geeignet.
2.7 Resuable Components 2.7 Wiederverwendbare
Komponenten
2.7.1 Resuable Filters- 2.7.1 Wiederverwendbare
Standard Filters Filter- Standardfilter
Standard Filter system container models ~ Standard Filter-Systemcontainer verfu-
have 3 different reusable filters gen 3 verschiedene wiederverwendbare
Filter.
Types of Filter Filter Usage Time
Arten von Filtern Nutzungszeit fiir Filter
Textile Filter 50 Sterilization Cycles
Textilfilter 50 Sterilisation Zyklus
PTFE Filter 2000 Sterilization Cycles
PTFE filter 2000 Sterilisation Zyklus

Table / Tabelle -4
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2.7.2 Resuable Filters-B2 Barrier
Model

B? Barrier the filter module used in the

2.7.2 Wiederverwendbare
Filter- B3 Barrierenmodell

Das im B3 Barriere Modellsystem

model system has a reusable PTFE Filter verwendete Filtermodul hat einen wieder-
verwendbaren PTFE-Filter

Figure /Abbildung - 24

o WARNING

The service life of the B3 Barrier model
filter module is 2000 sterilization cycles.

2.8 Automatic Lock System

The automatic locking system, which can
be used instead of the safety seal in the
sterilization container systems, is moun-
ted on the nameplate so that it is positi-
oned next to the lid lock on the container
faceplate. In the system which works
with thermal sensitivity, the lock tongue
is located in the inside-position before
sterilization. During the sterilization, the
tongue of the automatic locking system
is positioned outwardly by the help of the
heat applied to the container, thus pre-
venting the opening of the container lid.

Die Lebensdauer des Filtermo-
duls fir B3  Barrierenmodelle
betragt 2000  Sterilisationszyklen. :

2.8 Automatisches
Verriegelungssystem

Das automatische Verriegelungssystem,
das anstelle des Sicherheitsverschlus-
ses in Sterilisationscontainersystemen
verwendet werden kann, ist an der Vor-
derplatte so angebracht, dall es neben
der Deckelverriegelung an der Frontplatte
des Containers positioniert ist. Bei dem
warmeempfindlichem automatischem Ve
System, das mit Thermik funktioniert,
befindet sich der Verriege-
lungsmechanismus vor der Sterilisation
in der inneren Position. Wahrend der
Sterilisation wird die Sperrwelle des
automatischen  Verriegelungssystems
mit Hilfe der auf den Container
einwirkenden  Warme nach aulen
positioniert, wodurch das Offnen des
Containerdeckels verhindert wird.

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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Figure /Abbildung - 25

View of automatic lock before sterilization
Ansicht der automatischen Verriegelung vor der
Sterilisation

Figure /Abbildung - 26

View of automatic lock after sterilization
Ansicht der automatischen Verriegelung nach der Sterilisation

lock is > 100 ° C. It will not be active jder automatischen Sperre betrégt
i below 100 °C >100°C. Unter 100°Cistsie nichtaktiv.
y Automatic Lock Active

134°C Automatische Sperre aktiv

121°C
100°C

Sterilization
Sterilisation

Graph / Grafik -2
Pre-Vacuum Steam Sterilization
Dampfsterilisation mit Vorvakuum
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The users need to push the latch inside
as shown in the figure in order to open
the lid after sterilization (Figure-27).
This must be done when the contai-
ner cools down till room temperature.

Figure /Abbildung - 27

o WARNING

Do not unlock the automatic lock before
the contianer reaches room temperature
after sterilization.  Otherwise, ~the i
automatic lock loses its function. ‘

2.9 Product Shelf Life

Product Name Shelf Life

Container (Box)
Container (Lid)
Wire Basket
Plate Basket
Aluminum Basket
Auto-Lock Mechanism
Disposal Stamp
Label Holder
Filter Dispenser
Silicone Mat
Paper Filter
Polypropylen Filter
Teflon Filter
Silicone Mesh Mat
Emulating Indicator Card
Security Seal
Silicone Handle

Um den Deckel nach der Sterilisati-
on zu oOffnen, dricken Sie die

automatische Verriegelungssperre
wie in der folgenden
Abbildung  gezeigt ein  (Abbildung
27). Tun Sie dies, wenn der
Container die Raumtemperatur

erreicht.

—>

o WARNUNG

Offien  Se die  automatische :
Verriegelung  nicht,  bevor  der
Container nach der Sterilisation :
Raumtemperatur ~ erreicht  hat. :
Ansonsten wird die automatische }
Verriegelung.ihre Funktion.vedieren....

2.9 Lagerungsbestandigkeit

Container (Box)
Container (Deckel)
Drahtkorb
Blattkorb
Aluminiumkorb

Auto-Lock Mechanismus
Korbzahler
Etikettenhalter
Filterspender
Silikonmatte
Papierfilter
Polypropylenfilter
Teflonfilter
Mesh-Silikon-Matte
Anzeigekarte
Sicherheitssiegel
Silikongriff

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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MAINTENANCE AND CONTROLS
KAPITEL-III

WARTUNG UND KONTROLLEN
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3.0 Maintenance Instructions

For sterilization container systems, check
the following points before each use.

3.0 Wartungshinweise

Uberpriifen Sie bei Sterilisationscontai-
nersystemen vor jeder Anrwendung
folgende Punkte

Lids Checkpoint «  Standard Model - 3 3 B3 _
Deckelnkontrolpunkte « A1 Model . Barrier Barrier arrier
. Sterrad Model Barrier Model PTFE Filter system Valve system Igo-Stop
ystem
Lid Gaskets control
Dichtungskontrolle abdecken
See. / Siehe 3.1
Container Lock System
Systemkontrolle Sperren
See.../ Siehe. 3.2
Filter Holder control
Filterhalterkontrolle
See.../ Siehe 3.3
Filters control ﬂ
Filterkontrolle
See.../ Siehe 3.4
Valve System control
Ventilsystemkontrolle
See.../ Siehe 3.5
M Check / Kontrolle Not Applicable/ Nicht verfiigbar
Table / Tabelle -5
Box Checkpoint Box IMAGE
Kontrollpunkte ABBILDUNG

Lock latch Control

A

Verriegelungssperrenkontrolle

See / Siehe 3.6

Table / Tabelle -6

M Inore

mechanism controls on the lid.

The mechanism controls in the
perforated boxes are the same as the

m] HINWEIS

{ Die Bedienelemente des

i Mechanismus in den perforierten
i Boxen sind die selben wie die
Bedienelemente des Deckels.
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3.1 Lid Gaskets control 3.1 Deckeldichtungskontrolle

Before each sterilization, the se-  Kontrollieren Sie die Dichtungen an den
aling gaskets on the edge of the Deckelrdndern vor jedem Sterilisations-
lid should be visually inspected. vorgang.

Figure /Abbildung - 28

In the event of cracks or tears on the Im Falle eines Risses oder eines Bruchs
sealing gasket before use, the container ~ am Dichtungsring vor der Verwendung
has lost its ability to sterilize. Replace the  hat der Container seine Sterilisierfahig-
sealing gasket. keit verloren. Ersetzen Sie die Dichtung.
See. 3.1.1 Siehe. 3.1.1

Figure /Abbildung - 29

Lid should not be used if the sealing gasket  Verwenden Sie die Deckel nicht zur Ste-
is removed. Maintenance and repair are rilisation, wenn die Abdichtung entfernt
necessary. Replace the sealing gasket. ist. Ersetzen Sie die Dichtung. Siehe.
See. 3.1.1 3.1.1
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3.1.1 Exchange of the lid 3.1.1 Austausch der
gaskets Deckeldichtungen
Choose  the  convenient  cutting Wahlen Sie die Schnittgrofie der Dich-

dimensions for the gaskets of the lids from
the table below:

Container Lid Sizes Gasket Cut Size
Abmessungen der Containeradeckung GroRe der Dichtung

1/1 Size 158 cm
3/4 Size 136 cm
1/2 Size 101 cm
Extra Large (XL) Size 180 cm
Extra Long Size 185 cm
Dental Size 89 cm
1/2 Dental Size 72 cm
Large Dental Size 118 cm
Mini Model Size 77 cm
Endo Model Size 130 cm

*  Remove the gasket to

be replaced from the lid.

«  Make sure that the surface is
cleaned using alcohol so that the
adhesive silicone residue does not
remain.

«  Make sure that the new seal is clea-
ned from the residues on the contact
surface.

«  Apply silicone adhesive to the gasket
channel.

+ |t should be left for 12 hours for
drying.

«  When itis dried, the replacement is
completed.

§We recommend you to use§
: Henkel Sista® silicone.

tung entsprechend der DeckelgroRe
(siehe Tabelle-6).

Table / Tabelle -6

* Entfenen Sie die zu erset-
zende Dichtung vom  Deckel.
+ Stellen Sie sicher, dass die Oberfla-
che mit Alkohol gereinigt wird, damit
keine Silikonreste zurlickbleiben.
+ Stellen Sie sicher, dass die neue
Dichtung von den Rickstdnden auf
der Kontaktfladche gereinigt wird.
+ Tragen Sie Silikonkleber auf den
Dichtungskanal auf. Legen Sie die
Dichtung (mit ebener Oberflache
nach aulen), die Sie gemaf den vor-
herigen Malen geschnitten haben.
+  Trocknungszeit betrdgt 12 Stunden .

+  Wenn der Trocknungsvor-
gang  abgeschlossen ist, st
der Austauschprozess vollzogen.

HINWEIS

§Wir empfehlen die Verwendung von
:Henkel Sista® Silikon.

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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3.2 Lock System Control 3.2 Verriegelungskontrolle

Check the function of the locking
system. Place the lid on the box. Close
the locks. Make sure the lid is tightly
closed so that it does not move over
the box. Otherwise, the lock function
is not fully fulfilled and the seal cannot
be secured. It will not be suitable for
sterilization.

Uberpriifen Sie die Funktion des Sch-
lieRsystems. Legen Sie den Deckel
auf die Box und stellen Sie sicher,
dass der Deckel fest verschlossen
ist, so dass er sich nicht (ber die
Box bewegt. Andernfalls ist die
Sperrfunktion nicht gegeben und die

Dichtung verliert ihre Funktion. Der
Container ist in dem Fall nicht fir die
Sterilisation geeignet.

3.3 Filter Holder Control 3.3 Filterhalterkontrolle
Check that the Filter Holders  Uberpriifen Sie vor der Verwendung,
of the  Sterilization  Container ob die Filterhalter der Sterilisations-

Systems with Filter Mechanism are
Functioning Correctly before Use.

containersysteme mit Filtermechanis-
mus ordnungsgemals funktionieren.

Figure /Abbildung - 30

As show in Figure 30, remove the filter hol-  Entfernen Sie den Filterhalter

der from the lid by pressing the latch onit.  von dem Deckel durch
Aufpressen des Filterhalters  wie in
Abbildung 30 gezeigt.

Y REDA Instrumente GmbH
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Filter holder gasket
Filterhalterdichtung

\

Figure /Abbildung - 31

Check the gaskets on the inside edges
of the filter holder. Do not use torn or
deformed gaskets on the filter holders.

Figure /Abbildung - 32 Press
your finger on the button until you
hear the “click” sound. Try to rotate the
filter holder by hand. If the filter
holder does not rotate, the mechanism
is seated.

3.4 Filter Control

3.4.1 Standard Model Filter
Control

Disposable ~filters  (Paper  Filter)
must be replaced after each use.
Check before use if the resuable
filters (Textile filter, PTFE and
Nonwoven PP filter) are available.
Do not use the filters as damp or wet.
Reusable filters should not use
existing tensions, such as tears,
cracks and other damage markings.
For filter usage time see. Table-4

Uberpriifen Sie die Dichtungen an der
Innenseitenkanten der
Filterhalterung. Verwenden  Sie
keine ab- oder angerissene Dichtung
oder verformte Filterhalter.

Driicken Sie mit dem Finger auf die
Taste, bis Sie ein Klicken
horen. Versuchen Sie
anschlieRend, den Filterhalter
von Hand zu drehen. Wenn
sich der Filterhalter nicht dreht, sitzt
der Mechanismus korrekt.

3.4 Filterkontrolle

3.4.1 StandardModell
Filterkontrolle

Einwedfilter ~ (Papierfilter)  missen
nach jedem Gebrauch ersetzt
werden. Prifen Sie vor dem
Einsatz ob die wiederverwendbaren
Filter (Textilfilter, PTFE- und PP-
Ungewebtenfilter)  verflighar  sind.
Verwenden Sie keine feuchte oder
nasse Filter. Bei
wiederverwendbaren  Filtern  sollten
keine  vorhandenen  Spannungen,
Risse oder andere
Beschadigungen vorhanden sein. Die
Nutzungsdauer des Filters finden
Sie in Tabelle 4

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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3.4.2 B3 Barrier Model Filter
Control

For the B3 Barrier Model filter

maintenance, unscrew the module as
shown in Figure-33,

Figure /Abbildung - 33

Flip the lid over. Remove the module by tur-
ningthemechanismtotheleft. (Figure33-A)

Turn the module over. (Figure 33-B)

Open the rear lid by turning the latch in the
direction ofthe arrow as shown in Fig. 33-C)

——

Figure /Abbildung - 34

Check the filters before each usage.
Do not use the filters as damp or wet.
The filters should not have any tensions,
tears, cracks and other damage markings.
For filter usage time. (See Table-4)

3.4.2 B3 Barrierenmodell
Filterkontrolle
Schrauben Sie das Modul fir die

Wartung des B3
Barrieremodells wie in Abbildung-33

Drehen Sie den Deckel um. Entfernen
Sie das Modul, indem Sie den Mecha-
nismus nach links drehen. (Fig. 33-A)

Drehen Sie das Modul um. (Abbildung
33-B)

Offnen Sie den
des  Moduls, indem Sie die
Verriegelung in Pfeilrichtung  drehen,
wie in Abbildung 33-C gezeigt.

hinteren  Deckel

Uberpriifen ~ Sie  die  Filter  vor
jeder Anwendung. Verwenden Sie
keine feuchte oder nasse Filter. Die

Filter sollten keine Spannungen,
Risse, Locher oder andere
Beschadigungen  vorweisen. Die
Nutzungsdauer des Filters  finden
Sie in Tabelle 4
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3.5 Valve System Control 3.5 Ventilsystemkontrolle

Bio-Barrier Model
Bio-BarrierModell

3.5.1 Bio-Barrier Model-Valve
System Control

To check the Bio-Barrier model valve
mechanism, press with a pointed material
as shown in figure-35. If the mechanism
is moving, it means that the system is
running.

Figure /Abbildung - 35

3.5.2 B3 Barrier Model
Valve Module Control

The control of the mechanism can be
done while on the lid. Turn the lid over
and press with the finger on the pin
located in the middle of the mechanism.
If the mechanism is moving, it is working.

Figure /Abbildung - 36

B3 Barrier Model-Valve Modiile
B3 Barrierenmodell-Ventilenmodul

3.5.1 Bio-Barrierenmodell
Ventilsystemkontrolle

Um den Ventilmechanismus des Bio-
Barrier-Modells zu uberpriifen,
driicken Sie mit einem
spitzen Gegenstand nach unten, wie in
Abbildung 35 gezeigt. Das System

funktioniert, wenn sich der Mechanismus
bewegt.

3.5.2 B3 Barrierenmodell
Ventil Modullekontrolle

Die Kontrolle des Mechanismus kann
von dem Deckel aus erfolgen. Drehen
Sie den Deckel um wund dricken
Sie mit einem Finger in die Mitte
des  Mechanismus.  Wenn  sich
der Mechanismus bewegt, funktioniert
er korrekt.

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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3.6 Box Lock latch Control

Check the lock latch in the box. The lid
will not fit properly fit to boxes, where the
latches are bent or broken. In this case
the sealing cannot be fully achieved.

Figure /Abbildung - 37

3§After the lid is correctly positioned on§
i the box, the locking operation should§
ibe performed. The lid will cause:
i unbalanced force to be applied when it
£is not fully seated on the box. For this :
reason, if the lock system fails, the seal
i will not function properly and there will

: be a risk of sterilization

Figure /Abbildung - 38

3.6 Box Kontrollpunkte

Uberpriifen Sie die Verriegelung an der
Box. Der Deckel passt nicht in
verbogene oder gebrochene

Boxen. In dem Fall wird die
Abdichtung  nicht
erreicht.

vollstandig

i Die Verriegelung muss durchgefilhrt :
i werden, nachdem die Deckel korrekt
: auf der Box platziert wurde. Andernfalls :
‘wird instabile Kraft angewendet. :
i Daher kann die  Dichtigkeit nicht§
tvollstandig gewahrleistet werden, da :
idie  Funktion ~des  Verschluss-:
isystems verloren geht, und es;i
ibesteht ~ ein  Risiko  beim:
i Sterilisationsprozess. 5
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CHAPTER-IV

CLEANING AND DISINFECTION
KAPITEL-IV

REINIGUNG UND DESINFEKTION
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The users of the sterilization container
system should apply their preparations
for reuse, the solutions to be used during
the cleaning process and the way they
are applied to the products should be in
accordance with the instructions given by
the manufacturer.

4.0 Cleaning

4.1 De-assembly of
components prior to cleaning

Remove all detachable parts of
the container prior to cleaning.

+  Remove the lid from the box.

4.0 Reinigung

Die Benutzer des Sterilisationscontainer-
systems sollten ihre Vorbereitungen
fur die Wiederverwendung treffen, die
wahrend des Reinigungsprozesses zu
verwendenden Losungen und die Art und
Weise, wie sie auf die Produkte aufgetra-
gen werden, sollten den Anweisungen
des Herstellers entsprechen.

4.1 Demontage von Kompo-
nenten vor der Reinigung

Entfernen Sie vor dem Reinigen alle
abnehmbaren Bestandteile des
Containers.

«  Entfernen Sie den Deckel.

—

Pt

|

*  Remove paper labels, metal
badges and auto lock components
(if  available) on the  box

For models with standard filter
mechanism;

+  Remove the filter holders and filters
from the standard box and lids with
filter.

Figure /Abbildung - 39

« Entfernen  Sie  Papieretiketten,
Metallschilder und Auto
Lock-Komponenten (falls

verfigbar) von der Box.

Fir Modelle mit StandadFilter-
mechanismus

¢« Trennen Sie den Filterhalter

und die Filter von den Stan-
dardfilterboxen und

-Deckeln.
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For B3 Barrier Model Filter or Fiir Das B3 Barrier Model Filter
Valve module; oder Ventilmodul;

Remove the valve or filter Entfernen Sie das Ventil  oder
module as shown below. das Filtermodul wie folgt.

..............................................................................................................................................................................

Valve Module
Ventilmodul

EED
=D

=
="

Filter Module
Filtermodul

 For checking before filter use, See 3.4.2 ¢ i Zur  Uberpriifung vor dem  Fil- §
i itergebrauch Siehe 342
iFor  checking  before  Valve! :
i module use, See 3.5.2 ¢ iFiir eine Uberpriifung vor der Verwen- i
: i idung des Ventimoduls siehe 3.5.2
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For B3 Barrier Model Bio-Stop module; Fiir das B3 Barrierenmodel Bio-Stop

Modul;
Remove the Bio-Stop module as shown  Entfernen Sie das Bio-Stop-Modul wie
below. folgt.

Figure /Abbildung - 40-a
a- Tumn the Bio-Stop module in a- Drehen Sie das Bio-Stopp-Modul
the direction of the “unlock” sign. in Richtung des Schilds ,Entsperren®.
Remove the module top component. Entfernen Sie die Moduloberflache

Figure /Abbildung - 40-b b- Entfernen Sie die
b- Remove the module Unterkomponente des Bio-

subcomponent by turning left. Sf°P'M°dU|5' indem Sie es
Disconnect the components. nach links drehen

:Do not expose the B3 model to: :geren Sie das B3-Modell im zerlegten :

gtgmperatures above 90 °C when: :7,qand keinen Temperaturen iber 90
 disassembled. Otherwise, the PPS: iog 5y Andemfalls werden die PPS- :

i components will undergo deformation.§ Komponenten verformt. Wenn eine

§|f thermal disinfection is to be cgrried' thermische Desinkektion durchgefiihrt
: out, first install the components in the : :\yerden soll, installieren Sie zuerst die

main product. Komponenten im Hauptprodukt.
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4.2 Washing Process 4.2 Waschprozess

4.2.1 Pre-Cleaning

Sterilization containers should be rinsed
without waiting for intensive medical
tissue and blood stains on the after
use. Pre-cleaning can be achieved
with a cloth or soft bristle brush.

:In order to remove coarse dirt in the :
prewash itis absolutely not necessary to
i use cleaning devices which may cause
 scratching and hard surface, except soft
ibristle brushes. Scratches that occur :
fon the surface of the container will i

§cause the loss of antiseptic properties.

4.2.2 Washing water quality

Tap water: It should be used for first wash
(soaking) and for rinsing in process stages.

Critical water: It is obtained by removing
microorganisms, inorganic and organic
materials from water. It must be used in the
mechanical washing process as machine
water, in steam sterilization as steam
water and in the last rinsing process.

4.2.1 Vorreinigung

Sterilisationscontainer sollten
unverziglich nach Gebrauch
gespllt werden. Lassen Sie nicht zu,
dall intensive medizinische Gewebe-
oder Blutflecken auf dem Container
verkleben. Die Vorreinigung kann mit
einem Tuch oder mit einer weichen

:Um groben Schmutz in  der:
§Vorreinigung zu entfernen, :
isoliten harte und spitze Werkzeuge
i nicht verwendet werden. Es besteht die

§Gefahr, dass sich Kratzer auf der§
i Oberflache bilden.  Der  Container
seine antiseptische :

© iverliert
i iEigenschaft. Die Ansammlung von
i Mikroorganismen auf der Oberflache?
:.Wi.rd....d.a.durbﬁ.é.rl.efl.cﬁt.e.rt......n................~-"

4.2.2 Wasserqualitat

Leitungswasser: Es sollte nur zum
Spllen und beim ersten Waschen
(Einweichen) verwendet werden.
Kritisches Wasser: Entsteht durch die
Entfernung von Mikroorganismen und
anorganischen Stoffen. Es muss
angewendet werden in mechanischen
Waschprozessen, als Dampfwasser in
der Sterilisation und im abschlieRenden
Endsplilprozess.

Water use condition Unit Tap Water Critical Water
Wassergebrauchszustand Einheit Leitungswasser Kritisches Wasser
Hardness / Harte (mg/L = ppm CaCO,) mg/L <150 <1

pH n/a 6-9 <b-7
Chlorides/ Chloride mg/L <250 <1
Silicate / Silikate mg/L <150 <1

Table / Tabelle -7
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If the recommended water is not used;
+  Containers are coated with anodizing

to obtain antiseptic properties and
resistance to corrosion. Anodized
surface will suffer damage over time.

«  Sterilizers consume too much water

during the cycle. The harder the water,
the more the valves and injectors
become clogged. The possibility of
deterioration of the clogged injectors
becomes high and the sterilization
process becomes risky.

4.2.3 Washing Process -
Manuel washing

+  Firstly, dismantle all detachable parts
of the container as described in
section 4.1.

«  Wash with cold water for at least 2
minutes. (Tap water see 4.2.2). When
rinsing, ensure that it is cleaned from
dirt with a soft bristle brush and a lint-
free cloth.

«  Submerge container in Neutral pH

enzymatic detergent and soak for 5
minutes at least.

* Then rinse for at least 2 minutes
so that there is no solution on the
surface. (Critical water see 4.2.2)

manufacturer’s

i Concentration,

i When rinsing, ensure that it is:
icleaned from dirt with a soft:

bristle brush and a lint-free cloth. :
tIn order to use the enzymatic and i
ineutral cleaning solutions properly, :
‘we recommend you to follow the:
instructions  for
ipreparing  the  solution. (Proper§
: Temperature, ~ etc./

Wenn die vorgeschlagene
Wasserqualitat nicht erfillt wird:
+  Die Container sind eloxiert um anti-

septische Eigenschaften sowie
Korrosionsbestandigkeit zu
erreichen. Die eloxierte Oberflache
wird mit der Zeit beschadigt.

+  Sterilisatoren verbrauchen wahrend

des Zyklus viel Wasser. Je hérter das
Wasser, desto mehr verstopft das
Ventil sowie die Diisen. Verstopfte
Disen/Ventile filhren in einer
hohen Wahrscheinlichkeit zur
Verschlechterung des
Sterilisationsprozesses.

4.2.3 Vorreinigung -
Manuel waschen

« Entfernen Sie alle abnehmbaren
Teile, bevor Sie den Container
reinigen. (Siehe 4.1)

«  Spllen Sie den Container mindestens
2 Minuten lang mit kaltem Wasser
ab.(Leitungswasser Siehe 4.2.2).
Entfernen Sie den Schmutz beim
Spilen mit einer weichen Biirste und
einem fusselfreien Tuch.

¢ Tauchen Sie den Container

in ein neutrales pH-Enzym-
Reinigungsmittel und lassen Sie ihn
mindestens 5 Minuten einweichen.

« Splilen Sie die Oberflache

mindestens 2 Minuten lang ab, damit
keine Verschmutzung auf der
Oberflache verbleibt. (Kritisches
Wasser siehe 4.2.2)

: Entfernen Sie den Schmutz beim Spiilen :
i mit einer weichen Biirste und einem :

fusselfreien Tuch.
iUm die enzymatischen Ldsungen '
%richtig zu verwenden, empfehlen wir, }
‘dass die Herstellerangaben bei der:
Zubereitung der Losung befolgt
iwerden.  (Geeignete  Temperatur, ;
i Konzentration ~ usw.) ;

T4
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4.2.4 Washing Process - 4.2.4 Vorreinigung -

Mechanical washing

The containers after each use, should
be washed with a properly diluted,
enzymatic/ Neutral pH detergent solution
recommended for use on anodized
aluminum.

*  Firstly, dismantle all detachable parts

of the container as described in
section 4.1.

«  Wash with cold water for at least 1

minutes. (Tap water see 4.2.2). When
rinsing, ensure that it is cleaned from
dirt with a soft bristle brush and a lint-
free cloth.

Mechanisches waschen

Nach jedem Gebrauch sollten die
Container mit einer entsprechend
verdiinnten  enzymatischen/ neutralen
Reinigungsldsung gewaschen werden,
die fir eloxierte Aluminiumoberflachen
empfohlen wird.

* Entfernen Sie alle abnehmbaren
Teile, bevor Sie den Container
reinigen. (Siehe 4.1)

+  Waschen Sie den Container
mindestens 1 Minute lang mit kaltem
Wasser. (Leitungswasser Siehe Md
4.2.2). Entfernen Sie den Schmutz
beim Spilen mit einer weichen Birste
und einem fusselfreien Tuch.

Process Steps

Time (min) / Temperature Water Quality

Detergent Properties

Prozessschritte Zeit (min) / Temperatur Leitungswasser Reinigungsmitteleigenschaften
Clean Tap Water
Pre-Cleaning 1 Dk/min - Cold / Kalt Leitungswasser N/A
Vorreinigung
Washing-1 Tap Water Neutral Enzymatic Detergent pH:7
Shing 2 Dk/min - Cold / Kalt Leitungswasser Neutrales Enzymatisches Reinigungsmittel pH:7
Reinigung-1
Washing-2 Tap Water Neutral Enzymatic Detergent pH:7
ashing- 5Dk/min / 40°C Leitungswasser Neutrales Enzymatisches Reinigungsmittel pH:7
Reinigung-2
: : Critical Water
Final Rinse . o i .
Endspiilung 2 Dk/min / 40°C Kritisches Wasser N/A
Drying
40 Dk / 90°C N/A N/A
Trocknen

' For Critical water see. 4.2.2 | Fir kritisches Wasser siehe 4.2.2

Table / Tabelle -8
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4.2.4.1 Specific Washing 4.2.4.1 Spezifischer

Process Waschprozess
The parameters are specified accordingto  Die Parameter werden nach britischen
UK standards. Standards spezifiziert.
Process Steps Time (min) / Water Quality Detergent Properties
Prozessschritte Temperature Zeit (min) / Wasserqualitat Waschmitteleigenschaften
Temperatur
. Tap Water
Pre-Rinse 90 sec-"22°C" Leitungswasser N/A
Vorspllen
Washing-1 Tap Water Neutral Enzymatic Detergent pH:7
g 270 sec - “56 °C” Leitungswasser Neutrales Enzymatisches Reinigungsmitterl pH:7
Waschen-1
Rinse Tap Water
) 30 sec - “60 °C” Leitungswasser N/A
Spllen
Thermal Disinfe-
ction Tap Water
Thermische min.60 sec - “90 °C” Leitungswasser N/A
Desinfektion
Drying 540 sec / 90°C NIA N/A
Trocknen
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4.2.5 Cleaning of resuable
filters
*  Resuable filters can be hand-washed

with neutral enzymatic detergentusing
a soft sponge or soft bristle brush.

%CIean the filters in such a way%
ithat they do not cause damage.:
i Reusable filters should not use'

fexisting tensions, such as tears,
§cracks and other damage markings§
i Resuable filters should :
ithoroughly ~ dry  after  cleaning. :
iDo not use wet or damp filters.:

4 2.6 Washing Process -
Points to be taken into
consideration

* Do not use alkaline and acidic
detergent for washing sterilization
container.

* Do not use caustic (NaOH) solutions.

*  Apply the detergents to be used in
accordance with the instructions given
by the manufacturer. (Concentration,
temperature etc.)

{ In washing process applied for surgical :
instruments in  automatic washing
i devices, neutralizing (acidic) detergents
: are used with alkaline detergent. Do not
:wash the containers with the surgical }

i instrument wash program.

4.2.5 Reinigung von wieder-
verwendbaren Filtern

*  Wiederverwendbare  Filter  kon-
nen manuell mit einem weichen,
schwammigen oder Borstenbirsten-

Neutralreiniger behandelt werden.

{Reinigen Sie die Filter so, dass:
i keine Schaden entstehen. :
i Verwenden Sie die §
{ wiederverwendbaren  Filter niemals, }
wenn sie Anzeichen von Bruch, Rissen
ioder anderen Schaden aufweisen. i
: Wiederverwendbare  Filter ~ sollten
inach der  Reinigung  griindlich
fgetrocknet  werden.  Verwenden

: Sie keine  feuchte/nasse
Filter! 5
4.2.6 Vorreinigung -

Zu beachtende Punkte

+ Verwenden Sie keine sauren und al-
kalischen Reinigungsmittel fur Sterili-
sationscontainersysteme.

+  Verwenden Sie keine &tzenden
(NaOH) Lésungen.

« Tragen Sie die verwendeten Reini-
gungsmittel gemaR den Anweisun-
gen des Herstellers auf. (Konzentra-
tion, Temperatur usw.)

HINWEIS

:Beim Waschverfahren fir chirurgis- :
iche Instrumente in automatischen :
: Waschvorrichtungen ~ werden  neut-
iralisierende  (Séure)  Reinigungs- i
mittel mit alkalischem Reinigungs- ;
i mittel verwendet. Waschen Sie die !
i Container nicht mit dem Spilprog-
§ramm fir chirurgische Instrumente. :
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5.0 Sterilization Process 5.0 Sterilisierungs prozess

5.1 Controls before 5.1 Kontrolle vor der

sterilization Sterilisation

+ Before sterilization, ensure that the « Stellen Sie vor der Sterilisati-
cleaning of the sterilization container on sicher, daB die Reinigung
systems is complete and correct. des Sterilisationscontainers

* Make sure that the maintenance korrekt  und  vollstandig
and  controls  specified in durchgefiihrt wurde.

Section 3 are fully performed. . gtellen Sie sicher, daR die in

Abschnitt 3 angegebenen War-
tungen und Uberprifungen vol-
Istindig  durchgefiihrt ~ wurden.

: Sterilizers  vary in  design and: : Sterilisatoren konnen je nach Design:
i performance  characteristics. It i} : und Leistungseigenschaften variieren. :
istrongly recommended that the! :Es wird dringend empfohlen, dassi
tuser verify the cycle parameters for: :der Benutzer die Zyklusparameter:
ithe specific sterilizer prior to use.: : des Sterilisators vor der Verwendung

S 1211 S
5.2 Material loading for 5.2 Materialbeladung zur Ste-
sterilization rilisation

* Do not load inside the container in «  Beladen Sie den Behélter nicht voll.
such a way as to cause the container «  Halten Sie einen Abstand von min-
holes to close when loading the destens 5 cm zwischen der Innenfla-
materials to be sterilized. che des Deckels und der Ladung ein.

«  Keep a distance of at least 2 inches (
about 5 cm) between the lid internal
surface and the load.

Der Filtermechanismus am Deckel
hat eine Lange von 2,5 cm.

Zwischen der Last und dem Filterme-
chanismus sollte ein Mindestabstand
von ca. 2,5 cm vorhanden sein. Diese
Empfehlungen gelten auch fir das
Laden von Textilien in den Container.

«  Because the filter mechanism found
on the lid has 2,5 cm length. Minimum
1inch( aprxt. 2,5 cm) distance should
be exist between load and the filter
mechanism. These recommendations
also apply to loading textiles in the
container.

Wenn die Containerldcher geschlossen :

§If the container holes are closed, airflow , , ) :
¢ isind, wird der Luftstrom wéhrend :

§during sterilization will be prevented :

iand the container will be crushed under : 5der Sterilisation  verhindert  und :
fvacuum. { ider  Container  wird unter }

ettt “" | Vakuum gequetschtl
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« Do not load more than 10 kg +  Zum Sterilisieren nicht mehr als 10
according to DIN EN 868-8 and DIN kg gemaB DIN EN 868-8 und DIN
58953-9 standards for sterilizasyon. 58953-9 einlegen.

* This value may drop in proportion fo . pjeser Wert kann abhéngig von der
the size of the container. Groflke des Containers proportional

fallen
Container Size Maximum Loading Weight Related Standard
Container Grofke Maximales Ladegewicht Verwandter Standard
External Dimensions .
AuBere Abmessungen Height Metal Loads Textile Loads
L*W (mm) Hohe MetallLast Textile Laden
110 mm 4,5Kg 3Kg
135 mm 50Kg 3,7Kg
17 600*285 155 mm 5,5Kg 4,3 Kg
205 mm 7,5Kg 5,6 Kg
255 mm 10 Kg (max) 7,0 Kg
110 mm 3,2 Kg 2,41 Kg
3/4 475*285 | 135 mm 4,0 Kg 3,0Kg
155 mm 4,5Kg 34 Kg
110 mm 2,1Kg 2,2Kg For metal loads
135 mm 2,6 Kg 2,7Kg DIN EN 868-8
112 310%285 155 mm 3,0Kg 3,1Kg Fir Vietallad
ur Metallladungen
205 mm 4,0 Kg 4,0 Kg DIN EN 868-8
255 mm 5,0Kg 5,0Kg
. 140 mm 10 Kg (max) 4,6 Kg For Textile loads Fur
Extalong | 725285 o 10 Kg (max) 6 Kg Textilenladungen EN
285
120 mm 10 Kg (max) 4.3 Kg
Extra L 600*372
MR S 185 mm 10 Kg (max) 6.7 Kg
110 mm 2,5Kg 1,7Kg
Large Dental 380*255 | 130 mm 2,7Kg 2,0 Kg
150 mm 3,0Kg 2,3 Kg
55 mm 0,7 Kg 0,5Kg
Dental 325190 |70 mm 0,9Kg 0,7 Kg
135 mm 1,75Kg 1,35Kg
63 mm 0,5Kg 0,4 Kg
1/2 Dental 2324174 | 100 mm 0,85 Kg 0,65 Kg
130 mm 1,2Kg 0,85 Kg
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Related Standard
Verwandter Standard

Container Size Maximum Loading Weight
Container Grofte Maximales Ladegewicht
External Dimensions '
AuBere Abmessungen Height Metal Loads Textile Loads
L*W (mm) Hohe MetallLast Textile Laden
45 mm 0,45 Kg 0,3 Kg
Mini Model 315142 70 mm 0,70 Kg 0,5 Kg
100 mm 1,0Kg 0,7Kg
75 mm 1,3Kg 1,0 Kg
Flat Model 297+280
90 mm 1,55 Kg 1,2 Kg
75 mm 1,35 Kg 1,0 Kg
Endo Model | 535*160
90 mm 1,65 Kg 1,2 Kg

For metal loads
DIN EN 868-8

Flr Metallladungen
DIN EN 868-8

For Textile loads
Fur Textile
Ladungen EN 285

Maximum loading weight = Wire basket or Drape + Material weight
Maximales Ladegewicht = Drahtkorb oder Tuch + Material Gewicht

Table / Tabelle -9

§After sterilization, pay attention to theg
given loading weights to avoid excessive
i condensation on the materials. :

Place the textile products in the container
in the upright position with the fold.

When the container is full, it should be in
position where a flat hand can enter easily
between the textile products.

Load textile products so they do not lid the
container holes.

Otherwise, the steam will not penetrate
into the container and the sterilization .

Figure /Abbildung - 41

I_E_’»eladungsgewichte, um eine
Uberkondensation der Materialien nach :
i der Sterilisation zu vermeiden. i

Legen Sie die Textilprodukte in der
gefalteten Position senkrecht in den
Container.

Wenn der Container voll ist, muss er so
dicht sein, dass eine flache Hand leicht
zwischen die Textilprodukten gelangen
kann.

Die Textilprodukte sollten so positioniert
werden, dass sie die Locher nicht
verdecken. Andernfalls dringt der Dampf
nicht in den Container ein und die
Sterilisation findet nicht statt.

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch
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5.3 Loading containers into
sterilizer

For steam sterilizers;

Do not use outer packaging for
the sterilization container system.
If more than one container system is
subjecttosterilizationatthe sametime,
large volumes should be placed at the
box, small volumes being at the top.

On the sterilizer, do not stack the fabric
; packaged set on top of the sterilization

i container.

:If the container and fabric package%
i are to be sterilized together, stack the

container on the fabric packages.

5.3 Container in den Sterilisa-
tor laden

Zur Dampsterilisation;
Wickeln Sie die Container nicht in
eine Umverpackung, wenn Sie sie in
den Sterilisator einlegen. Wenn mehr
als ein Container sterilisiert werden
soll, sollten die
unter den Kleinen eingelegt werden.

groRe Container

EStapeIn Sie den verpackten Stoffsatz
: nicht auf dem Container.
:Wenn der Container und die:
i Stoffverpackung zusammen sterilisiert§
i werden  sollen, stapeln  Sie den':
Container auf die Stoffverpackungen.

£

I5cm

Loading Zone

— Ladungszone

I5cm

5cem [y

Figure /Abbildung - 42

When loading  containers into
sterilizers, allow at least 5 cm of space
at the inner edges of the sterilizer. By
this way, air flow ensured.

* Legen Sie die Container so ein, dal

es an den Randern des Sterilisators
ca.einen 5 cm Spalt gibt. Dies
gewahrleistet den Luftstrom.

50
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5.4 Suitability for steam
sterilization procedures

5.4 Eignung mit Dampf Sterili-
sations verfahren

Packaging according to EN 868-8 Steam sterilization procedure according to EN 285
5 Verpackung gemaf EN 868-8 Dampfsterilisationsverfahren nach EN 285
.g
f o
o
(@]
=
ksl Preliminary
© " Fractionated
% Explanation Symbolic Packaking Gravitional Pre-Vacuum \Ij;ac%thomnate injection Steam Injection
% Erlduterung Symbolische Verpackung Schwerkraft Vorvakuum Fraktioniertes x(a)rk‘ggr?%erte Dampfeinsprit-
Vakuum Injektion zung
Textiles in container with filter in lid and box [ m[ﬂmm[ﬂmm ] + + + + +
Textilien in Container mit Filter in Deckel und - : : : : -
Box ]
[E ] (o) (o) )= E &=
Textiles in container with filter in lid, non perforated box mmmmmmm - - + + +
Textilien in Container mit Filter in Deckel,nicht perforierter —
Box =] - ] + + o
I=—3]
P pp——|
g Textiles in container with filter in box, non perforated lid. [ m m m J O + + + +
iC | Textilien in Container mit Filter in Box,nicht perforierter I
= | —
E | Deckel —
= —— - o + + +
8 ===
E Instruments in wire basket, in sterilization  filter in lid and box —_— e —
S | Instrumente im Drahtkorb, im Sterilisiercontainer mit Filter mit Deckel in Box [w} +3 =+ =+ =+ =+
Instruments in wire basket, in sterilization container filter in lid and non-
perforated box
Instrumente im Drahtkorb, im Sterilisiercontainer mit Filter und Deckel in einer - +2 +2 +2 +2
nicht-perfirierter Box
Instruments in wire basket, in sterilization container filter in box and non-
perforated lid
Instrumente im Drahtkorb, im Sterilisiercontainer mit Filter in der Box und ohne (o) =+ =+ =+ =+
perfirierten Deckel
Textiles in sterilization container with valves in lid and box - (0] + + (o]
Textilien im Sterilisiercontainer mit Ventilen mit Deckel in Box
[ p——
= - - + + o
S | Textiles in sterilization container with valves in lid and no valves on the box mmmmmﬂ]m = = + + =
g Textilien im Sterilisiercontainer mit Ventilen am Deckel, keine Ventile auf der
= Box
= | 0]
£ — - - =+ =+ -
%
% Instruments in wire basket in sterilization container with valve in lid and box
> r— —
< | Instrumente im Drahtkorb, im Sterilisiercontainer mit Ventile am Deckel und r 1 - +2 +2 +2 +2
0X —
Instruments in wire basket, in sterilization container with valve in lid and non-per- _
forated box  — 1 + 2 + 2 +2 + 2
Instrumente im Drahtkorb, im Sterilisiercontainer mit Ventile am Deckel und rW 1 -
nicht perforiertem Box 1

Table / Tabelle -10
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'In order to avoid mistakes with regards
to service, operation and/or when
loading the sterilizer, please refer table
10 for correct or wrong combination of
sterilization containers for standardized
steam sterilization procedures.

2 Only sterilization containers
guaranteed evaporation or discharge
of condensate are suitable above.
% Gravitation procedures having no
drying process do not guarantee of
sterility a sufficient after-drying effect.

5.5 Sterilization Process
Parameters

Application parameters of steam
sterilization;

' Bitte beachten Sie Tabelle 10 fir
die Kombination von korrekten oder

falschen Sterilisationscontainern,
wenn  Sie Standard-Dampfsterilisati-
onsverfahren anwenden, um Fehler
beim Laden im Betrieb  der
Sterilisatoren Zu vermeiden.
ZSterilisationscontainer, die nur
Verdampfung oder
Kondensatablauf gewahrleisten,  sind
oben angegeben 3 Die
Gravitatsverfahren, die das
Trocknungsprozedere nicht
durchlaufen,  gewahren nach dem

Trocknen keine  ausreichende

Garantie
5.5 Parameter fiir den
Sterilisationsprozess

Anwendungsparameter der
Dampfsterilisation;

Sterilization Type Time/Zeit Time/Zeit Drying Time Description
Sterilisationsart Trockenzeit Beschreibung
121°C 134°C
30 15 15-30 Check the proper packing method from Table 10.
Gravity Sterilization ; Uberpriifen Sie die richtige Verpackung aus
Schwerkraftsterilisation . . . Tabelle 10.
Minutes Minutes Minutes
Minuten Minuten Minuten
Drying times are given according to the
- 4 15-20 loading weights indicated in table 9..
T/r:r-\\//z(lﬁjn;%t:;mfsstt:rrilllilszeitilc?: Die Trockenzeiten werden entsprechend in
P Minutes Minutes Tabelle 9 angegeben.
Minuten Minuten

Table / Tabelle -11

!In the sterilization of container models
§with valve mechanism, the working
i pressure of the autoclave is 2.3 bar and
gthe vacuum time is 30 minutes. i

§Bei der Sterilisation von Containermo-
idellen mit Ventimechanismus betrégt§
i der Arbeitsdruck des Autoklaven 2.3 bar ;
tund die Vakuumzeit 30 Minuten. "
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5.5.1 Specific Sterilization

Parameters

5.5.1 Spezifische Sterilisati-
onsparameter

The parameters are specified accordingto  Die Parameter werden nach britischen

UK standards. Standards spezifiziert.
Sterilization Type Time/Zeit Time/Zeit Drying Time Description
Sterilisationsart Trockenzeit Beschreibung
134°C 137°C
Drying times are given according to the
I 3,5 3 15-20 loading weights indicated in table 9..
T/rc?r-\\//ztf(li:tn;S[)t:;mfss,‘tt:rrilllilszsttilg: Die Trockenzeiten werden entsprechend in
P Minutes Minutes Minutes Tabelle 9 angegeben.
Minuten Minuten Minuten
According to the directives of “Health Technical Gemal  den Richtlinien des “Health
Memorandum  01-01:  Management and Technical Memorandum 01-01: Management
decontamination Surgical und  Dekontamination ~von  chirurgischen
instruments (Medical Devices- U K ) used Instrumenten  (Medizinprodukten- U K ),
in acute care Part C: Steam sterilization.” die in der Akutversorgung verwendet werden,
parameters of sterilization process is defined Teil C: Dampfsterilisation”. Die Parameter

as 3 minutes between the temperature range of des Sterilisationsprozesses  sind als 3

134-137 °C.

5.5.2 H202 Sterilization

Sterilization validation has been carried Die Sterilisationsvalidierung wurde mit
out with EOSL VAPROX HC Sterilant.

Minuten zwischen dem Temperaturbereich von
134-137 ° C definiert.

5.5.2H,0, Sterilisations

dem Sterilisiermittel Eosl Vaprox Hc
durchgefiihrt.

Sterilization Type H,0, Sterilization
Sterilisationsart H,0, Sterilisation
H,0, Density
H,0, Dichte 55.7-56.0 %
Temperature
Temperatur 50 C°
Expossure Time
Belichtungszeit 2 Cycle
Y2 Zyklen

IFU-TD-01.02|Rev 10 Sterilization Container System User Manual / Sterilisationscontainersystem Benutzerhandbuch

53




LY

INSTRUMENTE GMBH

The sterilizer used during
Validation
following Systems.

includes the

V-PRO@ maX Low Temperature Sterilization System
V-PRO@ maX 2 Low Temperature Sterilization System
V-PRO@ 60 Low Temperature Sterilization System
V-PRO@ s2 Low Temperature Sterilization System

Wahrend der Validierung verwendete

Sterilisator
Systeme.

enthalt

folgende

V-PRO Sterilizer Cycle Parameters

Parameter des V-PRO-Sterilisatorzyklus

V-PRO Sterilizer and Strilization Cycle Sterilant Exposure (min) | Pre-injection pressure | Cycle Time (min)
(Torr)
V-PRO 1 Standard cycle
V-PRO 1 Plus Lumen cycle 39 55
V-PRO maX Lumen cycle
V-PRO maX 2 Lumen cycle 04
V-PRO 60 Lumen cycle
V-PRO s2 Lumen cycle 32 60
V-PRO 1 Plus Non Lumen cycle
V-PRO maX Non Lumen Cycle 12 28
V-PRO maX 2 Non Lumen cycle
1.0
V-PRO 60 Non Lumen cycle
V-PRO s2 Non Lumen cycle 9 35
V-PRO 60 Non Lumen cycle
V-PRO s2 Non Lumen cycle 12 35
; 0.4
V-PRO 60 Flexible cycle
V-PRO s2 Flexible cycle 9 38
V-PRO maX 2 Fast Non Lumen Cycle
7,5 1,0 16,5
V-PRO s2 Fast cycle
7,5 1,0 19
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- V-PRO 1/1 Plus/maX/maX 2 cycles use 2.1 g
sterilant injection of VAPROX HC Sterilant (59%
H202 solution) each sterilization pulse, with 4
sterilization pulses per cycle, and a 50 °C chamber
temperature.

- V-PRO maX 2 Fast Non Lumen Cycle uses 2.1
g sterilant injection of VAPROX HC Sterilant (59%
H202 solution) each sterilization pulse, with 2
sterilization pulses per cycle, and a 50 °C chamber
temperature.

- V-PRO 60 cycles use a 1.1 g sterilant injection
of VAPROX HC Sterilant (59% H202 solution)
each sterilization pulse, with 4 sterilization pulses
per cycle, and a 50° C chamber temperature. The
volume of the V-PRO 60 sterilizer chamber is smaller
than that of the V-PRO maX 2 Sterilizer, therefore
less sterilant is injected.

- V-PRO s2 Fast Cycle uses 1.1 g sterilant injection
of VAPROX HC Sterilant (59% H202 solution)
each sterilization pulsel with 2 sterilization pulses
per cycle, and a 50 °C chamber temperature. The
volume of the V-PRO s2 sterilizer chamber is smaller
than that of the V-PRO maX 2 sterilizer, therefore
less sterilant is injected.

-The sterilizer physical components are the same
between the V-PRO 1/1 Plus/maX/maX 2 Sterilizers
except cabinetry differences for the V-PRO maX/
maX 2 Sterilizer which have no impact on sterilization
cycle execution or performance. The same chamber
and sterilant delivery system is used for the V-PRO
111 Plus/maX/maX 2 Sterilizers. The V-PRO 60
chamber is smaller and the sterilant delivery system
is the same as the V-PRO Il Plus/maX/maX 2
Sterilizers.

-V-PRO 1/1 Plus/maX/maX 2-Zyklen verwenden
eine Injektion von 2,1 g sterlem VAPROX
HC-Sterilisiermittel (59% H202-Ldsung) pro
Sterilisationsimpuls mit 4 Sterilisationsimpulsen
pro Zyklus und Raumtemperatur 50 ° C.

- Der schnelle V-PRO maX 2-Zyklus ohne
Lumen verwendet 2,1 g sterile VAPROX HC-
Sterilisationsinjektion (59% ige H202-Lésung)
pro Sterilisationsimpuls, 2 Sterilisationsimpulse
pro Zyklus und eine Kammertemperatur von 50
°C.

- V-PRO 60-Zyklen verwenden 1,1 g sterile
VAPROX HC-Sterilisationsinjektion (59% ige
H202-Lésung) pro Sterilisationsimpuls mit 4
Sterilisationsimpulsen pro Zyklus und einer
Kammertemperatur von 50 ° C. Das Volumen
der Sterilisierkammer V-PRO 60 ist kleiner als
das Volumen des Sterilisators V-PRO maX 2,
sodass weniger Sterilisationsmittel injiziert wird.
- Der V-PRO s2 Fast Cycle verwendet 1,1 g
sterile VAPROX HC-Sterilisationsinjektion (59%
ige H202-Ldsung) jedes Sterilisationsimpulses
mit 2 Sterilisationsimpulsen pro Zyklus und einer
Kammertemperatur von 50 ° C. Da das Volumen
der Sterilisatorkammer V-PRO s2 kleiner als das
des Sterilisators V-PRO maX 2 ist, wird weniger
Sterilisationsmittel injiziert.

- Die physikalischen Komponenten des
Sterilisators sind bei den Sterilisatoren V-PRO
111 Plus / maX / maX 2 gleich, mit Ausnahme
von Kammerunterschieden, die keinen Einfluss
auf die Anwendung des Sterilisationszyklus oder
die Leistung des Sterilisators V-PRO maX / maX
2 haben . Die gleiche Kammer und das gleiche
Sterilisationsabgabesystem werden fir V-PRO
1/1 Plus / maX / maX 2-Sterilisatoren verwendet.
Die V-PRO 60-Kammer ist kleiner und das
Sterilisationsabgabesystem ist das gleiche wie
bei den Sterilisatoren V-PRO Il Plus / maX /
maX 2.
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Sterilizer/Cycle

Lumen

Non Lumen Flexible

Fast Non Lumen Fast

4 v/ v/

B v/ v
T v/ v/
V-PRO s2 Z

v/ v/

v

Verify/Validated V-PRO Low Temperature Sterilization Systems/Cycles

5.6 Controls after Sterilization
Process

o WARNING

Products should not undergo a change
of environment with large temperature
differences after sterilization process.

It should be expected to cool down to

changes.

Make sure the chemical indicator color on
the paper labels has changed. (For paper
labels see. 2.5)

iroom temperature. Sweating will come
ito the fore in sudden temperature§

Uberpriifung / Validierung von V-PRO-Niedertemperatur-Sterilisationssystemen / -zyklen

5.6 Kontrollen nach der
Sterilisation

o WARNUNG

Always wear protective gloves when i
emptying containers from the sterilizer.

i Tragen Sie immer Schutzhandschuhe,
iwenn Sie Container aus dem Sterilisa-
tor entnehmen. :

§Die Produkte sollten nach dem

! Sterilisationsprozess keinen Wechsel
§mit groen Temperaturunterschieden

terfahren.
:Es sollte mit einer Abkihlung auf Ra-
iumtemperatur gerechnet werden. Bei
i pl6tzlichen

i Temperaturschwankungen tritt

Kondenswasser in den Vordergrund.

Stellen sie sicher, dalt sich die Farbe
der chemischen Indikatoren auf den
Papieretiketten  geédndert hat.  (FUr
Papieretiketten siehe 2.5)
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Before sterilization

Vor der Sterilisation

Color / Farbe
Blue / Blau

Sterilization successful
Sterilisation erfolgreich

Color / Farbe
Black / Schwarz

Before sterilization

Vor der Sterilisation

Color / Farbe

Figure /Abbildung - 43

If a chemical-indicative safety seal is
used prior to sterilization, the sterilization
control can also be provided via the
security seal.

Before sterilization

Vor der Sterilisation

Color / Farbe

Blue / Blau

e a8z

) friha

Before sterilization
Vor der Sterilisation
Color / Farbe
Pink / Pink

Blue / Blau

Sterilization successful
Sterilisation Erfolgreich

Color / Farbe
Black / Schwarz

Wenn der Sicherheitsverschluss mit che-
mischem Indikator vor der Sterilisation
verwendet wird, kann die Sterilisations-
kontrolle auch durch den Sicherheitsver-
schluss erfolgen.

Sterilization successful

Sterilisation erfolgreich

Color / Farbe
Black / Schwarz

Figure /Abbildung - 44

In the paper filter models of sterilization
containers, there are chemical indicators
on the disposable filters. Internal control
can be provided with disposable filters.

s

4

In  den Papierfiltermodellen
Sterilisationscontainern weisen
Einwegdfilter ~ chemische  Indikatoren
auf. Die interne Kontrolle kann mit
Einwedfiltern ausgestattet werden

von

Sterilization successful
Sterilisation erfolgreich
Color / Farbe

Black / Schwarz

Figure /Abbildung - 45
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The color conversion of the indicator
color on the chemical indicator card after

sterilization turns from Blue to Black.

Before sterilization Not Sterile
Vor der Sterilisation Nicht Steril
Color / Farbe

Blue /Blau

Not Sterile
Nicht Steril

Figure /Figur - 46

5.7 Transport and storage
after sterilization

i The sterilization container systems
thave been validated as sterile for 6
i Monthand 1 Day under the appropriate
: storage conditions specified in table 12.

Always carry the sterilization
containers by their handles.

Never carry sterilization container
holding from the lid or lock system.
Transport the sterilization container in
such a way that mechanical damage
will not occur.

Die Farbe des Indikators auf der
chemischen Indikatorkarte wird nach
der Sterilisation von Blau zu Schwarz
wechseln.

Not Sterile
Nicht Steril

Sterilization successful
Sterilisation erfolgreich

Color / Farbe
Black / Schwarz

5.7 Transport und Lagerung
nach der Sterilisation

+ Stellen Sie sicher,

Transportieren Sie Container immer
von den Griffen.

Tragen Sie niemals den
Container von dem Deckel oder
Verriegelungssyetem haltend .

dass beim
Transport  keine  mechanischen

Schaden auftreten

: Die

Sterilization  container storage room Lagerraumbedingungen fiir
conditions ; Sterilisationscontainer;
Temperature (-20) °C - (60) °C
Temperatur
Humidity %10 Rh - %70 Rh
Feuchtigkeit
Air Pressure 500 hPa - 1060 hPa
Luftdruck
Table / Tabelle -12
NOTE HINWEIS

Sterilisationscontainersysteme :

: wurden 6 Monat und 1 Tagunter den in :
i Tabelle 12 angegebenen Lagerungsbe- :
: dingungen als steril validiert. :
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CHAPTER-VI
TROUBLESHOOTING
KAPITEL-VI
FEHLERBEHEBUNG
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MALFUNCTION-A

Excessive amounts of condensate inside
the sterilization container

Reason-A-1
Temperature of sterile materials too low
prior to sterilization

Solution-A-1
Allow sterile materials to come to
room temperature ( appr. 20°C) before
sterilization.

Reason-A-2
Textiles too damp

Solution-A-2
Sterilize dry textiles only

Reason-A-3
The sterilization container is overloaded

Solution-A-3
Load according to Table-9.

Reason-A-4
The containers to be sterilized are not
correctly placed in sterilizer.

Solution-A-4

The heavier containers should be at the
bottom and the total height should be 45
cm. Polypropylen containers should be
preferred at the top

Reason-A-5
Improper sterilization program preferred.

Solution-A-5
Select the appropriate  sterilization
parameter from Table-11.

FEHLFUNKTION-A

UbermaRige Kondensatmenge im Sterili-
sationscontainer.

Grund-A-1
Sterilguttemperatur vor der Sterilisation
zu niedrig.

Losung-A-1

Lassen Sie sterile Materialien vor
der Sterilisation auf Raumtemperatur
kommen (ca. 20°C).

Grund-A-2
Textilien zu feucht

L6sung-A-2
Nur trockene Textilien sterilisieren

Grund-A-3
Der Sterilisationscontainer ist Giberladen

Ldsung-A-3
Belastung gemal Tabelle 9.

Grund-A-4
Die zu sterilisierenden Container wurden
in den Sterilisator nicht richtig positioniert.

Lésung-A-4

Die schweren Container sollten sich unten
befinden und die Gesamthéhe sollte 45
cm betragen. Polypropylen Container
sollten oben bevorzugt werden.

Grund-A-5
Es wurde ein ungeeignetes
Sterilisationsprogramm ausgewahlt.

Losung-A-5

Wahlen  Sie den

entsprechenden Sterilisationsparameter
aus Tabelle 11 aus.
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autoclave. Check drying time and steam
quality. If necessary, calibrate.

Reason-A-7
The idle loop and vacuum test are
not performed daily before starting
sterilization.

Solution-A-7

Perform idle cycle and vacuum tests
before sterilization. Make sure your
sterilizer is working properly.

InSTRUMENTE Mo USER MANUAL BENUTZERHANDBUCH
Reason-A-6 Grund-A-6
Autoclave properties do not comply with ~ Autoklaveneigenschaften entsprechen
DIN EN 285. nicht der Norm DIN EN 285.
Solution-A-6 Lésung-A-6
Observe the manufacturer's  Beachten Sie die Empfehlungen des
recommendations when using the Herstellers, wenn Sie den Autoklaven

verwenden. Trocknungszeit und
Dampfqualitat prifen. Falls erforderlich,
kalibrieren.

Grund-A-7

Die Leerlaufschleife und der Vakuumtest
werden nicht taglich vor Beginn der Sterili-
sation durchgefiihrt.

L6ésung-A-7
Flhren Sie vor der Sterilisation Leerlauf-
und Vakuumtests durch. Stellen Sie sicher,
dass der Sterilisator ordnungsgemaf
funktioniert.

MALFUNCTION-B
Indicator color did not change after
sterilization.

Reason-B-1
Sterilization is not appropriate.

Solution-B-1
Have the autoclave repaired by the
manufacturer.

FEHLFUNKTION-B

Die Indikatorfarbe hat sich nach der
Sterilisation nich verandert.

Grund-B-1
Sterilisation ist nicht geeignet.

Lésung-B-1
Lassen Sie den Autoklaven vom Hersteller
reparieren.

MALFUNCTION-C

Deformed the container after sterilization.

Reason-C-1
Filter holes are closed during sterilization.

Solution-C-1
Never close the holes in the body and the
lid. Load according to 5.2

FEHLFUNKTION-C

Containerverformung nach der Sterilisa-
tion.

Grund-C-1
Filteroffnungen sind wahrend der Sterili-
sation geschlossen.

Losung-C-1
Schlielen Sie niemals die Locher im
Gehause und den Deckel. Belasten
gemal 5.2.
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MALFUNCTION-D

Lid lock failure

Reason-D-1

Lock have been used instead of handles
to carry the sterilization container system
or the lids are not properly closed.

Solution-D-1
Please contact Manufacturer. Container
with a broken lock is not suitable for
sterilization.

Reason-D-2
The sterilization container system has had
a physical impact on the lid locks.

Solution-D-2
Please contact Manufacturer. Container
with a broken lock is not suitable for
sterilization.

FEHLFUNKTION-D

Deckelverschluss versagt

Grund-D-1

Anstelle von Griffen wurden Schldsser
verwendet, um das Sterilisationsconta-
inersystem zu tragen, oder die Deckel

sind nicht richtig geschlossen.

Lésung-D-1

Bitte kontaktieren Sie den Hersteller.
Container mit gebrochenem
Verschluss sind nicht fiir die Sterilisation
geeignet.

Grund-D-2

Das Sterilisationscontainersystem hatte
einen physischen Einfluss auf die Deckel-
verschlisse.

L6sung-D-2

Bitte kontaktieren Sie den Hersteller.
Container mit gebrochenem
Verschluss sind nicht flir die Sterilisation
geeignet..
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SYMBOLS ON LABEL / ANGABEN UND SYMBOLE AUF ETIKETTEN

ltem No. / Artikel- bzw. Bestellnummer u Symbol for Manufacturer / Symbol fiir Hersteller

Quantity in packaging / Mengenangabe in der Verpackung [:El Follow Instructions/Gebrauchsanweisung beachten

LOT number/Chargennummer ( € Community European (Europaisches Freiverkehrszeichen)
& Product is non sterile/Angabe fur NICHT steriles Produkt ’:{‘f\“ Protect from sunlight /Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen

& Observe waring notice / Warnhinweise beachten Medical Device (Medizinprodukt)

WARNING NOTICE / WARNUNG

AN ED

Before using first time
Our sterilization containers are generally delivered non-sterile. They must be cleaned, prepared and sterilized before being used for the first
time!

Disposal
Please dispose of the sterilization container properly. Containers and accessories should be sterilized before disposal!

Incident
Any serious incident that has occurred in relation to the product must be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and / or patient is established.

VAN o

Vor der ersten Verwendung
Unsere Sterilisationscontainer werden generell unsteril geliefert. Sie missen vor der ersten Verwendung gereinigt, aufbereitet und sterilisiert

werden!

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie Sterilisationscontainer fachgerecht. Container und Zubehor sollten vor der Entsorgung sterilisiert werden!

Vorfalle

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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CHAPTER-VII
MANUFACTURER'S INFORMATION
KAPITEL-VII
HERSTELLERINFORMATIONEN
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References

7.0 Technical Service

For service and repairs, please
contact REDA Instrumente GmbH

Modifications carried out on medical
technical equipment may result in loss of

warranty rights and forfeiture

applicable licenses.

7.1 Service address

LI

INSTRUMENTE GMBH

Ganséacker 34
78532 Tuttlingen
Germany

of

7.0 Technischer Service

Wenden  Sie  sich  fir
und  Reparaturen an
Instrumente GmbH

Service
REDA

Anderungen an  medizintechnischen
Geraten kénnen zum Verlust der
Garantie und  Erléschen  geltender
Lizenzen flihren.

7.1 Service-Adressen

(.\ +49 74629445-0

@ info@reda-instrumente.de

Referenzen

MDR 2017/745

EN 285 in combination with EN ISO 17665

EN ISO 11607

EN 868-8

DIN 58953-9

DIN 58946-7

HTM 01-01 Management and decontamination of surgical
instruments used in acute care Part C and Part D

CDC (Center for disease control and prevention)

DAS ( Disinfection Antiseptic Sterilization Association)

@ +49 74629445-20

Web: www.REDA-INSTRUMENTE.DE
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