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1. Till detta dokument

| denna bruksanvisning finns viktiga anvisningar om anvandning och skot-
sel, samt - om an inte heltdckande - varningar for mojliga faror som kan
uppsta till foljd av ovarsamhet.

Tips
Allmédnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruks-
anvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning galler for alla komponenter i AESCULAP Aicon-sys-
temet med sterila behallare.

» Artikelspecifika bruksanvisningar samt information om bearbetning
och materialkompatibilitet finns &ven pd B.BraunelFU under
eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsta for patienten, anvdndaren
och/eller produkten under tiden som produkten anvinds. Varningar ir
markta pa foljande satt:

A\ FARA

Anger en risk for fara. Om risken inte undviks kan det leda till dodsfall
eller svara personskador.

/\ VARNING

Anger en risk for fara. Om risken inte undviks kan det leda till latta
eller medelsvara personskador.

/\ OBSERVERA

Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan ska-
das om den inte undviks.



2.  Produktbeskrivning

Aesculap sterilbehallarsystemet motsvarar kraven i EN I1SO 11607 del 1.

| Sterilbehallare med perforerat lock och slutet kar ar 1ampligt for dng-
sterilisering i en sterilisator EN 285 i ett fraktionerat vakuumforfa-
rande.

Varmluftssterilisering, gravitations- eller stromningsfoérfarande, samt ste-
rilisering med formaldehyd eller etylenoxid, eller ersdttningar for sterilise-
ring av termolabila gods, som plasma- eller peroxidsterilisering, kan inte
anvandas.

Tips
En specifik metods Iimplighet mdste pdvisas genom validering pad platsen.

For att underldtta torkningen i sterilisatorn kan den sterila behallaren
AESCULAP Aicon férses med kondensatutloppen (2 st.) JJ800 (tillval). For
detta kravs sarskilda behallartrdg.

Tips
Vid containertrdg med kondensavledningar dr den sista siffran i artikel-
numret alltid "1", t.ex. JJ121.

N6dvandiga komponenter
Trag (t.ex. JJ110)
B Lock (t.ex. JJ410)
W Filterhallare (JJ600)
| ]
| ]

Plastplomb (JJ700)
Filter (t.ex. JJ612)

3. Anvindningsomrade och begrédnsad
anvandning

3.1 Avsedd anvéandning

Den sterila behallaren Aesculap dr en steriliseringsbehallare som kan
anvandas flera ganger. Den anvénds som férpackning for hantering av ste-
rilt gods och/eller textilier under vakuum-angsterilisering och for att
bevara steriliteten under forvaring och transport under ratt forhallanden
pa vardinrattningar.

Anvdndarna dr utbildad vardpersonal som arbetar inom hélso-och sjuk-
vard, sarskilt inom sjukhushygien och bearbetning av medicintekniska pro-
dukter, och som ansvarar for handledning och tillsyn av andra medarbe-
tare.

3.2 Indikationer

Aesculap-sterilbehallare-system har ingen annan klinisk indikation dn det
forut beskrivna avsedda syftet.

Inga kdnda kontraindikationer finns.

4. Risker, biverkningar och interaktioner

Inga mdjliga risker, biverkningar eller interaktioner har identifierats.

5. Sdkerhetsanvisningar

5.1  Allmanna sédkerhetsanvisningar

» Kontrollera att produkten dr funktionsduglig och i féreskrivet skick
innan den anvands, se Kapitel 7.2.

» For att forhindra skada genom felaktig uppstallning eller drift och inte
riskera garantin och ansvaret.

- Produkten ska bara anvdndas i enlighet med bruksanvisningen.
- Beakta sdkerhetsinformation och skétselanvisningar.

- Anvind inte skadad eller felaktig steribehallare.

- Byt ut enskilda delar med original reservdelar.

» Sakerstdll att endast personer med |amplig utbildning, kunskap och
erfarenhet handhar produkten och tillbehéren.

» Forvara bruksanvisningen tillganglig fér anvandaren.

» Folj allmdnna riktlinjer och principer fér hygien vid hantering av allt
gods som ar kontaminerat, ska steriliseras eller ar steriliserat.

Tips

Anvéndaren dr skyldig att rapportera alla allvarliga incidenter som kan

relateras till produkten till tillverkaren och den behdriga myndigheten i det
land dér anvindaren dr verksam.

Kontaminering for sterilgods

Om sterilbehdllare kombineras med komponenter fran andra tillverkare
garanteras inte langre att sterilbehallare dr tdt och fungerar som bakterie-
barriar.

» Kombinera endast AESCULAP Aicon sterilcontainer-produkter med var-
andra.

5.2  Sterilitet
Produkten levereras icke-steril.

» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har
avlagsnats och fore den forsta steriliseringen.

5.3 Begrédnsning av ateranviandbarheten

Det finns inga kdnda effekter av bearbetningen som kan leda till skador pa
produkten.

En noggrann visuell och funktionsrelaterad kontroll infor ndsta anvand-
ning dr det basta sattet att upptdcka om en produkt inte langre fungerar,
se Kapitel 7.2.

6. Start forsta gangen

» Rengor fabriksnya sterilcontainrar noga fére forsta anvandning.
» Efter reningen satt in [ampligt filter, se Kapitel 7.1.



7. Arbeta med produkten

7.1  lordningstallande
Tips
Vid steriliseringen mdste ett Iimpligt filter frdn Aesculap anvidndas!

7.1.1 Ta av containerlocket
» Dra bada lockforslutningarna 2 pa lockets ovansida 1 uppat.
» Ta av locket 1 fran traget 7.

» Lidgg bort locket 1 och tryck lockfrslutningarna 2 dnda ned till ansla-
get.

7.1.2 Byt filter i lock och kar

Byt engdngsfilter fore varje sterilisering:

» Tryck pa knapparna 13 pa universalfilterhdllaren 6 samtidigt, se Bild A.
» Ta av universalfilterhallaren 6.

» Sitt i ett nytt filter 5 och satt pa universalfilterhallaren 6 igen.

» Tryck pa filterhdllaren 6 tills ldstungorna klickar pa plats.

7.2 Funktionskontroll

» Kontrollera alltid visuellt fére anvdndningen att inga komponenter i
sterilcontainern dr skadade, samt att de fungerar korrekt.

- Metalldelarna inte dr deformerade

- Aluminiumlock och -trdg inte ar bojda

- Plastdelar inte ar skadade

- Locktatningarna 14 ar intakta

- Filterhallarens tatning 6 dr intakt (inga sprickor)

- Filterhallaren 6 ligger an mot kanten med hela ytan

- Filterhallarens faste 6 4r funktionsdugligt (hakar i)

- Engéngsfiltret 5 ar bytt

- Engangsfiltret 5 &r inte skadat (inga veck, hal, sprickor)

- Lockférslutningen 2 4r funktionsduglig (griper under tragets kant)

- P& containrar med kondensavledning: Kondensavledning 12 finns
och ar oskadad. Kondensavledningen kan demonteras for optisk
kontroll: Fall upp kondensavledningen helt och plocka ut den.

» Anvind endast felfria sterilcontainrar. Byt omgaende ut skadade delar
mot originalreservdelar eller reparera dem, se Kapitel 9.1.

7.3  Anvindning

/\ VARNING

Risk f6r kontaminering av sterilt material genom sterilbehallaren, som
inte har klarat funktionskontrollen!

Om sterilcontainern kombineras med komponenter fran andra tillver-
kare garanteras inte langre att sterilcontainern ar tat och fungerar
som bakteriebarridr.

» Kombinera endast AESCULAP Aicon sterilcontainer-tillbehor/-
reservdelar med varandra.

/\ OBSERVERA
Risk for ej sterilt sterilgods!
» Bir eller lyft aldrig sterilcontainern genom att halla i locket.

7.3.1  Fyllning av sterilcontainern
Enligt DIN EN 868-8 och DIN 58953-9 ska fdljande maximala belastning
av sterilbehallaren (inkl. Silkorg) innehallas:

B Belastningsvikt

- 1/1 behallare: 10,0 kg

- 1/2 behéllare: 5,0 kg

- 3/4 behallare: 7,5 kg
B Maximal laddningshgjd: till ca 1 cm nedanf6r containertragets kant.
Tips
Lagra sterilt material med ldmpligt lagringshjilpmedel i silkorgen. Dérvid
lagra hélkroppar, skélar, tallrikar och loknande med 6ppningar snett neddt.

Tips
Fyll sterilcontainern s att filterhdllaren 6 forblir fri.

» Dra bada lockforslutningarna 2 pa lockets ovansida 1 uppat och satt
locket 1 pa traget 7, se bild B.

» Tryck ned bada lockforslutningarna 2 till anslaget for att sdtta fast
locket 1 pa traget 7, se Bild B.

» Se till att locket sitter korrekt pa traget innan det férsluts med hjélp av
lockfdrslutningarna.

» Kontrollera att bada lockforslutningarna 2 laser. Om inte: Lat reparera
sterilcontainern, se Kapitel 9.1.

7.3.2  Mirk behallaren och plombera

» Skriv pa framsidan nér sterilcontainern har fyllts.

Tips

Anvdnd alterantivt en frontplatta (t.ex. JJ500) for att skriva pd sterilcontai-
nern.

» Vid anvdndning av en frontplatta 8:

- Sjtt i indikatorskyltkonsolen 10, skyltar 11 och/eller fistklimma 9
i frontplattan och/eller skjut in etiketter i hallaren.

- Satt fast frontplattan 8 i ursparningarna pé framsidan.

» Sitti plastplomben 4 (t.ex. JJ700) pa lockforslutningen 2 efter att ste-
rilcontainern har stangts, se Bild C.

Tips
En indikator som dr limpad for steriliseringsmetoden (typ 1 enligt
SS-EN ISO 11140-1) maste anvindas!



7.3.3  Fylla sterilisatorn
Forbered sterilbehallaren och sterilisator for lastning av sterilisatorn enligt
foljande:

/\ VARNING

Risk for vakuumskador pa sterilcontainern genom otillracklig tryckut-
jamning!

» Anvind aldrig ytterforpackningar till sterilcontainern.

» De perforerade omradena far aldrig vara lufttitt forslutna.

» Ldgg inte folieforpackningar direkt mot sterilcontainern.

Tips

AESCULAP Aicon sterila behdllare kan steriliseras med locket till den perfo-
rerade ytan JJ440 pédsatt.

» Folj sterilisatortillverkarens anvisningar.

» Placera alltid de tyngsta sterilcontainrarna underst i sterilisatorn.

Tips

AESCULAP Aicon sterilcontainrar kan staplas vid sterilisering i sterilisatorn.

7.3.4  Sterilisering

/\ OBSERVERA
Risk for bristande sterilitet!

» Sterilisera bara sterilcontainern med de steriliseringsmetoder som
ar godkdnda och validerade for denna.

> Angsterilisering: Steriliseringen ska utféras med anvandning av en vali-
derad angsteriliseringsmetod (t.ex. i sterilisator enligt EN 285 och vali-
derat enligt ANSI/AAMI/EN ISO 17665-1).

» Sikerstill, att maximal tilldten belastning av sterilisatorn enligt tillver-
karens anvisningar inte dverskrids.

» Se till att, sterilationsmedlet har atkomst till alla produkter i sterilbe-
hallaren.

Tips

Efter steriliseringen rekommenderas en avkylningstid for produkten pd

30 minuter.

7.3.5 Tomma sterilisator och frige det sterila materialet

/\ FARA
Risk for kontamination om sterilgodset inte steriliseras pa ritt satt!

» Kontrollera att steriliseringen har lyckats innan sterilgodset stalls i
ordning.

/\ VARNING
Risk for brannskador fran heta sterilcontainrar efter sterilisering!
» Lat sterilcontainern svalna efter steriliseringen.

» Kontrollera att indikatorpunkten har skiftat farg.
» Forsdkra dig om att plastplomben 4 &r intakt.

7.3.6  Transport av sterilcontainern

/\ OBSERVERA
Risk for ej sterilt sterilgods!
» Bir eller lyft aldrig sterilcontainern genom att halla i locket.

» Transportera sterilcontainern sa att mekaniska skador inte kan
intraffa.

7.3.7  Forvaring av sterilcontainrar
Tips
Sterilcontainrarna kan férvaras staplade.

» Forvara sterilcontainrarna pa en torr, ren och skyddad plats.

Annars raknas den forlorade steriliteten som beroende pa handelse och
inte pa tid. Forlorad sterilitet beror mindre pa lagringstid an pa yttre for-
hallanden och paverkningar under lagring, transport och handhavande.
Négon allmédnt rekommenderad lagringstid kan darfor inte faststéllas, se
EN ISO 11607-1.

7.3.8  Kontroll och iordningstéllande av sterilgods
Innehallet i en sterilcontainer kan bara anses vara sterilt om sterilcontai-
nern har steriliserats, férvarats och transporterats pa foreskrivet sétt, och
Gppnats i aseptiska omgivningar (operationsomrade).
» Sakerstéll, att indikatorns farg har vaxlat.
» Sikerstall att containerns alla bestandsdelar ar intakta, sarskilt:
- Plastplomber 4
- Engangsfilter 5
- Locktdtning 14
Om sd inte dr fallet méste sterilgodset beredas pa nytt.



7.4

Storning

For mycket kondensat invandigt i ste-
rilcontainern

Identifiering och avhjélpande av fel

Orsak

For 1ag temperatur fore sterilisering hos godset som
ska steriliseras

Sterilcontainer for tung

i\tgﬁrd
Vdrm sterilmaterail till rumstemperatur (ca 20 °C).

1/1 behéllare:
med instrument: max 10,0 kg last

1/2 behallare: max. 5,0 kg last

3/4 behéllare: max. 7,5 kg last

Steriliseringsmaterial felpackat

Sterilcontainern felplacerad i sterilisatorn

Halkroppar, skalar, tallrikar och liknande med 6ppningar
placera snett nedat.

Tunga sterilbehallare placeras alltid nere.

Stéall sterilcontainern med kondensavledning vagratt i
sterilisatorn. Steriliseringsracket far inte vara snett.

Sterilcontainern har gjorts i ordning for anvdndning
direkt efter sterilisering

Sterilbehallaren ska kylas ner till rumstemperatur innan
den forbereds.

Sterilcontainern var illa placerad medan den svalnade

Sterilisatorns egenskaper uppfyller inte DIN EN 285

Lagra inte sterilbehdllaren pa golvet eller i dragluft.
Lagra sterilbehallare i klimatrum vid konstant relativ
luftfuktighet och remperatur.

Sterilisatorn ska underhallas regelbundet.
Kontrollera torkvakuum.
Kontrollera torkningstid.

Kontrollera angkvalitet, forbattra om det behdvs.

Sterilisering med tom sterilisator och vakuumtest har
inte utforts dagligen fore steriliseringens borjan

Fel program valt pa sterilisatorn

Sterilisatorluckan dppen for lange, sterilsatorn avkyld

Fore varje sterilisering genomf6r tomsterilisering och
vakuumtest.

Valj program som motsvarar belastningen.

Fyll och tom sterilisatorn snabbt.

Kondensat pa locket

Lastningskonfiguation ej korrekt

Lastningskonfigurering enligt validering och lastnings-
anvisningar.

Sterilisatorns egenskaper uppfyller inte DIN EN 285

Sterilisatorn ska underhallas regelbundet.
Kontrollera torkvakuum.
Kontrollera torkningstid.

Kontrollera angkvalitet, forbattra om det behovs.

Indikatorn dndrar inte férg tydligt (typ
1 enligt EN 1SO 11140-1)

Steril behallare deformerad

Steriliseringen har inte utforts korrekt
Sterilisatorn defekt

Lat tillverkaren kontrollera sterilisatorn.

Tillbehor felaktigt lagrat med indikatorn

Tillbehoret med indikators sista férbrukningsdag har
varit

Observera lagringsvillkoren pa tillbehdret med indikators
forpackning.

Upprepa steriliseringen med ett nytt tilloehdr med indi-
kator.

Sterilcontainern har lagrats pa fel satt

Perforationsomradet téckt under sterilisering

Tillaten lasthojd dverskriden

Lagra inte angsteriliserade sterilcontainrar i omedelbart
ndrhet av sterilgods, som har steriliserats med H,0,.

Tack inte 6ver perforeringsfaltet varken inifran eller fran
utsidan.

Beakta lastningshdjden, se Kapitel 7.3.1

Det gar inte att sdtta pa eller lasa
containerlocket pa traget

Behallarens lock resp. kar deformerad/skadad pa
grund av felaktig hantering.

Byt ut containerlocket resp. traget eller 13t tillverkaren
reparera det, se Kapitel 9.1.




8. Validerad beredningsmetod

8.1  Allmianna sakerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv och de egna hygienreglerna for beredningen.

Tips
Félj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om

patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Maskinell rengéringsprocess dr att féredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sdkrare dn vid manuell reng6ring.

Tips

Observera att en fullgod rengdéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade rengGringskemikalien.

Pa grund av processtoleranser kan tillverkarens uppgifter bara anvindas
som riktvérde fér bedémning av beredningsprocesserna hos anvéndaren.

Tips
Aktuell information om bearbetning och materialkompatibilitet finns pa
extrandtet fér Aesculap pd elFU.bbraun.com

8.2  Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gora
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid an
6 timmar mellan anvéndningen och rengdringsprocessen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pad >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd) far anvindas.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkénnande eller CE-mérkning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren ndr det galler material-
kompabilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren
ska efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Hos aluminium kan synliga ytférandringar upptrada redan vid pH-varde
> 8 i anvandnings-/bruksl6sningen.

B Materialskador som korrosion, sprickor, brott, fortida aldring eller svall-
ning.

» Anvidnd endast reng6ringsmedel, som dr godkédnda for sterilcontainern.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan efter-
som det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt sdker och materials-
konande/virdebevarande &terbearbetning finns p& www.a-k-i.org
under rubriken "AKI-Brochures”, "Red brochure”.

8.3 Ateranvindbara produkter

Det finns inga kdnda effekter av bearbetningen som kan leda till skador pa
produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll fére ndsta anvandning &r det
basta sattet att upptdcka om en produkt inte Iangre fungerar.

8.4  Forberedelser fore rengoring

Tips

Fér vathantering av produkter rekommenderar Aesculap anvindning av
kasseringsbehdllare (t.ex. JKOGOR).

8.5 Rengdring/desinficering

8.5.1 Produktspecifika sikerhetsanvisningar fér beredningsmetod

/\ OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom olampliga rengérings—/desinfek-
tionsmedel och/eller fér hdga temperaturer!

» Rengorings och desinfektionsmedel anvindes i enlighet med tillver-
karens anvisningar,

- som ar godkind for material som aluminium, plast och rostfritt
stal,
- som inte utldser spanningssprickor vid plast (t.ex. PPSU),
- som inte leder till mjukgdrarangrepp (t.ex. i silikon) och till
sprodhet.
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verk-
ningstid.



8.6  Manuell rengdring/desinficering
» Innan manuell desinfektion 13t skdljvattnet droppa av tillrackligt fran
produkten, for att férhindra att desinfektionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/eller desinficering att
det inte finns nagra rester pa synliga ytor.

» Upprepa reng6rings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

8.6.1 Manuell rengdring med desinficerande rengdring genom avtorkningsdesinfektion

Rengodring RT (kallt) - -
Il Torkning RT - - - -
I Avtorkningsdesinfek- - >1 - - I Il
tion Denat. alkohol 70 % Aldehydfria ytdesinfektions-
(Etanol B. Braun) medel (t.ex. Melisptol® HBV-
dukar)

v Slutskéljning RT (kallt) 0,5 - TAV - Skélj av kemiska rengérings-
medel sa att det inte finns
nagra rester kvar

\" Torkning RT - - - -

DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avmineraliserat)
RT: Rumstemperatur

Fas |

» Rengdr med en ldmplig rengdringsborste under rinnande kranvatten
tills det inte langre syns ndgra rester pa ytan.

» Ror pd icke-stela komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv.,
under rengdringen.

Fas Il

» Torka produkten med lampliga tilloeh6r under torkningsfasen (t.ex.
dukar, tryckluft).

Fas llI

» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk for engangsbruk.

Fas IV

» Skolj de desinficerade ytorna under rinnande avjoniserat vatten nar den
foreskrivna verkningstiden (minst 1 min) har gatt.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas V

» Torka produkten med lampliga tilloeh6r under torkningsfasen (t.ex.
dukar, tryckluft).



8.7

8.7.1

Maskinell reng6ring/desinficering

Maskinell neutral eller milt alkalisk rengdring och termisk desinficering
Maskinmodell: Rengéringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

Fas Atgﬁrd T t Vatten- Kemikalier
[°C/°F] [min]  kvalitet
| Férskéljning <25[77 3 DV -
[l Rengdring 55/131 10 TAV Neutral:
W B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH-neutral
- Brukslosning 0,5 %
Milt alkalisk:
B Koncentrat:
- pH=95
- <509 anjoniska tensider
- Brukslosning 0,5 %
Alkaliskt:
Bearbetning upp till pH = 10,5 &r mdjlig om tillverkaren har godként rengérings-
medlet for rengdring av sterila behallare av aluminium eller plast.
i Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV Andra processparametrar for den termiska desinficeringen ar méjliga efter sam-
rad med sjukhushygienikern.
Vv Torkning - - - Enligt modernt maskinprogram.
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avmineraliserat)
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det 9.2 Serviceadresser

inte finns rester pa ytor som gar att se.
» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

Tips 78532 Tuttlingen |/ Germany
Vid maskinell torkning med varmluft dr temperaturer pd upp till 120 °C till- Phone: +49 7461 95-1601
ldtna. Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de
8.8  Skotsel

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.

» Olja gangjirnen med lamplig olja (t.ex. Aesculap-STERILIT® I-oljespray
JG600 eller olja JG598).

9. Underhall och service
9.1 Teknisk service
/\ VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten

for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin

och eventuella godkdnnanden upphor att gélla.

10. Avfalishantering
Tips
Anvindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Kapitel 8.

» Vid avfallshantering eller atervinning av produkten, dess komponenter
och férpackningen ska lokala foreskrifter féljas.

11. Utdrag ur standarder
11.1 Citerade standarder

Féljande standarder citeras betrdffande sterilcontainrarna:

B EN ISO 11607: Férpackningar for slutférpackning av medicinprodukter
som ska steriliseras - del 1

B EN ISO 11140-1: Sterilisering av produkter for sjukvarden - kemiska
indikatorer - Del 1: Allmdnna krav

W ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1: Sterilisering av produkter fér sjukvard -
fukt vdrme -del 1

B EN 868-8: Forpackningar for slutférpackning av medicinprodukter som
ska steriliseras - del 8

| EN 285: Ang—stor—sterilisator
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