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PRED OPETOVNYM ZPRACOVANIM S| JEJ
PRECTETE A USCHOVEJTE NA BEZPECNEM MISTE.

PRODUKTY

Tento navod k pouziti plati pro systémy sterilizacnich
nadob RUDOLF Medical.

Dostavate vysoce kvalitni vyrobek, jehoz spravné
zachazeni a pouzivani je popsano nize.

Kontejnerové systémy RUDOLF Medical jsou

dodavéany nesterilni a musi byt pfed prvnim pouzitim a
bezprostfedné po  kazdém pouziti  vycistény,
dezinfikovany a sterilizovany. Ochranna vicka a pfepravni
obaly musi byt pfedem odstranény.

ZAMYSLENY UCEL

Kontejnerové systémy RUDOLF Medical jsou uréeny ke
sterilizaci, baleni, pfepravé a skladovani sterilniho zbozi
a k manipulaci s kontaminovanym sterilnim zbozim.
Kontejnery jsou uréeny a testovany vyhradné pro parni
sterilizaci, zejména pro sterilizaci ve frakcionovaném
vakuu.

Sterilizacni kontejnery jsou uréeny pro pouZiti nalezité
pou¢enym nebo vyskolenym personalem.

& VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Kontejnerové systémy Ize pouzivat pouze pro parni
sterilizaci. Jiné metody sterilizace se nesmi pouzivat.

- Pro gravitatni metodu pouZivejte pouze nadoby s
vikem a perforaci na dné.

- Nadoby bez vika a perforace dna (bez filtraéniho
systému), které budou pouzity pro manipulaci se
zdravotnickymi prostfedky, lze pouzit pouze pro
pfepravu zdravotnickych prostfedkl a nesmi byt
sterilizovany v uzavieném stavu. Vlivem tlaku/vakua
ve sterilizatoru maze dojit k jejich deformaci, a tim k
jejich nepouzitelnosti.

- Pouzivejte a kombinujte pouze originalni soucasti
RUDOLF Medical, jako jsou vika, dna, tésnéni, filtry a
drzaky filtrl, a bezpecnostni té€snéni, pficemz se
ujistéte, Ze velikosti odpovidaji. Jediné tak zajistite
funkénost a bezpecnost nadoby. V opa¢ném piipadé
spole¢nost RUDOLF Medical nepfijme zadné zaruéni
ani pozaruéni naroky.

- Pokud se systém kontejnerll dostane do kontaktu s
nastroji kontaminovanymi CJD nebo pokud existuje
pouze podezieni, ze systém kontejnerd pfiSel do
kontaktu s néstroji kontaminovanymi CJD, musi byt
systém kontejnert i nastroje zlikvidovany v souladu s
platnymi vnitrostatnimi predpisy.

- Automatizované ciSténi/dezinfekce by mély byt
upfednostriovany pred ruénim cisténim/dezinfekci,
protoZe automatizované procesy lze standardizovat,
reprodukovat, a tim i validovat.

MATERIALY A TECHNICKY POPIS

- Nadoby jsou vyrobeny z eloxovanych hlinikovych slitin
a nerezovych oceli v souladu s normami DIN EN 868-
8, DIN 58952-2 a DIN 58952-3.

- Systémy kontejnert byly testovany v souladu s
normou EN ISO 868-8, pfiloha D, a jsou navrzeny a
vyrobeny tak, aby kontejnery rliznych velikosti bylo
mozné stohovat na sebe.

- Systémy steriliza¢nich nadob se skladaji z nadoby
(dno a viko), filtracniho systému, pfipadné kosu a
pfisluSenstvi (napf. silikonové podlozky, identifikacni
Stitky).

KONTEJNEROVE SYSTEMY (bez mini kontejneru)

Obrézek: Ptiklad systému kontejner( /2

1 = dno kontejneru

2 = viko kontejneru

3 = bezpecnostni viko
Dno kontejneru (1)
Na obou stranich dna kontejneru jsou umistény
nasleduijici prvky €elniho panelu.

Predni panel

A = rukojet

B = Slot pro §titky indikatort

C = uzamykaci zafizeni

D = Drazky pro identifikacni Stitky
Viko nadoby (2) a bezpeénostni viko (3)

E = uvolfiovaci tlacitko (bezpecnostni viko)
F = Z&apadky (na obou stranach vika)

Na vika nadob (2) nadobovych systéml Y2, % a 1/1
(nddoby BASIC) Ize podle potfeby dodateéné nasadit
bezpecnostni vika (3) (nadoby PROSAFE). Ta chrani
pred kontaminaci pfi skladovani nebo pfepravé nadob.

Poznamka: Sterilizani nadoby jsou nabizeny s
barevnymi viéky. Barevné oznaceni usnadfiuje pfifazeni
k jednotlivym specializacim a oddélenim.

Seimuti a nasazeni bezpe€nostniho vika

1. Stisknutim uvolfiovaciho tlacitka (E) sejméte
bezpecnostni viko (3) z vika nadoby (2).

2. Bezpecnostni viko (3) pfipevnéte nejprve
neuzamykatelnym okrajem a poté pfitlacte druhy
okraj na viko (2).

Filtracni systém

Obréazek: Viko kontejneru

G = Drzak filtru s uvoliiovacim tla¢itkem - vhodny pro
papirové a teflonové filtry.

H = papirovy filtr na jedno pouziti

| = alternativa: permanentni filtr (teflonovy filtr)

Drzaky filtr( (G) jsou umistény pod/nad perforaci ve viku

nadoby (2) a/nebo ve dné (1). Pred sterilizaci se do téchto

drzaka filtrd vlozi nové papirové filtry na jedno pouziti

nebo filtry na opakované pouziti (teflonové filtry):

1. Uvolnéte zamek drzaku filtru (G) pomoci knofliku
znazornéného na obrazku.

2. Povlozeni filtru nasadte drzak filtru.

3. Drzak filtru zajistéte tlakem od stfedu. Kdyz drzak
zapadne na misto, ozve se cvaknuti.

4. Zkontrolujte, zda je drzak radné zajistén.



MINI KONTEJNEROVE SYSTEMY

1 = dno kontejneru

2 = viko kontejneru

A = z&padka (na obou stranéach vika)

B = Drazky pro indika¢ni $titky a identifikacni Stitky
C = uzamykaci zafizeni

Dno mini kontejneru (1)
Dno nadoby ma na kazdé strané uzaviraci zafizeni a v
zavislosti na provedeni perforaci pro filtr.

Viko mini kontejneru (2)

Viko zasobniku ma na kazdé strané zapadku, otvory pro
indika¢ni a identifikacni Stitky a v zavislosti na provedeni
i perforaci pro filtr.

Poznamka: Steriliza¢ni nadoby jsou nabizeny s
barevnymi vicky. Barevné oznaceni usnadnuje pfifazeni
k jednotlivym specializacim a oddélenim.

Filtracni systém

Obréazek: Upevnéni drzaku filtru

D = drzak filtru - vhodny pro papirové a teflonové
filtry

E = Papirovy filtr na jedno pouZziti

F = alternativa: (teflonovy filtr)

G = zajistovaci tlagitko drzaku filtru

Ve viku nadoby (2) a/nebo ve dné jsou nad/pod perforaci

umistény drzaky filtrt. Pred sterilizaci se do téchto drzakl

filtrd vloZi jednorazové papirové filtry nebo trvalé filtry

(teflonové filtry):

1. Stisknutim zajiStovaciho tladitka vyjméte drzak filtru
(D) a filtr.

2. Po vlozeni papirového filtru (E) nebo alternativné
trvalého filtru (F) umistéte drzak filtru (D) do vlozky a
drzak filtru zajistéte.

3. Drzak filtru zajistéte zatlacenim drzaku filtru (D) z
vnéjsiho okraje smérem doll k zajistovacimu tlacitku
(G). Po uzaméeni drzaku se ozve cvaknuti.

4. Zkontrolujte, zda je drzak Fadné zajistén.

OBA KONTEJNEROVE SYSTEMY

@ Indikacni stitky pro parni sterilizaci

Indikacéni $titky se umistuji do indikacni $térbiny (B) a

slouzi k dokumentaci sterilizovanych polozZek:

- PFiloZzeny indikator procesu méni béhem sterilizace
barvu. Zména barvy (z tmavé hnédé na cernou)
umoznuje nasledné vizualné zkontrolovat, zda byl
sterilizacni proces dokoncen.

- Indikaéni Stitky Ize pouzivat pouze k uréenému ucelu.
Nedodrzeni pokynt mize vést ke zfalSovani vysledku.

- Pokud se barva indikatoru zméni jen ¢aste¢né nebo
ne zcela, je tfeba sterilizaci opakovat.

- Dodrzujte dobu pouzitelnosti podle pokynd vyrobce
(Stitek na obalu).

Identifikaéni Stitky

Pro uvedeni obsahu nadoby jsou k dispozici vhodné
identifikacni Stitky s gravirovanim/napisem nebo bez néj.
Tyto identifikacni Stitky Ize vlozit do otvorli (D) na ¢elnim
panelu.

@ Papirovy filtr (H)

Na papirovém filtru na jedno pouziti je chemicky indikator

(indikator procesu). Ten bé&hem sterilizace méni barvu.

Zména barvy (tmavé hnéda az ¢ernd) umozriuje nasledné

vizualni kontrolu, zda byl proces sterilizace dokon&en:

- Papirové filtry jsou uréeny pouze na jedno pouZiti.

- Dodrzujte dobu pouzitelnosti papirovych filtri podle
pokynt vyrobce (Stitek na obalu).

- Papirové filtry nesmi byt oznaceny ani opatieny
etiketou, protoZze by to mohlo ohrozit mikrobialni
bariéru.

- PFi vkladani nového filtru se ujistéte, ze neni
poskozen, jinak nelze zarugit sterilitu vyrobk.

- Papirové filtry maji odpovidajici velikost a musi byt
umistény tak, aby byla perforace vika/dna nadoby
zcela zakryta.

Opakované pouzitelny filtr (1) (teflonovy filtr)

- PTFE filtry jsou ur€eny pro vicenasobné pouziti (az
1 200 cyklt opakovaného zpracovani).

- PTFE filtry se nesmi oznacovat, protoZe by to mohlo
narusit mikrobialni bariéru.

- Udaj o prvnim pouZiti a predpokladaném datu
pouzitelnosti mize byt uveden pouze na etiketé
specialné vytisténé mimo funkéni plochu filtru, napf.
perem s permanentnim inkoustem (permanentnim
fixem), protoZze jinak by mohlo dojit k naruSeni
mikrobialni bariéry filtru.

-V pfipadé hrubého znecisténi je tfeba filtr vyjmout a
vycCistit nejprve ruéné a poté automatizovanou
metodou.

- Filtry z teflonu musi mit odpovidajici velikost, aby
zcela zakryly perforaci ve viku a dné nadoby.

® Plastové bezpeénostni plomby najedno
pouziti

Obréazek: Systém kontejnert
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Obréazek: Systém mini kontejnert

Kliknuti = zamknuti
C = uzamykaci zafizeni

- Pred sterilizaci je tfeba vlozit bezpe€nostni plomby do
otvorG na zapadkach (C) na obou stranach vné
kontejneru.

- PFfi prevraceni zapadek dojde k poruseni
bezpec€nostnich plomb.

- PoruSené bezpecnostni plomby indikuji neopravnéné
otevieni kontejneru po sterilizaci.

- Nadoby, u nichz byla po sterilizaci oteviena
bezpecnostni pecet, musi byt znovu sterilizovany, aby
se vyloucila manipulace s nadobou nebo kontaminace
obsahu.

Stranka2z 6



Silikonova tésnéni (J)

Viko nadoby (2) i drzak filtru (G) obsahuji t€snéni, které
po sterilizaci zachovava biobariéru (mikrobialni retenéni
systém).

Obrazek: Systém kontejner(

2 = viko kontejneru
G = drzak filtru
J = silikonové tésnéni

Obrazek: Systém mini kontejnert

2 = viko kontejneru
D = drzak filtru
H = silikonové tésnéni

Poznamky:

- Vyménu silikonovych tésnéni smi provadét pouze
vyrobce nebo autorizované osoby.

- Zivotnost silikonovych t&snéni je aZ 500 sterilizagnich
cykld. Poté je tfeba tésnéni peclivé zkontrolovat a v
pripadé potfeby vyménit.

Kose

Pro kazdou velikost nadoby jsou k dispozici vhodné kose
z nerezové oceli v rGznych provedenich, vy$kach a
pfipadné s odpovidajicimi viky.

Silikonové rohoze

KoSe jsou umistény v kontejnerech a mohou byt navic
vybaveny silikonovymi podloZkami.

Manipulace se znackami

Manipulacni stitky z nerezové oceli Ize pfipevnit ke koSim
pfi vraceni pouzitych nastroju k opétovnému zpracovani
a slouzi tak k optimalizaci logistiky v cyklu opétovného
zpracovani.

MOZNE KOMBINACE NADOB A PRISLUSENSTVi
- Kontejnerové systémy jsou k dispozici v rlznych
provedenich a velikostech.

Viko a dno nadoby

Vika Ize kombinovat pouze se dnem stejného systému
nadob, napf. viko systému nadob 1/1 se dnem systému
1/1.

Nadoby a kose

PFi vybéru spravného koSe pro kontejner je tfeba vzit v

Gvahu nésledujici body:

- Rozmeéry kontejneru a kose

- U drzaku filtru ve viku je tfeba od vnitfniho rozméru
odedist alespori 10 mm.

-V pfipadé nadoby s perforaci je tfeba od vnitfniho
rozméru odecist nejméné dalsi 3 mm pro drzak filtru
ve dné.

- U perforovaného dna by ko$ nemél spocivat na drzaku
filtru.

- Je tfeba dodrzet maximalni zatiZzeni kontejneru podle
tohoto navodu k obsluze.

PRED KAZDYM POUZITIM:

VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA

Pred kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat spravnou

funkci a poSkozeni vSech ¢asti nadoby:

- VS8echny dily jsou nepoSkozené a nedeformované.
Nesmi byt Zadné uvolnéné, ohnuté, zlomené, prasklé
nebo opotifebované dily.

- Povrch nadoby a jejich soucasti nesmi mit zadné
trhliny, praskliny, znamky opotiebeni, otfepy, zménu
barvy, skvrny, rez nebo korozi.

- Na viku a drzacich filtr( jsou umisténa tésnéni. Jsou
neposkozena (bez prasklin) a fadné nasazena.

- Drzaky filtrd a blokovaci zafizeni zasobniku jsou
funkéni a slysitelné zapadaji.

- Na povrchové upravé eloxovanych souéasti nadoby
(dno, viko) nedoslo ke zméné barvy nebo poskozeni.

- Poskozené nadoby a jejich sou¢asti mtze opravovat
pouze vyrobce. PoSkozené vyrobky musi pred
vracenim k opravé nebo reklamaci projit celym cyklem
repasovani.

- Papirové nebo teflonové filtry jsou neposkozené.

- Byly vyménény papirové filtry.

- PTFE filtr byl vyménén po maximalnim poctu cykli
opakovaného zpracovani (1 200 cyklu).

- Bezpecnostni peceté jsou pred sterilizaci spravné
pfipevnény.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

Omezeni

- Pro gravitaéni metodu pouzivejte pouze nadoby s
vikem a perforaci na dné.

- Pro sterilizaci pouzivejte pouze nadoby s perforaci ve
viku nebo ve dné (oboji s filtracnim systémem).

- Nadoby bez vika a perforace dna (bez filtraéniho
systému), které budou pouzity pro manipulaci se
zdravotnickymi prostfedky, lze pouzit pouze pro
prepravu zdravotnickych prostfedkd a nesmi byt
sterilizovany v uzavieném stavu. Vlivem tlaku/vakua
ve sterilizatoru maze dojit k jejich deformaci, a tim k
jejich nepouzitelnosti.

- Zivotnost silikonovych t&snéni je az 500 sterilizagnich
cykld. Poté je tfeba silikonova tésnéni peclivé
zkontrolovat a v pfipadé potfeby vyménit.

- PTFE filtry byly testovany na Zivotnost vyrobku 1 200
cykld opakovaného zpracovani a poté musi byt
vyménény.

- PFi pravidelné udrzbé, spravném pouzivani a
dodrzovani pozadavk(l na skladovani a udrzbu Ize
kontejnery pouzivat pfiblizné 10 let.

Doprava

- Kontejnery Ize pfepravovat pouze pomoci drzadel.

- Aby nedoslo k poskozeni a naslednému znecisténi
Casti  kontejneru nebo nékladu, doporucujeme
prepravovat kontejnery vzdy se zavienym vikem a
pripadné s dalSim bezpeénostnim vikem.

- Filtry musi byt b&hem pfepravy chranény pred
poskozenim, zejména pfed perforaci.

Priprava pred ¢i§ténim

1. Oddélte od sebe viko a dno.
2. Vyjméte obsah nadoby (ko$, nastroje atd.).
3.  Vyjméte drzaky filtrd z vnitfni strany vika a pfipadné

vyjméte spodni ¢ast (u nadob se spodni perforaci).

4. Papirové filtry zlikvidujte nebo teflonové filtry
vyjméte.

5. Odstrarite vSechny bezpe¢nostni plomby a kontrolni
Stitky.

6. VSechny dily oplachnéte pod studenou vodou z
kohoutku, abyste odstranili hrubé a viditelné
nedistoty.

- A PFi predcisténi nesmi byt pfekroCena teplota
25°C.

- Nespravné &isténi a dezinfekce mohou vést ke korozi
a praskani pod napétim. Proto je tfeba dodrzovat
pokyny vyrobcu Cisticich a dezinfekénich prostfedkl a
¢isticich a dezinfekénich stroji.

- Pred prvnim pouzitim a po kazdém dal$im pouziti je
tfeba nadoby, koSe, manipulaéni Stitky a silikonové
podlozky vycistit a vydezinfikovat.

Kvalita vody

- Pitn4 voda (voda z kohoutku): Pro prvni oplach a
mezioplach se pouziva pitna voda. Kvalita pitné vody
podle smérnice ES 98/83/ES nebo AAMI TIR34.

- Zmeékcena voda: snizuje se obsah latek, které vodu
kali (vdpenatych a hofe¢natych kationtu).

- Demineralizovana voda: minerdly jsou z velké Casti
odstranény jednou z nasledujicich metod:

e Reverzni osméza
e Kationtové a aniontové vyméniky
e lonizace elektrod
e Destilace elektrod

- Pro parni sterilizaci a zavéreény oplach Ccisticiho
procesu jsou mezni hodnoty kvality pitné vody
stanoveny v normach DIN EN 285 a DIN EN ISO
17665-1.

Ruc¢ni ¢isténi/dezinfekce

Praci prostredek

- U hlinikovych nadob je tfeba pouzivat, pokud mozno,
jemné a neutrdlni Ccistici prostfedky nebo chemické
pfipravky, které byly vyslovné schvaleny vyrobci pro
oSetfeni hlinikovych vyrobku. V pfipadé potfeby musi
byt vyrobky testovany na vhodnost pomoci pfislusné
metody. Pouzivejte pouze procesni chemikalie, které
jsou vhodné pro eloxovany hlinik a nerezovou ocel.

- Pouzivejte alkalické &istici prostfedky (pH 8,0 - 10,5).

- Pokud jsou silikonové vyrobky ponofeny na pfili§
dlouhou dobu do dezinfekénich prostfedki na bazi
alkylaminu, mdZe to vést ke ztvrdnuti silikonu.

- Cistici prostfedky s dezinfekénim uginkem musi
odpovidat normé DIN EN 14885 nebo rovnocennym
narodnim smérnicim.

- Cistici roztoky by se mély denn& ménit. Pokud je
roztok viditeIné znecistény, Ize jej vyménit dfive.

- A Nikdy nepouzivejte kovové kartate nebo
kovové houbicky, protoze mohou pos$kodit povrch a
vést ke ztraté zaruky.

- Dbejte na to, abyste nepfekrogili maximalni pfipustnou
teplotu ¢isténi 45 °C. Jinak mlze dojit k denaturaci
proteind.

- Nesmi se pouzivat nasledujici prostfedky:

e  Chlorové roztoky (solné roztoky, bélidla,
Ringerlv roztok)

e Gistici roztok s obsahem aldehydu, fenolu a
QUAT (kvartérni amoniové slouceniny) s
dezinfekénim ucinkem, ktery fixuje bilkoviny.

e Abrazivni Cistici prostfedky

-V pripadé permanentnich filtrd (teflonové filtry) se
ruéni Cisténi provadi pouze v pfipadé silného
znedisténi filtru, jinak se provadi automatické ¢isténi.
Filtr se vyjme z nadoby a opatrné se vycisti. Pouzivaji
se pouze Cistici prostfedky schvalené nemocnici pro
nadoby a chirurgické néstroje. Informace o
koncentraci, teploté a dobé kontaktu naleznete v
navodu vyrobce dEisticiho prostfedku.



1. Cisténi/pFeddezinfekce! (pokojova teplota 15 - 26°
Q).

a) Nalijte 25 ml enzymatického roztoku Gisticiho
prosttedku s neutralnim pH do 5 litr(i vody (voda z
vodovodu v kvalité pitné vody). To odpovida 0,5%
fedéni.

b) Dno nadoby, viko a drzak filtru zcela ponoite do
roztoku a jemné protiepejte, aby nevznikly
vzduchové bubliny.

c) Ovladejte v8echny zavésy a pohyblivé casti,
abyste zajistili kontakt povrchd s roztokem.

d) Béhem namaceni soucéasti nadoby odstrarite
veskeré viditelné necistoty. K tomuto ucelu
pouzijte mékké kartace a stlaceny vzduch.

2. Prvni oplachnuti
To se musi provadét s vodou (vodou z vodovodu v kvalité
pitné vody) o teploté 1-16 °C po dobu 1 minuty.

a) Vyjméte dno nadoby, viko a drzak filtru z roztoku
a oplachuijte je studenou vodou z vodovodu po
dobu nejméné 1 minuty.

b) Béhem oplachovani pohybujte vSemi zavésy a
pohyblivymi ¢astmi.

c) Obtizné distitelna mista je tfeba obzviasté
ddkladné oplachnout.

3. Dezinfekce! (pokojova teplota 15 - 26 °C)

a) Do 5 litrd vody nalite 125 ml dezinfekéniho
roztoku. To odpovida 2,5% fedéni.

b) Dno, viko a drzak filtru zcela ponofte do
dezinfekéniho roztoku a nechte je alespofi 10
minut odmogit.

c) Ovladejte vSechny zavésy a pohyblivé ¢&asti,
abyste zajistili kontakt povrchd s roztokem.

d) Zbylé Vviditelné necistoty odstrafite mékkym
kartacem.

4. Zavérecné oplachovani (pokojova teplota 15 - 26 °C)
Zavérecné oplachovani se musi provadét pod
tekouci demineralizovanou vodou po dobu 2 minut
pfi pokojové teploté.

5. Suseni (pokojova teplota 15 - 26 °C)

a) Soucasti zasobniku osusSte mékkym, d&istym
hadfikem, ktery nepousti vldkna, a v pfipadé
potieby stlacenym vzduchem.

b) Provedte vizualni a funkéni kontrolu soucasti
zasobniku podle oddilu "UDRZBA, KONTROLA A
INSPEKCE" v tomto navodu. Podivejte se blize na
panty, spoje atd. a také na mista, ktera se obtizné
Cisti. V pfipadé potfeby postupy zopakuijte.

1K oveéfeni Ccisténi/dezinfekce byl pouzit ANIOS
ANIOSYME DD1.

Automatizované cisténi a dezinfekce

Cistici prostfedek a stroj

Pouzivejte alkalické cistici prostfedky (pH 8,0 - 10,5).
Pouzijte myci a dezinfekéni prostfedek (WD), ktery je
validovan podle normy DIN EN ISO 15883.
Znecisténi, které nelze odstranit béhem daného
procesu cisténi bez ohledu na metodu (samolepici
Stitky, indikacni prouzky, etikety), Ize odstranit pomoci
anodovych ¢isticu.

Musi se pouzivat neutralni nebo jiné vhodné Cistici a
dezinfekéni prostredky, které byly vyslovné schvaleny
pro opétovné zpracovani hlinikovych vyrobka.
Pfesnou davku je tfeba prevzit ze specifikaci vyrobce.
Pfi pouziti neutralizator(l je tfeba otestovat jejich
vhodnost pro hlinik.

Je nezbytné, aby Cdistici stroj a vlozky byly vhodné pro
opakované zpracovani nadob a vicek. To se tyka
zejména spravného nalozeni vliozek pro dostate¢né a
nerusené oplachovani, odvodnéni média a suseni
nadob a vik.

Naéitani WD

Vyvarujte se pretizeni WD, aby se zajistil kontakt
povrchu v8ech soucasti nadoby s mycim a
dezinfekénim prostfedkem.

Vlozte WD tak, aby nemohlo dojit ke vzniku zbytk( po
oplachovani.

Uzavfené nadoby se nesmi Gistit a dezinfikovat.

Dno nadoby musi byt umisténo ve WD otvorem
smérem doll, aby se zabranilo hromadéni vody a
zajistil se dostateny odtok média.

Viko nadoby se musi gistit vnittkem doll a zapadky
musi byt sklopeny dovnitf.

Uspofadejte  nadoby tak, aby nedoSlo k
mechanickému poskozeni v disledku kontaktu.

PFi vkladani WD zajistéte dostate¢ny pratok média
bé&hem procesu.

PFi Cisténi teflonového filtru dbejte na to, aby byl filtr
¢istén mimo nadobu a aby se pfi ¢isténi neposkodil.

Vykladani WD

& lhned po ukonéeni postupu vylozte WD, abyste
zabranili mozné korozi, ale nechte vyrobky
vychladnout na pokojovou teplotu, protoZze nadoba a
nastroje mohou byt jesté pfilis horké na dotek.

Pokud jsou stéle patrné zbytky, je tfeba zkontrolovat a
pfipadné zménit polohu nadob a prislusenstvi ve
stroji. V takovych pfipadech je tfeba cisténi a
dezinfekci zopakovat.

Doporuceny postup Ci$téni a dezinfekce:

Faze Teplota | Doba
trvani

1. Predcisténi zmékcéenou < 25°C 2 minuty
vodou*

2. Cisténi 45 - | 5minut
demineralizovanou 55°C
vodou*

3. Prvni oplachnuti / >10°C 2 minuty

neutralizace** piné
demineralizovanou
vodou*

4. Meziplachnuti >10°C
demineralizovanou
vodou*

5. Tepelna 90°C 5 minut
dezinfekce/koneény
oplach piné
demineralizovanou
vodou*

2 minuty

6. Sudeni*™* - -

* Viz ¢ast "Kvalita vody" v téchto pokynech.

** Pokud se mé pouzit silné alkalicky ¢istici roztok, mize
byt nutna neutralizace.

*** Doba sus$eni se liSi v zavislosti na nosnosti a musi byt
dodrZena podle pokynu vyrobce.

Inspekce

- Na konci kazdého procesu ¢cisténi, dezinfekce a
suseni je tfeba vizualné zkontrolovat Cistotu vSech
soucasti zasobniku, jako je dno, viko a drzak filtru,
zejména na pantech, spojich a obtizné distitelnych
mistech. V pfipadé potfeby proces zopakujte.

- Viz gast "PRED KAZDYM POUZITIM: Vizudlni a
funkéni kontrola” v tomto navodu.

Vymeéna filtru

- Na jeden drzak filtru se pouziva pouze jeden filtr.

- Prfed kazdou novou sterilizaci je tfeba vyménit
papirovy filtr.

- PTFE filtry byly testovany na Zivotnost 1 200 cyklu
opakovaného zpracovani a poté musi byt vyménény.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

Kontrola a inspekce

Viz &ast "PRED KAZDYM POUZITIM: Vizudlni a
funkéni kontrola" v tomto navodu.

Vizualné zkontrolujte, zda nedo$lo ke kontaminaci,
napriklad zbytky krve. Pouze Cisté nadoby nebo jejich
soucasti mohou byt dale zpracovavany a oSetfovany
mazivem.

Pohyblivé ¢&asti se musi volné pohybovat bez
zasekavani nebo treni.

Ujistéte se, Ze soucasti, které maji byt oSetfeny, byly
predem ddkladné vycistény. Pokud jsou stale viditelné
zbytky necistot / kapalin, zopakujte proces Cisténi a
dezinfekce.

Osetieni mazivem

A Silikonova t&snéni nadob (vika, drzaky filtr() se
nesmi oSetfovat mazivy nebo rozpoustédly.

Pouzité mazivo musi byt fyziologicky bezpeény
produkt, ktery splfiuje pozadavky DAB, Ph. Eur., USP-
NF. Patfi sem lubrikanty na bazi parafinu nebo bilého
oleje, které jsou biokompatibilni a vhodné pro parni
sterilizaci (propustnost pary).

Nesmi se pouzivat maziva na bazi silikonu.

Pfed pouzitim maziva je tfeba dodrzovat narodni
predpisy.

Mazivo naneste pfimo na spoje, zavésy a tfeci plochy.
Nékolikrat pohyblivymi dily pohnéte, aby se mazivo
rovhomérné rozprostielo. Pokud nejsou pohyblivé
Casti dostate¢né oSetfeny mazivem, mulze to vést k
poskozeni zplsobenému tfenim a korozi.

Prebyte¢né mazivo setfete hadfikem, ktery nepousti
vlakna.

Obréazek: Zapadka vika zasobniku



STERILIZACE
Pouzivaji se pouze nadoby s vikem nebo s perforaci
na dné (oboji s filtranim systémem).

- Ke sterilizaci se smi pouzivat pouze neposkozena
vika a dna nadob s neposkozenym silikonovym
tésnénim a filtracnim systémem.

- Pokud nékteré z vySe uvedenych opatfeni nebo
kontrol vede k negativnimu vysledku a v disledku toho
je naruSena bezpecnost nebo manipulace se
systémem zéasobniku, nesmi se zasobnik dale
pouzivat. V takovém pfipadé je nutné soucasti bud
vyménit, nebo opravit.

Nalozeni kontejneru s nastroji

- Maximalni pfipustné zatizeni podle udaji vyrobce
nesmi byt pfekroceno.

- Po naloZeni ko$U s chirurgickymi nastroji se vlozi do
kontejneru.

NalozZeni kontejneru s bavinénymi sterilizaénimi

obaly (podle DIN 58953-9).

Sterilizac¢ni obaly se vlozi do nadoby ve svislé poloze.
Nevkladaji se pfili§ tésné. Kdyz je kontejner zcela
zabalen, mélo by byt mozné mezi slozené sterilizacni
obaly bez obtiZi vsunout natazenou ruku.

- Kontejner je nadten tak, aby jeho obsah nemohl
narusit funkénost filtru. Za timto ucelem dodrzujte
pozadovanou vzdalenost mezi nakladem a vikem.

- Napln sterilizatoru musi byt umisténa tak, aby nebyly
zakryty filtratni otvory nadob. Pfitom dutina mezi
umisténymi obaly nesmi pfesahnout vzdalenost 45
cm, aby bylo zajiSténo u¢inné odvétravani a pronikani
pary. Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizatoru pro
nakladani.

- Nadobu zajistéte tak, zZe viko umistite zcela
rovnobézné s nadobou. Ujistéte se, ze viko spravné
dosedéa na dno.

- Tézké a vétsi nadoby by mély byt ve sterilizaéni
komofte umistény co nejnize.

-V pfipadé smiSené nakladky sestavajici z kontejnert
a mékkych oball by mély byt kontejnery umistény pod
absorpénimi  materidly, aby nemohlo dochazet k
hromadéni kondenzatu.

- Pro sterilizaci Ize nadoby snadno a bezpe¢né skladat
na sebe. Stohovani se doporu€uje pouze pro
sterilizaci ve frakcionovaném vakuu.

- PFi nakladani nadoby vzdy drzte za rukojeti.

- Po sterilizaci nechte nadoby vychladnout na
pokojovou teplotu, aby se =zabranilo pfipadné
kondenzaci.

- & Kontejnery nesméji mit zadné dalSi obaly a
nesmeéji byt zabaleny zvenci.

- Podle norem DIN EN 868-8 a DIN 58953-9 nesmi
hmotnost nakladu nastroji ve sterilizaénim kontejneru
plné velikosti (véetné koSe) prekrocit 10 kg, aby se
zabranilo tvorbé kondenzace a zajistila se spravna
sterilizace:

Tabulka: Nakladani kontejnera

Model, Pristroje, Bavinéné

nosnost, max. steriliza¢ni

vyska (mm) zatizeni v kg obaly, max.

zatizeni v kg

Plochy

kontejner
45 1,0
75 1,7 -

Y% Kontejner
90 1,8 1,4
120 2,4 1,9
140 2,8 2,2
190 3,8 3,0
250 5,0 4,0

Y2 Kontejner
90 29 2,3
120 3,9 31
140 4,5 3,6
190 6,1 4,9
250 8,0 6,4

171

Kontejner
90 3,6 2,9
120 4,8 38
140 5,6 4,5
190 7,6 6,1
250 10 8,0

Tabulka: Nakladani mini kontejneru

Model, nosnost, Pristroje, max.

vyska (mm) zatizeni v kg
Mini kontejner

40 0.4

70 0.7

100 1.0

AN\

PFi nakladani a vykladani sterilizatoru i pfi preprave se
sterilizacni nadoba musi vzdy pfenaset za rukojeti,
nikdy ne za viko.

Nikdy nezakryvejte perforaci filtratnich systému ve
viku a na dné féliovym obalem nebo podobnym
materidlem, protoZe by to branilo proudéni vzduchu a
pary do nadoby. Vysledkem je deformace nadoby
vyvolana podtlakem v disledku nedostate¢ného
vyrovnani tlaku, takze nelze zarucit sterilitu obsahu
nadoby.

- Sterilizatory jsou validovany podle norem DIN EN
13060 a DIN EN 285.

- Metoda parni sterilizace (metoda frakcionovaného
vakua) je validovana podle normy ISO 17665-1.

- Systémy kontejnert RUDOLF Medical byly validovany
s nasledujicimi sterilizanimi parametry:

Metoda: 3 x pfedvakuova parni
sterilizace
Teplota: 134 °C (273 °F)
Doba zadrZeni: 5 minut
Doba schnuti: 20 minut
ULOZISTE

- Nové zakoupené vyrobky by mély byt skladovany v
prostiedi bez prachu a vihkosti.

- Kontejnery se sterilnimi latkami by mély byt ulozeny
na vyhrazeném misté s omezenym pfistupem, které je
dobfe vétrané a poskytuje ochranu pfed prachem,
vlhkosti, hmyzem a extrémnimi vykyvy teploty a
vlhkosti.

- Nadoby si za vhodnych skladovacich podminek
zachovavaji sterilitu po dobu 6 mésict. To bylo
testovano podle normy DIN EN 1SO 11607-1.

- Doba skladovani zdravotnickych prostfedkl ve
steriliza¢nich nadobach je uvedena v normé DIN
58953- 8. Doba skladovani obvykle zavisi na
podminkach skladovani a musi ji urit odpovédni
hygienici.

Podminky skladovani:

- Teplota: 15 - 26°C

- Vlhkost: 30 - 50 %

- Tlak vzduchu: 500 - 1060 hPa

TRVANLIVOST NADOB

V zavislosti na prdmérné intenzité pouzivani, pravidelné
udrzbé, spravném pouzivani a dodrzovani pozadavkl na
skladovani a udrzbu Ize kontejnery pouzivat pfiblizné 10
let.

DISPOZICE

- Teprve po UspéSném vycisténi a dezinfekci Ize
vyrobky fadné zlikvidovat.

- Pokud se vytvoii ostré hrany, musi byt likvidace
provedena tak, aby nedoslo k ohroZeni osob.

- Pfilikvidaci nebo recyklaci vyrobku nebo jeho soucasti
dodrzujte narodni predpisy a pfislusné pokyny
nemocnic.

OPRAVY / VRACENI ZBOZi
Pokud je na kontejnerech zjisténo jakékoli poskozeni,
musi byt kontejnery zkontrolovany a v pfipadé potreby
opraveny nebo vyménény.

- Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi
provadét pouze poucené a kvalifikované osoby. V
pfipadé jakychkoli souvisejicich otazek se obratte na
spole¢nost RUDOLF Medical nebo na oddéleni
zdravotnické techniky.

- Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé projit
celym cyklem repasovani.

- Ke zpétné zasilce musi byt pfilozen certifikdt o
dekontaminaci. Formulaf pro tento ucel si mizete
stadhnout z webovych stranek spole¢nosti RUDOLF
Medical.

PROBLEMY / INCIDENTY

- Jakykoli problém tykajici se vyrobkl spole¢nosti
RUDOLF Medical by mél uzivatel nahlasit
pFislusnému distributorovi.

-V pfipadé zavaznych incidentd s vyrobky je uzivatel
povinen je nahlasit spole¢nosti RUDOLF Medical jako
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém ma uzivatel bydlisté.

ZARUKA

- Kontejnerovy systém je vyroben z vysoce kvalitnich
materiald a pfed dodanim podléha pfisné kontrole
kvality. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte
na spole¢nost RUDOLF Medical.

- Opravy provedené firmami, které nejsou autorizovany
spole¢nosti RUDOLF Medical, maji za nasledek ztratu
zaruky.

- Zarucni doba na kontejnery: 2 roky

SPOTREBNI MATERIAL, NAHRADNI DiLY A
PRISLUSENSTVI

Kontejnerové systémy

- CS950-000 Papirové filtry na jedno pouziti, @ 19,0
CMI7 1/2", %, ¥4, 1/1 a ploché nadoby

- CS950-006 Teflonovy filtr F.1/1, 3/4 A.1/2 nadoba Y,
%, 1/1 a ploché nadoby

- CS950-011 Univerzalni drzak filtru pro systémy nadob
Y, %, 1/1 a ploché nadoby

- CS950-020 Indikaéni Stitky pro kontejnerové systémy
Y, %, 1/1 a ploché kontejnery, 1 000 kusu/baleni

- CS950-028 Tésnéni, 1 000 kusu/baleni

- Kose a dalsi pfislusenstvi na vyzadani

Mini kontejnerové systémy

- CS950-002 Papirové filtry na jedno pouZiti pro mini
kontejnery

- CS950-008 Teflonovy filtr pro mini kontejnery

- CS950-012 Drzak filtru (drzak) pro mini kontejner

- CS950-025 Indikaéni Stitky pro malé nadoby, 1 000
kust/baleni

- CS950-028 Tésnéni, 1 000 kusu/baleni

- KoSe a dalsi pfisluSenstvi na vyzadani



POUZITE NORMY A POKYNY
Pro zajisténi bezpecénosti kontejnerd pfi vyrobé a
manipulaci s nimi byly zohlednény nasledujici normy:

AAMI TIR34 - Voda pro reprocessing zdravotnickych
prostiedku

DIN EN 285 Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké
sterilizatory

DIN EN 868-2 Obaly pro zdravotnické prostfedky
sterilizované v koneéné fazi - Cast 2: Steriliza&ni obal
- Pozadavky a zku$ebni metody

DIN EN 868-8 Obaly pro zdravotnické prostredky
sterilizované v koneéné fazi - Cast 8: Opakované
pouzitelné sterilizacni kontejnery pro parni sterilizatory
podle EN 285 - Pozadavky a zku$ebni metody

DIN EN ISO 11607-1 Obaly pro zdravotnické
prostfedky sterilizované v kone&né fazi - Cast 1:
Pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a
obalové systémy

DIN EN 13060 Malé parni sterilizatory

DIN 58952-2 Sterilizace - Pfepravni koSe pro sterilni
bariérové systémy - Cast 2: Sterilizaéni kose z kovu
DIN 58952-3 Sterilizace - Pfepravni koSe pro sterilni
bariérové systémy - Cast 3: Zasobniky na nastroje pro
sterilizaci kovového zboZi

DIN 58953-8 Sterilizace - Sterilni zasobovani - Cast 8:
Logistika sterilnich zdravotnickych prostfedkud

DIN 58953-9 Sterilizace - Sterilni zasobovani - Cast 9:
Pouziti sterilizaniho kontejneru

DIN EN 14885 Chemické dezinfekéni a antiseptické
prostfedky - Pouziti evropskych norem pro chemické
dezinfekéni a antiseptické prostfedky

DIN EN ISO 15883 Myci a dezinfekéni prostredky
CSN EN ISO 17664-1 Zpracovani zdravotnickych
prostfedkd - Informace poskytované vyrobcem
zdravotnickych prostiedkd pro zpracovani
zdravotnickych prostfedkd - Cast 1: Kritické a
polokritické zdravotnické prostredky

DIN EN ISO 17665-1 Sterilizace vyrobku pro zdravotni
pédi - Vihké teplo - Cast 1: PoZadavky na vyvoj,
validaci a rutinni kontrolu steriliza¢niho procesu pro
zdravotnické prostfedky

98/83/ES: Smérnice Rady 98/83/ES ze dne 3.
listopadu 1998 o jakosti vody uréené k lidské spotiebé.
DAB - Némecky |ékopis

NF - Narodni |ékopis

Ph. Eur. - Evropsky lékopis

USP - Lékopis Spojenych statli americkych

SYMBOLY

=

Prectéte si navod k pouziti.

LOT Kod davky
REF €. vyrobku
QTyY Poget kus(i v baleni
Nesterilni
Upozornéni
Vyrobce

Datum vyroby

Nepouzivejte opakované

Oznageni CE podle nafizeni o
zdravotnickych  prostfedcich (EU)
2017/745 (MDR)

~ m® 5LEPEB

Teplotni limit

)

Udrzujte v suchu

2N

DNV .

Ochrana pfed slune¢nim zarenim

Promazavejte bilym lékafskym olejem
bez obsahu silikonu, ktery je
biokompatibilni a schvéleny pro parni
sterilizaci.

Zdravotnicky prostfedek




