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PROSZE, PRZECZYTAC PRZED PRZYSTAPIENIEM
DO PRZETWARZANIA | ZACHOWAC W
BEZPIECZNYM MIEJSCU

PRODUKTY

Niniejsza instrukcja obstugi obowigzuje dla systeméw
konteneréw sterylizacyjnych RUDOLF Medical.

Otrzymujg Panstwo produkt wysokiej jakosci, ktérego
prawidiowa obstuga i uzytkowanie zostaly opisane
ponizej.

Systemy konteneréw medycznych RUDOLF sag

dostarczane niesterylne i muszg by¢ czyszczone,
dezynfekowane i sterylizowane przed pierwszym uzyciem
i natychmiast po kazdym uzyciu. Wczesniej nalezy
usuna¢ kapturki ochronne i opakowania transportowe.

ZAMIERZONY CEL

Systemy  konteneréw medycznych RUDOLF sg
przeznaczone do sterylizacji, pakowania, transportu i
przechowywania wyrobéw sterylnych, jak réwniez do
postepowania z zanieczyszczonymi wyrobami sterylnymi.
Kontenery zostaty zaprojektowane i przetestowane

wytgcznie do sterylizacji parowej, a w szczegolnosci do
frakcjonowanej sterylizacji prézniowej.

Kontenery sterylizacyjne sg przeznaczone do uzytku
przez odpowiednio poinstruowany lub przeszkolony
personel.

& OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Systemy kontenerowe moga by¢ stosowane
wyltgcznie do sterylizacji parowej. Nie wolno stosowaé
innych metod sterylizacji.

- Do metody grawitacyjnej nalezy uzywac wytgcznie

pojemnikéw z pokrywa i perforacjg dolna.
Kontenery bez pokrywy i perforacji dolnej (bez
systemu filtréw), ktore bedg uzywane do przenoszenia
wyrobéw medycznych, moga by¢ uzywane tylko do
transportu wyrobéw medycznych i nie mogg byc¢
sterylizowane w stanie zamknigtym. Ze wzgledu na
cisnienie/proznie w  sterylizatorze mogg ulec
deformacji i tym samym nie nadawac si¢ do uzytku.

- Uzywaj i tgcz ze sobg tylko oryginalne elementy
RUDOLF Medical takie jak pokrywki, denka, uszczelki,
filtry i uchwyty do filtréw oraz plomby zabezpieczajgce
upewniajac sie, ze rozmiary pasujg do siebie. Jest to
jedyny sposob na zapewnienie funkcjonalnosci i
bezpieczenstwa pojemnika. W przeciwnym razie
RUDOLF Medical nie uzna zadnych roszczen z tytutu
gwaranciji lub rekojmi.

- Jezeli system pojemnikéw wejdzie w kontakt z
instrumentami skazonymi CJD Ilub jezeli istnieje
podejrzenie, ze system pojemnikow wszedt w kontakt
z instrumentem skazonym CJD, system pojemnikéw
oraz instrumenty nalezy zutylizowaé zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

- Zautomatyzowane czyszczenie / dezynfekcja powinny
by¢ preferowane w stosunku do recznego czyszczenia
| dezynfekcji, poniewaz zautomatyzowane procesy
moga by¢ standaryzowane, odtwarzane, a tym samym
walidowane.

MATERIALY | OPIS TECHNICZNY

- Pojemniki wykonane sga z anodowanych stopow
aluminium i stali nierdzewnej zgodnie z normami DIN
EN 868-8, DIN 58952-2 i DIN 58952-3.

- Systemy pojemnikéw zostaly przetestowane zgodnie
z normg EN ISO 868-8, =zalgcznik D, i s3
zaprojektowane i wykonane w taki sposob, ze
pojemniki o réznych rozmiarach mogg by¢ uktadane
jeden na drugim.

- Systemy konteneréw sterylizacyjnych sktadajg sie z
kontenera (dno i pokrywa), systemu filtréw, jesli to
konieczne, koszy i akcesoriéw (np. maty silikonowe,
etykiety identyfikacyjne).

SYSTEMY KONTENEROWE (bez mini kontenera)

Rys: Przyktad systemu kontenerowego 2
1 = Dno pojemnika
2 = Pokrywa pojemnika
3 = pokrywa bezpieczenstwa
Dno pojemnika (1)
Kolejne elementy panelu przedniego znajdujg sie po obu
stronach dna pojemnika.

Panel przedni
A = Uchwyt
B = Szczelina na etykiety wskaznikéw
C = Urzadzenie blokujgce
D = Szczeliny na etykiety identyfikacyjne

Pokrywa pojemnika (2) i pokrywa zabezpieczajaca (3)

E = Przycisk zwalniajgcy (pokrywa bezpieczenstwa)
F = Zatrzaski (po obu stronach pokrywy)

W zalezno$ci od potrzeb na pokrywach pojemnikéw (2)
systeméw pojemnikéw Y2, % i 1/1 (pojemniki BASIC)
mozna dodatkowo umiesci¢ pokrywy zabezpieczajgce (3)
(pojemniki PROSAFE). Chronig one przed
zanieczyszczeniem podczas przechowywania lub
transportu pojemnikéw.

Uwaga: Kontenery sterylizacyjne oferowane sg z
kolorowymi pokrywami. Kolorowe oznaczenia utatwiajg
przypisanie do poszczeg6lnych specjalnoéci i dziatdw.
Zdejmowanie i zakladanie pokrywy zabezpieczajacej
1. Zdja¢ pokrywe bezpieczenstwa (3) z pokrywy
pojemnika (2), naciskajgc przycisk zwalniajacy
(E).
2. Zamocowac pokrywe bezpieczenstwa (3) najpierw
krawedzig nie blokujgcg, a nastepnie docisng¢
drugg krawedz do pokrywy (2).

System filtrow

Rys: Pokrywa pojemnika

G = Uchwyt filtra z przyciskiem zwalniajgcym -
odpowiedni do filtréw papierowych i PTFE.

H = Filtr papierowy do jednorazowego uzytku
| = Alternatywa: filtr staty (filtr PTFE)

Uchwyty filtrow (G) znajdujg sie ponizej/ponad perforacja
w pokrywie pojemnika (2) i/lub w dnie (1). Przed
sterylizacja, nowe jednorazowe filtry papierowe lub filtry
wielokrotnego uzytku (filtry PTFE) muszg by¢ witozone do
tych uchwytow:

1. Zwolnij blokade uchwytu filtra (G) za pomocg
pokretta pokazanego na rysunku.

2. Po umieszczeniu filtra nalezy zatozy¢ uchwyt na
filtr.

3. Zablokuj uchwyt filtra, wywierajac nacisk od
Srodka. Po zablokowaniu uchwytu stychaé
kliknigcie.

4. Upewnij sig, ze uchwyt jest prawidtowo
zablokowany.



SYSTEMY MINI KONTENEROW

1 = Dno pojemnika

2 = Pokrywa pojemnika

A = Zatrzask (po obu stronach pokrywy)

B = Szczeliny na etykiety wskaznikéw i etykiety
identyfikacyjne

C = Urzadzenie blokujgce

Dno pojemnika mini (1)
Dno pojemnika posiada z kazdej strony blokade oraz, w
zaleznosci od konstrukcji, perforacje na filtr.

Pokrywa pojemnika mini (2)

Pokrywa pojemnika posiada z kazdej strony zatrzask,
szczeliny na etykiety wskaznikowe i identyfikacyjne oraz,
w zaleznos$ci od konstrukcji, perforacje na filtr.

Uwaga: Kontenery sterylizacyjne oferowane sg z
kolorowymi pokrywami. Kolorowe oznaczenie utatwia
przypisanie do poszczegdlnych specjalnosci i dziatow.

System filtrow

Rys: Zdejmowanie uchwytu filtra

CLICK

Rys: Mocowanie uchwytu filtra

D = Uchwyt filtra - odpowiedni dla filtrow
papierowych i PTFE

E = Filtr papierowy do jednorazowego uzytku
F = Alternatywa: Filtr staty (filtr PTFE)

G = Przycisk blokujgcy uchwyt filtra

W pokrywie pojemnika (2) i/lub w dnie, nad/ponizej
perforacji znajdujg sie uchwyty na filtry. Przed sterylizacjg
nalezy wiozy¢ do tych uchwytéw filtry papierowe
jednorazowego uzytku lub filtry state (filtry PTFE):

1. Nacisnij przycisk blokujacy, aby wyja¢ uchwyt filtra (D)
i filtr.

2. Poumieszczeniu filtra papierowego (E) lub zamiennie
filtra statego (F), nalezy umiesci¢ uchwyt filtra (D) we
wktadzie i zablokowa¢ uchwyt filtra.

3. Zablokowa¢ uchwyt filtra, naciskajac uchwyt filtra (D)
w dot od zewnetrznej krawedzi w kierunku przycisku
blokujgcego (G). Po zablokowaniu uchwytu stycha¢
klikniecie.

4. Upewnij sie, ze uchwyt jest prawidtowo zablokowany.

OBA SYSTEMY POJEMNIKOW

@ Etykiety wskaznikowe dla sterylizacji parowej
Etykiety wskaznikowe umieszczane sg w szczelinie
wskaznikowej (B) i stuza do dokumentowania
sterylizowanych przedmiotow:

- Dotaczony wskaznik procesu zmienia kolor podczas
sterylizacji. Zmiana koloru (od ciemnobrgzowego do
czarnego) umozliwia pdzniejszg wizualng kontrole,
czy proces sterylizacji zostat zakonczony.

- Etykiety wskaznikowe mogg by¢ uzywane wytgcznie
zgodnie z przeznaczeniem. Niestosowanie sie¢ do
instrukcji moze zafatszowa¢ wynik.

- Jesli kolor wskaznika zmienia sie tylko czesciowo lub
nie w petni, proces sterylizacji nalezy powtdrzyc¢.

- Przestrzega¢ terminu przydatnosci do spozycia
zgodnie z instrukcjg producenta (etykieta na
opakowaniu).

Etykiety identyfikacyjne

Do wyszczegolnienia zawartosci pojemnika dostepne sg
odpowiednie etykiety identyfikacyjne z grawerem /
napisem lub bez. Te etykiety identyfikacyjne mozna
umiesci¢ w szczelinach (D) na przednim panelu.

@ Filtr papierowy (H)

Na jednorazowym filtrze papierowym znajduje sie
wskaznik chemiczny (wskaznik procesu). Zmienia on
kolor podczas sterylizacji. Zmiana koloru (od
ciemnobragzowego do czarnego) umozliwia poézniejszg
wizualng kontrole, czy proces sterylizacji zostat
zakonczony:

- Filtry papierowe sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

- Przestrzegac terminu przydatnosci filtréw
papierowych zgodnie z instrukcjg producenta (etykieta
na opakowaniu).

- Filtréw papierowych nie wolno oznacza¢ ani
etykietowa¢, poniewaz moze to naruszy¢ bariere
mikrobiologiczng.

- Podczas wktadania nowego filtra nalezy upewnic¢ sie,
ze jest on wolny od uszkodzen, w przeciwnym razie
nie mozna zagwarantowac sterylnosci produktow.

- Filtry papierowe majg odpowiedni rozmiar i muszg by¢
umieszczone w taki spos6b, aby perforacja pokrywy /
dna pojemnika byta catkowicie zakryta.

Filtr wielokrotnego uzytku (1) (filtr PTFE)

- Filtry PTFE s3 przeznaczone do wielokrotnego uzytku
(do 1200 cykli reprocesowania).

- Filtréw PTFE nie wolno znakowaé, gdyz moze to
ostabi¢ bariere mikrobiologiczna.

- Wskazanie pierwszego uzycia i przewidywanej daty
waznosci moze by¢ wykonane tylko na obszarze
etykietowania  specjalnie  wydrukowanym poza
obszarem funkcjonalnym na filtrze, np. za pomocg

ditugopisu z trwatym tuszem (permanentny marker),
poniewaz w przeciwnym razie bariera
mikrobiologiczna filtra moze zosta¢ naruszona.

- W przypadku grubych zanieczyszczen filtr nalezy
wyjaé i oczysci¢ najpierw recznie, a nastgpnie w
metodzie automatycznej.

- Filtry PTFE musza mie¢ odpowiednig wielko$¢, aby
catkowicie pokry¢é perforacie w pokrywie i dnie
pojemnika.

@ Plastikowe plomby zabezpieczajace do
jednorazowego uzytku

Rys: System kontenerowy

_d

~——

7
=

Rys: System mini konteneréw

Click (Klikniecie) = blokada
C = Urzadzenie blokujace

- Przed sterylizacjg nalezy zatozy¢  plomby
zabezpieczajace przez szczeliny na zatrzaskach (C)
po obu stronach na zewnatrz kontenera.

- Podczas odwracania zatrzaskéw pekaja plomby
zabezpieczajace.

- Zerwane plomby zabezpieczajgce wskazujg na
nieautoryzowane otwarcie kontenera po sterylizacji.

- Kontenery, w ktérych plomba zabezpieczajgca zostata
otwarta po sterylizacji, musza by¢ sterylizowane
ponownie, aby wykluczy¢é manipulacije przy
kontenerze lub zanieczyszczenie jego zawartosci.




Uszczelki silikonowe (J)

Zaréwno pokrywa kontenera (2), jak i uchwyt filtra (G)
zawierajg uszczelki w celu utrzymania biobariery
(systemu zatrzymywania drobnoustrojéw) po sterylizacji.

Rys: System kontenerowy

2 = Pokrywa pojemnika
G = Uchwyt filtra
J = uszczelki silikonowe

Rys: System mini konteneréw

Uw.

2 = Pokrywa pojemnika
D = Uchwyt filtra
H = uszczelki silikonowe

agi:

Uszczelki silikonowe mogg by¢ wymieniane wytgcznie
przez producenta lub osoby upowaznione.

Trwato$¢ uszczelek silikonowych wynosi do 500 cykli
sterylizacji. Po tym czasie nalezy doktadnie sprawdzi¢
uszczelki i w razie potrzeby wymienic.

Kosze

Dla kazdej wielkos$ci pojemnika dostepne sg odpowiednie
kosze ze stali nierdzewnej w réznych wzorach,
wysokosciach i ewentualnie z dopasowanymi pokrywami.

Maty silikonowe
Kosze umieszczane sg w pojemnikach i moga by¢
dodatkowo wyposazone w maty silikonowe.

Obstuga znacznikow

Wykonane ze stali nierdzewnej etykiety manipulacyjne
moga by¢ przymocowane do koszykéw podczas zwrotu
zuzytych instrumentéw do ponownej obrébki i w ten
sposOb stuzg optymalizacji logistyki w cyklu ponownej
obrobki.

MOZLIWE

KOMBINACJE POJEMNIKOW |

AKCESORIOW

Systemy kontenerowe dostgpne sg w roéznych
wersjach i rozmiarach.

Pokrywa i dno pojemnika

Pokrywy moga by¢ tgczone tylko z dnami tego samego
systemu pojemnikéw, np. pokrywa systemu pojemnikéw
1/1 z dnem systemu 1/1.

Pojemniki i kosze
Aby wybra¢ odpowiedni kosz do pojemnika, nalezy wzig¢
pod uwage nastepujace kwestie:

Wymiary pojemnikéw i koszy

W przypadku uchwytu filtra w pokrywie nalezy odja¢
co najmniej 10 mm od wymiaru wewnetrznego.

W przypadku pojemnika z perforacjg nalezy odjg¢ co
najmniej kolejne 3 mm od wymiaru wewnetrznego dla
uchwytu filtra w dnie.

W przypadku dna perforowanego kosz nie powinien
opierac sie o uchwyt filtra.

Nalezy przestrzega¢ maksymalnego obcigzenia
kontenera zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

PRZED KAZDYM UZYCIEM:

KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie
czesci pojemnika pod katem prawidtowego dziatania i
uszkodzen:

Wszystkie czesci sa nieuszkodzone i nie
zdeformowane. Nie moze by¢ czesci Iluznych,
pogietych, potamanych, peknigtych lub zuzytych.
Powierzchnia pojemnika i jego elementéw nie moze
mie¢ zadnych peknie¢, ztaman, $ladéw zuzycia,
zadzioréw, przebarwien, plam, rdzy ani korozji.

Na pokrywie i uchwytach filtréw umieszczone sa
uszczelki. Sg one nieuszkodzone (bez peknie¢) i
prawidtowo zatozone.

Uchwyty filtréw i urzadzenia blokujgce pojemniki sg
sprawne i reagujg w sposob styszalny.

Na  powioce  powierzchniowej  anodowanych
elementéw pojemnika (dno, pokrywa) nie ma
przebarwien ani uszkodzen.

Uszkodzone pojemniki i ich elementy mogg byc¢
naprawiane wytgcznie przez producenta. Wadliwe

produkty przed oddaniem do naprawy lub reklamacji
musza przej$¢ przez caty cykl reprocesowania.

Filtry papierowe lub PTFE sg nieuszkodzone.
Wymienione zostaly filtry papierowe.

Filtr PTFE zostat wymieniony po maksymalnej liczbie
cykli przygotowania sprzetu do ponownego uzycia (1
200 cykli).

Plomby zabezpieczajgce sg prawidtowo zatozone
przed sterylizacja.

INSTRUKCJE PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO
UZYCIA

Ograniczenia

Do metody grawitacyjnej nalezy uzywaé wylgcznie
pojemnikéw z pokrywa i perforacjg dolng.

Do sterylizacji nalezy uzywaé wytgcznie pojemnikéw,
ktore posiadajg perforacje pokrywy lub perforacje dna
(oba z systemem filtrow).

Kontenery bez pokrywy i perforacji dolnej (bez
systemu filtréw), ktére bedg uzywane do przenoszenia
wyrobéw medycznych, mogg by¢ uzywane tylko do
transportu wyrobéw medycznych i nie mogg byé¢
sterylizowane w stanie zamknietym. Ze wzgledu na
ci$nienie/préznie w sterylizatorze mogg ulec
deformac;ji i tym samym nie nadawac sie do uzytku.
Trwatos$¢ uszczelek silikonowych wynosi do 500 cykli
sterylizacji. Po tym czasie nalezy dokfadnie sprawdzi¢
uszczelki silikonowe i w razie potrzeby wymienic.
Filtry z PTFE zostaty przetestowane na cykl zycia
produktu wynoszacy 1200 cykli przygotowania do
ponownego uzycia i po tym czasie muszg zosta¢
wymienione.

Przy regularnej konserwacji, wlasciwym uzytkowaniu
oraz  przestrzeganiu ~ wymogéw  dotyczacych
przechowywania i konserwacji, pojemniki mogg by¢
uzywane przez okoto 10 lat.

Transport

Pojemniki moga by¢ transportowane wytgcznie za
pomoca uchwytéw.

Aby unikngé uszkodzen i wynikajgcych z nich
zanieczyszczen czesci kontenera lub fadunku,
zalecamy, aby kontenery byly zawsze transportowane
z zamknietg pokrywa, a w razie potrzeby z dodatkowag
pokrywa zabezpieczajaca.

Filtry muszg byé zabezpieczone przed
uszkodzeniami, zwlaszcza perforacja, podczas
transportu.

Przygotowanie przed czyszczeniem

1. Oddziel od siebie pokrywke i dno.

2. Wyja¢ zawarto$¢ pojemnika (kosz, instrumenty
itp.).

3. Wyjac¢ uchwyty filtra z wewnetrznej strony pokrywy
i ewentualnie zdja¢ czes¢ dolng (w przypadku
pojemnikéw z perforacjg dolng).

4.  Wyrzuci¢ odpowiednio filtry papierowe lub usung¢
filtry PTFE.

5. Usun wszelkie plomby zabezpieczajgce i etykiety
wskaznikowe.

6. Optucz wszystkie czesci pod zimng wodg z kranu,
aby usung¢ wszelkie grube i widoczne
zanieczyszczenia.

& Nie wolno przekraczaé¢ temperatury 25°C przy
czyszczeniu wstepnym.

Niewtasciwe czyszczenie i dezynfekcja moga
prowadzi¢ do korozji i peknie¢ naprgzeniowych.
Dlatego nalezy przestrzega¢ instrukcji producentéw
Srodkow do czyszczenia i dezynfekcji oraz maszyn do
czyszczenia i dezynfekciji.

Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym
uzyciu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac pojemniki,
kosze, zawieszki do przenoszenia oraz maty
silikonowe.

Jakosé wody

Woda pitna (woda z kranu): Uzywana do pierwszego
ptukania i ptukania posredniego. Jako$¢ wody pitnej
zgodna z dyrektywg WE 98/83/WE lub AAMI TIR34.
Woda zmigkczona: substancje twardniejgce w wodzie
(kationy wapnia i magnezu) sg zredukowane.

Woda demineralizowana: mineraty sg w duzej mierze
usuniete za pomoca jednej z nastepujgcych metod:

e  Odwrécona osmoza

e Wymieniacze kationowe i anionowe

e Jonizacja elektrody

e Destylacja elektrodowa

Dla sterylizacji parowej i koncowego ptukania procesu
mycia wartosci progowe dla jakosci wody pitnej sg
okreslone w normach DIN EN 285 i DIN EN ISO
17665-1.

Reczne czyszczenie/dezynfekcja
Detergent

W przypadku pojemnikéw aluminiowych nalezy w
miare mozliwosci stosowac¢ tagodne i neutralne srodki
czyszczgce lub produkty chemiczne, ktére zostaty
wyraznie dopuszczone przez producentéw do obrébki
wyrobdéw aluminiowych. W razie potrzeby produkty te
nalezy sprawdzi¢ pod katem przydatnosci za pomoca
odpowiedniej metody. Nalezy stosowa¢ wytgcznie
chemikalia procesowe, ktére sg odpowiednie dla
anodowanego aluminium i stali nierdzewne;j.
Stosowa¢ alkaliczne $rodki czyszczace (8,0 - 10,5
pH).



Jesli produkty silikonowe sg zanurzone na zbyt diugo
w $rodkach dezynfekujgcych na bazie alkilaminy,
moze to prowadzi¢ do stwardnienia silikonu.

Srodki czyszczace o dziataniu dezynfekujgcym musza
odpowiada¢ normie DIN EN 14885 lub réwnowaznym
wytycznym krajowym.

Roztwory czyszczgce powinny by¢ zmieniane
codziennie. Jesli roztwor jest widocznie zabrudzony,
mozna go wymieni¢ wczesniej.

A Nigdy nie uzywaj metalowych szczotek ani
metalowych gagbek, poniewaz mogg one uszkodzi¢
powierzchnie i doprowadzi¢ do utraty gwarancji.
Nalezy pamietaé, aby nie przekracza¢ maksymainej
dopuszczalnej temperatury czyszczenia 45°C. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do denaturacji biatek.
Nie wolno stosowac nastepujgcych srodkow:

e Roztwory chloru (roztwory soli, wybielacz,
roztwor Ringera)

e Utrwalajgcy biatka roztwor czyszczacy
zawierajgcy aldehyd, fenol i QUAT
(czwartorzedowe zwigzki amoniowe) o dziataniu
dezynfekujgcym

e Detergenty Scierne

W przypadku filtréw statych (filtry PTFE) czyszczenie
reczne przeprowadza sie tylko w przypadku silnego
zanieczyszczenia filtra, w przeciwnym razie
przeprowadza sig czyszczenie automatyczne. Filtr jest
wyjmowany z pojemnika i dokladnie czyszczony.
Stosuje sig wytgcznie $rodki czyszczace dopuszczone
przez szpital do pojemnikéw i narzedzi chirurgicznych.
Informacje dotyczace stezenia, temperatury i czasu
kontaktu mozna znalezé w instrukcji producenta
$rodka czyszczacego.

Czyszczenie/odkazanie wstepne® (temperatura
pokojowa 15 - 26° C)

a) Wila¢ 25ml enzymatycznego, neutralnego pod
wzglgdem pH roztworu detergentu do 5 litrow
wody (woda wodociggowa o jakosci wody pitne;j).
Odpowiada to rozcienczeniu 0,5%.

b) Catkowicie zanurzy¢ elementy skfadowe
pojemnika - dno, pokrywke i uchwyt filtra - w
roztworze i delikatnie wstrzgsng¢, aby unikngé
powstawania pecherzykéw powietrza.

¢) Uruchomi¢ wszystkie zawiasy i czesci ruchome,
aby zapewni¢ kontakt powierzchni z roztworem.

d) Podczas moczenia elementéw zbiornika usunaé
wszystkie widoczne zanieczyszczenia. Do tego
celu nalezy uzy¢ migkkich szczotek i sprgzonego
powietrza.

Pierwsze ptukanie

Nalezy to zrobi¢ z woda (woda wodociggowa o jakosSci
wody pitnej) i temperaturze 1 - 16°C przez czas 1 minuty.

a) Wyja¢ z roztworu elementy sktadowe pojemnika -
dno, pokrywe oraz uchwyt filtra i ptuka¢ je zimng
woda z kranu przez co najmniej 1 minute.
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b) Podczas ptukania poruszy¢ wszystkie zawiasy i
czesci ruchome.

c) Miejsca trudne do wyczyszczenia nalezy
szczegolnie doktadnie sptukac.

Dezynfekcja® (temperatura pokojowa 15 - 26°C)

a) Wla¢ 125ml roztworu $rodka dezynfekcyjnego do
5 litrow wody. Odpowiada to rozcienczeniu 2,5%.

b) Catkowicie zanurzy¢ elementy sktadowe
pojemnika - dno, pokrywe i uchwyt filtra w
roztworze dezynfekujgcym i pozostawi¢ do
nasigkniecia na co najmniej 10 minut.

c) Uruchomi¢ wszystkie zawiasy i czes$ci ruchome,
aby zapewni¢ kontakt powierzchni z roztworem.

d) Pozostate widoczne zabrudzenia usung¢ miekka
szczotka.

Proces ptukania kofhcowego (temperatura pokojowa
15 - 26°C)

Ostatnie ptukanie nalezy przeprowadzi¢ pod biezgca,
zdemineralizowang wodg przez czas 2 minut w
temperaturze pokojowe;j.

Suszenie (temperatura pokojowa 15 - 26°C)

a) Osuszy¢ elementy pojemnika miekka, czysta,
niestrzepigcg si¢ szmatkg i w razie potrzeby
sprezonym powietrzem.

b) Przeprowadzi¢ kontrole wizualng i funkcjonalng
elementéw zbiornika zgodnie z rozdziatem
"KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA" w
niniejszej instrukcji. Przyjrzyj sie dokfadnie
zawiasom, przegubom itp. oraz miejscom trudnym
do wyczyszczenia. W razie potrzeby powtorzyé
procedury.

Do weryfikacji czyszczenia/dezynfekcji wykorzystano
ANIOS ANIOSYME DD1.

Zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja

Srodek czyszczacy i maszyna

Stosowaé alkaliczne $rodki czyszczace (8,0 - 10,5
pH).

Stosowaé myjnie-dezynfektor (WD), ktéra zostata
zatwierdzona zgodnie z normg DIN EN ISO 15883.
Zanieczyszczenia, ktérych nie mozna usung¢ podczas
danego procesu czyszczenia niezaleznie od metody
(etykiety samoprzylepne, paski  wskaznikowe,
naklejki) mozna usungé za pomocg s$rodkéw do
czyszczenia anod.

Nalezy stosowa¢ neutralne lub inne odpowiednie
$rodki czyszczgce i dezynfekujgce, ktére zostaty
wyraznie zatwierdzone do ponownego przetwarzania
wyrobéw aluminiowych. Doktadng dawke nalezy
pobra¢ ze specyfikacji producenta.

Przy stosowaniu neutralizatoréw nalezy sprawdzi¢ ich
przydatno$¢ do aluminium.

Istotne jest, aby maszyna czyszczaca i wkiady byty
odpowiednie do ponownego przetwarzania
pojemnikéw i pokryw. Dotyczy to w szczegélnosci
wihasciwego zatadunku wkiadow w celu
wystarczajgcego i  niezaktéconego  ptukania,

odprowadzania mediéw i suszenia pojemnikéw i
pokryw.

tadowanie urzadzenia WD

Unika¢ przetadowania WD, aby zapewni¢ kontakt
powierzchni wszystkich elementéw pojemnika z
detergentem i $rodkiem dezynfekcyjnym.

Zatadowa¢ WD tak, aby nie mogly pojawi¢ sie
pozostatosci po ptukaniu.

Pojemniki nie moga by¢ czyszczone i dezynfekowane,
gdy sg zamkniete.

Dno pojemnika musi by¢ umieszczone w WD z
otworem skierowanym w dét, aby zapobiec
gromadzeniu si¢ wody i zapewni¢ odpowiednie
odprowadzanie mediéw.

Pokrywe pojemnika nalezy czysci¢ strong wewnetrzng
do dotu, a zatrzaski ztozy¢ do $rodka.

Utozy¢ pojemniki w taki sposob, aby zapobiec
uszkodzeniom mechanicznym w wyniku kontaktu.
Podczas tadowania WD nalezy zapewni¢ odpowiedni
przeptyw medioéw w trakcie procesu.

Podczas czyszczenia filtra PTFE nalezy upewni¢ sieg,
ze filtr jest czyszczony poza pojemnikiem i nie
zostanie uszkodzony podczas czyszczenia.

Roztadunek WD

A Roztadowa¢ WD natychmiast po zakonczeniu
procedury, aby unikng¢ ewentualnej korozji, ale
pozwoli¢ produktom ostygng¢é do temperatury
pokojowej, poniewaz pojemnik i instrumenty moga by¢
nadal zbyt gorgce, aby je dotkngc.

Jesdli nadal mozna wykry¢ pozostatosci, nalezy
sprawdzi¢ potozenie pojemnikéw i akcesoriow w
maszynie i w razie potrzeby zmieni¢ je. W takich
przypadkach nalezy powtérzy¢ czyszczenie i
dezynfekcje.

Zalecana procedura czyszczenia i dezynfekciji:

Faza Temperatur Czas
a trwani
a

1. Czyszczenie
wstepne przy uzyciu
zmiekczonej wody*

<25°C 2 min

2. Czyszczenie wodg 45 - 55°C 5 min

demineralizowang*

3. Pierwsze ptukanie / >10°C 2 min
neutralizacja** z
uzyciem wody
catkowicie

zdemineralizowanej*

4. Posrednie ptukanie >10°C 2 min
woda

demineralizowang*.

5. Dezynfekcja 90°C 5 min
termiczna/ptukanie
kohncowe wodg
catkowicie
zdemineralizowang*

6. Suszenie*** -- --

* Patrz rozdziat "Jako$¢ wody" w niniejszej instrukcji.
** Jesli ma by¢ uzyty silnie alkaliczny roztwoér czyszczacy,
moze by¢ wymagana neutralizacja.
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Czasy schnigcia roznig sie w zaleznosci od

pojemnosci zatadunku i nalezy ich przestrzega¢ zgodnie
z instrukcjg producenta.

Inspekcja

Na koniec kazdego procesu czyszczenia, dezynfekcji
i suszenia nalezy wizualnie sprawdzi¢ wszystkie
elementy pojemnika, takie jak dno, pokrywa i uchwyt
filtra, pod katem czystosci, zwtaszcza w miejscach
zawiasow, potgczen i miejsc trudnych do czyszczenia.
W razie potrzeby powtérzy¢ proces.

Patrz rozdziat "PRZED KAZDYM UZYCIEM:
INSPEKCJA WIZUALNA | FUNKCJONALNA" w
niniejszej instrukcji.

Wymiana filtra

Na jeden uchwyt filtra przypada tylko jeden filtr.

Filtr papierowy nalezy wymieni¢ przed kazda kolejng
sterylizacja.

Filtry PTFE zostaty przebadane na zywotnos$¢ 1200
cykli regeneracji, po czym muszg zosta¢ wymienione.



KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA

Kontrola i inspekcja

Patrz rozdziat "PRZED KAZDYM UZYCIEM:
INSPEKCJA WIZUALNA | FUNKCJONALNA" w
niniejszej instrukcji.

Sprawdzi¢ wzrokowo pod katem ewentualnego
zanieczyszczenia, takiego jak pozostatosci krwi. Tylko
czyste pojemniki lub ich elementy mogg by¢ dalej
przetwarzane i traktowane $rodkiem smarujgcym.
Ruchome czesci muszg mie¢ mozliwos¢ swobodnego
poruszania sig bez zacigé i tarcia.

Upewni¢ sig, ze elementy, ktére majg by¢ poddane
obrobce, zostaly wczesniej doktadnie oczyszczone.
Jesli pozostatosci brudu / cieczy sg nadal widoczne,
powtdrzy¢ proces czyszczenia i dezynfekcji.

Leczenie za pomoca srodka smarujacego

& Silikonowe uszczelki pojemnikéw (pokrywki,
uchwyty filtréw) nie moga by¢ traktowane smarami ani
rozpuszczalnikami.

Uzywany $rodek smarny musi by¢ produktem
fizjologicznie bezpiecznym, spetniajgcym wymagania
DAB, Ph. Eur., USP-NF. Dotyczy to smaréw na bazie
parafiny lub oleju biatego, ktére sg biokompatybilne i
nadajg si¢ do sterylizacji parowej (przepuszczalno$¢
pary wodnej).

Nie wolno stosowa¢ $rodkéw smarnych na bazie
silikonu.

Przed uzyciem $rodka smarnego nalezy przestrzega¢
przepiséw krajowych.

Nanie$¢ smar bezposrednio na przeguby, zawiasy i
powierzchnie cierne.

Uruchomi¢ ruchome czesci kilka razy, aby
réwnomiernie rozprowadzi¢ $rodek smarny. Jesli
ruchome czeéci nie zostang wystarczajgco
potraktowane $rodkiem smarnym, moze to prowadzi¢
do uszkodzen spowodowanych tarciem i korozjg.
Nadmiar $rodka smarnego wytrze¢ niestrzgpigca sie
szmatka.

Rys: Zatrzask pokrywy zbiornika

STERYLIZACJA

Nalezy stosowac wytgcznie pojemniki z pokrywg lub
perforacjg dolng (oba z systemem filtrow).

Do sterylizacji nalezy stosowa¢ wytacznie wolne od
uszkodzen pokrywy i dna konteneréw  z
nieuszkodzong uszczelkg silikonowg i systemem
filtréw.

Jezeli jeden z powyzszych $rodkéw ostroznosci lub
kontroli da wynik negatywny, a w konsekwencji
pogorszy sie bezpieczenstwo lub obstuga systemu
zbiornikéw, nie wolno dalej uzywac zbiornika. W takich

przypadkach nalezy wymieni¢ lub
poszczegdlne elementy.

naprawi¢

Zatadunek kontenera z instrumentami

Nie wolno przekracza¢ maksymalnego
dopuszczalnego obcigzenia zgodnie z danymi
producenta.

Po zatadowaniu koszy narzedziami chirurgicznymi
umieszcza sie je w kontenerze.

Zatadowanie kontenera bawetnianymi oktadami
sterylizacyjnymi (zgodnie z DIN 58953-9)

Owijki sterylizacyjne sg ztozone i umieszcza si¢ je
pionowo w kontenerze. Nie nalezy ich wkiada¢ zbyt
ciasno. Kiedy kontener jest w petni zapakowany,
powinno by¢ jeszcze mozliwe bezproblemowe
wsuniecie wyciggnietej reki pomiedzy ztozone folie
sterylizacyjne.

Pojemnik nalezy zatadowac¢ w taki sposéb, aby jego
zawarto$¢ nie mogta utrudnia¢ funkcjonowania filtra.
Aby to osiggng¢, nalezy zachowa¢ wymagang
odlegto$¢ miedzy tadunkiem a pokrywa.

tadunek sterylizatora musi by¢ umieszczony tak, aby
perforacje filtréw w kontenerach nie byly zakryte. Przy
tym zagtebienie migdzy umieszczonymi pakietami nie
moze przekraczaé odlegtosci 45 cm, aby zapewni¢
skuteczng wentylacje i penetracje pary. Przestrzega¢
instrukcji zatadunku producenta sterylizatora.
Zablokuj pojemnik, umieszczajgc pokrywe catkowicie
réwnolegle do pojemnika. Upewnij sig, ze pokrywa
prawidtowo spoczywa na dnie.

Ciezkie i wigksze pojemniki powinny by¢ umieszczone
jak najdalej w dét w komorze sterylizacyjnej.

W przypadku zatadunku mieszanego sktadajgcego sie
z konteneréw i opakowan migkkich, kontenery nalezy
umie$ci¢ pod materiatami absorbujgcymi, aby
uniemozliwi¢ gromadzenie sig kondensatu.

Do sterylizacji kontenery mozna fatwo i bezpiecznie
ukfada¢ jeden na drugim. Uktadanie w stosy jest
zalecane tylko w przypadku frakcjonowanej sterylizacji
prézniowej.

Podczas zatadunku nalezy zawsze trzyma¢ pojemniki
za uchwyty.

Po sterylizacji nalezy pozostawi¢ pojemniki do
ostygniecia do temperatury pokojowej, aby unikngé
ewentualnej kondensaciji.

A Pojemniki nie mogg posiada¢ zadnych
dodatkowych opakowani nie mogg by¢ zafoliowane z
zewnatrz.

Zgodnie z normami DIN EN 868-8 i DIN 58953-9 masa
tadunku  instrumentéw ~w  petnowymiarowym
kontenerze sterylizacyjnym (tacznie z koszem) nie
moze przekracza¢ 10 kg, aby zapobiec tworzeniu sie
kondensacji i zapewni¢ prawidtowa sterylizacje:

Tabela: Zatadunek konteneréw.

Model, Przyrzady, Bawetniane
tadownosé, maks. oktady do
wysokos¢ obciazenie sterylizacji,
(mm) w kg maks.
obcigzenie w
kg
Plaski
pojemnik
45 1,0
75 1,7
Y Pojemnik
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 Pojemnik
90 2,9 2,3
120 3,9 31
140 4,5 3,6
190 6,1 4,9
250 8,0 6,4
1/1 Pojemnik
90 3,6 2,9
120 4,8 3,8
140 5,6 4,5
190 7,6 6,1
250 10 8,0

Tabela: Zatadunek mini konteneréw

Model, tadownosg¢,
wysokos¢ (mm)

Przyrzady, maks.
obciazenie w kg

Pojemnik mini

40 0.4
70 0.7
100 1.0

/N

PR

Podczas zatadunku i roztadunku sterylizatora, jak
réwniez podczas transportu, kontener sterylizacyjny
musi by¢ zawsze przenoszony za uchwyty, a nigdy za
pokrywe.

Nigdy nie zakrywa¢ perforacji systemow filtracyjnych
w pokrywie i na dnie opakowaniami foliowymi lub
podobnymi, poniewaz utrudnia to przeptyw powietrza
i pary wodnej do wnetrza pojemnika. Skutkiem tego
jest wywotana préznig deformacja pojemnika z
powodu niewystarczajgcego wyréwnania cisnienia,
przez co nie mozna zagwarantowaé sterylnosci
zawartosci pojemnika.

Sterylizatory sg walidowane odpowiednio zgodnie z
normami DIN EN 13060 i DIN EN 285.

Metoda sterylizacji parg wodng (metoda prozni
frakcjonowanej) jest zwalidowana zgodnie z normag
ISO 17665-1.

Systemy kontenerowe RUDOLF Medical zostaty

zwalidowane przy nastgpujacych parametrach
sterylizacji:
Metoda: 3 x préznia wstepna
sterylizacja parowa
Temperatura: 134 °C (273 °F)
Czas trzymania: 5 minut
Czas schnigcia: 20 minut
ZECHOWYWANIE
Nowo zakupione produkty powinny by¢

przechowywane w $rodowisku wolnym od kurzu i
wilgoci.

Kontenery zawierajgce elementy sterylne powinny by¢
przechowywane w wyznaczonym miejscu z
ograniczonym  dostepem, ktére jest dobrze
wentylowane i zapewnia ochrong przed kurzem,
wilgocig, owadami oraz ekstremalnymi wahaniami
temperatury i wilgotnosci.

W  odpowiednich  warunkach  przechowywania
pojemniki zachowujg swojg sterylno$¢ przez 6
miesiecy. Zostato to przetestowane zgodnie z normg
DIN EN ISO 11607-1.

Czas przechowywania wyrobéw medycznych w
kontenerach sterylizacyjnych podano w normie DIN
58953- 8. Czas przechowywania zalezy zazwyczaj od
warunkéw przechowywania i musi by¢ okreslony
przez odpowiedzialnych specjalistéw ds. higieny.



Warunki przechowywania:

Temperatura: 15 - 26°C
Wilgotnosé: 30 - 50%
Cisnienie powietrza: 500 - 1060 hPa

OKRES TRWALOSCI POJEMNIKOW

W zalezno$ci od przecigtnej intensywnosci uzytkowania,
regularnej konserwacji, wiasciwego uzytkowania oraz
przestrzegania wymogoéw dotyczgcych przechowywania i
konserwacji pojemniki mogg by¢ uzytkowane przez okoto
10 lat.

DYSPOZYCJA

Dopiero po udanym czyszczeniu i dezynfekcji
produkty moga byé wtasciwie usuwane.

W przypadku powstania ostrych krawedzi, utylizacje
nalezy przeprowadzi¢ w taki sposob, aby nie naraza¢
0s6b na niebezpieczenstwo.

Podczas utylizacji lub recyklingu produktu lub jego
komponentdw nalezy przestrzega¢ przepiséw
krajowych oraz obowigzujgcych wytycznych dla
szpitali.

NAPRAWY / ZWROTY

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen
na pojemnikach, nalezy dokona¢ przegladu
pojemnikéw i w razie potrzeby dokonac ich naprawy
lub wymieni¢ pojemniki.

Nigdy nie nalezy dokonywa¢ napraw we wiasnym
zakresie. Serwis i naprawy mogg by¢ wykonywane
wytgcznie przez poinstruowane i wykwalifikowane
osoby. W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych
z tym zagadnieniem nalezy skontaktowac sie z firmg
RUDOLF Medical lub z dziatem techniki medyczne;j.
Wadliwe produkty muszg przej$¢ przez caty cykl
ponownego przetwarzania, zanim zostang zwrécone
do naprawy.

Do przesytki zwrotnej nalezy dotgczy¢ certyfikat
dekontaminacji. Formularz do tego celu mozna pobraé
ze strony internetowej RUDOLF Medical.

PROBLEMY / INCYDENTY

Uzytkownik powinien zgtaszaé wszelkie problemy
zwigzane z produktami RUDOLF Medical do
odpowiedniego dystrybutora.

W przypadku powaznych incydentéw z produktami,
uzytkownik musi zgtosi¢ je do RUDOLF Medical jako
producenta oraz do wiasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktorym mieszka uzytkownik.

GWARANCJA

System kontenerowy wykonany jest z wysokiej jakosci
materiatéw i przed dostawg poddawany jest Scistej
kontroli  jako$ci. W  przypadku jakichkolwiek
niezgodnosci prosimy o kontakt z firmg RUDOLF
Medical.

Naprawy dokonywane przez firmy nie posiadajgce
autoryzacji RUDOLF Medical powodujg utrate
gwaranciji.

Okres gwarancji na pojemniki: 2 lata

MATERIALY EKSPLOATACYJNE, CZESCI ZAMIENNE
| AKCESORIA

Systemy kontenerowe

CS950-000 Filtry papierowe jednorazowego uzytku, @
19,0 CM/7 1/2", Y2, %, 1/1 i pojemniki ptaskie
CS950-006 Filtr teflonowy F.1/1, 3/4 A.1/2 pojemnik
Y2, %, 1/1 i pojemniki ptaskie

CS950-011 Uniwersalny uchwyt filtra do systemoéw
pojemnikow 2, %, 1/1 i pojemnikéw ptaskich
CS950-020 Etykiety wskaznikowe do systeméw
pojemnikéw Y2, ¥4, 1/1 i pojemnikéw ptaskich, 1000
sztuk/opakowanie

CS950-028 Uszczelki, 1.000 sztuk/opakowanie
Kosze i inne akcesoria na zyczenie

Systemy mini konteneréw

CS950-002 Jednorazowe filtry papierowe do mini
pojemnikéw

CS950-008 Filtr teflonowy do mini pojemnika
CS950-012 Uchwyt (mocowanie) filtra do pojemnika
mini

CS950-025 Etykiety wskaznikowe do matych
pojemnikéw, 1.000 sztuk/opakowanie

CS950-028 Uszczelki, 1.000 sztuk/opakowanie
Kosze i inne akcesoria na zyczenie

STOSOWANE NORMY | WYTYCZNE
Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pojemnikéw podczas
produkcji i obstugi, wzieto pod uwage nastepujgce normy:

AAMI TIR34 - Woda do regeneracji wyrobow
medycznych

DIN EN 285 Sterylizacja - Sterylizatory parowe - Duze
sterylizatory

DIN EN 868-2 Opakowania dla finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych - Cze$¢ 2:
Opakowania sterylizacyjne - Wymagania i metody
badan

DIN EN 868-8 Opakowania dla finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych - Cze$¢ 8:
Kontenery sterylizacyjne wielokrotnego uzytku dla
sterylizatorow parowych zgodnych z EN 285 -
Wymagania i metody badan

DIN EN ISO 11607-1 Opakowania dla finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych - Cze$¢ 1:
Wymagania dotyczgce materiatdw, systemow bariery
sterylnej i systeméw pakowania

DIN EN 13060 Mate sterylizatory parowe

DIN 58952-2 Sterylizacja - Kosze transportowe dla
systeméw barier sterylnych - Cze$¢ 2: Kosze
sterylizacyjne z metalu

DIN 58952-3 Sterylizacja - Kosze transportowe dla
systeméw barier sterylnych - Cze$¢ 3: Tace na
narzedzia do sterylizacji wyrobéw z metalu

DIN 58953-8 Sterylizacja - Dostawy sterylne - Cze$¢
8: Logistyka sterylnych wyrobéw medycznych

DIN 58953-9 Sterylizacja - Dostawy sterylne - Cze$¢
9: Zastosowanie kontenera sterylizacyjnego

DIN EN 14885 Chemiczne s$rodki dezynfekcyjne i
antyseptyczne - Zastosowanie norm europejskich dla
chemicznych Srodkow dezynfekcyjnych i
antyseptycznych

DIN EN ISO 15883 Myjnie-dezynfektory

DIN EN ISO 17664-1 Przetwarzanie produktow
ochrony zdrowia - Informacje dostarczane przez
producenta  wyrobéw medycznych  dotyczace
przetwarzania wyrobéw medycznych - Cze$¢ 1:
Krytyczne i pétkrytyczne wyroby medyczne

DIN EN ISO 17665-1 Sterylizacja produktéw
stosowanych w ochronie zdrowia - Ciepto wilgotne -
Czgé¢ 1: Wymagania dotyczace opracowania,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobéw medycznych

98/83/WE: Dyrektywa Rady 98/83/WE z dnia 3
listopada 1998 r. w sprawie jakosci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi

DAB - Farmakopea Niemiecka

NF - National Formulary

Ph. Eur. - Farmakopea Europejska

USP - Farmakopea Stanéw Zjednoczonych
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Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.
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Kod partii
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Nr artykutu.

llo$¢ w opakowaniu

Niesterylne

Uwaga

Producent

Data produkcji
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Nie uzywa¢ ponownie

'
m

Oznaczenie CE zgodnie z
rozporzadzeniem o wyrobach
medycznych (UE) 2017/745 (MDR)

o~

Granica temperatury

-

Utrzymywaé w suchosci

7

| Y.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Smarowac bezsilikonowym,
biokompatybilnym  biatym  olejem
medycznym  dopuszczonym  do
sterylizacji parowe;j.

Wyréb medyczny




