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LUE SE ENNEN UUDELLEENKASITTELYA JA
SAILYTA SE TURVALLISESSA PAIKASSA.

TUOTTEET

Nama kayttoohjeet koskevat RUDOLF Medicalin
sterilointiséilidjarjestelmia.

Saat korkealaatuisen tuotteen, jonka asianmukainen
kasittely ja kayttd on kuvattu alla.

RUDOLF Medical -séilidjarjestelmét toimitetaan

steriloimattomina, ja ne on puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava ennen ensimmaistd  kayttokertaa ja
valittdmasti jokaisen kayttokerran jalkeen. Suojakorkit ja
kuljetuspakkaukset on poistettava etukateen.

AIOTTU TARKOITUS

RUDOLF Medical -sdilitjarjestelmat on tarkoitettu
steriilien tuotteiden sterilointiin, pakkaamiseen,
kuljetukseen ja varastointin sekd kontaminoituneiden
steriilien tuotteiden kasittelyyn. Sailiét on suunniteltu ja
testattu yksinomaan hoyrysterilointia, erityisesti fraktioitua
vakuumisterilointia varten.

Sterilointis&iliét on tarkoitettu asianmukaisesti opastetun
tai koulutetun henkildston kayttoon.

& VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Sailiojarjestelmia saa kayttaa ainoastaan
hoyrysterilointiin. Muita sterilointimenetelmia ei saa
kayttaa.

Painovoimamenetelmassa on kaytettdva ainoastaan
astioita, joissa on kansi ja reika pohjassa.

- Laakinnallisten laitteiden kasittelyyn kaytettavia
sdilioita, joissa ei ole kantta eikd pohjan rei'itysta
(lman  suodatinjarjestelméad), voidaan  kayttaa
ainoastaan laakinnallisten laitteiden kuljetukseen, eika
niita saa steriloida suljettuina. Sterilointilaitteen
paineen/tyhjion vaikutuksesta ne voivat muuttua
muodottomiksi ja siten kayttokelvottomiksi.

- Kayté ja yhdista vain alkuperaisia RUDOLF Medical -
komponentteja, kuten kannet, pohjat, tiivisteet,
suodattimet ja suodattimenpitimet seka turvasinetit, ja
varmista, etta koot vastaavat toisiaan. Tamé on ainoa
tapa varmistaa sailion toimivuus ja turvallisuus.
Muussa tapauksessa RUDOLF Medical ei hyvaksy
takuu- tai takuuvaatimuksia.

- Jos sdiligjarjestelma joutuu kosketuksiin  CJD:n
saastuttamien instrumenttien kanssa tai jos vain
epdillaan, ettd sailigjarjestelmda on  joutunut
kosketuksiin  CJD:n saastuttamien instrumenttien
kanssa, séilivjarjestelmé ja instrumentit on havitettava
sovellettavien kansallisten sdénndsten mukaisesti.

- Automatisoitua puhdistusta/desinfiointia olisi
suosittava manuaalisen puhdistuksen/desinfioinnin
sijaan, koska automatisoidut prosessit voidaan
standardoida, toistaa ja siten validoida.

MATERIAALIT JA TEKNINEN KUVAUS

- Séiliot on valmistettu anodisoidusta alumiiniseoksesta
ja ruostumattomasta teraksesta standardien DIN EN
868-8, DIN 58952-2 ja DIN 58952-3 mukaisesti.

- Sélilijarjestelmat on testattu standardin EN ISO 868-
8 liitteen D mukaisesti, ja ne on suunniteltu ja
valmistettu siten, ettd erikokoisia sailiditd voidaan
pinota paallekkain.

- Sterilointisailiojarjestelméat koostuvat sailiostéa (pohja
ja kansi), tarvittaessa suodatinjarjestelmasta, koreista
ja lisévarusteista (esim. silikonimatot, tunnistetarrat).

KONTAINERIJARJESTELMAT (ilman minisé&iliéta)

Kuva: Esimerkki sailidjarjestelmasta %2
1 = Sailion pohja
2 = Sailién kansi
3 = Turvakansi
Séilion pohja (1)
Seuraavat etupaneelin osat sijaitsevat sailion pohjan
molemmin puolin.

Etupaneeli
A = Kahva
B = Aukko indikaattorilappuja varten
C = Lukituslaite
D = Aukot tunnistetarroja varten

Séilion kansi (2) ja suojakansi (3)

E = Vapautuspainike (turvakansi)
F = Salvat (kannen molemmilla puolilla)

Tarvittaessa Y-, %- ja 1/1-sailidjarjestelmien (BASIC-
sdilit) sailion kansiin  (2) voidaan lisédksi asettaa
turvakannet (3) (PROSAFE-siiliét). Nama suojaavat
kontaminaatiolta sailididen varastoinnin tai kuljetuksen
aikana.

Huomautus:  Sterilointiastioita tarjotaan  varillisilla
kansilla. Varikoodaus helpottaa jakamista yksittaisille
erikoisaloille ja osastoille.

Turvakannen irrottaminen ja kiinnittdminen
1. Irrota suojakansi (3) sailion kannesta (2)
painamalla vapautuspainiketta (E).
2. Kiinnitd suojakansi (3) ensin lukitsemattomalla
reunalla ja paina sitten toinen reuna kanteen (2).

Suodatinjarjestelméa

Kuva: Séilién kansi

G = Suodattimen pidike, jossa on vapautuspainike -
sopii paperi- ja PTFE-suodattimille.

H = Paperisuodatin kertakayttoon

| = Vaihtoehto: pysyvéa suodatin (PTFE-suodatin).

Suodattimien pidikkeet (G) sijaitsevat sailion kannessa (2)
ja/tai pohjassa (1) olevien reikien alapuolella tai
ylépuolella. Ennen sterilointia uudet kertakayttdiset
paperisuodattimet tai uudelleenkaytettéavat suodattimet
(PTFE-suodattimet) on asetettava naihin
suodatinpidikkeisiin:

1. Vapauta suodattimen pidikkeen (G) lukitus
kuvassa esitetylla nupilla.

2. Kun suodatin on asetettu paikalleen, aseta
suodattimen pidike paikalleen.

3. Lukitse suodattimen pidike painamalla sita
keskeltd. Kun pidike lukittuu paikalleen, kuuluu
naksahdus.

4. Varmista, etta pidike on lukittu kunnolla.



MINISAILIOJARJESTELMAT

1 = Sailion pohja

2 = Sailion kansi

A = Salpa (kannen molemmilla puolilla)

B = Aukot osoitin- ja tunnistetarroja varten.
C = Lukituslaite

Miniséailion pohja (1)
Sailion pohjassa on molemmilla puolilla lukituslaite ja
mallista riippuen reikd suodatinta varten.

Miniséilion kansi (2)

Sailion kannessa on salpa kummallakin puolella, aukkoja
merkinté- ja tunnistetarroja varten ja, mallista riippuen,
reikd suodatinta varten.

Huomautus: Sterilointiastioita tarjotaan  varillisilla
kansilla. Varikoodaus helpottaa jakamista yksittaisille
erikoisaloille ja osastoille.

Suodatinjarjestelma

Kuva: Suodattimen pidikkeen kiinnittdminen

D = Suodattimen pidike - sopii paperi- ja PTFE-
suodattimille.

E = Kertakayttdinen paperisuodatin

F = Vaihtoehto: kestosuodatin (PTFE-suodatin)
G = Suodattimen pidike

Sailion kannessa (2) ja/tai pohjassa on suodatinpidikkeet

reikien yla- tai alapuolella. Ennen sterilointia

kertakayttdiset paperisuodattimet tai pysyvét suodattimet

(PTFE-suodattimet) on asetettava naihin

suodatinpidikkeisiin:

1. Poista suodattimen pidike (D) ja suodatin painamalla
lukituspainiketta.

2. Kun olet asettanut paperisuodattimen (E) tai
vaihtoehtoisesti pysyvan suodattimen (F), aseta
suodattimen pidike (D) paikalleen ja lukitse
suodattimen pidike.

3. Lukitse suodattimen pidike painamalla suodattimen
pidiketté (D) alaspéin ulkokehalta kohti

lukituspainiketta (G). Naksahdus kuuluu, kun pidike
lukittuu paikalleen.
4. Varmista, etté pidike on lukittu kunnolla.

MOLEMMAT SAILIOJARJESTELMAT

@ Hoyrysterilointia varten tarkoitetut

indikaattorilaput

Indikaattoritarrat asetetaan indikaattoripaikkoihin (B), ja

niitd kaytetaan steriloitujen tuotteiden dokumentointiin:

- Mukana toimitettu prosessi-indikaattori vaihtaa véria
steriloinnin aikana. Varinmuutos (tummanruskeasta
mustaan) antaa jalkikateen visuaalisen tarkistuksen
siitd, onko sterilointiprosessi saatu paatdkseen.

- Merkintakilpia saa kayttaa vain aiottuun tarkoitukseen.
Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi véaaristaa
tuloksen.

- Jos indikaattorin vari muuttuu vain osittain tai ei
kokonaan, sterilointiprosessi on toistettava.

- Noudata etikettien sailyvyysaikaa valmistajan
ohjeiden mukaisesti (pakkausmerkinta).

Tunnistusmerkinnét

Séilion sisallon luetteloimiseksi on saatavana sopivia
tunnistetarroja  kaiverruksella/kaiverruksella tai ilman
kaiverrusta/kaiverrusta. Nama tunnistetarrat voidaan
asettaa etupaneelin aukkoihin (D).

g Paperisuodatin (H)

Kertakayttdisessa paperisuodattimessa on kemiallinen

indikaattori (prosessi-indikaattori). Tama muuttaa varia

steriloinnin  aikana. Varinmuutos (tummanruskeasta
mustaan) antaa jalkikateen visuaalisen tarkistuksen siita,
onko sterilointiprosessi saatu paatokseen:

- Paperisuodattimet on tarkoitettu vain kertakayttoon.

- Noudata paperisuodattimien sdilyvyysaikaa
valmistajan ohjeiden mukaisesti (pakkausmerkinta).

- Paperisuodattimia ei saa merkité tai merkita, koska se
voi vaarantaa mikrobiesteen.

- Kun asetat uuden suodattimen paikalleen, varmista,
ettd se ei ole vahingoittunut, silla muuten tuotteiden
steriiliytté ei voida taata.

- Paperisuodattimien koko on vastaava, ja ne on
asetettava siten, ettd sailion kannen/pohjan rei'itys
peittyy kokonaan.

Uudelleenkaytettéava suodatin (1) (PTFE-suodatin)

- PTFE-suodattimet on suunniteltu monikayttdisiksi
(jopa 1 200 uudelleenkasittelykertaa).

- PTFE-suodattimia ei saa merkitd, koska se voi
heikentaé mikrobiologista suojaa.

- Ensimmaisen kayttokerran merkinta ja odotettavissa
oleva viimeinen kayttdpaiva voidaan tehda ainoastaan
merkintaalueelle, joka on painettu erityisesti
suodattimen toiminnallisen alueen ulkopuolelle,
esimerkiksi kayttamalla pysyvaa mustetta siséltavaa

kynda (permanent marker), koska muutoin
suodattimen mikrobiologinen este voi heikentya.

- Jos suodatin on karkeasti likaantunut, se on irrotettava

ja puhdistettava ensin kasin ja sitten automaattisella
menetelmalla.

- PTFE-suodattimien koon on oltava sellainen, etté ne

peittavat kokonaan sailion kannessa ja pohjassa
olevat reiét.

@ Muoviset kertakayttoiset sinetit

Kuva: Konttijarjestelméa
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Kuva: Miniséilidjarjestelméa

Klikkaa = lukitsee
C = Lukituslaite

- Ennen sterilointia turvasinetit on tydnnettava sailién

molemmilla puolilla olevien salpojen (C) aukkojen lapi
séailion ulkopuolelle.

- Kun salvat kdénnetaan, turvasinetit rikkoutuvat.
- Rikkinaiset turvasinetit osoittavat, etté séilié on avattu

luvattomasti steriloinnin jalkeen.

- Sailiot, joiden turvasinetti on avattu steriloinnin

jalkeen, on steriloitava uudelleen, jotta voidaan sulkea
pois sailion manipulointi tai sisallén saastuminen.




Silikonitiivisteet (J)

Seka sailion kannessa (2) ettd suodattimen pidikkeessa

(G) on tiivisteet biosuojan (mikrobien pidatysjarjestelméa)
yllapitamiseksi steriloinnin jalkeen.

Kuva: Konttijarjestelma

2 = Séilion kansi
G = Suodattimen pidike
J = Silikonitiivisteet

Kuva: Miniséilidjarjestelma

2 = Séilion kansi
D = Suodattimen pidike
H = Silikonitiivisteet

Huomautuksia:

Silikonitiivisteet saa vaihtaa vain valmistaja tai
valtuutettu henkild.

Silikonitiivisteiden ~ kestdvyys on  jopa 500
sterilointikierrosta. Taman jéalkeen fiivisteet on
tarkistettava huolellisesti ja vaihdettava tarvittaessa.

Korit

Jokaiseen

sailikokoon on saatavana  sopivia

ruostumattomasta teraksestd valmistettuja koreja eri
malleissa, eri korkeuksilla ja tarvittaessa sopivilla kansilla
varustettuna.

Silikonimatot
Korit sijoitetaan sailidihin, ja ne voidaan liséksi varustaa
silikonimatoilla.

Tunnisteiden kasittely

Ruostumattomasta

teréksesta valmistetut

kasittelytunnisteet voidaan kiinnittda koreihin, kun
kaytetyt instrumentit palautetaan uudelleenkasittelya
varten, ja ne palvelevat siten optimoitua logistiikkaa
uudelleenkasittelykierrossa.

SAILIOIDEN JA LISAVARUSTEIDEN MAHDOLLISET
YHDISTELMAT

Saéiligjarjestelmia on saatavana eri malleja ja kokoja.

Séilion kansi ja pohja

Kannet voidaan yhdistad vain saman saili

arjestelméan

pohjien kanssa, esim. séilidjarjestelmén 1/1 kansi ja
jarjestelman 1/1 pohja.

Séiliot ja korit
Kun haluat valita oikean korin s&ilié6n, sinun on otettava
huomioon seuraavat seikat:

Sailion ja korin mitat

Sisdmitasta on vahennettdva vahintdédn 10 mm
kannessa olevan suodattimen pidikkeen osalta.

Jos sdiliossa on reiitys, on sisdisesta mitasta
vahennettédva viela vahintdédn 3 mm suodattimen
pohjassa olevaa pidiketta varten.

Rei'itetyissé& pohjissa kori ei saa olla suodattimen
pidikkeen paalla.

Néaiden kayttdohjeiden mukaista kontin
enimmaiskuormaa on noudatettava.

ENNEN JOKAISTA KAYTTOA:

VISUAALINEN JA TOIMINNALLINEN TARKASTUS
Sailion kaikki osat on tarkistettava ennen jokaista
kayttokertaa toiminnan ja vaurioiden varalta:

Kaikki osat ovat vahingoittumattomia eivatka
epamuodostuneet. Osat eivat saa olla irtonaisia,
taipuneita, rikkinaisia, halkeilleita tai kuluneita.

Séilion ja sen osien pinnassa ei saa olla halkeamia,
murtumia, kulumisen merkkeja, purseja,
varimuutoksia, tahroja, ruostetta tai korroosiota.
Kanteen ja suodattimen pidikkeisiin asetetaan
tiivisteet. Ne ovat ehjia (ilman halkeamia) ja oikein
asennettuja.

Suodattimen pidikkeet ja sailion lukituslaitteet ovat
toimivia ja kytkeytyvéat kuuluvasti.

Séailion  anodisoitujen  osien  (pohja,  kansi)
pintakasittelyssa ei ole varimuutoksia tai vaurioita.
Vaurioituneet sailiét ja niiden osat saa korjata vain
valmistaja. Vialliset tuotteet on kaytéava lapi koko
uudelleenkasittelyprosessin ennen kuin ne voidaan
palauttaa korjattavaksi tai reklamoitavaksi.
Paperi- tai PTFE-suodattimet ovat
oittumattomia.

vahing-

Paperisuodattimet on vaihdettu.

PTFE-suodatin vaihdettiin suurimman mahdollisen
uudelleenkasittelysyklin (1 200 syklia) jalkeen.
Turvasinetit kiinnitetaén oikein ennen sterilointia.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET
Rajoitukset

Painovoimamenetelméssa on kaytettdva ainoastaan
astioita, joissa on kansi ja reiké pohjassa.

Kéayté sterilointiin vain astioita, joissa on joko kannen
rei'itys tai pohjan reiitys (molemmissa on
suodatinjarjestelma).

Laakinnallisten laitteiden kasittelyyn kaytettavia
sailioita, joissa ei ole kantta eikéd pohjan rei'itysta
(lman  suodatinjarjestelméad), voidaan  kayttaa
ainoastaan laakinnallisten laitteiden kuljetukseen, eika
niitd saa steriloida suljettuina. Sterilointilaitteen
paineen/tyhjion vaikutuksesta ne voivat muuttua
muodottomiksi ja siten kayttokelvottomiksi.
Silikonitiivisteiden ~ kestavyys on  jopa 500
sterilointikierrosta. Taman jalkeen silikonitiivisteet on
tarkistettava huolellisesti ja vaihdettava tarvittaessa.
PTFE-suodattimien kéayttdikd on testattu 1 200
uudelleenkasittelyjaksolle, jonka jélkeen ne on
vaihdettava.

Saanndllisella huollolla, asianmukaisella kaytolla seka
varastointi- ja huoltovaatimusten noudattamisella
sailioita voidaan kayttéd noin 10 vuotta.

Kuljetus

Sailidita saa kuljettaa ainoastaan kahvoja kayttaen.
Séilion osien tai kuorman vaurioitumisen ja siita
johtuvan saastumisen valttamiseksi suosittelemme,
ettd sdailiot kuljetetaan aina kansi suljettuna ja
tarvittaessa ylimaarainen turvakansi.

Suodattimet on suojattava vaurioilta, erityisesti
rei'ityksilta, kuljetuksen aikana.

Valmistelu ennen puhdistusta

1. Irrota kansi ja pohja toisistaan.

2. Poista sailion sisaltd (kori, instrumentit jne.).

3. Irrota suodattimen pidikkeet kannen sisdpuolelta
ja tarvittaessa irrota alaosa (sailiot, joissa on
pohjarei'itys).

4. Havitd paperisuodattimet tai poista PTFE-
suodattimet.

5. Poista mahdolliset turvasinetit ja indikaattoritarrat.

6. Huuhtele kaikki osat kylmalla hanavedella karkean
ja nakyvan lian poistamiseksi.

& Esipuhdistuksen lampétilaa 25 °C ei saa ylittaa.
Virheellinen puhdistus ja desinfiointi voi johtaa
korroosioon ja jannitysmurtumaan. Sen vuoksi on
noudatettava valmistajan ohjeita puhdistus- ja
desinfiointiaineita seka puhdistus- ja
desinfiointikoneita varten.

Sailiét, korit, kasittelymerkinnat ja silikonimatot on
puhdistettava ja desinfioitava ennen ensimmaista
kayttda ja jokaisen seuraavan kayton jalkeen.

Veden laatu

Juomavesi (vesijohtovesi): Kaytetddn ensimmaiseen
huuhteluun ja valihuuhteluun. Juomaveden laatu EY-
direktiivin 98/83/EY tai AAMI TIR34 mukaisesti.
Pehmennetty vesi: veden kovettumista aiheuttavat
aineet (kalsium- ja magnesiumkationit) vahenevét.
Demineralisoitu vesi: mineraalit on suurelta osin
poistettu jollakin seuraavista menetelmista:

e  Kaanteisosmoosi

e  Kationi- ja anioninvaihtimet

e  Elektrodin ionisaatio

e  Elektroditislaus

Puhdistusprosessin hdyrysterilointia ja
loppuhuuhtelua varten juomaveden laadun raja-arvot
on maadritelty standardeissa DIN EN 285 ja DIN EN
ISO 17665-1.

Manuaalinen puhdistus/desinfiointi
Pesuaine

Alumiinisailidissé on mahdollisuuksien mukaan
kaytettdva mietoja ja neutraaleja puhdistusaineita tai
kemiallisia  tuotteita, jotka  valmistajat ovat
nimenomaisesti  hyvaksyneet  alumiinituotteiden
kasittelyyn. Tarvittaessa tuotteiden soveltuvuus on
testattava asianmukaisella menetelmalla. Kayta vain

sellaisia  prosessikemikaaleja, jotka soveltuvat
anodisoidulle  alumiinille  ja  ruostumattomalle
terékselle.

Kéytad emaksisia puhdistusaineita (pH 8,0-10,5).

Jos silikonituotteita upotetaan lilan pitkéksi aikaa
alkyyliamiinipohjaisiin desinfiointiaineisiin, tdma voi
johtaa silikonin kovettumiseen.

Puhdistusaineiden, joilla on desinfioiva vaikutus, on
oltava standardin DIN EN 14885 tai vastaavien
kansallisten ohjeiden mukaisia.

Puhdistusliuokset on vaihdettava paivittain. Jos liuos
on nakyvasti likainen, se voidaan vaihtaa
aikaisemmin.

& Ala koskaan kayta metalliharjoja tai metallisia
sienid, silla ne voivat vahingoittaa pintoja ja johtaa
takuun raukeamiseen.

Varmista, ettd suurinta sallittua 45 °C:n

puhdistuslampétilaa ei ylitetd. Muuten proteiinit voivat

denaturoitua.

Seuraavia aineita ei saa kayttaa:

e Kilooriliuokset (suolaliuokset, valkaisuaineet,
Ringerin liuos).

e Proteiineja sitova puhdistusliuos, joka siséltaa
aldehydig, fenolia ja QUAT (kvaternaarisia
ammoniumyhdisteitd) ja jolla on desinfioiva
vaikutus.

e Hankaavat pesuaineet

Pysyvien suodattimien (PTFE-suodattimet)
manuaalinen puhdistus suoritetaan vain, jos suodatin
on pahasti likaantunut, muutoin puhdistus suoritetaan
automaattisesti. Suodatin irrotetaan sdiliésta ja
puhdistetaan huolellisesti. Kaytetdan ainoastaan



sairaalan sailidille ja kirurgisille véalineille hyvaksymia Automaattinen puhdistus ja desinfiointi Suositeltu puhdistus- ja desinfiointimenettely: HUOLTO, VALVONTA JA TARKASTUS

puhdistusgineita. Tiedot pitoisAuudesfta, Iémpdtilgstgja Puhdistusaine ja kone Vaihe LAmoot Kost Valvonta ja tarkastus
vaikutusajasta 1oytyvat puhdistusaineen valmistajan - Kayta emaksisia puhdistusaineita (pH 8,0-10,5). ' n pot o . Katso kohta "ENNEN JOKAISTA KAYTTOA:
ohjeista. - Kéyta pesu- ja desinfiointilaitetta (WD), joka on T Esouhdist VISUAALINEN JA TOIMINNALLINEN TARKASTUS"
1. Puhdistus/esidesinfiointi* (huoneenlampatila 15 - 26° validoitu DIN EN ISO 15883 -standardin mukaisesti. - ESIPUNCAISHS | sk <25°C 2min naissé ohjeissa.
1 ) T A A pehmennetylld vedella . N . o .
Q). - Anodipuhdistusaineilla voidaan poistaa - Tarkista silmamaaraisesti, ettei siind ole mahdollisia
a) Kaada 25 ml entsymaattista, pH-neutraalia likaantuminen, jota ei voida poistaa tietyn 2. Puhdistus 45-55°C | 5min kontaminaatioita, kuten verijadmia. Ainoastaan
pesuaineliuosta 5 littaan vettd (juomaveden puhdistusprosessin aikana menetelmasta riippumatta demineralisoidulla vedell&* puhtaat sailiét tai niiden osat voidaan kasitella
laatuista  vesijohtovettd). Tama vastaa 0,5 (tarrat, indikaattoriliuskat, tarrat). 3. Ensimmainen huuhtelu / >10°C 2 min uudelleen ja kasitella voiteluaineella.
prosentin laimennosta. - On kaytettava neutraaleja tai muita sopivia puhdistus- neutralointi** taysin - Liikkuvien osien on voitava liikkua vapaasti ilman
b) Upota astian osat, kansi ja suodattimen pidike ja desinfiointiaineita, jotka on nimenomaisesti demineralisoidulla vedella*. jumiutumista tai hankautumista.
kokonaan liuokseen ja ravista varovasti hyvéksytty alumiinituotteiden uudelleenkasittelyyn. - - - Varmista, ettd késiteltavat osat on puhdistettu
ilmakuplien valttamiseksi. Tarkka annostus on otettava valmistajan ohjeista. 4. Véllhuuhtglu' >10°C 2min perusteellisesti etukateen. Jos likajaamia / nesteité on
c) Kéaytd kaikkia saranoita ja liikkuvia osia - Neutralointiaineita kaytettaessa on testattava niiden demineralisoidulla vedella*. edelleen  nakyvissa, toista  puhdistus- ja
varmistaaksesi, ettd pinnat joutuvat kosketuksiin soveltuvuus alumiinille. 5. Lampddesinfiointi/loppuhuu | 90°C 5 min desinfiointiprosessi.
liuoksen kanssa. - On olennaisen tarkeda, ettd puhdistuskone ja - htelu taysin Hoito voiteluaineella
d) Poista kaikki nékyvét epépuhtaudet séilion osien panokset  soveltuvat astioiden ja  kansien demineralisoidulla vedella*.
Ilot.uk§en aikana. Kayta tdéhan pehmeéaé harjaa ja u.L.n_d_?l_leenlfasmel)_/yn. i} Tama kosk?e ) erityisesti 6. Kuivaus®* - - . A Sailisiden silikonitiivisteita (kannet,
paineilmaa. sdilioiden ja kansien riittvad ja esteetonta huuhtelua, * i u " suodattimien pidikkeet) ei saa kasitella voiteluaineilla
2. Ensimmainen huuhtelu véliaineen tyhjennysté ja kuivausta varten tarvittavien **Katsc‘)]:saldenk(;r;]g?a;nnkom?/oi\::::&:l;:u . emaksista i liuottimilla
Ama By3 5 (i ; panosten asianmukaista tayttamista. N e . . . .
I:Sni}zht:\?esi)t?ztifﬁ %?:Tél;;pb'(iilljgszzvfdaej;. paner Kontainereiden lataaminen pesu-ja puhdis_,tusli_uosta, ne_utralointi vol ol tar;_)eeq. ; - faYtTlt'tavant Vflte!uilneﬁ“n?h D(j’-\ltlzya ;3:13'109'.595_“
a) Poista astian osat pohja, kansi ja suodattimen desinfiointilaittessesn *** Kuivumisaika vaihtelee lastauskapasiteetin mukaan, ja urvaflinen tuote, Joka taytiaa ‘n, Ph. Eurn ja
e ) ; ' i o ——— - o ) ) sita on noudatettava valmistajan ohjeiden mukaisesti. USP-NF:n vaatimukset. Tahan kuuluvat parafiiniin tai
pidike liuoksesta ja huuhtele niitd kylmaélla - Valta laiteen ylikuormittamista, jotta varmistetaan, etta valko6ljyyn perustuvat voiteluaineet, jotka ovat
hanavedell& vahintdan 1 minuutin ajan. kaikkien séilion osien pinnat joutuvat kosketuksiin Tarkastus bioyhteensopivia ja soveltuvat hoyrysterilointiin
b) Siirra kaikki saranat ja liikkuvat osat huuhtelun pesu- ja desinfiointiaineen kanssa. - Jokaisen puhdistus-, desinfiointi- ja kuivausprosessin (hoyrynlapaisevyys).
aikana. - Lataa siten, ettd huuhtelujaéamia ei paase syntymaan. paatteeksi on kaikkien sailion osien, kuten pohjan, - Silikonipohjaisia voiteluaineita ei saa kayttaa.
c) Vaikeasti puhdistettavat alueet on huuhdeltava - Sailioita ei saa puhdistaa eika desinfioida suljettuina. kannen ja  suodattimen pidikkeen, puhtaus - Ennen voiteluaineen kayttéd on noudatettava
erityisen perusteellisesti. - Sailion pohja  on asetettava Pesu ja tarkastettava silmamaaraisesti, erityisesti saranoiden, kansallisia maarayksia.
3. Desinfiointi! (huoneenlampétila 15-26 °C) desinfiointilaitteeseen siten, etta aukko on alaspain litosten ja vaikeasti puhdistettavien alueiden osalta. - Levita voiteluainetta suoraan niveliin, saranoihin ja
a) Kaada 125 ml desinfiointiliuosta 5 litraan vetta. veden kertymisen estamiseksi ja valiaineen riittavan Tarvittaessa prosessi on toistettava. kitkapintoihin.
Tama vastaa 2,5 prosentin laimennusta. valumisen varmistamiseksi. - Katso kohta "ENNEN JOKAISTA KAYTTOA: - Kéayta liikkuvia osia muutaman kerran, jotta voiteluaine
b) Upota astian osat kokonaan desinfiointiliuokseen, - Sdilion kansi on puhdistettava siten, etta sen sisapuoli VISUAALINEN JA TOIMINNALLINEN TARKASTUS" jakautuu tasaisesti. Jos liikkuvia osia ei ole kasitelty
kansi ja suodattimen pidike ja anna niiden imeytya on alaspéin ja salvat taitettu sisaanpain. ndissa ohjeissa. riittavasti voiteluaineella, se voi johtaa kitkan ja
vahintaan 10 minuuttia. - Jarjesta sailiot siten, ettd kosketuksesta johtuvat Suodattimen vaihto korroosion aiheuttamiin vaurioihin.
c) Kayta kaikkia saranoita ja liikkuvia osia mekaaniset vauriot estetaan. - Kutakin suodatinpidikettd kohden kéytetan vain yhta - Pyyhi ylimaarainen voiteluaine pois nukkaamattomalla
varmistaaksesi, ettad pinnat joutuvat kosketuksiin - Varmista riittava véliaineen virtaus prosessin aikana. suodatinta. liinalla.
liuoksen kanssa. - Kun puhdistat PTFE-suodatinta, varmista, etta

- Paperisuodatin on vaihdettava ennen jokaista uutta

d) Poista jaljella oleva nakyva lika pehmeélla harjalla. suodatin puhdistetaan sailion ulkopuolella eika se sterilointia.
4. Loppuhuuhtelu (huoneenlampbtila 15-26 °C). vahingoitu puhdistuksen aikana. - PTFE-suodattimien kayttsika on testattu 1 200 r
Loppuhuuhtelu  on  suoritettava  juoksevassa, Kontainereidn purkaminen pesu-ja uudelleenkasittelyjaksolle, minka jalkeen ne on =
demineralisoidussa vedessa 2 minuutin  ajan desinfiointilaitteesta vaihdettava.

huoneenlammaossa. i’i

- Poista kontainerit valittdméasti toimenpiteen
paatyttya mahdollisen korroosion valttamiseksi, mutta
anna tuotteiden jadhtya huoneenlampdtilaan, silla
sdilio ja instrumentit voivat olla viela lian kuumia
kosketettaviksi.

- Jos jaamia on edelleen havaittavissa, sailididen ja

5. Kuivaus (huoneenldmpétila 15-26 °C)

a) Kuivaa sailion osat pehmedlla, puhtaalla,
nukkaamattomalla  liinalla  ja  tarvittaessa
paineilmalla.

b) Suorita s&ilibn  osien  silmamaarainen ja
toiminnallinen tarkastus naiden ohjeiden kohdan
"HUOLTO, VALVONTA JA TARKASTUS" lisédvarusteiden sijainti koneessa on tarkistettava ja
mukaisesti. Tutki tarkemmin saranat, liitokset jne. tarvittaessa  muutettava.  Tallsin - puhdistus  ja
seka paikat, joita on vaikea puhdistaa. Toista desinfiointi on toistettava.
toimenpiteet tarvittaessa.

Kuva: Séilion kannen salpa

1 ANIOS ANIOSYME DD1:t4 kaytettiin
puhdistuksen/desinfioinnin tarkistamiseen.



STERILOINTI

Ainoastaan sailidité, joissa on joko kansi tai pohjan
rei'itys (molemmissa on suodatinjarjestelmd), saa
kayttaa.

Sterilointiin saa kayttad vain vahingoittumattomia
astian kantta ja pohjaa, joissa on ehja silikonitiiviste ja
suodatinjarjestelma.

Jos jokin edella mainituista varotoimenpiteista tai
tarkastuksista johtaa negatiiviseen tulokseen ja
sailicjarjestelméan turvallisuus tai kasittely on sen
seurauksena heikentynyt, séilita ei saa enéa kayttaa.
Talléin osat on joko vaihdettava tai korjattava.

Sailion lastaus valineilla

Valmistajan tietojen mukaista suurinta sallittua
kuormitusta ei saa ylittaa.

Kun korit on lastattu kirurgisilla instrumenteilla, ne
asetetaan sailioon.

Sailion tayttdminen puuvillaisilla sterilointikaareilla

(DIN 58953-9 mukaisesti).

SterilointikAareet taitetaan ja asetetaan pystysuoraan
s&ilioon. Niita ei aseteta liian tiukasti. Kun séilié on
taysin taynna, ojennetun kaden pitaisi viela mahtua
liukumaan taitettujen sterilointikéareiden valiin ilman
vaikeuksia.

Sailio ladataan siten, ettd sen siséltd ei voi estaa
suodattimen toimintaa. Taméan saavuttamiseksi on
pidettéva tarvittava etéisyys kuorman ja kannen valilla.
Sterilointikuorma on sijoitettava siten, etté sailididen
suodatinreikia ei peitetd. Talldin  sijoitettujen
pakkausten vélinen ontelo saa olla enintdéan 45 cm:n
etaisyydelld, jotta varmistetaan tehokas tuuletus ja
hdyryn lapéisy. Noudata sterilointilaitteen valmistajan
lastausohjeita.

Lukitse sdilio asettamalla kansi taysin sailion
suuntaisesti. Varmista, ettd kansi lepda kunnolla
pohjassa.

Raskaat ja suuremmat astiat on sijoitettava
mahdollisimman alas sterilointikammioon.

Jos kyseessd on sekakuormaus, joka koostuu
sdiliistd ja pehmeistd pakkauksista, sailiét on
sijoitettava imukykyisten materiaalien alle, jotta
kondenssivesi ei padse muodostumaan.

Sterilointia  varten séilist voidaan helposti ja
turvallisesti pinota paallekkain. Pinoamista
suositellaan vain fraktioitua tyhjidsterilointia varten.
Pida kontteja aina niiden kahvoista kiinni lastauksen
aikana.

Steriloinnin  jalkeen anna  astioiden jadhtya
huoneenlampdon mahdollisen tiivistymisen
valttamiseksi.

& Saéilidissa ei saa olla lisdpakkauksia eika niita
saa kaaria ulkopuolelta.

DIN EN 868-8- ja DIN 58953-9 -standardien mukaan
instrumenttien kuormituspaino taysikokoisessa
sterilointiséiliossé (kori mukaan luettuna) saa olla

enintadn 10 kg, jotta estetdédn kondenssiveden
muodostuminen ja varmistetaan oikea sterilointi:

Taulukko: Kontainerin tayttd

Malli, Kojeet, Puuvillaiset
kantavuu maksimikuor sterilointik&éaree
s, ma kg t,
korkeus maksimikuormit
(mm) us
kilogrammoina
Littea
sailio
45 1,0
75 1,7
1, Séilio
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
¥a Sailio
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 astia
90
120 3,6 2,9
140 4,8 3,8
190 5,6 4,5
250 7,6 6,1
10 8,0

Taulukko: Minikontainerin taytto

Malli, kantavuus, Kojeet,
korkeus (mm) maksimikuorma kg
Miniséilio

40 0.4

70 0.7

100 1.0

N

Sterilointisaili6td on sterilointilaitetta lastattaessa ja
purettaessa seka kuljetuksen aikana kannettava aina
kahvoista eika koskaan kannesta.

Ala koskaan peita kannen ja pohjan
suodatinjarjestelmien reikia foliopakkauksella tai
vastaavalla, silla se estaa ilman ja hdyryn virtauksen
sdilioon.  Seurauksena on  sdilibn  alipaineen
aiheuttama muodonmuutos riittdmattdéman paineen
tasauksen vuoksi, jolloin séilion sisallon steriiliytta ei
voida taata.

Sterilaattorit on validoitu DIN EN 13060 ja DIN EN 285
mukaisesti.

Hoyrysterilointimenetelma (fraktioitu tyhjiomenetelma)
on validoitu standardin ISO 17665-1 mukaisesti
RUDOLF Medical sailidjarjestelmat on validoitu
seuraavilla sterilointiparametreilla:

Menetelma: 3 x esi-imuri
hdyrysterilointi
Lampdtila: 134 °C (273 °F)
Pidatysaika: 5 minuuttia
Kuivumisaika: 20 minuuttia
VARASTOINTI

Vastikdan  ostetut  tuotteet on  sdilytettéava
polyttdmassa ja kosteudettomassa ymparistossa.
Steriileja tuotteita sisaltavat sailiét on sailytettéava niille
varatussa tilassa, johon on rajoitettu paasy, joka on
hyvin tuuletettu ja joka suojaa polylté, kosteudelta,
hyonteisiltda sekd &aarimmaisiltda lampétilan  ja
kosteuden vaihteluilta.

Sailiot sailyvat steriileind 6 kuukautta asianmukaisissa
sailytysolosuhteissa. Tama on testattu standardin DIN
EN ISO 11607-1 mukaisesti.

Laakinnallisten laitteiden sailytysaika
sterilointiastioissa on madritelty standardissa DIN
58953-8. Sailytysaika riippuu yleensa
sdilytysolosuhteista, ja vastuullisten hygienia-
asiantuntijoiden on méaritettava se.

Varastointiolosuhteet:

Lampétila: 15 - 26°C
Kosteus: 30 - 50%
limanpaine: 500 - 1060 hPa

SAILIOIDEN SAILYVYYSAIKA

Riippuen

keskimaaraisesta kayttointensiteetista,

saannollisesta huollosta, asianmukaisesta kaytosta seka
varastointi- ja huoltovaatimusten noudattamisesta
sailioita voidaan kayttéad noin 10 vuotta.

HAVITTAMINEN

Tuotteet voidaan hévittdéd asianmukaisesti vasta
onnistuneen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.
Jos muodostuu terdvid reunoja, ne on havitettava
siten, ettd valtetdén henkildiden vaarantuminen.
Noudata kansallisia maardyksia ja sairaaloiden
ohjeita, kun havitat tai kierratét tuotetta tai sen osia.

KORJAUKSET / PALAUTUKSET

Jos sdilidissa havaitaan vaurioita, sailiét on
tarkastettava ja tarvittaessa korjattava tai ne on
vaihdettava.

Ala koskaan tee korjauksia itse. Huolto- ja korjaustéita
saavat tehda vain koulutetut ja patevat henkil6t. Ota
yhteyttd RUDOLF Medical tai ladketieteellisen
tekniikan osastoon, jos sinulla on asiaan liittyvia
kysymyksié.

Vialliset  tuotteet on  kaytava lapi koko
uudelleenkasittelyprosessin ennen kuin ne
palautetaan korjattavaksi.

Palautuslahetykseen on liitettdva puhdistustodistus.
Lomake tatd tarkoitusta varten on ladattavissa
RUDOLF Medical verkkosivuilta.

ONGELMAT / VAARATILANTEET

Kéayttéjan tulee ilmoittaa kaikista RUDOLF Medical -
tuotteisiin liittyvista ongelmista vastaavalle jakelijalle.
Jos tuotteisiin liittyy vakavia vaaratilanteita, kayttajan
on ilmoitettava niista RUDOLF Medical valmistajana ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja asuu.

TAKUU

KULUTUSTARVIKKEET,

Séiligjarjestelmé on valmistettu korkealaatuisista
materiaaleista, ja sille tehdaan tiukka laadunvalvonta
ennen toimitusta. Jos havaitset poikkeamia, ota
yhteyttd RUDOLF Medical.

RUDOLF Medical valtuuttamattomien yritysten
suorittamat korjaukset mitatoivat takuun.

Sailiiden takuuaika: 2 vuotta

VARAOSAT JA

TARVIKKEET

Séilidjarjestelméat

CS950-000 Kertakayttdiset paperisuodattimet, @ 19,0
CM/7 1/2", Y2, %4, 1/1 ja littedt sailiot.

CS950-006 Teflonsuodatin F.1/1, 3/4 A.1/2 sailio Y2,
Y, 1/1 ja litteat sailiot.

CS950-011 Yleissuodatinpidike Y2, %, 1/1 ja litteille
sailicjarjestelmille.

CS950-020 Merkintatarrat ~ Y2-, %-, 1/1- ja
tasosailidjarjestelmiin, 1 000 kpl/pakkaus.

CS950-028 Tiivisteet, 1 000 kpl/pakkaus

Korit ja muut tarvikkeet pyynnosta

Miniséiliojarjestelmét

CS950-002
minisailidihin
CS950-008 Teflon-suodatin miniséilioén

CS950-012 Suodattimen pidike (kiinnitys) minisailidlle
CS950-025 Merkintékilvet pieniin astioihin, 1.000
kpl/pakkaus.

CS950-028 Tiivisteet, 1.000 kpl/pakkaus

Korit ja muut tarvikkeet pyynnosta

Kertakayttoiset paperisuodattimet



SOVELLETUT STANDARDIT JA SUUNTAVIIVAT
Sailididen turvallisuuden varmistamiseksi valmistuksen ja
kasittelyn aikana otettiin huomioon seuraavat standardit:

AAMI TIR34 - Laakinnallisten
uudelleenkasittelysséa kaytettava vesi
DIN EN 285 Sterilointi - Hoyrysterilisaattorit - Suuret
sterilisaattorit

DIN EN 868-2 Steriloitujen laakinnallisten laitteiden
pakkaukset - Osa 2: Sterilointik&éare - Vaatimukset ja
DIN EN 868-8 Lopullisesti steriloitujen laakinnallisten
laitteiden pakkaukset - Osa 8: Uudelleenkaytettavat
sterilointiséiliot standardin  EN 285 mukaisille
hdyrysterilisaattoreille - Vaatimukset ja .

DIN EN ISO 11607-1 Lopullisesti steriloitujen
ladkinnéllisten laitteiden pakkaukset - Osa 1:
Vaatimukset materiaaleille, steriileille
sulkemisjarjestelmille ja pakkausjarjestelmille.

DIN EN 13060 Pienet hdyrysterilaattorit

DIN 58952-2 Sterilointi - Kuljetuskorit steriileja
sulkulaitteita varten - Osa 2: olevat sterilointikorit

DIN 58952-3 Sterilointi - Kuljetuskorit steriileja
sulkulaitteita varten - Osa 3: Metallia olevat
instrumenttitarjottimet sterilointia varten

DIN 58953-8 Sterilointi - Steriilitarvikkeet - Osa 8:
Steriilien la8kinnallisten laitteiden logistiikka.

DIN 58953-9 Sterilointi - Steriilitarvikkeet - Osa 9:
kaytto

DIN EN 14885 Kemialliset desinfiointiaineet ja
antiseptiset aineet - Eurooppalaisten standardien
soveltaminen  kemiallisiin  desinfiointiaineisiin  ja
antiseptisiin aineisiin.

DIN EN ISO 15883 Pesu- ja desinfiointilaitteet

DIN EN ISO 17664-1 Terveydenhuollon tuotteiden
kasittely - Tiedot, jotka laakinnallisten laitteiden
valmistajan on annettava laékinnallisten laitteiden
kasittelya varten - Osa 1: Kiriittiset ja puolikriittiset
lagkinnalliset laitteet.

DIN EN ISO 17665-1 Terveydenhuollon tuotteiden
sterilointi - Kostea lampd - Osa 1: Vaatimukset
lagkinnallisten laitteiden sterilointiprosessin
kehittamiselle, validoinnille ja rutiinivalvonnalle.
98/83/EY: Neuvoston direktiivi 98/83/EY, annettu 3
paivdna marraskuuta 1998, ihmisten kayttoon
tarkoitetun veden laadusta.

DAB - Saksan farmakopea

NF - Kansallinen laékekaavasto

Ph. Eur. - Euroopan farmakopea

USP - Yhdysvaltain farmakopea

laitteiden

SYMBOLIT

=

Katso kayttoohjeet.

LOT Erakoodi
REF Artikkeli nro.
QTY Nro pakkausta kohti

Epasteriili

Varoitus

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

® L EP> P

Ala kéayta uudelleen

m
m

CE-merkinta laékinnallisista laitteista
annetun asetuksen (EU) 2017/745
(MDR) mukaisesti.

—

Lampétilarajoitus

a
a

»

-

Pida kuivana

B
J

4
S

- \\./
Vi

Suojaa auringonvalolta

Voitele silikonittomalla,
bioyhteensopivalla valkoisella
ladketieteellisella  oljylla, joka on
hyvéksytty hdyrysterilointiin.

Laakinnallinen laite




