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PRECTETE SI PROSIM PRED ZPRACOVANIM A ULOZTE NA BEZPECNEM
MIiSTE

VYROBKY

Tento navod k pouziti plati pro sterilizaCni kontejnerové systémy RUDOLF Medical a jejich
pfisluSenstvi.

Ziskavate vysoce kvalitni vyrobek, jehoz spravna manipulace a pouZiti jsou popsany nize.

Sterilizacni kontejnerové systémy RUDOLF Medical se dodavaji nesterilni a pfed prvnim
pouzitim a bezprostfedné po kazdém pouziti je nutné je vycistit a dezinfikovat. Pfedtim je nutné
odstranit ochranné krytky a pfepravni obal.

UCEL POUZITI

Systémy kontejnert RUDOLF Medical jsou uréeny ke sterilizaci, baleni, pfepravé a skladovani
sterilniho materialu, jakoz i k manipulaci s kontaminovanym sterilnim materialem. Kontejnery jsou
navrzeny a testovany vyhradné& pro parni sterilizaci, zejména pro frakcionovanou vakuovou
sterilizaci.

Filtry pro kontejnerové systémy RUDOLF Medical jsou uréeny jako mikrobialni bariéra pro parni
sterilizaci. Pouzivaji se dva typy filtrd: papirové filtry s indikatorem procesu pro jednorazové
pouziti (produkt na jedno pouziti) nebo PTFE filtry pro opakované pouziti (produkt pro opakované
pouziti).

Indikacni Stitky s indikatory procesu se pouzivaji k dokumentaci informaci relevantnich pro vyrobu
kontejnerovych systémt RUDOLF Medical. Indikatory procesu ukazuji stav sterilizace. Jedna se
o vyrobky na jedno pouziti (jednorazové vyrobky).

Bezpecnostni plomby (plastové, jednorazové vyrobky) pro kontejnerové systémy RUDOLF
Medical se pouzivaji k vizualnimu oznaceni neopravnéného otevieni.

Pacientska populace: Neexistuji zadna omezeni tykajici se pacientské populace. Rozhodnuti,
zda pfinos prevazi riziko u dané populace, maze byt ponechano na uvazeni a zkuSenosti
zdravotnického pracovnika.

Pouze pro profesionalni pouziti: Nastroje jsou uréeny pouze pro profesionalni uzivatele
(chirurgy, operaéni sestry, techniky pro reprocesovani zdravotnickych prostredku).

/N UPOZORNENI A OPATRENI

- Steriliza¢ni kontejnery Ize pouzivat pouze pro parni sterilizaci. Nesmi se pouzivat jiné metody
sterilizace.

- Pro gravitatni metodu pouzivejte pouze sterilizaéni kontejnery s vikem a perforaci dna.

- Steriliza¢ni kontejnery bez vika a perforace dna (bez filtraCniho systému), které budou pouzity
pro manipulaci se zdravotnickymi prostfedky, Ize pouzit pouze pro pfepravu zdravotnickych
prostfedkd a nesmi byt sterilizovany v uzavieném stavu. V dusledku tlaku/vakuu ve sterilizatoru
by se mohly zdeformovat a stat se tak nepouzitelnymi.

- P¥i otevirani sterilizacni nadoby dbejte na to, aby nedoSlo ke kontaminaci sterilizovanych
prostiedku.

- Zabrarite poSkozeni sterilizacnich nadob a jejich pfisluSenstvi nespravnou manipulaci.

- Pouzivejte a kombinujte pouze originalni komponenty RUDOLF Medical, jako jsou vika, dna,
tésnéni, filtry, drzaky filtrd a bezpecnostni plomby, a ujistéte se, Ze velikosti k sobé pasuji.
Jediné tak Ize zajistit funkénost a bezpecnost sterilizaéniho kontejneru. V opaéném pfipadé
spole¢nost RUDOLF Medical neuzna zadné reklamace ani naroky na zaruku.



PFi pouzivani opotfebovanych sterilizaénich kontejner(i (napf. téch s poskozenymi tésnénimi)
existuje riziko infekce. Spravna vizualni a funkéni kontrola pfed kazdym pouzitim, provedena
vySkolenym personalem, snizuje pravdépodobnost pouziti poSkozeného produktu na
minimalni zbytkové riziko. Postup kontroly je popsan v téchto pokynech k pouZziti a je sou¢éasti
standardni praxe v kazdodennim klinickém prostfedi.

Pokud sterilizacni kontejner pfijde do styku s nastroji, které byly pouzity u pacientld s
nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba), hepatitida, HIV, mozné
varianty téchto infekci nebo podezfeni na infekci, je nutné dodrzovat platné narodni pfedpisy
tykajici se likvidace a reprocesovani zdravotnickych prostfedka.

Nedostate¢né zpracovani muze rovnéz vést k riziku infekce.

Sterilizovany obsah sterilizaéni nadoby smi byt pouzit pouze pro jeden zakrok a poté musi byt
Znovu zpracovan.

Automatizované ¢isténi / dezinfekce by mélo byt upfednostfiovano pfed ruénim cisténim /
dezinfekci, protoze automatizované procesy Ize standardizovat, reprodukovat a tim i validovat.

MATERIALY A TECHNICKY POPIS

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

Steriliza¢ni kontejnery byly testovany v souladu s normou EN ISO 868-8, pfiloha D, a jsou
navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo mozné kontejnery riiznych velikosti stohovat na sebe.
Systémy sterilizanich kontejner( se skladaji ze sterilizaéniho kontejneru (dno a viko),
pfipadné filtraéniho systému, koSU a pfisluSenstvi (napf. silikonové podlozky, identifikacni
Stitky).

SYSTEMY STERILIZACENICH NADOB (bez mini nadob)

1 = Dno sterilizacniho kontejneru

2 = Viko sterilizacniho kontejneru

3 = Bezpecnostni viko
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Obrazek: Priklad systému sterilizacnich kontejner(
Y

Dno sterilizaéniho kontejneru (1)
Na obou stranach dna steriliza¢ni nadoby se nachazeji nasledujici prvky predniho panelu.

Predni panel

A = Rukojet
B = Drazka pro indikacni Stitky ' : | =
C = Uzamykaci zafizeni et ey et ol
D = Otvory pro identifikacni Stitky 2 D
(A)

Viko sterilizaéni nadoby (2) a bezpeénostni viko (3)

E = Uvolnovaci tlacitko (bezpecnostni viko)

F = Zapadka (na obou stranach vika)

Sejmuti a nasazeni vika sterilizacni nadoby

1.

2.

3.

Chcete-li sejmout nebo nasadit viko sterilizaéni nadoby (2) nebo otevfit ¢ uzamknout
sterilizacni nadobu, umistéte sterilizani nadobu na stabilni, rovnou plochu (stal).

Chcete-li sejmout viko sterilizaéni nadoby (2), zcela oteviete obé zapadky (F), zvednéte je ze
dna steriliza¢ni nadoby (1) a poté je sejméte.

Chcete-li nasadit viko sterilizacni nadoby (2), nejprve jej zcela vyrovnejte se dnem sterilizaéni
nadoby (1), poloZte jej na horni ¢ast dna a zajistéte jej obéma zapadkami (F).

V ptipadé potfeby Ize na vika sterilizacnich kontejnert (2) systému %%, % a 1/1 (kontejnery BASIC)

n

avic nasadit bezpecnostni viko (3) (kontejnery PROSAFE). Ta chrani pfed kontaminaci béhem

skladovani nebo prepravy sterilizaénich kontejner(.

Poznamka: Sterilizacni kontejnery se dodavaji s barevnymi viky. Barevné oznaceni usnadnuje

p

fifazeni k jednotlivym obordm a oddélenim.



Sejmuti a nasazeni bezpecnostniho vika

1.

2. Nasadte bezpec¢nostni viko (3) nejprve nezajisStovaci hranou a poté pfitlaéte druhou hranu na

(E).

viko (2).

Filtracni systém

G = Drzak filtru s uvolfiovacim tlacitkem —
vhodny pro papirové a PTFE filtry

H = Filtr: papirovy filtr na jedno pouziti nebo
PTFE filtr (opakované pouzitelny)

Dulezité: Vzdy pouzivejte pouze jeden typ
filtru (papirovy filtr nebo PTFE filtr) na
jednu sterilizacni nadobu a pouze jeden
filtr na jeden drzak filtru.

Obrazek: Viko sterilizani nadoby systému %2

Ve viku sterilizaéni nadoby (2) a/nebo ve dné (1) se nad/pod perforacemi nachazi drzak filtru (G).

Pfed zahajenim sterilizaniho procesu je nutné do tohoto drzaku vlozit jednorazovy papirovy filtr

nebo PTFE filtr:

1.
2.
3.

Uvolnéte zamek drzaku filtru (G) pomoci tlagitka znazornéného na obrazku vyse.

Po vlozeni filtru nasadte drzak filtru.

Drzak filtru zajistéte tlakem ze stfedu. Az se drzak filtru zajisti na svém misté, uslysite
cvaknuti.

Ujistéte se, ze je drzak filtru spravné zajistén na svém miste.

Sejméte bezpecnostni viko (3) z vika sterilizacni nadoby (2) stisknutim uvolfiovaciho tlagitka

SYSTEMY MINI KONTEJNERU

1 = Dno sterilizacni nadoby
2 = Viko steriliza¢ni nadoby
A = Zapadka (na obou stranach vika)

B = Otvory pro indikaéni Stitky a
identifikacni Stitky

C = Uzamykaci zafizeni

Dno mini kontejneru (1)

Dno sterilizani nadoby ma na obou stranach zajiStovaci zafizeni (C) a v zavislosti na provedeni
také otvor pro filtr.

Viko mini kontejneru (2)

Viko sterilizacniho kontejneru ma na obou stranach zapadku (A), drazky pro indikacni a
identifikacni Stitky (B) a v zavislosti na provedeni také otvor pro filtr.




Sejmuti a nasazeni vika sterilizaéni nadoby

1. Chcete-li sejmout nebo nasadit viko sterilizacni nadoby (2) nebo otevfit & uzamknout
sterilizacni nadobu, umistéte sterilizacni nadobu na stabilni, rovnou plochu (stul).

2. Chcete-li sejmout viko sterilizaéni nadoby (2), zcela oteviete obé zapadky (A), zvednéte je ze
dna sterilizacni nadoby (1) a poté je sejméte.

3. Chcete-li nasadit viko sterilizacni nadoby (2), nejprve jej zcela vyrovnejte se dnem steriliza¢ni
nadoby (1), polozte jej na horni ¢ast dna a zajistéte jej obéma zapadkami (A).

Poznamka: SterilizaCni kontejnery se dodavaji s barevnymi viky. Barevné oznaceni usnadriuje
pfifazeni k jednotlivym specializacim a oddélenim.

Filtraéni systém

D = Drzak filtru — vhodny pro papirovy filtr
nebo PTFE filtr

E = Papirovy filtr na jedno pouziti nebo
opakované pouzitelny PTFE filtr

G = Zajistovaci tlacitko pro drzak filtru

Dulezité: Vzdy pouzivejte pouze jeden typ
filtru (papirovy filtr nebo PTFE filtr) na jednu
sterilizacni nadobu a pouze jeden filtr na
jeden drzak filtru.

Obrazek: Nasazeni drzaku filtru

Obrazek: Demontaz drzaku filtru

Ve viku steriliza¢ni nadoby (2) a/nebo na dné (1) se nad/pod perforacemi nachazi drzak filtru (G).

Pfed zahajenim sterilizacniho procesu je nutné do tohoto drzaku filtru vloZzit papirovy filtr na jedno

pouziti nebo PTFE filtr:

1. Chcete-li vyjmout drzak filtru (D) a filtr, stisknéte zajiStovaci tlacitko (G).

2. Vlozte papirovy filtr nebo filtr z PTFE, zasunte drzak filtru (D) do pfisluSné drazky a zajistéte
jej v drzaku.

3. Filtr zajistéte stlatenim drzaku filtru (D) smérem dold od vnéjSiho okraje k zajiStovacimu
tlaCitku. Az se drzak filtru zajisti na svém misté, uslysite cvaknuti.

4. Uijistéte se, Ze je drzak filtru spravné zajistén na svém misté.

OBE SYSTEMY STERILIZACNICH NADOB

® Indikaéni Stitky pro parni sterilizaci

Indikaéni Stitky se vkladaji do drazky pro indikacni Stitky a slouzi k dokumentaci sterilizovanych

predmétu:

- Prilozeny indikator procesu méni béhem sterilizace barvu. Zména barvy ze Zluté na tmavé
hnédou/€ernou umozruje nasledné vizualné zkontrolovat, zda byl sterilizaéni proces
dokoncen.

- Indikacni $titky lze pouzivat pouze k uréenému Uc€elu. Nedodrzeni pokynd mlze vést ke
zkresleni vysledku.

- Pokud se barva indikatoru zmeénila pouze ¢astecné nebo ne zcela, je nutné proces sterilizace
opakovat.

- Vezméte na védomi dobu pouzitelnosti indikac¢nich stitkl uvedenou na stitku primarniho obalu.

Identifika¢ni stitky
K oznaceni obsahu sterilizaéni nadoby jsou k dispozici vhodné identifikacni Stitky s gravirovanim
nebo bez néj. Tyto identifikacni Stitky Ize vlozit do pfisluSnych otvor(.

@ Papirovy filtr

Na papirovém filtru na jedno pouziti se nachazi chemicky indikator (indikator procesu). Béhem

sterilizace méni barvu. Zména barvy (z tmavé hnédé na ¢ernou) umoziuje nasledné vizualné

zkontrolovat, zda byl sterilizaCni proces dokonc&en:

- Papirové filtry jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZiti.

- Vezméte na védomi dobu pouzitelnosti papirovych filtri uvedenou na Stitku primarniho obalu.

- Papirové filtry nesmi byt oznaCovany ani opatfovany Stitky, protoZze by to mohlo narusit
mikrobialni bariéru.

- P¥i vkladani nového filtru se ujistéte, Ze neni poskozen, jinak nelze zarudit sterilitu produktd.

- Papirové filtry musi mit odpovidajici velikost a musi byt umistény tak, aby zcela zakryvaly
perforaci vika / dna sterilizacni nadoby.



PTFE filtr (pro opakované pouziti)

Filtry z PTFE jsou uréeny k opakovanému pouziti (az 2 000 cykli reprocesovani).

Filtry z PTFE nesmi byt oznageny, protoze by to mohlo narusit mikrobialni bariéru.

Datum prvniho pouziti a pfedpokladané datum expirace |ze zapsat pouze na uréena pole pro
oznaceni mimo funkéni oblast filtru, napf. pomoci vodéodolného fixu (permanentniho fixu),
protoze jinak by mohla byt naruSena mikrobialni bariéra filtru.

V pfipadé hrubého znedisténi filtru musi byt filtr vyjmut a nejprve ru¢né vycistén a poté v
automatizovaném ¢isticim procesu.

PTFE filtr musi mit odpovidajici velikost, aby zcela zakryl perforaci ve viku / dné steriliza¢ni
nadoby.

® Plastové bezpecnostni plomby pro jednorazové pouziti

Obrazek: Systém sterilizacnich kontejnerd Obrazek: Systém mini sterilizacnich
kontejner(

Click = zajisténi

C = Uzamykaci zafizeni
Pfed sterilizaci pfipevnéte bezpeénostni plomby zvenku na oba zamky tak, Ze je prostréite
otvorem v zajiStovacich zafizenich nebo pruzinovych zamcich (C) a poté je uzavrete.
Pfi vyklopeni zapadek se bezpe€nostni plomby roztrhnou.
Porusené bezpec€nostni plomby po sterilizaci signalizuji neopravnéné otevieni sterilizaCniho
kontejneru. V takovych pfipadech je nutné sterilizaci opakovat, protoze nelze vyloucit
manipulaci se sterilizaénim kontejnerem nebo kontaminaci jeho obsahu.

Silikonova tésnéni
Jak viko sterilizani nadoby (2), tak drzak filtru obsahuji t&snéni, ktera po sterilizaci udrZuji
biologickou bariéru (systém zadrzovani mikroorganism).

2 = Viko sterilizacni nadoby
G = Drzak filtru
J = Silikonova tésnéni

Obrazek: Systém sterilizacni nadoby

2 = Viko sterilizacni nadoby
D = Drzak filtru
H = Silikonova tésnéni

Obrazek: Systém mini sterilizaCnich nadob



Poznamky:

- Silikonova tésnéni smi vymeénovat pouze vyrobce nebo opravnény personal.

- PFi spravné manipulaci a udrzbé vydrzi silikonova tésnéni az 500 sterilizacnich cykl{. Pred
kazdou sterilizaci je nutné tésnéni peclivé zkontrolovat a v pfipadé potfeby vyménit, aby byla
zajiSténa spravna sterilizace.

Kose

Pro kazdou velikost sterilizacni nadoby jsou k dispozici vhodné nerezové koSe v rdznych

provedenich, vySkach a v pfipadé potfeby i s odpovidajicimi viky.

Silikonové podlozky

KosSe se vkladaji do sterilizacnich kontejner( a Ize je navic vybavit silikonovymi podloZzkami.

Stitky pro manipulaci

Manipulaéni §titky z nerezové oceli Ize pfipevnit na koSe pfi vraceni pouzitych nastroju k
reprocesovani a slouzi tak k optimalizaci logistiky v reprocesovacim cyklu.

MOZNE KOMBINACE STERILIZACNICH NADOB A PRISLUSENSTVI
Systémy sterilizacnich kontejnerl jsou k dispozici v riznych provedenich a velikostech.

Viko a dno sterilizaéniho kontejneru

Vika Ize kombinovat pouze se dny stejného systému sterilizacnich kontejnert, napf. viko systému
sterilizacnich kontejnert 1/1 s dnem systému 1/1.

Steriliza€ni kontejnery a kose

Pfi vybéru vhodného kose pro sterilizacni kontejner zohlednéte nasledujici body:

- Rozmeéry sterilizacni nddoby a kose

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

- U steriliza¢ni nadoby s perforaci je tfeba od vnitfniho rozméru odecist dalSich minimalné 3 mm
pro drzak filtru ve dné.

- U perforovanych dna by ko§ nemél spocivat na drzaku filtru.

- Je nutné dodrzovat maximalni naplnéni sterilizaéni nadoby podle tohoto navodu k pouZziti.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA

Po vycisténi a dezinfekci musi byt sterilizaéni nadoba pfed dalSim pouzitim (naplnénim pfedméty

ur¢enymi ke sterilizaci) podrobena vizualni a funkéni kontrole v souladu s timto navodem k pouziti.

Pfi pouzivani opotfebovanych sterilizacnich nadob (napf. s poSkozenymi té€snénimi) hrozi riziko

infekce. Spravna vizudini a funkéni kontrola pfed kazdym pouzitim, provedena vyskolenym

personalem, sniZuje pravdépodobnost pouZiti poSkozeného vyrobku na minimalni zbytkové riziko:

- VSechny ¢asti jsou neposSkozené a nedeformované. Nesmi byt zadné uvolnéné, ohnuté,
zlomené, prasklé nebo opotfebované €asti.

- Povrch sterilizaéni nadoby a jejich sou€asti nesmi vykazovat zadné praskliny, zlomeniny,
znamky opotfebeni, otfepy, ostré hrany, zabarveni, skvrny, rez nebo korozi.

- Tésnéni ve viku a na drzacich filtrd jsou na misté a nepoSkozena (bez prasklin); jsou také
spravné nasazena.

- Drzaky filtrGi a zajiStovaci mechanismy sterilizacni nadoby jsou funkéni a slySitelné zapadaji.

- Na povrchové Upravé eloxovanych soucasti sterilizacni nadoby (dno, viko) nejsou zadné
zabarveni ani poSkozeni.

- PoSkozené sterilizacni nadoby a jejich sou€asti miize opravit pouze vyrobce. Vadné vyrobky
musi pfed vracenim k opravé nebo reklamaci projit celym cyklem reprocesovani.

- Papirovy nebo PTFE filtr je nepoSkozeny.

- Pokud byl pouzit papirovy filtr, byl vyménén.

- Pokud byl pouzit PTFE filtr, musi byt vyménén po dosazeni maximalniho poctu recyklacnich
cykld (2 000 cykld).

- Bezpecnostni plomba je prfed sterilizacnim procesem spravné pfipevnéna.

POKYNY PRO PRIPRAVU

- Sterilizaéni kontejnery a jejich sou€asti musi byt vycistény a dezinfikovany pomoci
validovaného postupu.

- Automatizované CiSténi/dezinfekce by mélo byt upfednostiiovano pred rucnim
Cisténim/dezinfekci, protoze automatizované procesy Ize standardizovat, reprodukovat a tim i
validovat.

Omezeni

- Pro gravitaéni metodu pouzivejte pouze sterilizaéni kontejnery s vikem a perforovanym dnem.

- Pro sterilizaci pouzivejte pouze sterilizacni kontejnery, které maji bud' perforované viko, nebo
perforované dno; oba musi byt vybaveny filtra¢nim systémem.

- Steriliza¢ni kontejnery bez vika a perforace dna (bez filtraéniho systému), které budou pouzity
pro manipulaci se zdravotnickymi prostfedky, Ize pouzit pouze pro prepravu zdravotnickych
prostfedkd a nesmi byt sterilizovany v uzavieném stavu. V dusledku tlaku/vakuu ve sterilizatoru
by se mohly zdeformovat a stat se tak nepouzitelnymi.



- Silikonova tésnéni vydrzi az 500 sterilizacnich cykld. Pokud jsou silikonova tésnéni pouzivana
nad tento pocet cykl(, je nutné je peclivé zkontrolovat a v pfipadé potfeby vymeénit.

- Filtry z PTFE byly testovany na 2 000 cykl( regenerace a po tomto poc¢tu pouziti by mély byt
vyménény.

Pieprava

- Steriliza¢ni kontejnery se smi pfenaset pouze za rukojeti uréené k tomuto ucelu.

- Aby se zabranilo poSkozeni a nasledné kontaminaci €asti sterilizaCnich nadob nebo jejich
obsahu, doporu€ujeme pfepravovat sterilizaCni nadoby se zavifenym vikem a v pfipadé potfeby
s pridavnym bezpe&nostnim vikem. Bezpecnostni viko neni k dispozici pro mini nadoby.

- Filtry musi byt bé&hem prfepravy chranény pfed v8emi druhy poSkozeni, zejména pred
propichnutim.

- Sterilizaéni kontejnery musi byt pfepravovany v horizontalni poloze s co nejmensim otfesem.

Priprava pired €isténim

1. Oddélte viko a dno od sebe.

2. Vyjméte obsah sterilizac¢ni nadoby (koSik, nastroje atd.).

3. Vyjméte drzaky filtrd z vnitini strany vika a pfipadné vyjméte spodni ¢ast (u sterilizacnich

nadob s perforaci dna).

Vyhodte papirovy filtr nebo vyjméte PTFE filtr.

Odstrarite vSechny bezpecnostni plomby a indikacni Stitky.

6. VSechny Casti oplachnéte pod studenou tekouci vodou, abyste odstranili hrubé a viditelné
necistoty.

o

& Teplota pfi pfedcisténi nesmi prekrocit 25 °C.

- Nespravné Cisténi a dezinfekce mohou vést ke korozi a Unavovym zlomeninam. Proto je nutné
dodrzovat pokyny vyrobcl tykajici se Cisticich a dezinfekénich prostfedkd a Cisticich a
dezinfekénich stroja.

- Pred prvnim pouzitim a po kazdém dalSim pouziti je nutné vycistit a dezinfikovat sterilizaéni

nadoby, koSe, manipulacni Stitky a silikonové podlozky.

Kvalita vody
- Pitna voda (voda z vodovodu): Pitna voda se pouziva k prvnimu a mezilehlému oplachnuti.
Kvalita pitné vody odpovida smérnici ES 98/83/ES nebo normé AAMI TIR34.
- Zmeékeena voda: latky zpusobujici tvrdost vody (kationty vapniku a hof¢iku) jsou redukovany.
- Demineralizovana voda: mineraly jsou z velké ¢asti odstranény jednou z nasledujicich metod:
e Reverzni osmoéza
o Kationtové a aniontové vyméniky
o Elektrolyticka ionizace
o Elektrodova destilace

Pro parni sterilizaci a zavére&né oplachovani v rdmci procesu €isténi jsou mezni hodnoty pro
kvalitu pitné vody stanoveny v normach DIN EN 285 a DIN EN ISO 17665-1.

Rucni ¢isténi/dezinfekce

Cistici prostiedek

- Pro hlinikové sterilizacni nadoby je nutné pouzivat jemné a neutralni Cistici prostfedky. Lze
pouzit také chemické pfipravky, které byly vyrobci vyslovné schvaleny pro o$etfeni hlinikovych
vyrobku. V pfipadé potfeby musi byt vhodnost téchto pfipravk( ovérena prislusnou metodou.
Pouzivejte pouze procesni chemikalie, které jsou vhodné pro eloxovany hlinik a nerezovou
ocel.

- Pouzivejte alkalicka Cistici prostfedky (pH 8,0-10,5).

- Pokud jsou silikonové vyrobky ponofeny pfili§ dlouho do dezinfekénich prostfedk( na bazi
alkylaminG, mize to vést k vytvrzeni silikonu.

- Cistici prostfedky s dezinfekénimi vlastnostmi musi splfiovat normu DIN EN 14885 nebo
rovnocenné narodni smeérnice.

- Cistici roztoky by se mé&ly ménit kazdy den. Pokud je roztok viditeln& znegiétény, je treba jej
vymeénit dfive.

- A Nikdy nepouZzivejte kovové kartace nebo kovové houbicky, protoze mohou posSkodit
povrch a vést ke ztraté zaruky.

- Dbejte na to, abyste nepfekroc€ili maximalni pfipustnou teplotu ¢isténi 45 °C. V opacném
pripadé mGze dojit k denaturaci bilkovin.

- Nesmi se pouzivat nasledujici prostredky:
e Chlorové roztoky (fyziologicky roztok, bélidlo, Ringer(v roztok)
« Cistici roztoky fixujici proteiny, které obsahuiji aldehyd, fenol a QUAT (kvartérni amoniové

slouceniny) s dezinfekénimi vlastnostmi

e Abrazivni Cistici prostfedky



-V pfipadé PTFE filtr(i se ru¢ni Cisténi provadi pouze v situacich, kdy je filtr silné znecistén; v 4. SusSeni (pokojova teplota 15—26 °C)

opaéném pripadé se provadi automatické Cisténi. Filtr se vyjme ze sterilizacni nadoby a a) Soudasti sterilizani nadoby osuste mékkym, &istym hadfikem, ktery nepousti viakna, a v

opatrné se vycisti. Pouzivaji se pouze Cistici prostfedky schvalené nemocnici pro sterilizaéni pripadé potfeby stladenym vzduchem.

nadoby a chirurgické nastroje. Informace o koncentraci, teploté a dobé pusobeni Ize najit v b) Provedte vizualni a funkéni kontrolu soudasti sterilizaéni nadoby podle &asti ,PRED

pokynech vyrobce Cisticiho prostredku. KAZDYM POUZITIM: VIZUALNI A FUNKCNI KONTROLA® v t&chto pokynech. Peglivé
- Koveéfeni Cisténi/dezinfekce byl pouZit pfipravek ANIOS ANIOSYME DD1. zkontrolujte panty, spoje atd., jakoZ i mista, ktera se obtizné ¢&isti. V pfipadé potfeby postupy
Cisténi/preddezinfekce (pokojova teplota 15—26 °C) opakujte.

a) Nalijte 25 ml enzymatického cisticiho roztoku s neutralnim pH do 5 litrd vody (voda z Automatické cisténi a dezinfekce

vodovodu v pitné kvalité). To odpovida 0,5% fedéni.

b) Komponenty nadoby, jako je dno, viko a drzak filtru, zcela ponofte do roztoku a roztokem Cistici prostfedek a stroj

jemné protiepeite, aby se vytvotily vzduchové bubliny. - Pouzivejte alkalické Cistici prostfedky (pH 8,0-10,5).
c) Pohybujte v8emi panty a pohyblivymi ¢astmi, aby se povrchy dostaly do kontaktu s - Pouzivejte myCku a dezinfekéni zafizeni (WD), které je validovano podle normy DIN EN ISO
roztokem. 15883.
d) Bé&hem namadeni soudasti nadoby odstrarite veskeré viditelné negistoty. K tomuto Géelu - Znecisténi, které nelze odstranit béhem daného Cisticiho procesu bez ohledu na metodu
pouzijte mékké kartace a stlaceny vzduch. (samolepici S&titky, indikaéni prouzky, etikety), Ize odstranit pomoci anodovych cisticich
. prostredka.
1. Prvni oplach - Je nutné pouzivat neutralni nebo jiné vhodné Cistici a dezinfekéni prostfedky, které byly
Prvni oplach musi byt proveden vodou (vodovodni voda v pitné kvalité) pfi teploté 1-16 °C po vyslovné schvaleny pro reprocesovani hlinikovych vyrobkd. Pfesné davkovani je tieba zjistit v
dobu 1 minuty. technickych specifikacich vyrobce.
a) Vyjméte soucasti sterilizacni nadoby, jako je dno, viko a drzak filtru, z roztoku a oplachnéte - Pri pouziti neutralizator(i je nutné otestovat jejich vhodnost pro hlinik.
je studenou vodou z vodovodu po dobu nejméné 1 minuty. - Je nezbytné, aby myci stroj a vlozky byly vhodné pro reprocesovani sterilizanich nadob a
b) Bé&hem oplachovani pohybujte v§emi panty a pohyblivymi ¢astmi. vi¢ek. To plati zejména pro spravné naplnéni viozek, aby bylo zajisténo dostate¢né a neruSené
c) Mista, ktera se obtizné Cisti, je tfeba oplachnout obzvlasté dukladné. oplachovani, odtok tekutin a suSeni sterilizacnich nadob a vicek.
2. Dezinfekce (pokojova teplota 15-26 °C) Nakladani myc¢ky a dezinfekéniho zarizeni (WD)
a) Nalijte 125 ml dezinfek&niho roztoku do 5 litrG vody. To odpovida 2,5% fedéni. - Vyhnéte se pretizeni mycky a dezinfekéniho zafizeni, aby se zajistilo, Ze povrchy véech
b) Soucasti sterilizacni nadoby, jako je dno, viko a drzak filtru, zcela ponofte do dezinfekéniho soucasti sterilizacnich nadob pfijdou do styku s Cisticim a dezinfekénim prostfedkem.
roztoku a nechte je namocené po dobu nejméné 10 minut. - Umyvacku a dezinfekéni zafizeni naplitte tak, aby nedochazelo k tvorbé zbytk(i po
c) Pohybujte vSemi panty a pohyblivymi ¢astmi, aby se povrchy dostaly do kontaktu s oplachovani.
roztokem. - Steriliza¢ni nadoby se nesméji Cistit a dezinfikovat, pokud jsou uzaviené.
d) Zbyvajici viditelné necistoty odstrarite mékkym kartacem. - Dno sterilizaéni nadoby musi byt v my&ce-dezinfekéni lazni umisténo otvorem dol, aby se

zabranilo hromadéni vody a zajistil se dostate€ny odtok tekutin.

- Viko sterilizaéni nadoby musi byt umisténo vnitfni stranou dold a zapadky musi byt sklopeny
dovnitf.

- Umistéte sterilizacni kontejnery do myc€ky a dezinfekéniho zafizeni tak, aby nedoSlo k
mechanickému poskozeni v ddsledku vzajemného kontaktu.

- Pri plnéni mycky a dezinfekéniho zafizeni zajistéte dostate¢ny prutok tekutiny béhem procesu
Cisténi a dezinfekce.

- P ¢isténi PTFE filtru se ujistéte, Ze je filtr umistén mimo sterilizacni nddobu a Ze nedojde k
jeho poskozeni béhem ¢isténi.

3. Zavéredéné oplachovani (pokojova teplota 15-26 °C)

Zavérecné oplachovani musi byt provedeno pod tekouci demineralizovanou vodou po dobu
2 minut pfi pokojové teploté.



Vykladani myc¢éky a dezinfekéniho zarizeni (WD)

A Vyprazdnéte mycku-dezinfekéni zafizeni ihned po dokonéeni procesu Ccisténi a
dezinfekce, aby se zabranilo mozné korozi, ale nechte produkty vychladnout na pokojovou
teplotu, protoZe sterilizacni kontejner a nastroje mohou byt stale pfili§ horké na dotek.

Pokud jsou v pfistroji stale pfitomny zbytky, je nutné zkontrolovat umisténi sterilizacnich nadob
a pfislusenstvi a v pfipadé potfeby je zménit. V takovych pfipadech je nutné Cisténi a dezinfekci
opakovat.

Doporuceny postup CiSténi a dezinfekce

Krok Teplota Doba
1. PFedcCisténi zmékcenou vodou* <25°C 2 min
2. Cisténi demineralizovanou vodou* 45-55°C 5 min
3. Prvni oplach / neutralizace** pIné demineralizovanou vodou* >10°C 2 min
4. Mezioplach demineralizovanou vodou* >10°C 2 min
5. Tepelna dezinfekce/koneéné oplachnuti piné 90 °C 5 min
demineralizovanou vodou*
6. SuSeni*** - -

* Viz ast ,Kvalita vody“ v tomto navodu.
** Pokud se ma pouzit silné alkalicky Cistici roztok, mGze byt nutna neutralizace.

*kk

Doba suseni se li§i v zavislosti na napInéni a je nutné ji dodrZzovat podle pokynu vyrobce.

Kontrola

Na konci kazdého procesu €isténi, dezinfekce a suseni je nutné vizualné zkontrolovat Cistotu
vS8ech soucasti sterilizaCni nadoby, jako je dno, viko a drzak filtru, zejména v oblasti pantu,
spojl a obtizné dgistitelnych mist. V pfipadé potfeby proces opakujte.

Viz gast ,PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNI A FUNKCNI KONTROLA* v t&chto pokynech.

Vyména filtru

Na jeden drzak filtru se pouziva pouze jeden filtr.

Papirovy filir musi byt vyménén pred kazdou novou sterilizaci.

Opakované pouzitelné PTFE filtry musi byt pfed kazdym cyklem reprocesovani vyjmuty,
vycCistény a dezinfikovany a poté vlozeny do sterilizacni nadoby pfed zahajenim sterilizacniho
procesu. Byly testovany na 2 000 cykl( reprocesovani a po tomto poétu pouziti by mély byt
vymeéneény.

UDRZBA, KONTROLA A PROHLIDKA

Kontrola a prohlidka

Viz gast ,PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNI A FUNKCNI KONTROLA* v t&chto pokynech.
Vizualné zkontrolujte, zda na nich nejsou nedistoty, jako jsou napfiklad zbytky krve. Pouze
Cisté sterilizaCni nadoby a jejich sou€asti Ize dale zpracovavat a oetfovat mazivem.
Pohyblivé ¢asti se musi volné pohybovat, aniz by se zasekavaly nebo tiely.

Ujistéte se, Ze soucasti, které maji byt oSetfeny, byly pfedem dikladné vycistény. Pokud jsou
stale viditelné necistoty / zbytky tekutin, opakujte proces Cisténi a dezinfekce.

Osetreni mazivem

A Osetreni lubrikantem se provadi po ¢isténi a dezinfekci a pred sterilizaci.

& Silikonova tésnéni sterilizacnich nadob (vika, drzaky filtrd) nesmi byt oSetfena lubrikanty
ani rozpoustédly.

Pouzité mazivo musi byt fyziologicky nezavadny produkt, ktery splfiuje pozadavky DAB, Ph.
Eur., USP-NF. Patfi sem maziva na bazi parafinu nebo bilého oleje, ktera jsou biokompatibilni
a vhodna pro parni sterilizaci (propustnost pro paru).

Nesmi se pouzivat lubrikanty na bazi silikonu.

Pfed pouzitim maziva je nutné dodrzovat narodni predpisy.

Lubrikant naneste pfimo na spoje, panty a tfeci plochy.

Pohyblivé ¢asti nékolikrat promazte, aby se mazivo rovhomeérné rozprostfilo. Pokud nejsou
pohyblivé ¢asti dostatec¢né oSetfeny mazivem, muize to vést k posSkozeni zplisobenému tfenim
a korozi.

Prebytecné mazivo setfete hadfikem, ktery nepousti vliakna.

Obrazek: Zapadka vika sterilizacni nadoby



STERILIZACE

Pouzivejte pouze sterilizaéni nadoby s vikem nebo s perforaci na dné (obé s filtratnim
systémem).

K sterilizaci pouzivejte pouze nepoSkozena vika a dna sterilizanich nadob s neposkozenym
silikonovym tésnénim a filtraénim systémem.

Pokud néktera z vySe uvedenych preventivnich opatfeni nebo kontrol vede k negativnimu
vysledku a v dusledku toho je ohroZena bezpecnost nebo manipulace se systémem
sterilizacnich nadob, nesmi se sterilizaéni nddoba dale pouZivat. V takovych pfipadech musi
byt soucasti bud vyménény, nebo opraveny.

PInéni sterilizacni nadoby

Maximalni pfipustné zatiZzeni uvedené v tomto navodu k pouZiti nesmi byt pfekro¢eno. Pokud
je sterilizaéni kontejner naplnén pfili§ husté nebo je prekrocena hmotnost napiné, nemuize
vihkost ze sterilizaéniho kontejneru zcela uniknout. To mé za nasledek zbytkovou vihkost ve
sterilizacnim kontejneru, takZe nelze udrzet sterilitu uvnitf sterilizaéniho kontejneru.

Po vlozeni chirurgickych nastroju do koSe vlozte ko$ do sterilizaéni nadoby.

K usnadnéni lepSiho vysuseni nebo aseptického dodani Ize pouzit sterilizacni bavinéné obaly.
Tyto obaly nepfedstavuiji sterilni bariérovy systém.

Pokud je sterilizacni kontejner naplnén textilnimi predméty, mély by byt slozené textilni
prfedméty umistény do sterilizacniho kontejneru ve svislé poloze. Sterilizacni kontejnery musi
byt naplnény tak, aby bylo mozné mezi textilnimi pfedméty snadno prostrcit nataZzenou ruku.
Sterilizani kontejnery naplfiujte tak, aby jejich obsah nebranil funkénosti filtru. Dodrzujte
pozadovanou vzdalenost mezi naplni a vikem.

Sterilizator napliite tak, aby nebyla zakryta perforace ve dné / viku sterilizacni nadoby.
Dodrzujte také pokyny vyrobce sterilizatoru pro plnéni.

Sterilizacni nadobu uzavrete tak, ze viko polozite rovnobézné na dno. Ujistéte se, ze je viko
spravné umisténo na dné.

TéZ3i a vétsi sterilizaCni kontejnery umistéte do sterilizatoru co nejnize.

Diky svému designu Ize sterilizacni nadoby snadno a bezpecné stohovat na sebe a béhem
sterilizace neklouzou. Stohovani se doporucuje pouze pro sterilizaéni cykly s frakcionovanym
vakuovym procesem.

Pfi vkladani sterilizacni nadoby vzdy drzte za rukojeti.

Po sterilizaci nechte sterilizani nadoby vychladnout na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzatu.

- A Pro Ucely sterilizace nesmi byt vnéjsi povrch sterilizaénich nadob zabalen, protoze by to

branilo cirkulaci pary a mohlo by dojit k poSkozeni sterilizacnich nadob.

Podle norem DIN EN 868-8 a DIN 58953-9 nesmi hmotnost napiné s nastroji v pinoformatove
sterilizacni nadobé (v€etné koSe) prekroCit 10 kg, aby se zabranilo kondenzaci a zajistila
spravna sterilizace:

Tabulka: PInéni kontejnerua

Model, nosnost, Nastroje, maximalni Bavinéné sterilizacni
vyska (mm) zatizeni v kg obaly, maximalni
zatizeni v kg

Plochy kontejner

45 1,0

75 1,7
% nadoby

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
Y% kontejneru

90 2,9 2,3

120 3,9 3,1

140 4,5 3,6

190 6,1 4,9

250 8,0 6,4
1/1 kontejner

90 3,6 2,9

120 4.8 3,8

140 5,6 4,5

190 7,6 6,1

250 10 8,0

Tabulka: Nakladani mini kontejnert

Model, nosnost, vySka (mm) Pristroje, maximalni zatizeni v kg

Mini kontejner

40 0.4

70 0,7

100 1,0




AN\

- PFi nakladani a vykladani sterilizatoru i pfi pfepravé musi byt sterilizaéni nadoba vzdy
pfenasena za rukojeti a nikdy za viko.

- Nikdy nezakryvejte perforace filtracnich systému ve viku / dné, protoZe by to branilo proudéni
vzduchu a pary ve steriliza¢ni nadobé. Vysledkem je vakuem vyvolana deformace steriliza¢ni
nadoby v dusledku nedostateéného vyrovnani tlaku, takze nelze zarugit sterilitu obsahu
sterilizacni 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 sterilizacnich kontejner RUDOLF Medical byly validovany s nasledujicimi
sterilizaénimi parametry:

Metoda: 3 x parni sterilizace s pfedvakuem
Teplota: 134 °C (273 °F)
Doba vydrze: 5 minut
Doba suseni: 20 minut
SKLADOVANI

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

- Steriliza¢ni kontejnery obsahujici sterilni pfedméty by mély byt skladovany v uréeném prostoru
s omezenym pristupem, ktery je dobfe vétrany a poskytuje ochranu pfed kontaminaci,
prachem, vlhkosti, hmyzem a extrémnimi vykyvy teploty a vihkosti.

- Pri otevirani sterilizacniho kontejneru se ujistéte, ze sterilizovany obsah neni kontaminovan.

- Podminky skladovani sterilnich zdravotnickych prostfedkl jsou uvedeny v normé DIN 58953-
8. Doba skladovani sterilnich zdravotnickych prostfedkd obvykle zavisi na podminkach
skladovani, baleni a spravné manipulaci.

- Steriliza¢ni kontejnery si zachovavaji sterilitu za vhodnych skladovacich podminek:

e 6 mésicl pfi pouziti PTFE filtra
e 12 mésicll pfi pouziti jednorazovych papirovych filtr(
Toto bylo testovano podle normy DIN EN ISO 11607-1.

Skladovaci podminky:

- Teplota: 15—-26 °C

- Vihkost: 30 - 50 %

- Tlak vzduchu: 500 — 1060 hPa

ZIVOTNOST STERILIZACNICH KONTEJNERU

PFi spravném pouzivani, nalezité manipulaci a dodrzovani podminek skladovani a péce lze

steriliza¢ni kontejnery pouzivat pfiblizné 10 let. Je také dilezité zajistit, aby bylo oznaceni vyrobku

Citelné.

LIKVIDACE

- Produkty by mély byt fadné zlikvidovany az po uspésném vycisténi a dezinfekci.

- Pokud se vytvofily ostré hrany, musi byt likvidace provedena tak, aby nedoslo ke zranéni osob.

- P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku nebo jeho soucasti dodrzujte narodni pfedpisy a platné
nemocniéni smeérnice.

OPRAVY A VRACENI

- Pokud je na sterilizaCnich nadobach zjisténo poSkozeni, musi byt sterilizaéni nadoby
zkontrolovany a v pfipadé potfeby opraveny, pfipadné musi byt sterilizaéni nadoby vyménény.

- Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze proSkoleny a
kvalifikovany personal. S pfipadnymi dotazy se obratte na své oddéleni zdravotnické techniky,
svého distributora nebo spolec¢nost RUDOLF Medical.

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

- Kvracené zasilce musi byt pfilozen doklad o dekontaminaci. Formular pro tento U¢el si mizete
stahnout z webovych stranek spole¢nosti RUDOLF Medical.

PROBLEMY / UDALOSTI

- Uzivatel by mél nahlasit jakékoli problémy s vyrobky RUDOLF Medical pfislusnému
distributorovi.

-V pfipadé zavaznych incidentll s vyrobky musi uzivatel nahlasit tuto skute¢nost spole¢nosti
RUDOLF Medical jako vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
sidlo.

ZARUKA

- Steriliza¢ni kontejnery jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald a pfed dodanim prochazeji
pfisnou kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti se prosim obratte na svého
prislusného distributora nebo spole¢nost RUDOLF Medical.

- Opravy provedené spolec¢nostmi, které nejsou autorizovany spole¢nosti RUDOLF Medical,
vedou ke ztraté zaruky.

- Zaruéni doba na kontejnery: 2 roky



SPOTREBNiI MATERIAL, NAHRADNI DILY A PRISLUSENSTVI
Systémy sterilizacnich kontejner:

CS950-000 Papirové filtry, na jedno pouziti pro kontejnery Y2, %, 1/1 a ploché

CS950-006 PTFE filtr (opakované pouzitelny), pro kontejnery & 19 CM-7 1/2", systémy: 1/1,
3/4, 1/2, ploché, pro maximalné 2 000 cykll

CS950-011 Drzak filtru, pro kontejnerové systémy %, %, 1/1 a ploché kontejnery

CS950-020 Indikaéni stitky pro systémy nadob 4, %, 1/1 a ploché nadoby, 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 kontejnerové systémy

CS950-008 PTFE filtr (opakované pouzitelny) pro mini kontejnery, pro maximalné 2 000 cykld
CS950-012 Drzak filtru pro mini kontejnerové systémy

CS950-025 Identifika¢ni stitky pro systémy mini kontejnert, 1 000 kust/baleni

CS950-028 Plomby, 1 000 kusud/baleni

KoSe a dalSi pfisluSenstvi na vyzadani

PLATNE NORMY PRO POSTUP PRIPRAVY

Aby byla zajiSténa bezpecnost sterilizacnich kontejnerll béhem vyroby a manipulace, byly
zohlednény nasledujici normy:

AAMI TIR34 — Voda pro reprocesovani zdravotnickych prostfedku

DIN EN 285 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

DIN EN 868-2 Obaly pro terminalné sterilizovana zdravotnicka prostredky — Cast 2: Sterilizaéni
obaly — Pozadavky a zkuSebni metody

DIN EN 868-8 Obaly pro terminalné sterilizovana zdravotnicka zafizeni — Cast 8: Opakované
pouZzitelné sterilizacni kontejnery pro parni sterilizatory podle normy EN 285 — PoZadavky a
zkuSebni metody

DIN EN ISO 11140-1 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd — Chemické indikatory — Cast 1:
Obecné pozadavky

DIN EN ISO 11607-1 Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cast 1:
PoZadavky na materidly, sterilizacni bariérové systémy a obalové systémy

DIN EN 13060 Sterilizatory pro lékafské ucely — Malé parni sterilizatory — Pozadavky a zkousky
DIN 58952-2 Sterilizace — Prepravni koSe pro sterilizaéni bariérové systémy — Cast 2:
Steriliza¢ni ko$e z kovu

DIN 58952-3 Sterilizace — Prepravni ko$e pro sterilizaéni bariérové systémy — Cast 3:
Nastrojové podnosy pro sterilizované zbozi z kovu

DIN 58953-6 Sterilizace — Sterilni zasobovani — Cast 6: Zkousky mikrobialni bariéry obalovych
materiald pro zdravotnické prostfedky, které maji byt sterilizovany

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

DIN 58953-9 Sterilizace — Sterilni zasobovani — Céast 9: Pouzivani opakované pouZitelnych
sterilizacnich kontejnert

DIN EN 14885 Chemickeé dezinfekéni prostfedky a antiseptika — PouZiti evropskych norem pro
chemické dezinfekéni prostfedky a antiseptika

DIN EN ISO 15883 Mycky a dezinfekéni zafizeni

DIN EN ISO 17664 Zpracovani zdravotnickych prostfedkd — Informace, které musi poskytnout
vyrobce zdravotnického prostfedku pro zpracovani zdravotnickych prostfedku, ¢asti 1 a 2

DIN EN ISO 17665-1 Sterilizace zdravotnickych prostfedk(l — VIhké teplo — Cast 1: Pozadavky
na vyvoj, validaci a rutinni kontrolu sterilizacniho procesu pro zdravotnické prostredky
98/83/ES: Smérnice Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o kvalité vody uréené k lidské
spotfebé

DAB — Némecky |ékopis

NF — Narodni formular

Ph. Eur. — Evropsky Iékopis

USP — Lékopis Spojenych statl



SYMBOLY

(T3]

Viz navod k pouziti.

LOT

Cislo $arze

REF

Cislo vyrobku

Pocet v baleni

Nesterilni

Upozornéni

Vyrobce

Datum vyroby

Nepouzivat opakované

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

Teplotni limit

Uchovavejte v suchu

Chrarite pfed slune¢nim zarenim

Promazte bezsilikonovym, biokompatibilnim bilym olejem
schvalenym pro zdravotnické prostfedky a parni sterilizaci.

Jedineéna identifikace zafizeni

Zdravotnicky prostfedek




TECHNICKY LIST PRO INDIKACNI STITKY (CS)

STER. DATE
STER. DAT
EXP. DATE
VERFALL.DAT.
STER. NR.

2 STER.NO.
NAME

STEAM | .,

nnnn

STER. DATE
STER. DAT
EXP. DATE

® VERFALL. DAT.

NAME

POPIS VYROBKU

- CS950-020 Identifikacni Stitky pro kontejnerové systémy %2, %, 1/1 a ploché kontejnery, 1 000

EDcseso-020 (¢
s

V777777

@

STEAM

kusu v baleni; rozméry: 71 mm x 38 mm

- CS8950-025 Indikacni stitky pro mini kontejnerové systémy, 1 000 kust/baleni; rozméry: 60 mm

X 18 mm

TECHNICKE UDAJE

Material

Vlastnosti

Papir

- Na jedno pouziti
- Baleni: 1 000 kusu

Chemicky indikator

- Mérna hmotnost: 0,87
- Viskozita: 1075 cps
- VOC: 606 g/l
- Indikator vodni pary, Zluty
- Chemicky inkoustovy indikator typu 1
- Pocatecni barva = Zluta
- Signalni barva = tmavé hnéda/Cerna
- Provozni podminky:
e 2minutyt5s
e 134°C/273°F
e Nasycena para

Metoda sterilizace

Sterilizace parou

Doba pouzitelnosti

24 mésicl

Platné normy

ISO 111401

TECHNICKY LIST PAPIROVYCH FILTRU (CS)

rUDOLF

Fntriinni

POPIS VYROBKU

(Y
3
3
3

Ly
3
3

:§

i3

STEAM

- CS950-000 Papirové filtry, na jedno pouziti pro kontejnerové systémy %, %, 1/1 a ploché
kontejnery; rozméry: 190 mm
- CS950-002 Papirové filtry, na jedno pouZiti pro mini kontejnerové systémy; rozméry: 95 mm x

215 mm
SPECIFIKACE
Material Vlastnosti
Papir - Na jedno pouZiti

- Baleni: 1 000 kusU

Chemicky indikator

- Mérna hmotnost: 0,87
- Viskozita: 1075 cps
- VOC: 606 g/l
- Indikator vodni pary, Zluty
- Chemicky indikator inkoustu typu 1
- Toxicita tiskového inkoustu: Nejsou znamy zadné vyznamné
ucinky ani kriticka rizika
- Pocatecni barva = Zluta
- Signaini barva = tmavé hnéda/éerna
- Provozni podminky:
e 2minutyt5s
e 134°C/273°F
¢ Nasycena para

Metoda sterilizace

Sterilizace parou

Doba pouzitelnosti

24 mésicl

Platné normy

ISO 111401




