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KERJUK, OLVASSA EL AZ UJRAFELDOLGOZAS ELOTT, ES TARTSA MEG
BIZTONSAGOS HELYEN

TERMEKEK

Ez a hasznalati utasitas a RUDOLF Medical sterilizalé konténerrendszerekre és azok tartozékaira
vonatkozik.

On egy kivald minéségli terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjik.

A RUDOLF Medical sterilizalé konténerrendszerek nem steril allapotban keriilnek
forgalomba, ezért azokat az elsd hasznalat el6tt, valamint minden hasznalat utdn azonnal meg
kell tisztitani és fert6tleniteni. A véd@sapkakat és a szallitbcsomagolast elézetesen el kell
tavolitani.

RENDELTETESI CEL

A RUDOLF Medical konténerrendszerek steril termékek sterilizélasara, csomagolasara,
szallitasara és tarolasara, valamint a szennyezett steril termékek kezelésére szolgalnak. A
konténerek kizarolag g6zsterilizalasra, kiléndsen frakcionalt vakuumsterilizalasra lettek tervezve
és tesztelve.

A RUDOLF Medical konténerrendszerekhez tartozé szir6k mikrobialis gatként szolgalnak a
g6zsterilizalas soran. Kétféle sz(ir6t hasznalnak: egyszer hasznélatos (eldobhatd) papirsziréket
folyamatjelzdvel, illetve tobbszor hasznalatos (Ujrafelhasznalhatd) PTFE-szlrdket.

A folyamatjelzével ellatott cimkéket a RUDOLF Medical konténerrendszerek gyartasaval
kapcsolatos informaciok dokumentalasara hasznaljak. A folyamatjelzék a sterilizalas allapotat
jelzik. Ezek egyszer hasznalatos termékek (eldobhaté termékek).

A RUDOLF Medical konténerrendszerekhez tartozé biztonsagi plombak (mianyag, eldobhatd
termék) arra szolgalnak, hogy lathatéva tegyék a jogosulatlan kinyitast.

Betegpopulacié: A betegpopulaciora vonatkozéan nincsenek korlatozasok. Az adott
populacidban az el6nydk és a kockazatok mérlegelése az orvos szakértelmére és tapasztalatara
bizhato.

Kizarélag szakmai hasznalatra: A miszerek kizardlag szakmai felhasznaldk (sebészek,
miitésnék, orvostechnikai eszkdzok ujrafeldolgozéasaval foglalkozé szakemberek) szamara
készlltek.

AN FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- A sterilizal6 konténerek kizarélag gézsterilizaldsra hasznalhatok. Mas sterilizalasi modszerek
alkalmazasa tilos.

- Gravitacids moédszer esetén kizardlag fedéllel és aljan perforacioval ellatott sterilizald
edényeket hasznaljon.

- Az orvosi eszk6zok kezelésére szant, fedél és aljan perforacio nélkili (szlrérendszer nélkiili)
sterilizalé edények kizardlag orvosi eszk6z6k szallitasara hasznalhatok, és zart allapotban nem
sterilizalhatok. A sterilizaloban uralkodé nyomas/vakuum hatasara deformalédhatnak, és igy
hasznalhatatlanna valhatnak.

- A sterilizalé edény kinyitasakor igyeljen arra, hogy a sterilizalt eszk6zok ne szennyez&djenek.

- Kertlje a sterilizald edények és kiegészitéik nem megfelel6 kezelésbdl eredd sériléseit.

- Kizéardlag eredeti RUDOLF Medical alkatrészeket, példaul fedeleket, aljakat, tdmitéseket,
szlréket, szlrétartdkat, valamint biztonsagi plombakat hasznaljon és kombinaljon, tgyelve
arra, hogy a méretek egymashoz illeszkedjenek. Csak igy biztosithaté a sterilizalé edény
mikddéképessége és biztonsaga. Ellenkezd esetben a RUDOLF Medical nem fogad el
semmilyen garancidlis vagy jotallasi igényt.



- A kopott sterilizald edények (pl. sérult tomitésekkel rendelkezé edények) hasznalata esetén
fennall a fert6zésveszély. A képzett személyzet altal minden hasznalat elétt elvégzett
megfeleld vizualis és miikddési ellendrzés minimalisra cstkkenti annak valoszinliségét, hogy
sérllt terméket hasznaljanak. Az ellendrzés eljarasat a jelen hasznalati utasitas irjale, és ez a
mindennapi klinikai gyakorlat szokasos része.

- Ha a sterilizalo tartaly olyan miiszerekkel kerll érintkezésbe, amelyeket gyodgyithatatlan
fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-dakob-kor), hepatitiszzel, HIV-vel, ezek lehetséges
valtozataval vagy fert6zésgyanuval rendelkezd betegeken hasznaltak, akkor az orvostechnikai
eszkozok artalmatlanitasara és uUjrafelhasznalasara vonatkozé hatalyos nemzeti el6irasokat
kell alkalmazni.

- A nem megdfelel§ ujrafelhasznalas szintén fertézésveszélyt jelenthet.

- A sterilizalo tartaly sterilizalt tartalmat csak egy beavatkozashoz szabad felhasznalni, utana
pedig ujra kell feldolgozni.

- Az automatizalt tisztitast/ferttlenitést  elényben kell részesiteni a kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
reprodukalhatdk és igy validalhatok.

ANYAGOK ES MUSZAKI LEIRAS

- A sterilizalé konténerek eloxalt aluminiumotvozetekbdl és rozsdamentes acélokbodl készilinek,
a DIN EN 868-8, DIN 58952-2 és DIN 58952-3 szabvanyoknak megfeleléen.

- A sterilizal6 edényeket az EN 1ISO 868-8 szabvany D. melléklete szerint tesztelték, és ugy
tervezték és gyartottdk, hogy a kilénbdzé méretli edények egymasra rakhatdk legyenek.

- A sterilizaléedény-rendszerek sterilizaléedénybdl (alj és fedél), szilrérendszerbél, sziikség
esetén kosarakbol és kiegészitékbdl (pl. szilikon szényegek, azonositd cimkék) alinak.

STERILIZALO TAROLORENDSZEREK (mini tarolék nélkiil)

1 = Sterilizal6 edény alja
2 = Sterilizal6 edény fedele

3 = Biztonsagi fedél

Abra: Példa a sterilizalé tartalyrendszerre %

Sterilizalé tartaly alja (1)
Az el6lapon talalhato alabbi elemek a sterilizalé tartaly aljanak mindkét oldalan helyezkednek el.
Els6 panel

A = Fogantyu

B = Nyilas a jelz6cimkék szamara
C = Rogzitd

D = Az azonosité cimkék nyilasai
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Sterilizalé tartaly fedele (2) és biztonsagi fedél (3)

E = Kienged6 gomb (biztonsagi fedél)

F = Retesz (a fedél mindkét oldalan)

A sterilizal6 tartaly fedelének eltavolitasa és felhelyezése

1. A sterilizaléedény fedelének (2) eltavolitdsahoz vagy felhelyezéséhez, illetve a
sterilizaléedény kinyitasahoz vagy lezardsdhoz helyezze a sterilizaléedényt egy stabil,
vizszintes felliletre (asztalra).

2. A sterilizaléedény fedelének (2) eltavolitdsahoz nyissa ki teljesen mindkét reteszt (F), emelje
fel 6ket a sterilizaloedény aljardl (1), majd vegye le 8ket.

3. A sterilizaléedény fedelének (2) felhelyezéséhez el6szor igazitsa azt teljesen a
sterilizaléedény aljahoz (1), helyezze az alj tetejére, majd régzitse mindkét retesszel (F).

Sziikség szerint a 2, % és 1/1 (BASIC konténerek) sterilizaldé konténerrendszerek fedeleire (2)
biztonsagi fedél (3) (PROSAFE konténerek) is helyezhetd. Ezek védelmet nyujtanak a sterilizald
konténerek tarolasa vagy szallitasa soran a szennyez8&désektol.

Megjegyzés: A sterilizalé edények szines fedéllel kaphatok. A szinkédolas megkonnyiti az egyes
szakterlletekhez és osztalyokhoz valé hozzarendelést.



A biztonsagi fedél eltavolitasa és felhelyezése

1. A biztonsagi fedelet (3) a rogzitbgomb (E) megnyomasaval vegye le a sterilizalo6 edény
fedelérdl (2).

2. Helyezze fel a biztonsagi fedelet (3) ugy, hogy el6sz6r a nem reteszel6dé éle illeszkedjen a
fedélre (2), majd nyomja ra a masik élt is.

Szlirérendszer

G = Szlrétarto kioldbgombbal — papir- és
PTFE-sz(ir6kh6z alkalmas

H = Sz(rd: egyszer hasznalatos papirszird
vagy PTFE sz(iré (Ujrafelhasznalhatd)

Fontos: Sterilizal6 tartalyonként mindig
csak egyféle sz(irét (papirszirét vagy
PTFE-sz(irét) hasznaljon, és
szlrétartonként csak egy szlrét.

Abra: A rendszer : sterilizaléedényének
fedele

A sterilizalo tartaly fedelében (2) és/vagy aljaban (1) a sziirétarté (G) a perforaciok felett/alatt

talalhaté. A sterilizalasi folyamat megkezdése elétt egy egyszer hasznalatos papirszlrét vagy

PTFE-sziirét kell elhelyezni ebben a szirétartéban:

1. Afenti &brén lathatd gombbal oldja ki a szlrétartd (G) reteszelését.

2. A sz(ir6 behelyezése utan helyezze be a sz(lirétartoét.

3. Nyomja meg a szirdtartét k6zépen, hogy reteszelje. A szlirétartd reteszelésekor kattané hang
hallhato.

4. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sziirétartd megfeleléen reteszel6dott a helyére.

MINI TAROLORENDSZEREK

1 = A sterilizal6 tartaly alja
2 = A sterilizal6 tartaly fedele
A = Retesz (a fedél mindkét oldalan)

B = Nyilasok az indikatorcimkék és az
azonositd cimkék szamara

C = Reteszel6 szerkezet

Mini tartaly alja (1)

A sterilizal6 tartaly aljan mindkét oldalon rogzitd szerkezet (C) talalhatd, valamint a Kkivitel
fliggvényében sz(ir6 szamara kialakitott perforacio.

Mini konténer fedél (2)

A sterilizalo tartaly fedele mindkét oldalan retesszel (A), jelz6- és azonosité cimkék szamara

kialakitott nyildsokkal (B), valamint a kivitel fUggvényében szlir6 szamara kialakitott perforacioval
rendelkezik.




A sterilizal6 tartaly fedelének eltavolitasa és rogzitése

1. A sterilizal6 tartaly fedelének (2) eltavolitdsdhoz vagy felhelyezéséhez, illetve a sterilizalod
tartaly kinyitdsahoz vagy lezarasahoz helyezze a sterilizalé tartalyt egy stabil, vizszintes
fellletre (asztalra).

2. A sterilizal6 tartaly fedelének (2) eltavolitasahoz nyissa ki teljesen mindkét reteszt (A), emelje
fel ket a sterilizalo tartaly aljardl (1), majd vegye le 6ket.

3. A sterilizaléedény fedelének (2) felhelyezéséhez el6szér teljesen igazitsa azt a
sterilizaléedény aljahoz (1), helyezze az alj tetejére, majd rogzitse mindkét retesszel (A).

Megjegyzés: A sterilizalé edények szines fedéllel kaphatok. A szinkédolas megkonnyiti az egyes
szakterlletekhez és osztalyokhoz valé hozzarendelést.

Szliirérendszer

D = Szlrétartd — papirszliréhéz vagy
PTFE-sz(ir6h6z alkalmas

E = Egyszer hasznalatos papirsziiré vagy
Ujrafelhasznalhaté PTFE-sz(ird

G = Rdgzitégomb a sziirétartohoz

Fontos: Sterilizalé edényenként mindig
csak egyféle szlrét (papirszlrét vagy
PTFE-sz(irét) hasznaljon, és
szlr6tartonként csak egy szlr6t.

Abra: A sziirétarté rogzitése

Abra: A szrétartd eltavolitasa

A sterilizaléedény fedelében (2) és/vagy aljan (1) a perforaciok felett/alatt talalhaté a szlrétartd
(G). A sterilizalasi folyamat megkezdése elétt egy egyszer hasznalatos papirszirét vagy PTFE-
sz(r6t kell elhelyezni ebben a szirétartéban:

1. A szirétartd (D) és a szir6 eltavolitdsahoz nyomja meg a rogzitégombot (G).

2. Helyezzen be egy papirsz(irét vagy egy PTFE sz(irét, csusztassa a sz(irétartét (D) a megfelelé
horonyba, és régzitse a szlirétartot.

3. ROgzitse a sz(irét ugy, hogy a szlrétartét (D) a kiilsd szélétdl a reteszelégomb felé nyomija le.
A szlr6tarto rogzilésekor kattand hang hallhato.

4. Gyb6z6djon meg arrdl, hogy a szirdtartd megfeleléen reteszel6détt a helyére.

MINDKET STERILIZALO TAROLORENDSZER

® Indikator cimkék gbzsterilizalashoz

Az indikator cimkéket az indikator cimke nyilasaba kell helyezni, és a sterilizalt targyak

dokumentalasara szolgalnak:

- A mellékelt folyamatjelz6 a sterilizdlds soran megvaltoztatia a szinét. A sargarol
sotétbarnara/feketére torténd szinvaltozéds utdlag vizualis ellendrzést biztosit arrdl, hogy a
sterilizalasi folyamat befejezddott-e.

- Az indikator cimkék kizarélag a rendeltetésszerlien hasznalhatdok. Az utasitasok be nem
tartasa hamis eredményt okozhat.

- Ha az indikator szine csak részben vagy nem teljesen valtozott meg, a sterilizacids folyamatot
meg kell ismételni.

- Figyelje meg az indikator cimkék eltarthatésagat az els6dleges csomagolas cimkéjén.

Azonosité cimkék
A sterilizaléedény tartalmanak cimkézéséhez megfelelé azonosité cimkék allnak rendelkezésre,

gravirozassal vagy felirattal, illetve anélkil. Ezeket az azonosité cimkéket a megfeleld nyilasokba
lehet behelyezni.

@ Papirsziir6

Az egyszer hasznalatos papirsz(irén kémiai indikator (folyamatjelz6) talalhaté. Ez a sterilizalas

soran megvaltoztatja a szinét. A szinvaltozas (sététbarnarol feketére) utdlag vizualis ellendrzést

biztosit arrél, hogy a sterilizalasi folyamat befejez6dott-e:

- A papirszirék kizarolag egyszer hasznalatosak.

- Figyelje meg a papirsziirék eltarthatésagi idejét az elsédleges csomagolas cimkéjén.

- A papirsziir6ket nem szabad megjeldIni vagy cimkézni, mivel ez veszélyeztetheti a mikrobidlis
gatat.

- Uj sziir6 behelyezésekor gyéz6djon meg arrdl, hogy az sértetlen, ellenkezé esetben a
termékek sterilitasa nem garantalhaté.

- A papirszlréknek megfelel6 méretlieknek kell lennilik, és ugy kell elhelyezni 6ket, hogy a
sterilizalo tartaly fedelének/aljanak perforacidja teljesen le legyen fedve.



PTFE sziir6 (Gjrafelhasznalhato)

- A PTFE szir6ket tobbszori hasznalatra tervezték (akar 2000 ujrafelhasznalasi ciklusig).

- A PTFE szir6ket nem szabad cimkézni, mivel ez karosithatja a mikrobialis gatat.

- Az els6 hasznalat datumat és a varhato lejarati datumot kizardlag a sziré funkcionalis teriiletén
kivili, erre a célra kijeldlt cimkézési mezdkre lehet felirni, pl. vizallé filccel (permanens filccel),
mivel ellenkezd esetben a szlré mikrobialis gatja karosodhat.

- Ha a szlrén durva szennyezédés talalhato, a sz(irét el kell tavolitani, és el6szor kézzel, majd
automatizalt tisztitasi eljarassal meg kell tisztitani.

- A PTFE szlrének megfeleld méretiinek kell lennie ahhoz, hogy teljesen lefedje a sterilizalé
tartaly fedelének/aljanak perforaciojat.

@ Egyszer hasznalatos miianyag biztonsagi plombak

Abra: Sterilizalo konténerrendszer Abra: Mini sterilizalo konténerrendszer

Click = Rogzités
C = Reteszel6 szerkezet
- A sterilizalas el6tt helyezze fel a biztonsagi plombakat mindkét zar kiilsé oldalara ugy, hogy
azokat a reteszeld szerkezetek vagy rugés zarak (C) nyilasain keresztil behelyezi, majd
bezarja azokat.
- A reteszek felhajtasakor a biztonsagi plombak elszakadnak.
- A sterilizalas utan elszakadt biztonsagi plombak azt jelzik, hogy a sterilizalé konténert
jogosulatlanul kinyitottak. llyen esetben a sterilizalast meg kell ismételni, mert nem zarhato ki,
hogy a sterilizalé konténert meghamisitotték, vagy annak tartalma szennyez6dott.

Szilikon tomitések

Mind a sterilizaléedény fedele (2), mind a szlrétartd témitéseket tartalmaz, hogy a sterilizalas
utan is fennmaradjon a bioldgiai gat (mikrobialis visszatarté rendszer).

2 = Sterilizalo tartaly fedele
G = Szlirétarté
J = Szilikon tomitések

2 = Sterilizalo tartaly fedele
D = Szlirétartod
H = Szilikon tomitések

Abra: Mini sterilizal6 tartalyrendszer



Megjegyzések:

- A szilikon tomitéseket kizarélag a gyart6 vagy felhatalmazott személyzet cserélheti ki.

- Medgfelel6 kezelés és karbantartas mellett a szilikon tomitések akar 500 sterilizacios ciklust is
kibirnak. Minden sterilizalas elétt a tomitéseket gondosan ellendrizni kell, és sziikség esetén
ki kell cserélni a megfelel sterilizalas biztositasa érdekében.

Kosarak

Minden sterilizalé tartaly mérethez megtalalhatok a megfelel6 rozsdamentes acél kosarak,
kiilénb6z6 kivitelben, magassagban és, ha szikséges, illeszkedd fedéllel.

Szilikon szényegek

A kosarakat a sterilizal6 tartalyokba helyezik, és szilikon szényegekkel is felszerelhetdk.

Kezelési cimkék

A rozsdamentes acélbdl késziilt kezelési cimkék a hasznalt eszkdzdk ujrafeldolgozasra vald
visszajuttatasakor rogzitheték a kosarakra, igy optimalizaljak a logisztikat az Ujrafeldolgozasi
ciklusban.

A STERILIZALO TAROLOK ES KISEGITO ESZKOzZOK LEHETSEGES
KOMBINACIOI

A sterilizaléedény-rendszerek kiilonb6zé kivitelekben és méretekben kaphatok.

Sterilizalé edény fedél és alj
A fedelek csak ugyanazon sterilizalo tartalyrendszer aljaival kombinalhatok, pl. a 1/1-es sterilizald
tartalyrendszer fedele a 1/1-es rendszer aljaval.

Sterilizalé konténerek és kosarak

A sterilizald edényhez megfeleld kosar kivalasztasahoz vegye figyelembe a kovetkez6

szempontokat:

- A sterilizalé edény és a kosar méretei

- Afedélben talalhaté szirétartd miatt a belsé méretbdl legalabb 10 mm-t le kell vonni.

- Perforalt sterilizalé edény esetén az aljzatban talalhaté sz{irétarté miatt legalabb tovabbi 3 mm-
t kell levonni a belsé méretbdl.

- Perforalt aljzat esetén a kosar nem érintkezhet a szlrétartoval.

- Be kell tartani a jelen hasznalati utasitasban megadott maximalis sterilizalé edény terhelést.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: SZEMRE ES MUKODESRE VONATKOZO
ELLENORZES

A tisztitas és fert6tlenités utan a sterilizaléedényt a jelen hasznalati utasitasnak megfeleléen
vizualis és mikodési ellendrzésnek kell alavetni, mielStt Ujra hasznalatba vennék (sterilizalando
targyakkal megtoltve). A kopott sterilizaléedények (pl. sérilt tdomitésekkel rendelkezd edények)
hasznalata fert6zésveszélyt jelent. A képzett személyzet altal minden hasznalat elétt elvégzett
megfeleld vizualis és miikodési ellenbérzés a sérilt termék hasznalatanak valdszinliségét
minimalis maradék kockazatra cstkkenti:

- Minden alkatrész sértetlen és nem deformalddott. Nem lehetnek laza, hajlitott, torott, repedt
vagy kopott alkatrészek.

- A sterilizalé tartdly és alkatrészeinek fellletén nem lehetnek repedések, torések,
kopasnyomok, sorja, vagoélek, elszinezédés, foltok, rozsda vagy korrozio.

- Afedélben és a sziirétartokon talalhaté témitések megvannak és sértetlenek (nincsenek rajtuk
repedések); emellett megfeleléen vannak felszerelve.

- A szir6tartok és a sterilizalo tartaly reteszel6 szerkezetei mikoddképesek, és hallhatéan
reteszel6dnek.

- A sterilizal6 edény eloxalt alkatrészeinek (alja, fedél) feliileti bevonatan nincs elszinezédés
vagy serllés.

- A sérilt sterilizal6 edényeket és azok alkatrészeit kizardlag a gyartd javithatja. A hibas
termékeket a javitdsra vagy reklaméciora vald visszakildés el6tt teljes Ujrafeldolgozasi
cikluson kell atesniuk.

- A papir- vagy PTFE-sz(ir6 sértetlen.

- Ha papirsz(irét hasznaltak, azt kicserélték.

- Ha PTFE szir6t hasznaltak, azt a maximalis Ujrafeldolgozasi ciklusok (2000 ciklus) utan ki kell
cserélni.

- A biztonsagi plombat a sterilizalasi folyamat elétt helyesen rogzitették.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

- A sterilizal6 edényeket és azok alkatrészeit validalt eljarassal kell megtisztitani és fertétleniteni.

- Az automatizalt  tisztitast/fertStlenitést  el6nyben kell részesiteni a kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
reprodukalhatok és igy validalhatok.

Korlatozasok

- Gravitaciés modszer esetén kizardlag fedéllel és aljan perforacioval rendelkezé sterilizald
edényeket hasznaljon.

- A sterilizalashoz kizarélag olyan sterilizalé edényeket hasznaljon, amelyek fedele vagy alja
(feneke) perforalt; mindkettének szlrérendszerrel kell rendelkeznie.

- Az orvostechnikai eszkdzdk kezelésére szant, fedél és aljperforacio nélkili (szlrérendszer
nélkili) sterilizald edények kizarélag orvostechnikai eszk6zok szallitasara hasznalhatok, és
zart allapotban nem sterilizalhatok. A sterilizaléban uralkodé nyomas/vakuum hatéséara
deformalédhatnak, és igy hasznalhatatlanna valhatnak.



A szilikon témitések legfeljebb 500 sterilizalasi ciklust birnak ki. Ha a szilikon témitéseket ennél
tobb cikluson at hasznaljak, gondosan meg kell vizsgalni a tdmitéseket, és sziikség esetén ki
kell cserélni 6ket.

A PTFE sz(ir6ket 2000 ujrafeldolgozasi ciklusra tesztelték, és ennyi haszndlat utan ki kell
cserélni Gket.

Széllitas

A sterilizal6 edényeket kizardlag az erre a célra szolgalé fogantyukon keresztiil szabad
szallitani.

A sterilizal6 edények alkatrészeinek vagy tartalmanak sérilése és az abbdl eredd
szennyezddés elkerlilése érdekében javasoljuk, hogy a sterilizald edényeket zart fedéllel, és
szikség esetén kiegészité biztonsagi fedéllel szallitsak. A biztonsagi fedél a mini edényekhez
nem kaphato.

A szlir6ket szallitas kbézben mindenféle sériléstél, kiilénésen a perforaciotol védeni kell.

A sterilizalé edényeket vizszintes helyzetben, a lehet6 legkevesebb razkédas mellett kell
szallitani.

Elokészités a tisztitas elott

ok

1. Valassza szét a fedelet és az aljzatot.
2.
3. Vegye ki a sziirétartokat a fedél belsejébdl, és adott esetben vegye ki az alsé részt (az aljan

Vegye ki a sterilizal6 edény tartalmat (kosar, miiszerek stb.).

perforalt sterilizal6 edények esetében).

A papirszir6t dobja ki, illetve a PTFE-sz(irét vegye ki.

Tavolitsa el az esetleges biztonsagi plombakat és jelz6cimkéket.

Oblitse le az dsszes alkatrészt hideg csapviz alatt, hogy eltavolitsa az esetleges durva és
lathatd szennyezdédéseket.

A Az elbtisztitas soran a hdmérséklet nem haladhatja meg a 25 °C-ot.

A nem megfelel§ tisztitas és fertStlenités korrézidhoz és feszlltségi téréshez vezethet. Ezért
be kell tartani a gyartok utasitasait a tisztito- és fertétlenitészerek, valamint a tisztito- és
fertétlenitégépek tekintetében.

Az elsd hasznalat el6tt és minden tovabbi hasznalat utan a sterilizalé edényeket, kosarakat,
kezelési cimkéket és szilikon sz6nyegeket meg kell tisztitani és fertétleniteni.

Vizmindség

Ivoviz (csapviz): Az els6 és a kdzbensd dblitéshez ivovizet hasznalunk. Az ivéoviz mindsége
megfelel az 98/83/EK irdnyelvnek vagy az AAMI TIR34 szabvanynak.

Lagyitott viz: a vizkeményité anyagok (kalcium- és magnézium-kationok) mennyisége
csokkentett.

Demineralizalt viz: az asvanyi anyagokat nagyrészt az alabbi modszerek egyikével tavolitjak
el:

¢ Forditott ozmdzis

e Kation- és anioncserél6k

e Elektrédas ionizacid

o Elektrédas desztillacio

A g6zsterilizalas és a tisztitasi folyamat utolso dblitése tekintetében az ivovizmindségre
vonatkozé hatarértékeket a DIN EN 285 és a DIN EN ISO 17665-1 szabvanyok hatarozzak
meg.

Kézi tisztitas/fertotlenités

Tisztitoszer

Az aluminium sterilizalé edényekhez enyhe és semleges tisztitdszereket kell hasznaini.
Hasznalhaték azok a vegyi termékek is, amelyeket a gyartok kifejezetten aluminiumtermékek
kezelésére jovahagytak. Sziikség esetén a termékek alkalmassagat a megfelel6 mdédszerrel
kell ellenérizni. Csak olyan folyamatvegyuleteket hasznéljon, amelyek alkalmasak eloxalt
aluminium és rozsdamentes acél tisztitasara.

Hasznaljon lugos tisztitdoszereket (8,0-10,5 pH).

Ha a szilikontermékeket tul hosszu ideig alkil-amin alapu fert6tlenitészerekbe meritik, az a
szilikon megkeményedéséhez vezethet.

A fertétlenité tulajdonsagu tisztitdszereknek meg kell felelniiik a DIN EN 14885 szabvanynak
vagy az azzal egyenérték( nemzeti iranyelveknek.

A tisztitdoldatokat naponta cserélni kell. Ha az oldat lathatdan szennyezett, azt korabban ki kell
cserélni.

& Soha ne hasznaljon fémkefét vagy fém szivacsot, mivel azok karosithatjak a fellletet, és

a garancia elvesztéséhez vezethetnek.

Ugyeljen arra, hogy ne lépje tal a 45 °C-os maximalis tisztitasi hémérsékletet. Ellenkezd

esetben a fehérjék denaturalédhatnak.

A kovetkezd anyagok hasznalata tilos:

¢ Kiodroldatok (séoldatok, fehérit, Ringer-oldat)

o Fehérje-rogzitd tisztitboldat, amely aldehidet, fenolt és
ammoéniumvegylleteket) tartalmaz, fert6tlenitd tulajdonsagokkal

o Koptato tisztitdszerek

QUAT-ot (kvaterner



PTFE sz(ir6k esetében kézi tisztitast csak akkor végeznek, ha a sziir6 erésen szennyezett;
egyéb esetben automatikus tisztitast alkalmaznak. A sz(irét kivesszik a sterilizal6 tartalybal,
és gondosan megtisztitjuk. Kizarélag a koérhaz altal sterilizalé tartalyokhoz és sebészeti
eszkdzokhodz jovahagyott tisztitdszereket hasznalunk. A koncentraciéra, hémérsékletre és
érintkezési idére vonatkoz6 informaciok a tisztitdszer gyartéjanak utasitasaiban talalhatok.

A tisztitas/fert6tlenités ellenérzéséhez ANIOS ANIOSYME DD1-et hasznaltak.

Tisztitas/el6fertétlenités (szobahémérséklet 15—26 °C)

1.

a) Ontsdn 25 ml enzimtartalmu, pH-semleges tisztitdszer-oldatot 5 liter vizbe (ivoviz minéségii
csapviz). Ez 0,5%-o0s higitasnak felel meg.

b) Meritse a tartaly alkatrészeit, példaul az aljat, a fedelet és a szlir6tartét teljesen az oldatba,
és dvatosan razza meg az oldatot a légbuborékok elkerllése érdekében.

c) Mozgassa meg az dsszes zsanért és mozgo alkatrészt, hogy a felliletek érintkezzenek az
oldattal.

d) Atartaly alkatrészeinek aztatas kdzben tavolitsa el az 0sszes lathatd szennyezddést. Ehhez
hasznaljon puha keféket és siritett levegét.

Elsé 6blités

Az els6 Oblitést vizzel (ivéviz mindségl csapvizzel) kell elvégezni, 1-16 °C hémérsékleten, 1
percig.

a) Vegye ki a sterilizalo tartaly alkatrészeit, példaul az aljat, a fedelet és a szir6tartét az
oldatbdl, és oblitse le ket hideg csapvizzel legalabb 1 percig.

b) Az 6blités soran mozgassa meg az 6sszes zsanért és mozgo alkatrészt.

c) A nehezen tisztithato terileteket kiilénésen alaposan kell ébliteni.

2. Fertétlenités (szobahémérséklet 15—26 °C)

a) Ontsdn 125 ml fertétlenitd oldatot 5 liter vizbe. Ez 2,5%-0s higitasnak felel meg.

b) Meritse a sterilizaléedény alkatrészeit, példaul az aljat, a fedelet és a sz(ir6tartét teljesen a
fertétlenit6é oldatba, és hagyja 6ket legalabb 10 percig azni.

c) Mozgassa meg az 0sszes zsanért és mozgd alkatrészt, hogy a felliletek érintkezzenek az
oldattal.

d) A lathaté szennyez6déseket puha kefével tavolitsa el.

3. Végso oblités (szobahémérséklet 15-26 °C)

A végs6 oblitést folyd, demineralizalt viz alatt kell elvégezni, 2 percig, szobahémérsékleten.

4. Szaritas (szobahémérséklet 15-26 °C)

a) Szaritsa meg a sterilizalé tartaly alkatrészeit puha, tiszta, sz6szmentes ruhaval, és ha
szlkséges, siritett levegével.

b) Végezzen el vizudlis és mikodési ellenérzést a sterilizalé tartaly alkatrészein a jelen
utasitas ,MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES” cimii
szakasza szerint. Gondosan ellen6rizze a zsanérokat, illesztéseket stb., valamint a nehezen
tisztithatd helyeket. Sziikség esetén ismételje meg az eljarasokat.

Automatikus tisztitas és fertétlenités

Tisztitészer és gép

- Hasznéljon lugos tisztitoszereket (8,0—-10,5 pH).

- Hasznéljon olyan mosé-fertétlenité gépet (WD), amely a DIN EN ISO 15883 szabvany szerint
validalt.

- Az adott tisztitasi folyamat soran a modszertdl fliggetlentl eltavolithatatlan szennyez8déseket
(ragasztos cimkék, indikatorszalagok, cimkék) anddtisztitokkal lehet eltavolitani.

- Semleges vagy mas, az aluminiumtermékek Ujrafeldolgozasara kifejezetten jovahagyott
tisztito- és fertétlenitészereket kell hasznalni. A pontos adagot a gyartd el6irasaibdl kell
leolvasni.

- Semlegesiték hasznalata esetén ellendrizni kell azok aluminiumra valé alkalmassagat.

- Elengedhetetlen, hogy a tisztitdgép és a betétek alkalmasak legyenek a sterilizalé edények és
fedelek Ujrafelhasznalasra torténd elbkészitésére. Ez kilondsen vonatkozik a betétek
megfeleld betdltésére a sterilizal6 edények és fedelek megfelelé és akadalytalan &blitése,
folyadéklecsapolasa és szaritasa érdekében.

A moso-fertétlienitd gép (WD) betoltése

- Kerilje a moso-fertétlenitd gép tulterhelését, hogy a sterilizalé edények dsszes alkatrészének
felllete érintkezésbe kerlljon a tisztitdszerrel és a fert6tlenitészerrel.

- A mosoé-fertétlenitét ugy téltse meg, hogy ne maradjanak éblitészermaradvanyok.

- A sterilizalé edényeket zart allapotban nem szabad tisztitani és fert6tleniteni.

- A sterilizaléedény aljat ugy kell a moso-fertétlenitébe helyezni, hogy a nyilas lefelé nézzen, igy
megelézhetd a viz felhalmozddasa és biztosithatd a folyadékok megfeleld lefolyasa.

- A sterilizaléedény fedelét a belsd oldalaval lefelé, a reteszeket befelé hajtva kell elhelyezni.

- A sterilizaléedényeket ugy kell elhelyezni a sterilizaléban, hogy az érintkezésbdl eredd
mechanikai sériilések ne fordulhassanak el6.

- A moso-fertétlenitd gép betdliésekor gondoskodjon a tisztitasi és fertétlenitési folyamat soran
a megfeleld folyadékaramlasrol.

- A PTFE sz(ir6 tisztitasakor igyeljen arra, hogy a sz(iré a sterilizal6 tartalyon kivil legyen, és a
tisztitas soran ne sériljén meg.




A

moso-fertétlenité gép (WD) kiliritése

A A tisztitasi és fertétlenitési folyamat befejezése utan azonnal Uritse ki a moso-fertétlenitot
az esetleges korrézio elkertilése érdekében, de hagyja a termékeket szobah6mérsékletre
lehdIni, mivel a sterilizaléedény és a miiszerek még tul forréak lehetnek az érintéshez.

Ha még mindig vannak maradvanyok, ellenérizni kell a sterilizalé edények és kiegészitbk
elhelyezkedését a gépben, és sziikség esetén meg kell valtoztatni. llyen esetekben a tisztitast
és fert6tlenitést meg kell ismételni.

Ajanlott tisztitasi és fertétlenitési eljaras

Lépés Hémérséklet | Idétartam
1. Elétisztitas lagyitott vizzel* <25°C 2 perc
2. Tisztitas ioncserélt vizzel* 45-55 °C 5 perc
3. Els6 oblités / semlegesités** teljesen demineralizalt vizzel* >10°C 2 perc
4. Kdzbensd oblités demineralizalt vizzel* >10°C 2 perc
5. Termikus fertdtlenités/végsé dblités teljesen demineralizalt 90 °C 5 perc
vizzel*
6. Szaritas*** - -
* Lasd a jelen utasitas ,Vizmindség” cimi szakaszat.

** Er6sen lugos tisztitoszer hasznalata esetén semlegesitésre lehet sziikség.

*kk

A szaritasi id6 a terhelhetdségtdl fliggéen valtozik, és a gyartd utasitasainak megfeleléen kell

betartani.

Ellendrzés

Minden tisztitasi, fert6tlenitési és szaritasi folyamat végén az Osszes sterilizaléedény-
alkatrészt, példaul az aljat, a fedelet és a szlrétartot, szemrevételezéssel ellenérizni kell a
tisztasag szempontjabdl, kiilondésen a zsanérok, illesztések és nehezen tisztithatd terlletek
esetében. Sziikség esetén ismételje meg a folyamatot.

Lasd a jelen utasitds ,MINDEN HASZNALAT ELOTT: SZEMRE ES MUKODESRE
VONATKOZO ELLENORZES’ cimii szakaszat.

Szlir6csere

Szlrétartonként csak egy sziirét szabad hasznalni.

A papirszlrét minden Uj sterilizalas el6tt ki kell cserélni.

Az Ujrafelhasznalhaté PTFE szlréket minden Ujrafelhasznalasi ciklus elétt el kell tavolitani,
meg kell tisztitani és fert6tleniteni, majd a sterilizalasi folyamat elétt be kell helyezni a sterilizald
tartalyba. Ezeket 2000 ujrafelhasznalasi ciklusra tesztelték, és ennyi hasznalat utan ki kell
cserélni 6ket.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

Ellendrzés és vizsgalat

Lasd a jelen utasitasok ,MINDEN HASZNALAT ELOTT: SZEMRE ES MUKODESRE
VONATKOZO VIZSGALAT” cimii szakaszat.

Vizsgalja meg szemrevételezéssel, hogy nincs-e rajta szennyezddés, példaul vérmaradvany.
Csak a tiszta sterilizaloedényeket és azok alkatrészeit lehet tovabb feldolgozni és
kendanyaggal kezelni.

A mozgo alkatrészeknek akadalytalanul, elakadas és dérzsél6dés nélkil kell mozogniuk.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kezelendd alkatrészeket elézetesen alaposan megtisztitottak. Ha
szennyez&dés vagy folyadékmaradvanyok még mindig lathatdk, ismételje meg a tisztitasi és
fertétlenitési folyamatot.

Kezelés kendanyaggal

A A kendanyaggal valé kezelés a tisztitas és fertétlenités utan, a sterilizalas
elétt torténik.

& A sterilizalé edények (fedelek, szlrétartok) szilikon tOmitéseit nem szabad
kendanyagokkal vagy oldészerekkel kezelni.

A hasznalt kenbanyagnak fiziologiailag biztonsagos terméknek kell lennie, amely megfelel a
DAB, Ph. Eur. és USP-NF kovetelményeinek. Ide tartoznak a paraffin- vagy fehér olaj alapu
kenbdanyagok, amelyek biokompatibilisek és alkalmasak g&zsterilizalasra (g6zateresztd
képesséq).

Szilikon alapu kenéanyagokat nem szabad hasznalni.

A kenbanyag hasznalata elétt be kell tartani a nemzeti el6irasokat.

A kenbanyagot kézvetlentl az illesztésekre, zsanérokra és surlédo fellletekre kell felvinni.
Mozgassa meg a mozgo6 alkatrészeket néhany alkalommal, hogy a kenéanyag egyenletesen
oszlik el. Ha a mozg6 alkatrészeket nem kenik be megfelel6en, az surlédas és korrdzidé okozta
karosodasokhoz vezethet.

A felesleges kendanyagot sz6szmentes ruhaval tordlje le.

Abra: A sterilizaléedény fedelének retesze



STERILIZALAS

Kizarolag olyan sterilizalé edényeket hasznaljon, amelyek fedele vagy alja perforalt (mindkettd
szlrérendszerrel ellatott).

A sterilizalashoz kizarélag sértetlen sterilizaléedény-fedeleket és -aljakat hasznaljon, amelyek
szilikon témitése és szlrérendszere sértetlen.

Ha a fent emlitett 6vintézkedések vagy ellenérzések barmelyike negativ eredményt hoz, és
ennek koévetkeztében a sterilizaléedény-rendszer biztonsaga vagy kezelhetdsége csokken, a
sterilizaléedényt tobbé nem szabad hasznalni. llyen esetekben az alkatrészeket ki kell cserélni
vagy meg kell javitani.

A sterilizalé edény betoltése

A jelen hasznalati utasitasban megadott maximalis megengedett terhelést nem szabad
tullépni. Ha a sterilizaléedényt tul sirin toltik meg, vagy a terhelési sulyt tullépik, a nedvesség
nem tud teljesen elszallni a sterilizaléedénybdl. Ez maradék nedvességet eredményez a
sterilizaléedényben, igy a sterilizaléedény belsejében a sterilitas nem tarthato fenn.

Miutan a matéti eszk6zoket a kosarba helyezte, tegye a kosarat a sterilizalé tartalyba.

A jobb szaradas vagy az aszeptikus kiszallitas érdekében pamut sterilizalé burkolatok
hasznalhatok. Ezek nem képeznek steril gatlé rendszert.

Ha a sterilizal6 edényt textiltermékekkel téltik meg, a hajtogatott textiltermékeket fliggélegesen
kell elhelyezni a sterilizal6 edényben. A sterilizal6 edényeket ugy kell megtoélteni, hogy
kinyujtott kézzel konnyen be lehessen csusztatni a textiltermékek kozé.

A sterilizalé edényeket ugy toltse meg, hogy tartalmuk ne akadalyozza a szlir6é mikddését.
Tartsa be a sziikséges tavolsagot a rakomany és a fedél kdzott.

A sterilizal6t ugy téltse meg, hogy a sterilizalé edény aljan/fedelén Iévé perforacié ne legyen
eltakarva. Kévesse a sterilizal6 gyartojanak betoltési utasitasait is.

Zarja le a sterilizal6 edényt ugy, hogy a fedelet parhuzamosan helyezi az aljra. Gy6z6djén meg
arrol, hogy a fedél megfeleléen van elhelyezve az aljra.

A nehezebb és nagyobb sterilizalo6 edényeket helyezze a sterilizaloba a lehet6
legalacsonyabbra.

Kialakitasuknak kdszOnhetéen a sterilizal6 edények kdnnyen és biztonsagosan egymasra
rakhatok, és a sterilizalas sordn nem csusznak el. Az egymésra rakas csak frakcionalt
vakuumfolyamatu sterilizalasi ciklusok esetén ajanlott.

A sterilizalé edényeket betdltéskor mindig a fogantyuknal fogva tartsa.

A sterilizalas utan hagyja a sterilizalé edényeket szobahémérsékletre lehlini, hogy elkertlje a
kondenzviz képzddését.

- A A sterilizalas soran a sterilizaléedények kiilsé fellletét nem szabad becsomagolni, mivel

ez megakadalyozna a g6z aramlasat, és igy karosithatna a sterilizaléedényeket.

- ADIN EN 868-8 és a DIN 58953-9 szabvanyok szerint a teljes méret( sterilizal6 edényben (a

kosarral egytitt) a miiszerekkel egytitt a terhelés sulya nem haladhatja meg a 10 kg-ot, hogy
elkerllhetd legyen a kondenzécio és biztosithatd legyen a megfeleld sterilizalas:

Tablazat: A tartalyok megtoltése

Modell, teherbiras, M(iszerek, maximalis Pamut sterilizalo
magassag (mm) terhelés kg-ban burkolatok, maximalis
terhelés kg-ban
Lapos konténer
45 1,0
75 1,7
Y tartaly
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
% konténer
90 29 23
120 3,9 3.1
140 4,5 3,6
190 6,1 49
250 8,0 6,4
1/1 konténer
90 3,6 29
120 4,8 3,8
140 5,6 4,5
190 7,6 6,1
250 10 8,0
Tablazat: A mini konténerek megrakodasa
Modell, teherbiras, magassag (mm) | Miiszerek, maximalis terhelés kg-ban
Mini konténer
40 0.4
70 0,7
100 1,0
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- A sterilizal6 berakasakor és kilritésekor, valamint szallitas kdzben a sterilizalé edényt mindig
a fogantyuinal fogva kell emelni, soha nem a fedélénél.

- Soha ne takarja el a fedélben/aljpan talalhaté sziirérendszerek perforacidjat, mert ez
akadalyozza a leveg6 és a g6z aramlasat a sterilizalo tartalyban. Ennek eredményeként a
nyomaskiegyenlités elégtelensége miatt a sterilizalo tartaly vakuum hatésara deformalodik, igy
a tartaly tartalmanak sterilitdsa nem garantalhato.

- A sterilizalékat a DIN EN 13060, illetve a DIN EN 285 szabvanyok szerint validaltak.

- A gOzsterilizalasi médszer (frakcionalt vakuum moddszer) az ISO 17665-1 szabvany szerint
validalt.

- A RUDOLF Medical sterilizaloedény-rendszereit a kovetkezd sterilizalasi paraméterekkel
validaltak:

Modszer: 3 x elévakuumos gézsterilizalas
Hémérséklet: 134 °C (273 °F)
Tartasi id6: 5 perc
Szaritasi id6: 20 perc
TAROLAS

- Az Ujonnan vasarolt termékeket por- és nedvességmentes kérnyezetben kell tarolni.

- A steril targyakat tartalmazé sterilizalé edényeket egy kijel6lt, korlatozott hozzaférésl helyen
kell tarolni, amely j6l szell6zik, és védelmet nyujt a szennyez&édésektdl, a portdl, a
nedvességtél, a rovaroktdl, valamint a széls6séges hémérséklet- és paratartalom-
ingadozasoktol.

- A sterilizalé tartaly kinyitdsakor tgyeljen arra, hogy a sterilizalt tartalom ne szennyez&djon.

- A steril orvostechnikai eszkdzok tarolasi feltételeirdl lasd a DIN 58953-8 szabvanyt. A steril
orvostechnikai eszk6zok tarolasi ideje altalaban a tarolasi feltételektél, a csomagolastél és a
megfeleld kezeléstdl fligg.

- A sterilizalé konténerek megfeleld tarolasi kortilmények kozott megérzik sterilitasukat:

e 6 honap PTFE szlr6k hasznalata esetén
e 12 hénap, ha egyszer hasznalatos papirsziréket hasznalnak

Ezt a DIN EN ISO 11607-1 szabvany szerint tesztelték.

Tarolasi feltételek:

- Hémérséklet: 15— 26 °C

- Paratartalom: 30 — 50%

- Légnyomas: 500 — 1060 hPa

A SZTERILIZALO TAROLOK ELETTARTAMA
Megdfelel§ hasznalat, kezelés, valamint a tarolasi és gondozasi feltételek betartdsa mellett a

sterilizal6 edények korllbelll 10 évig hasznalhatdk. Fontos tovabba, hogy a termék jeldlése
olvashaté legyen.

HULLADEKKEZELES

- Atermékeket csak a sikeres tisztitas és fertétlenités utan szabad megfeleléen artalmatlanitani.

- Haéles szélek alakultak ki, az artalmatlanitast ugy kell elvégezni, hogy az ne okozzon sériilést.

- A termék vagy alkatrészeinek artalmatlanitasakor vagy uUjrahasznositasakor tartsa be a
nemzeti eléirasokat és az alkalmazandé kérhazi iranyelveket.

JAVITASOK ES VISSZAKULDESEK

- Ha a sterilizal6 edényeken barmilyen sérilést talal, azokat meg kell vizsgalni és sziikség
esetén meg kell javitani, vagy ki kell cserélni.

- Soha ne végezzen javitasokat sajat keziileg. A szervizelést és a javitasokat kizarélag képzett
és felhatalmazott személyzet végezheti. Barmilyen ezzel kapcsolatos kérdéssel forduljon az
orvostechnikai részlegéhez, forgalmazéjahoz vagy a RUDOLF Medicalhez.

- A hibas termékeket a teljes Ujrafeldolgozasi cikluson at kell vetni, miel6tt javitasra visszakdildik
Oket.

- A visszakildott csomaghoz csatolni kell a fert6tlenitésrél sz6l6 igazolast. Az ehhez sziikséges
Urlap letoltheté a RUDOLF Medical weboldalarol.

PROBLEMAK /| ESEMENYEK

- Afelhasznalénak a RUDOLF Medical termékekkel kapcsolatos barmilyen problémat jelentenie
kell az illetékes forgalmazoénak.

- A termékekkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznaldnak be kell jelentenie
azokat a RUDOLF Medicalnek, mint gyartonak, valamint annak a tagallamnak az illetékes
hatésaganak, amelyben a felhasznalo lakik.

GARANCIA

- A sterilizal6 konténerek kivald minéségl anyagokbdl késziilnek, és szallitas elétt szigoru
mindség-ellenérzésen esnek at. Ha barmilyen eltérést észlel, kérjik, vegye fel a kapcsolatot
az illetékes forgalmazoval vagy a RUDOLF Medical-lel.

- A RUDOLF Medical altal nem engedélyezett cégek altal végzett javitasok érvénytelenitik a
garanciat.

- Atartalyok jotallasi ideje: 2 év



FELHASZNALOANYAGOK, POTALKATRESZEK ES KISEGITO ESZKOZOK
Sterilizalé konténerrendszerek:

CS950-000 Papirsziirék, egyszer hasznalatosak %, %, 1/1 és lapos konténerekhez
CS950-006 PTFE sz(ird (ujrafelhasznalhatd), konténerhez, @ 19 CM-7 1/2", rendszerek: 1/1,
3/4, 1/2, lapos, maximum 2000 ciklusra

CS950-011 Szlrétartd, ¥z, %, 1/1 és lapos tartalyos rendszerekhez

CS950-020 Jeldlécimkék Y2, %4, 1/1 és lapos tartalyrendszerekhez, 1000 darab/csomag
CS950-028 Témitések, 1000 darab/csomag

Kosarak és egyéb kiegészitok kérésre

Mini tartalyrendszerek:

CS950-002 Papirsziirdk, egyszer hasznalatosak mini tartalyrendszerekhez

CS950-008 PTFE sziiré (ujrafelhasznalhatd) mini konténerekhez, maximum 2 000 ciklusra
CS950-012 Szlirétartd mini konténerrendszerekhez

CS950-025 Cimkék mini konténerrendszerekhez, 1 000 darab/csomag

CS950-028 Plombak, 1 000 darab/csomag

Kosarak és egyéb kiegészitok kérésre

A FELDOLGOZASI ELJARASRA VONATKOZO SZABVANYOK

A sterilizalo konténerek gyartasa és kezelése sordn a biztonsag biztositasa érdekében a
kovetkez6 szabvanyokat vették figyelembe:

AAMI TIR34 — Orvosi eszkdzdk ujrafeldolgozasahoz hasznalt viz

DIN EN 285 Sterilizalas — G6zsterilizalok — Nagyméretl sterilizalok

DIN EN 868-2 Végs6 sterilizalt orvostechnikai eszk6zok csomagolasa — 2. rész: Sterilizald
csomagoldéanyag — Kdvetelmények és vizsgalati médszerek

DIN EN 868-8 Végs6 sterilizalt orvostechnikai eszkdzok csomagolasa — 8. rész: Az EN 285
szabvanynak megfelel6, gbézsterilizatorokhoz hasznalhaté Ujrafelhasznalhatd sterilizald
tartalyok — Kévetelmények és vizsgalati modszerek

DIN EN ISO 11140-1 Egészségligyi termékek sterilizalasa — Kémiai indikatorok — 1. rész:
Altalanos kévetelmények

DIN EN ISO 11607-1 Végsé sterilizalasu orvostechnikai eszkdzdk csomagolasa — 1. rész:
Anyagokra, steril gatlé rendszerekre és csomagolasi rendszerekre vonatkozé kdvetelmények
DIN EN 13060 Orvosi célu sterilizalok — Kicsi gézsterilizalok — Kévetelmények és vizsgalatok
DIN 58952-2 Sterilizalas — Szallitékosarak steril gatlé rendszerekhez — 2. rész: Fémbdl késziilt
sterilizald kosarak

DIN 58952-3 Sterilizalas — Szallitokosarak steril gatlé rendszerekhez — 3. rész: Fémbdl készlilt
miszeres talcak sterilizaland6 termékekhez

DIN 58953-6 Sterilizalas — Steril ellatas — 6. rész: Sterilizalandd orvostechnikai eszkdzok
csomagoldéanyagainak mikrobialis gatloképességi vizsgalata

DIN 58953-8 Sterilizélas — Steril ellatds — 8. rész: Steril orvostechnikai eszkdzok logisztikaja
DIN 58953-9 Sterilizalas — Steril ellatas — 9. rész: Ujrafelhasznalhato sterilizalé konténerek
hasznalata

DIN EN 14885 Kémiai fertétlenitészerek és antiszeptikumok — Kémiai fertétlenitdszerekre és
antiszeptikumokra vonatkozé eurépai szabvanyok alkalmazasa

DIN EN ISO 15883 Moso-fertétlenité gépek

DIN EN ISO 17664 Egészséglgyi termékek feldolgozasa — Az orvostechnikai eszkozok
gyartdja altal az orvostechnikai eszk6zok feldolgozasahoz megadandé informaciok, 1. és 2.
rész

DIN EN ISO 17665-1 Egészségugyi termékek sterilizaldsa — Nedves hé — 1. rész: Az
orvostechnikai eszk6zok sterilizalasi folyamatanak kidolgozasara, validalasara és rutinszer(
ellenérzésére vonatkozo kévetelmények

98/83/EK: A Tanacs 1998. november 3-i 98/83/EK iranyelve az emberi fogyasztasra szant viz
mindségérdl

DAB — Német Gyogyszerkonyv

NF — Nemzeti Gyogyszerkonyv

Ph. Eur. — Eurépai Gyogyszerkényv

USP — Amerikai Gyogyszerkonyv
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Szilikonmentes, biokompatibilis fehér olajjal kenje meg, amely
orvostechnikai eszk6zokhodz és gbzsterilizalashoz
engedélyezett.
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Orvosi eszkdz
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TERMEKLEIRAS
- CS950-020 Jeldlécimkék Y., %, 1/1 és lapos tartalyrendszerekhez, 1000 darab/csomag;

méretek: 71 mm x 38 mm
- CS950-025 Jelz6cimkék mini konténerrendszerekhez, 1000 darab/csomag; méretek: 60 mm x

18 mm

MUSZAKI ADATOK

Anyag Tulajdonsagok
Papir - Egyszer hasznalatos

- Csomagolasi egység: 1 000 darab
Kémiai indikator - Fajsuly: 0,87

- Viszkozitas: 1075 cps

- VOC-k: 606 g/l

- Vizg6z-indikator, sarga
- 1. tipusu kémiai tinta indikator
- Kezdeti szin = sarga
- Jelz6szin = s6tétbarna/fekete
- Teljesitmény feltételei:

e 2 perc + 5 masodperc

e 134°C/273°F

o Telitett g6z

Sterilizalasi médszer Gozsterilizalas

Szavatossagi id6 24 hoénap

Alkalmazando ISO 11140-1

szabvanyok
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TERMEKLEIRAS
- CS950-000 Papirszirék, egyszer hasznalatosak 2, %, 1/1 és lapos tartalyrendszerekhez;

méretek: 190 mm
- CS950-002 Papirszilrdk, egyszer hasznalatosak mini tartalyrendszerekhez; méretek: 95 mm x

215 mm
MUSZAKI ADATOK

Anyag Tulajdonsagok
Papir - Egyszer hasznalatos

- Csomagolasi egység: 1 000 darab
Kémiai indikator - Fajsuly: 0,87

- Viszkozitas: 1075 cps

- VOC-k: 606 g/l

- Vizg6éz-indikator, sarga
- 1. tipusu kémiai tinta indikator
- Nyomdafesték toxicitasa: Nincs ismert jelentds hatas vagy
kritikus veszély
- Kezdeti szin = sarga
- Jelzbszin = so6tétbarnalfekete
- Teljesitmény feltételei:
e 2 perc =5 masodperc
e 134°C/273°F
o Telitett g6z

Gozsterilizalas
24 hoénap
ISO 11140-1

Sterilizalasi médszer
Szavatossagi id6

Alkalmazandé
szabvanyok
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