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PRASOME PERSKAITYTI PRIES PERDIRBANT IR LAIKYTI SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAI

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical sterilizavimo konteineriy sistemoms ir jy
priedams.

JUs gaunate aukstos kokybés produktg, kurio tinkamas tvarkymas ir naudojimas aprasyti toliau.

RUDOLF Medical sterilizavimo konteineriy sistemos tiekiamos nesterilios, todél pries
pirmajj naudojimg ir iSkart po kiekvieno naudojimo jas badtina iSvalyti ir dezinfekuoti. 1S anksto
bdtina nuimti apsauginius dangtelius ir transportavimo pakuote.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

RUDOLF Medical konteineriy sistemos skirtos steriliy gaminiy sterilizavimui, pakavimui,
transportavimui ir laikymui, taip pat uztersty steriliy gaminiy tvarkymui. Konteineriai suprojektuoti
ir iSbandyti tik gary sterilizavimui, ypac¢ frakcionuotam vakuuminiam sterilizavimui.

RUDOLF Medical konteineriy sistemy filtrai skirti mikrobiologinei barjerai gary sterilizavimo metu.
Naudojami dviejy tipy filtrai: popieriniai filtrai su proceso indikatoriumi vienkartiniam naudojimui
(vienkartiniai produktai) arba PTFE filtrai daugkartiniam naudojimui (pakartotinai naudojami).
Etiketés su proceso indikatoriais naudojamos RUDOLF Medical konteineriy sistemy gamybos
informacijai dokumentuoti. Proceso indikatoriai rodo sterilizacijos biseng. Tai vienkartinio
naudojimo produktai (vienkartiniai produktai).

RUDOLF Medical konteineriy sistemy apsauginés plombos (plastikinés, vienkartiniai produktai)
naudojamos tam, kad baty matoma neleistina atidarymo vieta.

Pacienty grupé: néra jokiy apribojimy dél pacienty grupés. Sprendimas, ar nauda virSija rizikg
tam tikroje pacienty grupéje, gali biti paliktas medicinos specialisto nuozidrai ir patirCiai.

Tik profesionaliam naudojimui: Prietaisai skirti naudoti tik profesionaliems vartotojams
(chirurgams, operacinés slaugytojoms, medicinos prietaisy apdorojimo techniniams
specialistams).

AN |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Sterilizavimo konteinerius galima naudoti tik garinei sterilizacijai. Negalima naudoti kity
sterilizavimo metody.

- Gravitaciniam metodui naudokite tik sterilizavimo indus su dang¢iu ir perforacija dugne.

- Sterilizavimo indai be dangcio ir su perforacija dugne (be filtravimo sistemos), skirti medicinos
prietaisams tvarkyti, gali bati naudojami tik medicinos prietaisams transportuoti ir negali bati
sterilizuojami uzdaryti. Dél slégio/vakuumo sterilizatoriuje jie gali deformuotis ir tapti netinkami
naudoti.

- Atidarydami sterilizavimo inda, jsitikinkite, kad sterilizuoti prietaisai néra uztersti.

- Venkite sterilizavimo indy ir jy priedy pazeidimy dél netinkamo naudojimo.

- Naudokite ir derinkite tik originalias RUDOLF Medical sudedamasias dalis, pvz., dang€ius,
dugnus, tarpiklius, filtrus, filtry laikiklius, taip pat apsaugines plombas, uztikrindami, kad jy
dydziai tarpusavyje atitikty. Tai vienintelis bldas uztikrinti sterilizavimo konteinerio
funkcionalumg ir saugumg. PrieSingu atveju RUDOLF Medical nepriims jokiy garantiniy ar
pretenzijy dél garantijos.



- Naudojant susidévéjusius sterilizavimo konteinerius (pvz., tuos, kuriy tarpikliai yra pazeisti),
kyla infekcijos pavojus. Tinkamas vizualinis ir funkcinis patikrinimas prie$ kiekvieng naudojima,
atliekamas apmokyto personalo, sumazina tikimybe, kad bus naudojamas pazeistas
produktas, iki minimalaus likutinio pavojaus. Patikrinimo procedira aprasyta Siose naudojimo
instrukcijose ir yra jprasta kasdienés klinikinés praktikos dalis.

- Jei sterilizavimo konteineris lie¢iasi su instrumentais, kurie buvo naudojami pacientams,
sergantiems nepagydomomis infekcijomis, pvz., CJD (Creutzfeldt-Jakob liga), hepatitu, ZIV,
galimais Siy infekcijy variantais arba jtariamais infekcijos atvejais, turi bati taikomi galiojantys
nacionaliniai teisés aktai dél medicinos prietaisy $alinimo ir perdirbimo.

- Nepakankamas apdorojimas taip pat gali sukelti infekcijos rizikg.

- Sterilizuotas sterilizavimo konteinerio turinys turi bati naudojamas tik vienai procedarai ir po to
turi bati perdirbtas.

- Automatinis valymas / dezinfekavimas turéty bati teikiamas pirmenybé prie$ rankinj valyma /
dezinfekavimg, nes automatizuoti procesai gali bati standartizuoti, atkartojami ir taip patvirtinti.

MEDZIAGOS IR TECHNINIS APRASYMAS

- Sterilizavimo konteineriai pagaminti i§ anoduoty aliuminio lydiniy ir nerddijancio plieno pagal
standartus DIN EN 868-8, DIN 58952-2 ir DIN 58952-3.

- Sterilizavimo indai buvo iSbandyti pagal standarto EN ISO 868-8 D priedg ir suprojektuoti bei
pagaminti taip, kad skirtingy dydziy sterilizavimo indus baty galima sudéti vieng ant kito.

- Sterilizavimo konteineriy sistemos susideda i$ sterilizavimo konteineriy (dugno ir dangcio),
filtravimo sistemos, jei reikia, krepseliy ir priedy (pvz., silikoniniy kiliméliy, identifikavimo
etikeCiy).

STERILIZAVIMO KONTEINERIU SISTEMOS (be mini konteineriy)

1 = Sterilizavimo konteinerio
dugnas

2 = Sterilizavimo konteinerio
dangtis

3 = Apsauginis dangtis

Paveikslas: Sterilizavimo konteineriy sistemos
pavyzdys %2

Sterilizavimo konteinerio dugnas (1)
Sie priekinio skydelio elementai yra abiejose sterilizavimo konteinerio dugno pusése.
Priekinis skydelis

A = Rankenéle

B = Indikatoriy etikeciy lizdas

C = UzZrakinimo jtaisas

D = Angos identifikavimo etiketéms
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Sterilizavimo konteinerio dangtis (2) ir apsauginis dangtis (3)

E = Atleidimo mygtukas (saugos dangtis)

F = Fiksatorius (abiejose dangc€io pusése)

Sterilizavimo konteinerio dang€io nuémimas ir uzdéjimas

1. Norédami nuimti arba uzdéti sterilizavimo konteinerio dangtj (2) arba atidaryti ar uzrakinti
sterilizavimo konteinerj, pastatykite sterilizavimo konteinerj ant stabilaus, lygaus pavirSiaus
(stalo).

2. Norédami nuimti sterilizavimo indo dangtj (2), visiSkai atidarykite abu fiksatorius (F), pakelkite
juos nuo sterilizavimo indo dugno (1) ir tada nuimkite.

3. Norédami uzdéti sterilizavimo konteinerio dangtj (2), pirmiausia visiSkai suderinkite jj su
sterilizavimo konteinerio dugnu (1), uzdékite ant dugno ir uzfiksuokite abiem fiksatoriais (F).

Jeireikia, ant %, % ir 1/1 (BASIC konteineriy) sterilizavimo konteineriy sistemy dangg¢iy (2) galima
papildomai uzdéti saugos dangtelius (3) (PROSAFE konteineriai). Jie apsaugo nuo uzter§imo
sterilizavimo konteineriy laikymo ar transportavimo metu.

Pastaba: Sterilizavimo konteineriai siilomi su spalvotais dangg€iais. Spalvy kodavimas palengvina
priskyrimg atskiriems specialybés ir skyriams.



Saugaus dang€io nuémimas ir uzdéjimas

1.

Nuimkite saugos dangtelj (3) nuo sterilizavimo konteinerio dangcio (2), paspaude atleidimo
mygtuka (E).

2. Uzdenkite saugos dangtelj (3) pirmiausia nesuspaudziamu krastu, o tada prispaudziant kitg

krastg prie dangcio (2).

Filtravimo sistema

G = Filtro laikiklis su atleidimo mygtuku —
tinka popieriniams ir PTFE filtrams

H = Filtras: vienkartinis popierinis filtras arba
PTFE filtras (daugkartinio naudojimo)

Svarbu: Vienu metu viename sterilizavimo
inde visada naudokite tik vienos rasies
filtrg (popierinj arba PTFE filtrg) ir tik vieng
filtrg viename filtro laikiklyje.

Paveikslas: Sistemos % sterilizavimo indo
dangtis

Sterilizavimo konteinerio dangtelyje (2) ir (arba) dugne (1) filtro laikiklis (G) yra vir§/po
perforacijomis. Prie$ sterilizavimo procesa j §j filtro laikiklj reikia jdéti vienkartinj popierinj filtrg arba

PTFE filtra:

1. Atlaisvinkite filtro laikiklio (G) fiksatoriy naudodami mygtukg, parodytg paveikslélyje auksciau.

2. |déje filtrg, uzdékite filtro laikiklj.

3. Uzfiksuokite filtro laikiklj, spausdami i§ centro. Kai filtro laikiklis uZsifiksuos, iSgirsite
spragteléjima.

4. |sitikinkite, kad filtro laikiklis yra tinkamai uzfiksuotas.

MINI KONTEINERIU SISTEMOS

1 = Sterilizavimo konteinerio dugnas
2 = Sterilizavimo konteinerio dangtis

A = Fiksatorius (abiejose dangcio
pusése)

B = Angos indikatorinéms ir
identifikacinéms etiketéms

C = Fiksavimo jtaisas

Mini konteinerio dugnas (1)

Sterilizavimo konteinerio dugne abiejose pusése yra fiksavimo jtaisas (C) ir, priklausomai nuo
konstrukcijos, skylé filtrui.

Mini konteinerio dangtis (2)

Sterilizavimo konteinerio dangtelyje abiejose pusése yra fiksatorius (A), angos indikatorinéms ir
identifikacinéms etiketéms (B) bei, priklausomai nuo konstrukcijos, perforacija filtrui.




Sterilizavimo konteinerio dangc€io nuémimas ir uzdéjimas

1. Norédami nuimti arba uzdéti sterilizavimo konteinerio dangtj (2) arba atidaryti ar uzrakinti
sterilizavimo konteinerj, pastatykite sterilizavimo konteinerj ant stabilaus, lygaus pavirSiaus
(stalo).

2. Norédami nuimti sterilizavimo konteinerio dangtj (2), visiSkai atidarykite abu fiksatorius (A),
pakelkite juos nuo sterilizavimo konteinerio dugno (1) ir tada nuimkite.

3. Norédami uzdéti sterilizavimo konteinerio dangtj (2), pirmiausia visiSkai suderinkite jj su
sterilizavimo konteinerio dugnu (1), uzdékite ant dugno ir uzfiksuokite abiem fiksatoriais (A).

Pastaba: Sterilizavimo konteineriai siilomi su spalvotais dangg¢iais. Spalvy kodavimas palengvina
priskyrimg atskiriems specialybés ir skyriams.

Filtravimo sistema

D = Filtro laikiklis — tinka popieriniam arba
PTFE filtrui

E = Vienkartinis popierinis filtras arba
daugkartinio naudojimo PTFE filtras

G = Filtro laikiklio fiksavimo mygtukas

Svarbu: Vienu metu viename sterilizavimo
inde naudokite tik vieno tipo filtrg (popierinj
arba PTFE filtrg) ir tik vieng filtrg viename
filtro laikiklyje.

Paveikslas: Filtro laikiklio nuemimas Paveikslas: Filtro laikiklio pritvirtinimas

Sterilizavimo indo dangtelyje (2) ir (arba) dugne (1) vir§/po perforacijomis yra filtro laikiklis (G).

Pries sterilizavimo procesa j §j filtro laikiklj reikia jdéti vienkartinj popierin; filirg arba PTFE filtra:

1. Norédami iSimti filtro laikiklj (D) ir filtrg, paspauskite fiksavimo mygtukg (G).

2. |dékite popierinj arba PTFE filtra, jstumkite filtro laikiklj (D) j atitinkamg griovelj ir uZfiksuokite
filtro laikiklyje.

3. Uzfiksuokite filtrg, nuspaudziant filtro laikiklj (D) nuo iSorinio krasto link fiksavimo mygtuko. Kai
filtro laikiklis uzsifiksuos, iSgirsite spragteléjima.

4. |sitikinkite, kad filtro laikiklis yra tinkamai uzfiksuotas.

ABEJOS STERILIZAVIMO KONTEINERIU SISTEMOS

® Indikatorinés etiketés garinei sterilizacijai

Indikatoriaus etiketés jdedamos | indikatoriaus etiketés lizdg ir naudojamos sterilizuotiems

daiktams dokumentuoti:

- Pridétas proceso indikatorius sterilizavimo metu kei€ia spalva. Spalvos pasikeitimas i$ geltonos
j tamsiai ruda/juodg leidzia vizualiai patikrinti, ar sterilizavimo procesas buvo uzbaigtas.

- Indikatorinés etiketés gali bati naudojamos tik pagal paskirtj. Nesilaikant instrukcijy, rezultatas
gali bati neteisingas.

- Jei indikatoriaus spalva pasikeité tik iS dalies arba ne visiSkai, sterilizacijos procesg reikia
pakartoti.

- Atkreipkite démesj j indikatoriniy etikeCiy galiojimo laika, nurodytg ant pirminés pakuotés
etiketés.

Identifikacinés etiketés

Sterilizavimo konteinerio turiniui pazyméti yra tinkamos identifikavimo etiketés su graviravimu /
uzradu arba be jy. Sias identifikavimo etiketes galima jdéti j atitinkamas angas.

® Popierinis filtras

Vienkartiniame popieriniame filtre yra cheminis indikatorius (proceso indikatorius). Sterilizavimo

metu jis keiCia spalvg. Spalvos pasikeitimas (nuo tamsiai rudos iki juodos) leidZia vizualiai

patikrinti, ar sterilizavimo procesas buvo uzbaigtas:

- Popieriniai filtrai skirti tik vienkartiniam naudojimui.

- Atkreipkite démes;j j popieriniy filtry galiojimo laikg, nurodytg ant pirminés pakuotés etiketés.

- Popieriniai filtrai neturi bati Zymimi ar Zenklinami, nes tai gali pakenkti mikrobiologinei barjerai.

- Jdedant naujg filtrg, jsitikinkite, kad jis néra paZeistas, kitaip negalima garantuoti produkty
sterilumo.

- Popieriniai filtrai turi bati atitinkamo dydzio ir jdéti taip, kad visiSkai uzdengty sterilizavimo indo
dangcio / dugno perforacija.



PTFE filtras (daugkartinio naudojimo)

PTFE filtrai skirti daugkartiniam naudojimui (iki 2 000 apdorojimo cikly).

PTFE filtrai neturi bati zenklinami, nes tai gali pakenkti mikrobiologinei barjerai.

Pirmojo naudojimo data ir numatoma galiojimo pabaigos data gali bati uzraSytos tik tam
skirtose etikeciy vietose uz filtro funkcinés zonos riby, pvz., naudojant vandeniui atspary
Zymeklj (permanentinj Zymeklj), nes kitaip gali bati pazeista filtro mikrobiologiné barjera.

Jei filtras yra stipriai uzterstas, jj reikia iSimti ir pirmiausia nuvalyti rankiniu badu, o po to —
automatiniu valymo procesu.

PTFE filtras turi bati atitinkamo dydZio, kad visiSkai uzdengty sterilizavimo indo dang¢io / dugno
perforacija.

@ Vienkartiniai plastikiniai apsauginiai plombos

Paveikslas: Sterilizavimo konteineriy sistema Paveikslas: Mini sterilizavimo konteineriy

sistema

Click = Uzfiksuokite

C = UzZrakinimo jtaisas
Prie$ sterilizavimg pritvirtinkite apsaugines plombas iSoréje ant abiejy uzrakty, jkiSdami jas
atitinkamai per fiksatoriy arba spyruokliniy uzrakty (C) angas, o tada uzdarykite juos.
Kai sklgsciai pakeliami, apsauginiai plombos plysta.
Sugadintos apsauginés plombos po sterilizacijos rodo, kad sterilizacijos konteineris buvo
atidarytas be leidimo. Tokiais atvejais sterilizacijg reikia pakartoti, nes negalima atmesti
galimybés, kad sterilizacijos konteineris buvo sugadintas arba jo turinys uzterstas.

Silikoninés tarpikliai
Tiek sterilizavimo konteinerio dangtis (2), tiek filtro laikiklis turi tarpiklius, kurie po sterilizavimo
uztikrina biologine barjerg (mikroby sulaikymo sistema).

J

2 = Sterilizavimo konteinerio dangtis
G = Filtro laikiklis
J = Silikoninés tarpikliai

Paveikslas: Sterilizavimo konteinerio sistema

2 = Sterilizavimo konteinerio dangtis
D = Filtro laikiklis
H = Silikoninés tarpikliai

Paveikslas: Mini sterilizavimo konteineriy
sistema



Pastabos:
- Silikonines tarpikles gali keisti tik gamintojas arba jgaliotas personalas.

Pries kiekvieng sterilizavimg tarpikliai turi bati atidziai patikrinti ir, jei reikia, pakeisti, kad baty
uztikrintas tinkamas sterilizavimas.
Krepsiai
Kiekvienam sterilizavimo konteinerio dydziui yra tinkami nerddijancio plieno krepsSiai jvairiy
dizainy, auksgiy ir, jei reikia, su atitinkamais danggciais.
Silikoninés kilimélés
KrepSiai dedami j sterilizavimo konteinerius ir gali bati papildomai jrengti silikoninémis kilimeélémis.
Naudojimo zymeés

Nerddijancio plieno tvarkymo 2Zymés gali bati pritvirtintos prie krepSeliy, kai naudojami
instrumentai grgzinami perdirbti, ir taip uztikrina optimizuotg logistika perdirbimo cikle.

GALIMI STERILIZAVIMO KONTEINERIY IR PRIEDY) KOMBINAVIMAI
Sterilizavimo konteineriy sistemos yra jvairiy dizainy ir dydziy.

Sterilizavimo konteinerio dangtis ir dugnas

Dangdius galima derinti tik su tos pacios sterilizavimo konteineriy sistemos dugnais, pvz.,
sterilizavimo konteineriy sistemos 1/1 dangtj su sistemos 1/1 dugnu.

Sterilizavimo konteineriai ir krepSiai
Norédami pasirinkti tinkamag krepSelj sterilizavimo konteineriui, atsizvelkite j Siuos dalykus:

- Sterilizavimo konteinerio ir krepS$elio matmenys

- Dél filtro laikiklio dangtelyje i$ vidiniy matmeny reikia atimti maziausiai 10 mm.

- Jei sterilizavimo indas yra perforuotas, i$ vidinio matmens reikia atimti dar maziausiai 3 mm,
kad tilpty dugno filtro laikiklis.

- Jei dugnas yra perforuotas, kreps$elis neturi liestis su filtro laikikliu.

- Reikia laikytis Siy naudojimo instrukcijy nurodyty maksimaliy sterilizavimo konteinerio
pakrovimo riby.

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS

ISvalytg ir dezinfekuotg sterilizavimo indg prie§ pakartotinj naudojimg (jdedant sterilizuotinus

daiktus) batina patikrinti vizualiai ir funkcionaliai pagal Sias naudojimo instrukcijas. Naudojant

susidévéjusius sterilizavimo indus (pvz., su pazeistomis tarpikliais) kyla infekcijos pavojus.

Tinkama vizualiné ir funkciné patikra prieS kiekvieng naudojima, kurig atlieka apmokytas

personalas, sumazina tikimybe, kad bus naudojamas pazeistas gaminys, iki minimalaus likutinio

pavojaus:

- Visos dalys yra nepazeistos ir nesideformavusios. Negali bati jokiy laisvy, iSlenkty, sulGzusiy,
jtrikusiy ar susidéeveéjusiy daliy.

- Sterilizavimo konteinerio ir jo komponenty pavirSiuje neturi bati jtrakimy, 1Gziy, nusidéveéjimo
pozymiy, atplaiSy, astriy krasty, spalvos pakitimy, démiy, riidziy ar korozijos.

- Danggio ir filtro laikikliy tarpikliai turi bati vietoje ir nepazeisti (be jtrikimy); jie taip pat turi bati
tinkamai pritvirtinti.

- Filtry laikikliai ir sterilizavimo konteinerio fiksavimo jtaisai veikia ir uzsifiksuoja girdimai.

- Sterilizavimo indo (dugno, dang¢io) anoduoty komponenty pavirSiaus danga neturi bati pakitusi
spalva ar pazeista.

- Pazeistus sterilizavimo indus ir jy komponentus gali remontuoti tik gamintojas. Defektuoti
produktai turi bati visiSkai apdoroti prie$ grazinant juos remontui ar pateikiant pretenzijg.

- Atitinkamai popierinis arba PTFE filtras yra nepazeistas.

- Jei buvo naudojamas popierinis filtras, jis turi bati pakeistas.

- Jei buvo naudojamas PTFE filtras, jis turi bati pakeistas po maksimalaus perdirbimo cikly
skaiciaus (2 000 cikly).

- Pries sterilizavimo procesg saugumo plomba turi bati tinkamai pritvirtinta.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

- Sterilizavimo indai ir jy komponentai turi bati valomi ir dezinfekuojami pagal patvirtintg
procedirg.

- Automatinis valymas / dezinfekavimas turéty bati teikiamas pirmenybé prie$ rankinj valyma /
dezinfekavimg, nes automatizuoti procesai gali blti standartizuoti, atkartojami ir taip patvirtinti.

Apribojimai

- Naudojant gravitacijos metodg, naudokite tik sterilizavimo indus su dangciu ir perforuotu
dugnu.

- Sterilizavimui naudokite tik sterilizavimo indus, turin€ius perforuotg dangtj arba perforuotg
dugna; abu turi bati jrengti filtravimo sistema.

- Sterilizavimo indai be dang&io ir dugno perforacijos (be filtravimo sistemos), kurie bus
naudojami medicinos prietaisams tvarkyti, gali bdti naudojami tik medicinos prietaisy
transportavimui ir negali bati sterilizuojami uZzdaryti. Dél slégio / vakuumo sterilizatoriuje jie gali
deformuotis ir tapti netinkami naudoti.



- Silikoninés tarpikliai gali atlaikyti iki 500 sterilizavimo cikly. Jei silikoniniai tarpikliai naudojami
ilgiau nei nurodytas cikly skai€ius, batina atidziai juos patikrinti ir, jei reikia, pakeisti.

- PTFE filtrai buvo iSbandyti 2000 apdorojimo cikly ir turéty bati pakeisti po $io naudojimy
skaiciaus.

Vandens kokybé

- Geriamasis vanduo (vanduo i$ ¢iaupo): Geriamasis vanduo naudojamas pirmajam ir tarpiniam
skalavimui. Geriamojo vandens kokybé atitinka ES direktyvg 98/83/EB arba AAMI TIR34
standartg.

Transportavimas - Minkstintas vanduo: jame sumazintas vandens kietinan¢iy medziagy (kalcio ir magnio katijony)
kiekis.

- Demineralizuotas vanduo: mineralai i§ esmés pasalinami vienu i$ Siy bady:

e Atvirkstiné osmozé

e Katijony ir anijony mainai
e Elektrody jonizacija

o Elektrodiné distiliacija

Gary sterilizavimui ir galutiniam valymo proceso skalavimui geriamojo vandens kokybés ribinés

vertés yra nustatytos DIN EN 285 ir DIN EN ISO 17665-1 standartuose.

- Sterilizavimo konteinerius reikia nesti tik uz tam skirty rankeny.

- Siekiant iSvengti sterilizavimo konteineriy daliy ar jy turinio pazeidimy ir dél to galimo uztersSimo,
rekomenduojame sterilizavimo konteinerius transportuoti su uzdarytu danggiu ir, jei reikia, su
papildomu apsauginiu dang&iu. Apsauginis dangtis néra skirtas mini konteineriams.

- Vezant filtrus reikia apsaugoti nuo bet kokiy pazeidimy, ypa¢ nuo praddrimy.

- Sterilizavimo indus reikia veZzti horizontaliai, kuo maziau juos kratant.

Pasirengimas prie$ valyma

1. Atskirti dangtj ir dugng vienas nuo kito.

2. ISimkite sterilizavimo konteinerio turinj (krepSelj, instrumentus ir pan.).

3. Isimkite filtro laikiklius i$ dangcio vidaus ir, jei taikoma, iSimkite apatine dalj (sterilizavimo Ploviklis

indams su perforacija dugne). - Aliuminio sterilizavimo indams valyti reikia naudoti velnius ir neutralius valiklius. Taip pat

ISmeskite popierinj filtrg arba iSimkite PTFE filtra. galima naudoti cheminius produktus, kuriuos gamintojai ai$kiai patvirtino aliuminio gaminiy

Nuimkite visus apsauginius plombus ir indikatorines etiketes. apdorojimui. Prireikus, produkty tinkamuma reikia patikrinti atitinkamu metodu. Naudokite tik

6. Visas dalis nuplaukite po Saltu vandeniu i§ Ciaupo, kad paSalintuméte visus stambius ir anoduotam aliuminiui ir neradijanéiam plienui tinkamas technologines chemines medziagas.
matomus neSvarumus. - Naudokite Sarminius valiklius (pH 8,0-10,5).

- Jei silikoniniai gaminiai per ilgai mirkomi alkilaminy pagrindu pagamintuose dezinfekavimo

Rankinis valymas/dezinfekavimas

o>

- A PrieSvalymo temperatira neturi virSyti 25 °C.

Netinkamas valymas ir dezinfekavimas gali sukelti korozijg ir jtrakimus dél jtempimo. Todél
bdtina laikytis gamintojo nurodymy dél valymo ir dezinfekavimo priemoniy bei valymo ir
dezinfekavimo aparaty.

Prie§ pirmajj naudojimg ir po kiekvieno vélesnio naudojimo sterilizavimo indai, krepSiai,
tvarkymo zymes ir silikoniniai kiliméliai turi bati valomi ir dezinfekuojami.

priemonése, silikonas gali sukietéti.

- Valymo priemonés, turin€ios dezinfekuojanciy savybiy, turi atitikti DIN EN 14885 arba
lygiavertes nacionalines gaires.

- Valymo tirpalus reikia keisti kasdien. Jei tirpalas akivaizdziai neSvarus, jj reikia pakeisti
anksciau.

- & Niekada nenaudokite metaliniy Sepetéliy ar metaliniy kempiniy, nes jie gali pazeisti
pavirSiy ir dél to gali bati panaikinta garantija.

- Jsitikinkite, kad nevirSijate maksimalios leistinos valymo temperattros — 45 °C. PrieSingu atveju
gali jvykti baltymy denatdracija.

- Negalima naudoti Siy priemoniy:
e Chloro tirpalai (fiziologinis tirpalas, baliklis, Ringerio tirpalas)
e Baltyminius junginius fiksuojantys valymo tirpalai, kuriy sudétyje yra aldehido, fenolio ir

QUAT (ketvirtiniy amonio junginiy) su dezinfekuojanc¢iomis savybémis

e Abrazyviniai plovikliai



- PTFE filtry atveju rankinis valymas atliekamas tik tais atvejais, kai filtras yra labai uzterstas;
kitais atvejais atliekamas automatinis valymas. Filtras iSimamas i§ sterilizavimo indo ir
kruop&c€iai valomas. Naudojami tik ligoninés patvirtinti valymo priemonés, skirtos sterilizavimo
indams ir chirurginiams instrumentams. Informacijg apie koncentracijg, temperatiirg ir veikimo
laikg galima rasti valymo priemonés gamintojo instrukcijose.

- Valymo/dezinfekcijos patikrinimui buvo naudojamas ANIOS ANIOSYME DD1.

Valymas/priesdezinfekcija (kambario temperatira 15-26 °C)

a) | 5 litrus vandens (geriamojo vandens kokybés vandentiekio vandens) jpilkite 25 ml
fermentinio, pH neutralaus ploviklio tirpalo. Tai atitinka 0,5 % tirpala.

b) VisiSkai panardinkite indo dalis, pvz., dugng, dangtj ir filtro laikiklj, j tirpalg ir Svelniai
pakratykite tirpalg, kad nesusidaryty oro burbuliukai.

c) Pajudinkite visas vyriy ir judancias dalis, kad pavirSiai liestysi su tirpalu.

d) Mirkant konteinerio dalis, paSalinkite visus matomus nesvarumus. Tam naudokite minkstus
Sepetélius ir suspaustg org.

1. Pirmasis skalavimas

Pirmasis skalavimas turi bdti atliekamas vandeniu (geriamojo vandens kokybés vandentiekio
vandeniu) 1-16 °C temperatiroje 1 minute.
a) ISimkite sterilizavimo konteinerio komponentus, pvz., dugna, dangtj ir filtro laikiklj, i$ tirpalo
ir praplaukite juos Saltu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 1 minute.
b) Skalaujant pajudinkite visas vyriy ir judancias dalis.
c) Vietas, kurias sunku nuvalyti, reikia nuplauti ypa¢ kruop$ciai.

2. Dezinfekcija (kambario temperatira 15-26 °C)

a) | 5 litrus vandens jpilkite 125 ml dezinfekavimo tirpalo. Tai atitinka 2,5 % tirpalg.

b) VisiSkai panardinkite sterilizavimo indo dalis, pvz., dugng, dangtj ir filtro laikiklj, |
dezinfekavimo tirpalg ir palikite mirkti ne maziau kaip 10 minuciy.

c) Pajudinkite visas vyriy ir judancias dalis, kad pavirSiai liestysi su tirpalu.

d) Minkstu Sepetéliu pasalinkite likusius matomus neSvarumus.

3. Galutinis skalavimo procesas (kambario temperatira 15-26 °C)

Galutinis skalavimas turi bati atliekamas po tekan&iu demineralizuotu vandeniu 2 minutes
kambario temperatiroje.

4. Dziovinimas (kambario temperatira 15-26 °C)

a) Sterilizavimo konteinerio dalis nusausinkite minkStu, Svariu, nepaliekantj ptkeliy audiniu ir,
jei reikia, suslégtu oru.

b) Atlikite vizualine ir funkcine sterilizavimo konteinerio komponenty patikrg pagal Siy
instrukcijy skyriy ,PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA;: VIZUALINE IR FUNKCINE PATIKRA®.
Atidziai patikrinkite vyrius, jungtis ir pan., taip pat vietas, kurias sunku valyti. Jei reikia,
procediras pakartokite.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

Valymo priemoné ir maSina

- Naudokite Sarminius valymo priemones (pH 8,0-10,5).

- Naudokite plovimo ir dezinfekavimo aparatg (WD), kurio atitiktis patvirtinta pagal DIN EN 1SO
15883 standarts.

- NeSvarumus, kuriy nejmanoma pasalinti per nurodytg valymo procesg, nepriklausomai nuo
metodo (lipnios etiketés, indikatorinés juostelés, etiketés), galima pasalinti naudojant anodinius
valiklius.

- Turi bati naudojami neutralGs arba kiti tinkami valymo ir dezinfekavimo priemonés, kurios yra
aiSkiai patvirtintos aliuminio gaminiy apdorojimui. Tiksli dozé turi bati nurodyta gamintojo
specifikacijose.

- Naudojant neutralizatorius, batina patikrinti jy tinkamumag aliuminiui.

- Bdtina, kad valymo masina ir jdéklai baty tinkami sterilizavimo indy ir dang€iy apdorojimui. Tai
ypac taikoma tinkamam jdékly pakrovimui, kad baty uztikrintas pakankamas ir netrukdomas
sterilizavimo indy ir dangg€iy skalavimas, skysc€iy nutekéjimas ir dziovinimas.

Plovimo-dezinfekavimo aparato (WD) pakrovimas

- Venkite per daug pakrauti plovimo-dezinfekavimo aparatg, kad visy sterilizavimo indy daliy
pavirsiai liestysi su plovikliu ir dezinfekantu.

- ]dékite j plovimo-dezinfekavimo aparatg taip, kad nelikty skalavimo likugiy.

- Sterilizavimo indai neturi bati valomi ir dezinfekuojami uzdaryti.

- Sterilizavimo indy dugnas turi bati jdedamas j plovimo-dezinfekavimo aparatg atidarymu
Zemyn, kad nesikaupty vanduo ir baty uztikrintas tinkamas skysc€iy nutekéjimas.

- Sterilizavimo konteinerio dangtj reikia jdéti vidine puse Zemyn, o fiksatorius sulenkti j vidy.

- Sterilizavimo indus sterilizatoriuje iSdéstykite taip, kad baty iSvengta mechaniniy pazeidimy dél
salycio.

- Kraunant j plovimo-dezinfekavimo aparatg, uztikrinkite pakankama skysciy srautg valymo ir
dezinfekavimo proceso metu.

- Valydami PTFE filtrg, jsitikinkite, kad filtras yra padétas uz sterilizavimo konteinerio riby ir
nebus pazeistas valymo metu.




Plaunamojo-dezinfekcinio aparato (WD) iSkrovimas

- A ISimkite plovimo-dezinfekavimo aparatg i$ karto po valymo ir dezinfekavimo proceso
pabaigos, kad iSvengtuméte galimos korozijos, tadiau leiskite produktams atvesti iki kambario
temperatdros, nes sterilizavimo indas ir instrumentai gali bati per karsti, kad juos baty galima
liesti.

- Jei vis dar yra likugiy, reikia patikrinti sterilizavimo indy ir priedy padétj aparate ir, jei reikia, jg
pakeisti. Tokiais atvejais valymg ir dezinfekavima reikia pakartoti.

Rekomenduojama valymo ir dezinfekavimo procediira

Zingsnis Temperatiira | Trukmé

1. PrieSvalymas suminkstintu vandeniu* <25°C 2 min

45-55°C 5 min

2. Valymas demineralizuotu vandeniu*

3. Pirmasis skalavimas / neutralizavimas™** visiSkai >10°C 2 min
demineralizuotu vandeniu*

4. Tarpinis skalavimas demineralizuotu vandeniu* >10°C 2 min

5. Terminé dezinfekcija / galutinis skalavimas visiSkai 90 °C 5 min
demineralizuotu vandeniu*

*kk

6. Dziovinimas - -

* Zr. 8iy instrukcijy skyriy ,Vandens kokybé“.
** Jei ketinate naudoti stipriai $arminj valymo tirpala, gali prireikti neutralizavimo.
*** Dziovinimo trukmé priklauso nuo jkrovos ir turi bati laikomasi gamintojo nurodymuy.

Patikrinimas

- Baigus kiekvieng valymo, dezinfekavimo ir dziovinimo procesa, reikia vizualiai patikrinti visy
sterilizavimo konteinerio daliy, pvz., dugno, dangcio ir filtro laikiklio, Svaruma, ypac¢ vyriy,
junggéiy ir sunkiai valomy viety. Jei reikia, procesg pakartokite.

- Zr. $iy instrukcijy skyriy ,PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS
PATIKRINIMAS®.

Filtro keitimas

- Vienam filtro laikikliui naudojamas tik vienas filtras.

- Pries kiekvieng nauja sterilizavimg popierinis filtras turi bati pakeistas.

- Daugkartinio naudojimo PTFE filtrai turi bati iSimami, valomi ir dezinfekuojami prie$ kiekvieng
apdorojimo ciklg, o prie$ sterilizavimo procesg vél jdedami j sterilizavimo inda. Jie buvo
iSbandyti 2000 apdorojimo cikly ir turéty bati kei€iami po Sio naudojimy skaiciaus.

PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

Kontrolé ir patikrinimas

- Zr. 8iy instrukcijy skyriy ,PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS
PATIKRINIMAS®.

- Akiy apzidra patikrinkite, ar néra galimy uzterSimy, pvz., kraujo liku€iy. Toliau apdoroti ir sutepti
tepalais galima tik Svarius sterilizavimo indus ir jy sudedamgsias dalis.

- Judamosios dalys turi judéti laisvai, nesikim$§damos ir nesitrindamos.

- Jsitikinkite, kad komponentai, kuriuos ketinate apdoroti, buvo i§ anksto kruop$ciai iSvalyti. Jei
vis dar matomi neSvarumai / skys€iy likuciai, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.

Apdorojimas tepaline medziaga

A Apdorojimas tepalais atliekamas po valymo ir dezinfekcijos, pries
sterilizavima.

- & Sterilizavimo indy (dangéiy, filtry laikikliy) silikoninés tarpikliai neturi bati apdorojami
tepalais ar tirpikliais.

- Naudojamas tepalas turi bati fiziologiSkai saugus produktas, atitinkantis DAB, Ph. Eur., USP-
NF reikalavimus. Tai apima parafinu arba balta alyva pagrjstus tepalus, kurie yra biologiskai
suderinami ir tinkami gary sterilizavimui (gary pralaidumas).

- Silikoniniy tepaly naudoti negalima.

- PrieS naudojant tepalg, batina laikytis nacionaliniy teisés akty.

- Tepalg tepkite tiesiai ant jungCiy, vyriy ir trinties pavirsiy.

- Keletg karty pajudinkite judancias dalis, kad tepalas pasiskirstyty tolygiai. Jei judancios dalys
néra pakankamai suteptos tepalu, tai gali sukelti trinties ir korozijos padarytg zalg.

- Nuvalykite tepalo pertekliy nepaliekiancia pakeliy audiniu.

[ aTrs

Paveikslas: Sterilizavimo konteinerio danggcio fiksatorius



STERILIZAVIMAS

Naudokite tik tuos sterilizavimo indus, kuriy dangtelyje arba dugne yra perforacija (abu su
filtravimo sistema).

Naudokite tik nepazeistus sterilizavimo konteinerio dangcius ir dugnus su nepazeista silikonine
tarpiklio ir filtravimo sistema.

Jei vienas i§ minéty atsargumo ar patikrinimo veiksmy duoda neigiama rezultatg ir dél to
sutrinka sterilizavimo konteinerio sistemos sauga ar naudojimas, sterilizavimo konteinerio
naudoti nebegalima. Tokiais atvejais komponentus reikia pakeisti arba pataisyti.

Sterilizavimo konteinerio pakrovimas

Negalima vir8yti Siose naudojimo instrukcijose nurodyto didZiausio leistino krovinio svorio. Jei
sterilizavimo konteineris pakrautas per tankiai arba virSytas krovinio svoris, drégmé negali
visiSkai iSgaruoti i$ sterilizavimo konteinerio. Dél to sterilizavimo konteineryje lieka drégmés
liku€iy, todél sterilizavimo konteineryje nejmanoma islaikyti sterilumo.

|déjus chirurginius instrumentus j krep$elj, krepSelj jdékite | sterilizavimo konteiner;.
Medvilninius sterilizavimo apvalkalus galima naudoti, siekiant pagerinti dZiovinimg arba
uztikrinti aseptinj pristatyma. Jie nesudaro sterilios barjerinés sistemos.

Kai sterilizavimo konteineris pakraunamas audiniais, sulankstyti audiniai turi bati dedami j
sterilizavimo konteinerj vertikaliai. Sterilizavimo konteineriai turi bati pakrauti taip, kad tarp
audiniy vis dar bity galima lengvai jkisti iStiestg ranka.

Sterilizavimo konteinerius pakraukite taip, kad jy turinys netrukdyty filtro veikimui. Laikykités
reikiamo atstumo tarp krovinio ir danggcio.

Sterilizatoriy pakraukite taip, kad sterilizavimo konteinerio dugno / dangcio perforacija nebaty
uzdengta. Taip pat laikykités sterilizatoriaus gamintojo pakrovimo instrukcijy.

Uzrakinkite sterilizavimo indg, uzdédami dangtj lygiagreciai ant dugno. Jsitikinkite, kad dangtis
yra teisingai uzdetas ant dugno.

Sunkesnius ir didesnius sterilizavimo indus statykite kuo Zemiau sterilizatoriaus.

Dél savo konstrukcijos sterilizavimo indus galima lengvai ir saugiai sukrauti vieng ant kito, jie
neslysta sterilizavimo metu. Sukrauti indus rekomenduojama tik sterilizavimo ciklams su
frakcionuotu vakuumu.

Kraunant sterilizavimo indus visada laikykite juos uz rankeny.

Po sterilizavimo leiskite sterilizavimo indams atvésti iki kambario temperatidros, kad
nesusidaryty kondensatas.

- A Sterilizuojant sterilizavimo indy iSoré neturi bati apvyniota, nes tai trukdyty gary

cirkuliacijai ir dél to galéty bati pazeisti sterilizavimo indai.

Pagal DIN EN 868-8 ir DIN 58953-9 standartus, siekiant iSvengti kondensato susidarymo ir
uztikrinti tinkamg sterilizavima, pilno dydzio sterilizavimo konteinerio (jskaitant krepSelj) su
instrumentais apkrova neturi virSyti 10 kg:

Lentelé: Konteineriy pakrovimas

Modelis, talpa, Instrumentai, maksimali Medyvilniniai
aukstis (mm) apkrova kg sterilizavimo apvalkalai,
maksimali apkrova kg
Plokscias konteineris
45 1,0
75 1,7
Y2 indelio
90 1,8 1,4
120 24 1,9
140 2,8 2,2
190 3,8 3,0
250 50 4,0
% konteinerio
90 29 23
120 3,9 3.1
140 4,5 3,6
190 6,1 4,9
250 8,0 6,4
1/1 konteineris
90 3,6 29
120 4,8 3,8
140 5,6 4,5
190 7,6 6,1
250 10 8,0
Lentelé: Mini konteineriy pakrovimas
Modelis, keliamoji galia, aukstis (mm) | Prietaisai, maksimali apkrova kg
Mini konteineris
40 0.4
70 0,7
100 1,0
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- Kraunant ir iSkraunant sterilizatoriy, taip pat transportuojant, sterilizavimo indg visada reikia
nesti uz rankeny, o ne uz danggio.

- Niekada neuzdenkite filtro sistemy angy dangtelyje / dugne, nes tai trukdys oro ir gary srautui
sterilizavimo konteineriuje. Dél to dél nepakankamo slégio iSlyginimo susidarys vakuuminé
sterilizavimo konteinerio deformacija, todél nebus galima garantuoti sterilizavimo konteinerio
turinio sterilumo.

- Sterilizatoriai yra patvirtinti pagal DIN EN 13060 ir DIN EN 285 standartus.

- Garo sterilizavimo metodas (frakcinio vakuumo metodas) yra patvirtintas pagal ISO 17665-1.

- RUDOLF Medical sterilizavimo konteineriy sistemos buvo patvirtintos su Siais sterilizavimo
parametrais:

Metodas: 3 x iSankstinio vakuumo gariné sterilizacija

134 °C (273 °F)

Temperatdra:

Laikymo trukmé: | 5 minutés

Dziovinimo
trukme:

20 minuciy

LAIKYMAS

- Naujai jsigyti produktai turéty bati laikomi aplinkoje, kurioje néra dulkiy ir drégmés.

- Sterilizavimo indai su steriliais daiktais turéty bati laikomi specialioje, riboto patekimo vietoje,
kuri yra gerai védinama ir apsaugota nuo uzter§imo, dulkiy, drégmés, vabzdziy bei ekstremaliy
temperatdros ir dregmeés svyravimy.

- Atidarydami sterilizavimo konteinerj, jsitikinkite, kad sterilizuotas turinys néra uzterstas.

- Steriliy medicinos prietaisy laikymo saglygos nurodytos standarte DIN 58953-8. Steriliy
medicinos prietaisy laikymo trukmeé paprastai priklauso nuo laikymo saglygy, pakuotés ir
tinkamo tvarkymo.

- Sterilizavimo konteineriai iSlaiko sterilumg tinkamomis laikymo sglygomis:

e 6 ménesius, kai naudojami PTFE filtrai
e 12 ménesiy, kai naudojami vienkartiniai popieriniai filtrai

Tai buvo iSbandyta pagal DIN EN ISO 11607-1.

Laikymo salygos:

- Temperatira: 15 - 26 °C
- Drégnumas: 30-50 %

- Oro slégis: 500-1060 hPa

STERILIZAVIMO KONTEINERIY GALIOJIMO LAIKAS
Tinkamai naudojant, tinkamai tvarkant ir laikantis laikymo bei priezidros salygy, sterilizavimo

konteinerius galima naudoti apie 10 mety. Taip pat svarbu uztikrinti, kad produkto Zenklinimas
baty jskaitomas.

SALINIMAS

- Tik sékmingai iSvale ir dezinfekave gaminius, juos reikia tinkamai pasalinti.

- Jei susiformavo astris krastai, Salinimas turi bdti atliekamas taip, kad baty iSvengta suzalojimy.

- Salinant ar perdirbant produktg ar jo sudedamasias dalis, laikykités nacionaliniy teisés akty ir
taikomy ligoniniy gairiy.

REMONTAI IR GRAZINIMAI

- Jei ant sterilizavimo konteineriy pastebima kokiy nors pazeidimy, juos reikia patikrinti ir, jei
reikia, remontuoti arba pakeisti.

- Niekada neatlikite remonto patys. Technine priezilrg ir remontg gali atlikti tik apmokytas ir
kvalifikuotas personalas. Dél bet kokiy susijusiy klausimy kreipkités | savo medicinos
technologijy skyriy, platintojg arba RUDOLF Medical.

- Defektuoti produktai prie$ gragzinant remontui turi bati visiSkai apdoroti.

- Prie graZinamos siuntos turi biti pridétas dekontaminacijos jrodymas. Siam tikslui skirtg formg
galima atsisiysti i§ RUDOLF Medical interneto svetainés.

PROBLEMOS / |VYKIAI

- Vartotojas turéty pranesti apie bet kokias problemas, susijusias su RUDOLF Medical
produktais, atitinkamam platintojui.

- Jei jvyksta rimty incidenty, susijusiy su produktais, vartotojas privalo apie tai pranesti
gamintojui RUDOLF Medical ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje gyvena
vartotojas.

GARANTIJA

- Sterilizavimo konteineriai pagaminti i§ auksStos kokybés medziagy ir prie$ pristatymg yra
grieztai tikrinami. Jei pastebite kokiy nors neatitikimy, kreipkités | atitinkamg platintojg arba
RUDOLF Medical.

- Remontas, atliktas jmoniy, kurios néra jgaliotos RUDOLF Medical, panaikina garantija.

- Konteineriy garantinis laikotarpis: 2 metai



VARTOTOJY PRIEMONES, ATSARGINES DALYS IR PRIEDAI
Sterilizavimo konteineriy sistemos:

CS950-000 Popieriniai filtrai, vienkartiniai, skirti ¥z, %, 1/1 ir plokS¢iams konteineriams
CS950-006 PTFE filtras (daugkartinio naudojimo), skirtas konteineriams, @ 19 CM-7 1/2",
sistemoms: 1/1, 3/4, 1/2, plok§€iams, maksimaliai 2000 cikly

CS950-011 Filtro laikiklis, skirtas konteineriy sistemoms V2, %, 1/1 ir plok§€iams konteineriams
CS950-020 Indikatorinés etiketés konteineriy sistemoms ‘2, %, 1/1 ir ploksCiams
konteineriams, 1 000 vnt. pakuotéje

CS950-028 Plombos, 1 000 vnt. pakuotéje

KrepSiai ir kiti priedai pagal uzsakymag

Mini konteineriy sistemos:

CS950-002 Popieriniai filtrai, vienkartiniai, skirti mini konteineriy sistemoms

CS950-008 PTFE filtras (daugkartinio naudojimo) mini konteineriams, skirtas ne daugiau kaip
2 000 cikly

CS950-012 Filtro laikiklis mini konteineriy sistemoms

CS950-025 Zyméjimo etiketés mini konteineriy sistemoms, 1 000 vnt. pakuotéje

CS950-028 Plombos, 1 000 vnt. pakuotéje

Krepsiai ir kiti priedai pagal uzsakymg

PERDIRBIMO PROCEDURAI TAIKOMI STANDARTAI

Siekiant uztikrinti sterilizavimo konteineriy saugumg gamybos ir tvarkymo metu, buvo atsizvelgta
j Siuos standartus:

AAMI TIR34 — Vanduo medicinos prietaisy perdirbimui

DIN EN 285 Sterilizavimas. Gariniai sterilizatoriai. Didelio tario sterilizatoriai

DIN EN 868-2 Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés — 2 dalis: Sterilizavimo
plévelé — Reikalavimai ir bandymo metodai

DIN EN 868-8 Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés. 8 dalis. Pakartotinai
naudojami sterilizavimo konteineriai, skirti gariniams sterilizatoriams, atitinkantiems EN 285.
Reikalavimai ir bandymo metodai

DIN EN ISO 11140-1 Sveikatos priezilros produkty sterilizavimas. Cheminiai indikatoriai. 1
dalis. Bendrieji reikalavimai

DIN EN ISO 11607-1 Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai
medziagoms, sterilioms barjerinéms sistemoms ir pakavimo sistemoms

DIN EN 13060 Sterilizatoriai medicininiams tikslams. Mazi gariniai sterilizatoriai. Reikalavimai
ir bandymai

DIN 58952-2 Sterilizacija. Steriliyjy barjeriniy sistemy transportavimo krepSiai. 2 dalis.
Metaliniai sterilizavimo krepSiai

DIN 58952-3 Sterilizacija. Steriliyjy barjeriniy sistemy transportavimo krepSiai. 3 dalis.
Instrumenty déklai, skirti metaliniams sterilizuojamiems gaminiams

DIN 58953-6 Sterilizacija. Steriliy priemoniy tiekimas. 6 dalis. Sterilizuotiny medicinos prietaisy
pakavimo medziagy mikrobiologiniy barjery bandymai

DIN 58953-8 Sterilizacija. Steriliy priemoniy tiekimas. 8 dalis. Steriliy medicinos prietaisy
logistika

DIN 58953-9 Sterilizacija. Steriliy priemoniy tiekimas. 9 dalis. Daugkartinio naudojimo
sterilizavimo konteineriy naudojimas

DIN EN 14885 Cheminiai dezinfekantai ir antiseptikai. Europos standarty taikymas cheminiams
dezinfekantams ir antiseptikams

DIN EN ISO 15883 Plovimo-dezinfekavimo aparatai

DIN EN ISO 17664 Sveikatos priezitros produkty apdorojimas. Informacija, kurig medicinos
prietaisy gamintojas turi pateikti dél medicinos prietaisy apdorojimo. 1 ir 2 dalys

DIN EN ISO 17665-1 Sveikatos priezitros produkty sterilizavimas. Drégna Siluma. 1 dalis.
Reikalavimai medicinos prietaisy sterilizavimo proceso kidrimui, patvirtinimui ir nuolatinei
kontrolei

98/83/EB: 1998 m. lapkri¢io 3 d. Tarybos direktyva 98/83/EB dél Zmonéms vartoti skirto
vandens kokybés

DAB - Vokietijos farmakopéja

NF — Nacionalinis recepty rinkinys

Ph. Eur. — Europos farmakopéja

USP — Jungtiniy Valstijy farmakopéja



SIMBOLIAI
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Zidrékite naudojimo instrukcijas.
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Laikyti sausoje vietoje

Tepkite silikono neturinCiu, biologiSkai suderinamu baltuoju
aliejumi, patvirtintu medicinos prietaisams ir garinei
sterilizacijai.

Unikalus prietaiso identifikatorius

Medicinos prietaisas




INDIKATORIY ETIKETES TECHNINES SPECIFIKACIJOS (LT)
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PRODUKTO APRASYMAS

- CS950-020 Indikatorinés etiketés konteineriy sistemoms %, %, 1/1 ir plokS¢iosioms talpykloms,
1 000 vnt. pakuotéje; matmenys: 71 mm x 38 mm
- CS950-025 Indikatorinés etiketés mini konteineriy sistemoms, 1 000 vnt. pakuotéje; matmenys:

60 mm x 18 mm

TECHNINES SPECIFIKACIJOS

Medziaga Savybeés
Popierius - Vienkartinis

- Pakuotés vienetas: 1 000 vnt.
Cheminis indikatorius - Savitasis sunkis: 0,87

- Klampumas: 1075 cps
- Lakieji organiniai junginiai (VOC): 606 g/l
- Vandens gary indikatorius, geltonas
- 1 tipo cheminis rasalo indikatorius
- Pradiné spalva = geltona
- Signalo spalva = tamsiai ruda/juoda
- Veikimo sglygos:
e 2minutés+5s
e 134°C/273°F
e Sotintas garas

Sterilizavimo metodas Sterilizavimas garais

Tinkamumo laikas 24 ménesiai

ISO 11140-1

Taikomi standartai

POPIERINIY FILTRY TECHNINES SPECIFIKACIJOS (LT)
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STEAM

PRODUKTO APRASYMAS

- CS950-000 Popieriniai filtrai, vienkartiniai, skirti ¥z, %, 1/1 ir plok§&iosioms talpykly sistemoms;
matmenys: 190 mm

- CS950-002 Vienkartiniai popieriniai filtrai, skirti mini konteineriy sistemoms; matmenys: 95 mm

X 215 mm

TECHNINES SPECIFIKACIJOS

Medziaga Savybés
Popierius - Vienkartiniai

- Pakuotés vienetas: 1 000 vnt.
Cheminis indikatorius - Savitasis sunkis: 0,87

- Klampumas: 1075 cps
- Lakieji organiniai junginiai (VOC): 606 g/l
- Vandens gary indikatorius, geltonas
- 1 tipo cheminis rasalo indikatorius
- Spausdinimo raSalo toksiSkumas: néra Zinoma apie reikSmingag
poveikj ar kritinius pavojus
- Pradiné spalva = geltona
- Signaliné spalva = tamsiai ruda/juoda
- Veikimo sglygos:
e 2minutés+5s
e 134°C/273°F
e Sotintas garas

Sterilizavimo metodas Sterilizavimas garais
Tinkamumo laikas

Taikomi standartai

24 ménesiai
ISO 11140-1
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