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LIETOSANAS MERKIS

RUDOLF Medical konteineru sistémas ir paredzétas sterilu precCu sterilizacijai, iepakosanai,
transportéSanai un uzglabasanai, kad arm kontaminétu sterilu preCu apstradei. Konteineri ir
izstradati un testéti tikai tvaika sterilizacijai, jo Tpasi frakcionétai vakuuma sterilizacijai.

RUDOLF Medical konteineru sistéemu filtri ir paredzéti kd mikrobiologiska barjera tvaika
sterilizacijai. Tiek izmantoti divu veidu filtri: papira filtri ar procesa indikatoru vienreizéjai lietoSanai
(vienreizlietojams produkts) vai PTFE filtri atkartotai lietoSanai (daudzkart lietojams produkts).
Indikatoru uzlimes ar procesa indikatoriem tiek izmantotas, lai dokumentétu ar razoSanu saistitu
informaciju par RUDOLF Medical konteineru sisttmam. Procesu indikatori parada sterilizacijas
statusu. Sie ir vienreizlietojami produkti (vienreizlietojamie produkti).

RUDOLF Medical konteineru sistému droSibas plombas (plastmasas, vienreizlietojami
izstradajumi) tiek izmantotas, lai padaritu redzamu neatlautu atvérSanu.

Pacientu grupa: Nav ierobezojumu attieciba uz pacientu grupu. LEmums par to, vai ieguvums
parsniedz risku konkrétaja pacientu grupa, var tikt atstats medicinas specialista ieskatiem un
pieredzei.

Tikai profesionalai lietoSanai: Instrumenti ir paredzéti lietoSanai tikai profesionaliem lietotajiem
(kirurgiem, operaciju zales medmasam, medicinisko iericu apstrades tehnikiem).

& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Sterilizacijas konteinerus drikst izmantot tikai tvaika sterilizacijai. Nedrikst izmantot citas
sterilizacijas metodes.

- Gravitacijas metodei izmantojiet tikai sterilizacijas konteinerus ar vaku un perforaciju apaksa.

- Sterilizacijas konteinerus bez vaka un perforacijas apaksa (bez filtréSanas sistémas), kurus
paredzéts izmantot medicinisko ieriu apstradei, drikst izmantot tikai medicinisko ieri¢u

LUDZU, IZLASIET PRIEKS PARSTRADASANAS UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTI

STs lietoanas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical sterilizacijas konteineru sistémam un to
piederumiem.

JUs sanemat augstas kvalitates produktu, kura pareiza apstrade un lietoSana ir aprakstita zemak.

RUDOLF Medical sterilizacijas konteineru sistémas tiek piegadatas nesterilas, un tas ir
jaiztira un jadezinficé pirms pirmas lietoSanas un talit péc katras lietoSanas reizes. Aizsargvacini
un transporta iepakojums ir ieprieks janonem.

transportéSanai, un tos nedrikst sterilizét, ja tie ir aizveérti. Sterilizatora radita
spiediena/vakuuma dé| tie var deforméties un klat nelietojami.

Atverot sterilizacijas trauku, parliecinieties, ka sterilizétas ierices nav piesarnotas.

Izvairieties no sterilizacijas trauku un to piederumu bojajumiem, tos nepareizi apstradajot.
Izmantojiet un kombingjiet tikai originalas RUDOLF Medical detalas, pieméram, vakus,
dibenus, blivéjumus, filtrus, filtru turétajus, ka art drosibas plombas, parliecinoties, ka to izméri
ir savstarpéji saderigi. Tikai tada veida var nodrosSinat sterilizacijas konteinera funkcionalitati
un dro8ibu. Pretéja gadijuma RUDOLF Medical nepienems nekadas garantijas vai pretenzijas.



Izmantojot nolietotus sterilizacijas konteinerus (pieméram, tos, kuriem ir bojatas blives), pastav
infekcijas risks. Pirms katras lietoSanas reizes apmacita personala veikta pienaciga vizuala un
funkcionala parbaude samazina iespéju, ka tiks izmantots bojats produkts, ITJdz minimalam
atlikuSajam riskam. Parbaudes procedira ir aprakstita Sajas lietoSanas instrukcijas un ir dala
no standarta prakses ikdienas klniskaja vidé.

Ja sterilizacijas konteiners nonak saskaré ar instrumentiem, kas ir izmantoti pacientiem ar
nearstéjamam infekcijam, pieméram, CJD (Creutzfeldt-Jakob slimiba), hepatitu, HIV, So
infekciju iespéjamam variacijam vai aizdomam par infekciju, ir jaievéro attiecigie valsts
noteikumi par medicinas iericu iznicinaSanu un atkartotu apstradi.

Nepietiekama atkartota apstrade var radit infekcijas risku.

Sterilizacijas konteinera sterilizéto saturu drikst izmantot tikai vienai proceddrai, un péc tam tas
ir japarstrada.

Automatiskai tiriSanai/dezinfekcijai ir jadod priekSroka salidzindjuma ar manualu
tirSanu/dezinfekciju, jo automatizétus procesus var standartizét, reproducét un tadejadi
validét.

MATERIALI UN TEHNISKA APRAKSTS

Sterilizacijas konteineri ir izgatavoti no anodétiem aluminija sakaus&jumiem un nertséjo$a
térauda saskana ar standartiem DIN EN 868-8, DIN 58952-2 un DIN 58952-3.

Sterilizacijas konteineri ir testéti saskana ar standarta EN ISO 868-8 D pielikumu un ir projektéti
un izgatavoti ta, lai dazada izméra sterilizacijas konteinerus varétu salikt viens uz otra.
Sterilizacijas konteineru sistémas sastav no sterilizacijas konteinera (pamatnes un vaka),
filtreSanas sistémas, ja nepiecieSams, groziem un piederumiem (pieméram, silikona
paklajiniem, identifikacijas uzlimém).

STERILIZACIJAS KONTEINERU SISTEMAS (bez mini konteineriem)

1 = Sterilizacijas konteinera
apaksdala

2 = Sterilizacijas konteinera vaks

3 = DroSibas vaks

Attéls: Sterilizacijas konteinera sistémas piemérs %2

Sterilizacijas konteinera apaksdala (1)
Sterilizacijas konteinera apakSdalas abas pusés atrodas $adi priekS€ja panela elementi.

Priek$éjais panelis

A = Rokturis

B = Indikatora uzlimju slots
C = Fiksators

D = Atvérumi identifikacijas uzlimém
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Sterilizacijas konteinera vaks (2) un drosibas vaks (3)

E = AtblokéSanas poga (drosibas vaks)

F = Fiksators (vaka abas pusés)

Sterilizacijas konteinera vika nonems$ana un uzlik§ana

1.

Lai nonemtu vai uzliktu sterilizacijas konteinera vaku (2) vai atvértu vai aizslégtu sterilizacijas
konteineru, novietojiet sterilizacijas konteineru uz stabilas, Ildzenas virsmas (galda).

Lai nonemtu sterilizacijas konteinera vaku (2), pilniba atveriet abus aizbidnus (F), paceliet tos
no sterilizacijas konteinera apakSas (1) un péc tam nonemiet.

Lai uzliktu sterilizacijas konteinera vaku (2), vispirms to pilniba saskanojiet ar sterilizacijas
konteinera apaksu (1), novietojiet to uz apaksas un fiks€jiet ar abam aizbidniem (F).

Péc nepiecieS8amibas uz sterilizacijas konteineru vakiem (2) 'z, % un 1/1 (BASIC konteineru)
sterilizacijas konteineru sisttmam var papildus uzlikt dro$ibas vaku (3) (PROSAFE konteineri).
Tie aizsarga pret piesarnojumu sterilizacijas konteineru uzglabasanas vai transportéSanas laika.

Piezime: Sterilizacijas konteineri tiek piedavati ar krasainiem vakiem. Krasu kodéSana atvieglo to
pieskirSanu atseviskam specialitatém un nodalam.



Drosibas vaka nonemsana un uzlik§ana

1.

Nonemiet droSibas vaku (3) no sterilizacijas konteinera vaka (2), nospiezot atbrivoSanas pogu

(E).

2. Uzlieciet droSibas vaku (3), vispirms uzliekot malu bez fiksatora, un péc tam piespiediet otru

malu uz vaka (2).

Filtru sistéema

G = Filtra turétajs ar atbrivoSanas pogu —
piemérots papira un PTFE filtriem

H = Filtrs: vienreizlietojams papira filtrs vai
PTFE filtrs (daudzkart lietojams)

Svarigi: Vienlaikus viena sterilizacijas
traukd vienmér izmantojiet tikai viena veida
filtrus (papira filtrus vai PTFE filtrus) un
tikai vienu filtru viena filtra turétaja.

Attéls: Sistémas V% sterilizacijas konteinera
vaks

Sterilizacijas konteinera vaka (2) un/vai apaksa (1) filtra turétijs (G) atrodas virs/zem
perforacijam. Pirms sterilizacijas procesa $aja filtra turétaja jaievieto vienreizlietojams papira filtrs
vai PTFE filtrs:

1.

Atbrivojiet filtra turétaja (G) fiksatoru, izmantojot pogu, kas paradita attéla augsa.

2. Péc filtra ievietoSanas ievietojiet filtra turétaju.
3.
4. Parliecinieties, ka filtra turétajs ir pareizi fikséts.

Fikséjiet filtra turétaju, spiezot uz ta vidus. Kad filtra turétajs bas fiksejies, dzirdesiet klikski.

MINI KONTEINERU SISTEMAS

1 = Sterilizacijas konteinera apaksdala

2 = Sterilizacijas konteinera vaks

A = Fiksators (abas vaka puseés)

B = Aizdares slotinas indikatoru un
identifikacijas uzlimém

C = Fiksators

Mini konteinera apaksdala (1)

Sterilizacijas konteinera apaksdalai abas pusés ir fiksators (C) un, atkariba no modela, perforacija
filtram.

Mini konteinera vaks (2)

Sterilizacijas konteinera vakam abas pusés ir fiksators (A), atvérumi indikatora un identifikacijas
uzlimém (B) un, atkariba no modela, perforacija filtram.




Sterilizacijas konteinera vaka nonemsana un uzlikSana

1. Lai nonemtu vai uzliktu sterilizacijas konteinera vaku (2) vai atvertu vai aizslégtu sterilizacijas
konteineru, novietojiet sterilizacijas konteineru uz stabilas, lldzenas virsmas (galda).

2. Lai nonemtu sterilizacijas konteinera vaku (2), pilntba atveriet abus aizbidnus (A), paceliet tos
no sterilizacijas konteinera apakSas (1) un péc tam nonemiet.

3. Lai uzliktu sterilizacijas konteinera vaku (2), vispirms to pilniba saskanojiet ar sterilizacijas
konteinera apak3u (1), novietojiet to uz apakSas un fiks€jiet ar abam aizbidniem (A).

Piezime: Sterilizacijas konteineri tiek piedavati ar krésainiem vakiem. Krasu kodésana atvieglo to
pieSkirSanu atseviSkam specialitatém un nodalam.

Filtru sistéema

D = Filtra turétajs — piemérots papira filtram
vai PTFE filtram

E = Vienreizlietojams papira filtrs vai
atkartoti lietojams PTFE filtrs

G = Filtra turétaja fikséSanas pogu

Svarigi: Viena sterilizacijas trauka
vienlaikus izmantojiet tikai viena veida
filtrus (papira filtrus vai PTFE filtrus) un tikai
vienu filtru vienam filtra turétajam.

Attéls: Filtra turétaja nonems$ana

Attéls: Filtra turétaja piestiprinaSana

Sterilizacijas konteinera vaka (2) un/vai apaksa (1) virs/zem perforacijam atrodas filtra turétajs

(G). Pirms sterilizacijas procesa $aja filtra turétaja jaievieto vienreiz lietojams papira filtrs vai PTFE

filtrs:

1. Lai nonemtu filtra turétaju (D) un filtru, nospiediet fikséSanas pogu (G).

2. levietojiet papira filtru vai PTFE filtru, ievietojiet filtra turétaju (D) atbilsto$aja rieva un fiksgjiet
to filtra turétaja.

3. Fiksgjiet filtru, nospiezot filtra turétaju (D) no aréjas malas uz leju virziena uz fikséSanas pogu.
Kad filtra turétajs fiksésies sava vietd, jus dzirdesiet klik3Kki.

4. Parliecinieties, ka filtra turétajs ir pareizi fikséts sava vieta.

ABAS STERILIZACIJAS KONTEINERU SISTEMAS

® Indikatoru uzlimes tvaika sterilizacijai

Indikatora uzlimes ievieto indikatora uzlimju slotd un izmanto, lai dokumentétu sterilizétos

priekSmetus:

- Pievienotais procesa indikators sterilizacijas laikd maina krasu. Krasas maina no dzeltenas uz
tumsi branu/melnu péc tam lauj vizuali parbaudtt, vai sterilizacijas process ir pabeigts.

- Indikatora uzlimes drikst izmantot tikai paredzétajam mérkim. Noradijumu neievéro8ana var
izkroplot rezultatu.

- Jaindikatora krasa ir mainijusies tikai dal&ji vai nepilnigi, sterilizacijas process ir jaatkarto.

- Nemiet véra indikatoru uzlimju deriguma terminu, kas noradits uz primara iepakojuma uzlimes.

Identifikacijas uzlimes

Sterilizacijas konteinera satura markéSanai ir pieejamas atbilstoSas identifikacijas etiketes ar vai
bez grav&juma/uzraksta. Sts identifikacijas etiketes var ievietot atbilstoSajas atvérumos.

® Papira filtrs

Uz vienreizlietojama papira filtra atrodas Kimiskais indikators (procesa indikators). Sterilizacijas

laika tas maina krasu. Krasas maina (no tumsi briinas uz melnu) péc tam |auj vizuali parbaudtt,

vai sterilizacijas process ir pabeigts:

- Papira filtri ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai.

- Nemiet véra papira filtru glabaSanas terminu, kas noradits uz primara iepakojuma etiketes.

- Paprra filtrus nedrikst markét vai apzimét, jo tas var apdraudét mikrobialo barjeru.

- levietojot jaunu filtru, parliecinieties, ka tas nav bojats, pretéja gadijuma produktu sterilitate
nevar tikt garantéta.

- Papira filtriem jabdt atbilstoSa izméra un tie janovieto ta, lai pilntba nosegtu sterilizacijas
konteinera vaka/pamatnes perforaciju.



PTFE filtrs (daudzkart lietojams)

PTFE filtri ir paredzéti atkartotai lietoSanai (ITdz 2000 parstrades cikliem).

PTFE filtrus nedrikst markét, jo tas var apdraudét mikrobialo barjeru.

Pirmas lietoSanas datumu un paredzamo deriguma terminu drikst uzrakstit tikai uz tam
paredzétajiem markéjuma laukiem arpus filtra funkcionalds zonas, pieméram, izmantojot
Gdensizturigu markieri (permanento markieri), jo pretéja gadijuma var tikt traucéta filtra
mikrobiala barjera.

Ja filtrs ir stipri piesarnots, tas ir jaiznem un vispirms janotira ar rokam, péc tam izmantojot
automatizétu tiriSanas procesu.

PTFE filtram jabat atbilsto$a izméra, lai pilntba nosegtu perforaciju sterilizacijas konteinera

vaka/pamatnes.

@ Vienreizlietojamie plastmasas drosibas plombas

Attéls: Sterilizacijas konteineru sistéma

Attéls: Mini sterilizacijas konteineru
sistéma

Silikona blivéjumi
Gan sterilizacijas konteinera vaks (2), gan filtra turétajs satur blivéjumus, lai péc sterilizacijas
saglabatu biologisko barjeru (mikrobu aizturé$anas sistému).

2 = Sterilizacijas konteinera vaks
G = Filtra turétajs
J = Silikona blives

Attéls: Sterilizacijas konteinera sistéma

2 = Sterilizacijas konteinera vaks
D = Filtra turétajs
H = Silikona blives

Click = FikséSana
C = FikséSanas ierice

Pirms sterilizacijas piestipriniet droSibas plombas arpusé uz abam slédzeném, ievietojot tas
attiecigi caur fiksatoru vai atsperes slédzenu (C) atvérumiem un péc tam aizverot tas.

Kad aizb1dni tiek pacelti uz augsu, droSibas plombas parraujas.

Parrautas droSibas plombas péc sterilizacijas liecina par sterilizacijas konteinera neatlautu
atvérsanu. Sados gadijumos sterilizacija ir jaatkarto, jo nevar izslégt sterilizacijas konteinera
manipulaciju vai ta satura piesarnojumu.

Attéls: Mini sterilizacijas konteinera sistéma



Piezimes:

- Silikona blivéjumus drikst nomaintt tikai razotajs vai pilnvarots personals.

- Pareizi lietojot un kopjot, silikona blives var izturét [[dz pat 500 sterilizacijas cikliem. Pirms
katras sterilizacijas blives ir rlipigi japarbauda un, ja nepiecieSams, janomaina, lai nodrosinatu
pareizu sterilizaciju.

Grozi

Katram sterilizacijas konteinera izméram ir pieejami pieméroti nerliséjosa térauda grozi dazados

izpildjlumos, augstumos un, ja nepiecieSams, ar atbilstoSiem vakiem.

Silikona paklaji

Grozi tiek ievietoti sterilizacijas konteineros un var tikt papildus aprikoti ar silikona paklajiem.

Apstrades birkas

Nerliséjosa térauda apstrades birkas var piestiprinat pie groziem, atgriezot izlietotos instrumentus
atkartotai apstradei, tadéjadi nodrosinot optimizétu logistiku atkartotas apstrades cikla.

STERILIZACIJAS KONTEINERU UN PARIKAJU IESPEJAMAS KOMBINACIJAS
Sterilizacijas konteineru sistémas ir pieejamas dazados izpildijumos un izméros.

Sterilizacijas konteinera vaks un apaksdala

Vakus var kombinét tikai ar tas paSas sterilizacijas konteineru sisttmas dibeniem, pieméram,
sterilizacijas konteineru sistémas 1/1 vaku ar sistémas 1/1 dibenu.

Sterilizacijas konteineri un grozi
Lai izvélétos piemeérotu grozu sterilizacijas konteineram, nemiet véra 8adus punktus:
- Sterilizacijas konteinera un groza izméri

- Vaka filtrturétaja dél no iek$&ja izméra jaatnem vismaz 10 mm.

- Sterilizacijas traukam ar perforaciju no iek8éja izméra jaatnem vismaz vél 3 mm, lai ietilptu
filtrturétajs apaksa.

- Perforétiem dibeniem grozam nedrikst atrasties uz filtra turétaja.

- Jaievéro maksimala sterilizacijas konteinera piepildijuma norma saskana ar $im lietoSanas

instrukcijam.

PIRMS KATRAS LIETOSANAS: VIZUALA UN FUNKCIJAS PARBAUDE

Péc tiriSanas un dezinfekcijas sterilizacijas konteiners pirms atkartotas lietoSanas (piepildot to ar
sterilizéjamiem priekSmetiem) ir japarbauda vizuali un funkcionali saskana ar Sim lietoSanas
instrukcijam. Lietojot nolietotus sterilizacijas konteinerus (piemé&ram, ar bojatam blivém), pastav
infekcijas risks. Pirms katras lietoSanas reizes apmacita personala veikta pienaciga vizuala un
funkcionala parbaude samazina iesp€ju, ka tiks izmantots bojats produkts, [[dz minimalam
atlikuSajam riskam:

- Visam detalam jabat neskartam un nedegradétam. Nedrikst bat nekadas valigas, saliektas,
salauztas, plaisajoSas vai nolietotas detalas.

- Sterilizacijas konteinera un ta sastavdalu virsmai nedrikst bat plisumi, 1Gzumi, nolietojuma
pazimes, atgriezumi, asas malas, krdsas izmainas, traipi, risas vai korozija.

- Vaka un filtru turétaju blives ir sava vietd un nav bojatas (bez plisumiem); tas ir arT pareizi
uzstaditas.

- Filtru turétaji un sterilizacijas konteinera fiksatori darbojas un ir dzirdami, kad tiek fikséti.

- Sterilizacijas konteinera anodéto detalu (pamatne, vaks) virsmas parklajumam nav krasas
izmainu vai bojajumu.

- Bojatus sterilizacijas konteinerus un to detalas drikst remontét tikai razotajs. Defektiviem
izstradajumiem ir jabdt izgajusiem pilnu parstrades ciklu, pirms tos nosdta remontam vai
stdzibas iesniegSanai.

- Papira vai PTFE filtrs ir neskarts.

- Ja tika izmantots papira filtrs, tas ir nomainits.

- Jairizmantots PTFE filtrs, tas ir janomaina péc maksimala parstrades ciklu skaita (2000 cikli).

- Pirms sterilizacijas procesa droSibas plomba ir pareizi piestiprinata.

ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI

- Sterilizacijas konteineri un to komponenti ir jaiztira un jadezinficgé, izmantojot validétu
proceddru.

- Automatiskai tirSanai/dezinfekcijai ir jadod priekSroka salidzindjuma ar manualu
tinSanu/dezinfekciju, jo automatizétus procesus var standartizét, reproducét un tadejadi
validét.

lerobeZojumi

- Gravitacijas metodei izmantojiet tikai sterilizacijas konteinerus ar vaku un perforétu dibenu.

- Sterilizacijai izmantojiet tikai sterilizacijas konteinerus, kuriem ir vai nu perforéts vaks, vai
perforéts dibens; abiem jabut aprikotiem ar filtréSanas sistému.

- Sterilizacijas konteinerus bez vaka un perforacijas apak3a (bez filtréSanas sistémas), kurus
paredzéts izmantot medicinas iericu apstradei, drikst izmantot tikai medicinas iericu
transportéSanai, un tos nedrikst sterilizét, ja tie ir aizverti. Sterilizatora radita
spiediena/vakuuma dé| tie var deforméties un tadéjadi klat nelietojami.



- Silikona blives var izturét [[dz 500 sterilizacijas cikliem. Ja silikona blives tiek izmantotas ilgak
par So ciklu skaitu, tas ir ripigi japarbauda un, ja nepiecieSams, janomaina.

- PTFE filtri ir testéti 2000 parstrades ciklu garuma, un péc $ada lietoSanas skaita tie ir
janomaina.

Parvadasana

- Sterilizacijas konteinerus drikst parvietot tikai ar tam paredzétajam rokturiem.

- Lai noverstu bojajumus un no tiem izrietoSo sterilizacijas trauku dalu vai satura piesarnojumu,
ieteicams sterilizacijas traukus parvadat ar aizvértu vaku un, ja nepiecieSams, ar papildu
droSibas vaku. DroSibas vaks nav pieejams mini traukiem.

- TransportéSanas laika filtri ir jaaizsarga no jebkada veida bojajumiem, it Tpasi no caurumiem.

- Sterilizacijas konteinerus japarvada horizontala stavokli, péc iespéjas mazak kratot.

SagatavoSanas pirms tiriSanas

1. Atdaliet vaku un apaksdalu viena no otras.

2. lznemiet sterilizacijas konteinera saturu (grozu, instrumentus utt.).

3. No vaka iekSpuses iznemiet filtra turétajus un, ja nepiecieSams, nonemiet apaksdalu

(sterilizacijas traukiem ar perforaciju apaksa).

Izmetiet papira filtru vai iznemiet PTFE filtru.

Nonemiet visus drosibas plombas un indikatora uzlimes.

6. Noskalojiet visas detalas zem auksta krana Gdens, lai nonemtu jebkadus rupjus un redzamus
netirumus.

o>

A Priek3attirisanas laika nedrikst parsniegt 25 °C temperataru.

- Nepareiza tiriSana un dezinfekcija var izraisit koroziju un spriedzes lizumus. Tapéc ir jaievéro
razotdja noradijumi par tiriSanas un dezinfekcijas I1dzekliem, ka ari par firiSanas un
dezinfekcijas iekartam.

- Pirms pirmas lietoSanas un péc katras nakamas lietoSanas sterilizacijas trauki, grozi,

marké&juma birkas un silikona paklaji ir jaiztira un jadezinfice.

Udens kvalitate

Dzeramais ddens (krana tdens): Dzeramais Gdens tiek izmantots pirmajai un starpposma
skaloSanai. Dzerama Gdens kvalitate atbilst EK Direktivai 98/83/EK vai AAMI TIR34.
Mikstinats ddens: Gdent eso$o cietibas vielu (kalcija un magnija katjonu) daudzums ir
samazinats.

Demineralizéts Gdens: mineralvielas tiek liela méra nonemtas, izmantojot vienu no $adam
metodém:

e Apgriezta osmoze

e Kationu un anjonu apmainas

e Elektrodu jonizacija

o Elektrodu destilacija

Tvaika sterilizacijai un tirfiSanas procesa nosléguma skalo$anai dzerama tGdens kvalitates
robezvértibas ir noteiktas standartos DIN EN 285 un DIN EN ISO 17665-1.

TiriSana/dezinfekcija ar rokam

TiriSanas lidzeklis

Aluminija sterilizacijas traukiem jaizmanto maigi un neitrali tiriSanas Iidzekli. Var izmantot art
Kimiskos produktus, kurus razotdji ir Tpasi apstiprinajusi aluminija izstradajumu apstradei. Ja
nepiecieSams, produktu piemérotiba japarbauda ar atbilstoSu metodi. Izmantojiet tikai tadus
procesa Kimiskos Iidzeklus, kas ir pieméroti anodétajam aluminijam un nerGséjoSajam
téraudam.

Izmantojiet sarmainus tiriSanas lidzeklus (pH 8,0-10,5).

Ja silikona izstradajumus parak ilgi tur alkilamina bazes dezinfekcijas ITdzek|os, tas var izraistt
silikona sacietéSanu.

TiriSanas ltdzekliem ar dezinfekcijas TpaSibam jaatbilst standartam DIN EN 14885 vai
[Tdzvértigam valsts vadlinijam.

Tirisanas 8kidumi jamaina katru dienu. Ja Skidums ir redzami netirs, tas janomaina agrak.

& Nekad nelietojiet metala sukas vai metala stklus, jo tie var bojat virsmu un izraisit

garantijas zaudéSanu.

Parliecinieties, ka netiek parsniegta maksimali pielaujama tiriSanas temperatira 45 °C. Pretéja

gadijuma var notikt proteinu denaturacija.

Nedrikst lietot $adus Iidzekl|us:

¢ Hloru Skidumi (sals Skidumi, balinatajs, Ringera Skidums)

e Proteinus fiks€joSs tiriSanas Skidums, kas satur aldehidu, fenolu un QUAT (kvartaros
amonija savienojumus) ar dezinfekcijas Tpastbam

e Abrazivi tiri8anas lidzekli



- PTFE filtru gadijuma manuala tiriSana tiek veikta tikai tad, ja filtrs ir stipri piesarnots; citadi tiek

veikta automatizeta tiriSana. Filtrs tiek iznemts no sterilizacijas konteinera un rapigi notirits.

Tiek izmantoti tikai tie tiriSanas ITdzekli, kurus slimnica ir apstiprinjusi sterilizacijas konteineru
un kirurgisko instrumentu tiri$anai. Informacija par koncentraciju, temperatdru un iedarbibas
laiku ir atrodama tiriSanas I1dzekla raZotaja instrukcijas.

- TiriSanas/dezinfekcijas parbaudei tika izmantots ANIOS ANIOSYME DD1.

TiriSanal/priekSdezinfekcija (istabas temperattra 15-26 °C)

a) lelejiet 25 ml fermentu saturo$a, pH neitrala mazgasanas lidzekla Skiduma 5 litros Gdens
(krana Gdens, kas atbilst dzerama Gdens kvalitatei). Tas atbilst 0,5 % atSkaidijumam.

b) Pilniba iegremdejiet Skiduma trauka detalas, pieméram, dibenu, vaku un filtra turétaju, un
viegli sakratiet Skidumu, lai izvairttos no gaisa burbulu veidoSanas.

c) Pagrieziet visas enges un kustigas dalas, lai nodros$inatu, ka virsmas nonadk saskaré ar
Skidumu.

d) lemércot konteinera detalas, nonemiet visus redzamos netirumus. Sim noldkam izmantojiet
mikstas birstes un saspiestu gaisu.

. Pirma skalo$ana

Pirma skalo$ana javeic ar Gdeni (krana Gdeni, kas atbilst dzerama Gdens kvalitatei) 1-16 °C

temperatira 1 mindtes garuma.

a) lznemiet sterilizacijas konteinera detalas, pieméram, dibenu, vaku un filtra turétaju, no
Skiduma un skalojiet tas ar aukstu krana tdeni vismaz 1 minati.

b) SkaloSanas laika parvietojiet visas enges un kustigas dalas.

c) Vietas, kuras ir grati notirit, jaskalo Tpasi rapigi.

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

a) lelejiet 125 ml dezinfekcijas Skiduma 5 litros Gdens. Tas atbilst 2,5 % atSkaidijumam.

b) Pilniba iegremdgjiet sterilizacijas konteinera detalas, pieméram, dibenu, vaku un filtra
turétaju, dezinfekcijas Skiduma un |aujiet tam mércéties vismaz 10 mindtes.

c) Pagrieziet visas enges un kustigas dalas, lai nodro$inatu, ka virsmas nonak saskaré ar
Skidumu.

d) Ar mikstu suku nonemiet visus redzamos netirumus.

3. Nobeiguma skaloSanas process (istabas temperatira 15-26 °C)

Galiga skaloSana javeic zem tekoSa, demineralizéta Gdens 2 minates istabas temperatara.

4. Zavésana (istabas temperatira 15-26 °C)
a)

Nosusiniet sterilizacijas konteinera detalas ar mikstu, tiru, nepldstoSu audumu un, ja
nepiecieSams, ar saspiestu gaisu.

b) Veiciet sterilizacijas konteinera detalu vizualu un funkcionalu parbaudi saskana ar So

instrukciju  sadalu ,PIRMS KATRAS LIETOSANAS: VIZUALA UN FUNKCIJAS
PARBAUDE". Ripigi parbaudiet enges, savienojumus utt., ka arf vietas, kuras ir grati tirit.
Ja nepiecieSams, atkartojiet proceddras.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

TiriSanas lidzeklis un iekarta

Izmantojiet sarmainus tirisanas Iidzeklus (pH 8,0-10,5).

Izmantojiet mazgaSanas un dezinfekcijas iekartu (WD), kas ir validéta saskana ar standartu
DIN EN ISO 15883.

Piesarnojumu, ko nevar nonemt ar konkréto tiriSanas procesu neatkarigi no metodes
(ITmlabeles, indikatora stripas, uzlimes), var nonemt ar anodu tiriSanas Ilidzekliem.

Jaizmanto neitrali vai citi piemeéroti tirSanas un dezinfekcijas Idzekli, kas ir Tpasi apstiprinati
aluminija izstradajumu atkartotai apstradei. Preciza deva janem no razotaja specifikacijam.
Lietojot neitralizatorus, ir japarbauda to piemérotiba aluminijam.

Ir batiski, lai tiriSanas iekarta un ieliktni batu pieméroti sterilizacijas trauku un vaku atkartotai
apstradei. Tas jo Tpasi attiecas uz ieliktnu pareizu ievietoSanu, lai nodroSinatu pietiekamu un

netraucétu skaloSanu, Skidruma notecéSanu un sterilizacijas trauku un vaku zavésanu.

Mazgasanas-dezinfekcijas iekartas (WD) iekrausana

Izvairieties no mazgasSanas-dezinfekcijas iekartas parslodzes, lai nodroSinatu, ka visu
sterilizacijas trauku detalu virsmas nonak saskaré ar mazgasanas un dezinfekcijas 1dzekli.
lekraujiet mazgasanas un dezinfekcijas iekartu ta, lai neveidotos skalo$anas atliekas.
Sterilizacijas traukus nedrikst tTrTt un dezinficét, ja tie ir aizvert.

Sterilizacijas konteinera apakSdala javieto mazgasanas un dezinfekcijas iekarta ar atvérumu
uz leju, lai novérstu Gdens uzkrasanos un nodrosSinatu pietiekamu Skidrumu novadiSanu.
Sterilizacijas konteinera vaks janovieto ar iekSpusi uz leju un aizbidniem salocitiem uz iekSu.
Sterilizacijas konteinerus sterilizatora izvietojiet ta, lai novérstu mehaniskus bojajumus, kas
rodas saskares dé|.

leladéjot mazgasSanas un dezinfekcijas iekartu, nodroSiniet pietiekamu Skidruma plasmu
tiriSanas un dezinfekcijas procesa laika.

Tirot PTFE filtru, parliecinieties, ka filtrs ir novietots arpus sterilizacijas konteinera un netiek
bojats tirsanas laika.



Mazgasanas-dezinfekcijas iekartas (WD) izkrauSana

A Izkraujiet mazgasanas un dezinfekcijas iekartu talit péc tiriSanas un dezinfekcijas
procesa pabeigSanas, lai izvairitos no iespéjamas korozijas, bet laujiet produktiem atdzist Iidz
istabas temperatdrai, jo sterilizacijas konteiners un instrumenti var bat joprojam parak karsti,
lai tos pieskartos.

Ja joprojam ir atliekas, japarbauda sterilizacijas trauku un piederumu novietojums iekarta un,
ja nepiecie$ams, tas jamaina. Sados gadijumos tirisana un dezinfekcija jaatkarto.

leteicama tiriSanas un dezinfekcijas procediira

Solis Temperatara | ligums

1. lepriek$g€ja tiriSana ar mikstinatu ddeni* <25°C 2 min

2. TinSana ar demineralizétu Gdeni* 45-55 °C 5 min

3. Pirma skalo$ana / neitralizacija** ar pilntba demineralizétu >10°C 2 min
adeni*

4. Starpskalo$ana ar demineralizétu Gdeni* >10°C 2 min

5. Termiska dezinfekcija/galiga skalo$ana ar pilniba 90 °C 5 min
demineralizétu 0deni*

6. Zavé$ana*** - -

* Skatt So instrukciju sadalu ,Udens kvalitate”.

** Ja tiek izmantots stipri sarmains tiriSanas Skidums, var bat nepiecieSama neitralizacija.

*** 75vé8anas laiks atSkiras atkariba no iekrau$anas jaudas un ir jaievéro saskana ar razotaja
noradijumiem.

Parbaude

Péc katras tiriSanas, dezinfekcijas un zavéSanas procediras ir vizuali japarbauda visu
sterilizacijas konteinera detalu, pieméram, apakSdalas, vaka un filtra turétaja, tiriba, TpaSi
pievérsot uzmanibu engém, savienojumiem un grati tiram vietam. Ja nepiecie$ams, procedaru
atkartojiet.

Skatit 8o instrukciju sadalu ,PIRMS KATRAS LIETOSANAS: VIZUALA UN FUNKCIJAS
PARBAUDE".

Filtra nomaina

Katram filtra turétajam tiek izmantots tikai viens filtrs.

Papira filtrs jamaina pirms katras jaunas sterilizacijas.

Daudzkart lietojamos PTFE filtrus ir jaiznem, jaiztira un jadezinficé pirms katra atkartotas
apstrades cikla, un péc tam tie ir jaievieto sterilizacijas konteinera pirms sterilizacijas procesa.
Tie ir parbauditi 2000 atkartotas apstrades ciklu laika, un péc $ada lietoSanas skaita tie ir
janomaina.

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE

Kontrole un parbaude

Skatit 8o instrukciju sadalu ,PIRMS KATRAS LIETOSANAS: VIZUALA UN FUNKCIJAS
PARBAUDE”.

Vizuali parbaudiet, vai nav iesp&jama piesarnojuma, pieméram, asins palieku. Talak apstradat
un ieellot drikst tikai tirus steriliz&cijas traukus un to sastavdalas.

Kustigajam detalam jabat spéjigam brivi kustéties bez aizkerSanas vai berzes.

piesarnojumi/Skidruma atliekas, atkartojiet tiriS8anas un dezinfekcijas procesu.

Apstrade ar smeérvielu

A Apstrade ar smeérvielu notiek péc tiriSanas un dezinfekcijas un pirms
sterilizacijas.

& Sterilizacijas trauku (vaku, filtru turétaju) silikona blives nedrikst apstradat ar smérvielam
vai Skidinatajiem.

Izmantojamajai smérvielai jabut fiziologiski nekaitigam produktam, kas atbilst DAB, Ph. Eur. un
USP-NF prasibam. Tas ietver parafina vai baltas ellas bazes smérvielas, kas ir biologiski
saderigas un piemérotas tvaika sterilizacijai (tvaika caurlaidiba).

Silikona bazes smérvielas nedrikst izmantot.

Pirms smérvielas lietoSanas ir jaievero valsts noteikumi.

Lubrikantu uzklajiet tieSi uz savienojumiem, engém un berzes virsmam.

Vairakas reizes parvietojiet kustigas dalas, lai elloSanas Iidzeklis izlidzinatos vienmérigi. Ja
kustigas dalas nav pietiekami apstradatas ar elloSanas Iidzekli, tas var izraisit berzes un
korozijas raditus bojajumus.

Noslaukiet lieko smérvielu ar neplistoSu audumu.

Attéls: Sterilizacijas konteinera vaka aizdare



STERILIZACIJA

Izmantojiet tikai sterilizacijas konteinerus ar vaku vai perforétu dibenu (abi ar filtréSanas
sistému).

Sterilizacijai izmantojiet tikai nesabojatus sterilizacijas konteinera vakus un dibenus ar
nesabojatu silikona blvi un filtréSanas sistemu.

Ja kads no iepriek§ minétajiem piesardzibas pasakumiem vai parbaudém dod negativu
rezultatu un tadéjadi tiek apdraudéta sterilizacijas konteinera sisttmas droSiba vai lietoSana,
sterilizacijas konteiners vairs nedrikst tikt izmantots. Sados gadijumos komponenti ir janomaina
vai jalabo.

Sterilizacijas konteinera piepildiSana

Nedrikst parsniegt Sajas lietoSanas instrukcijas noradito maksimali pielaujamo slodzi. Ja
sterilizacijas konteiners ir parak blivi piepildits vai ir parsniegts pielaujamais svars, mitrums
nevar pilniba izklGt no sterilizacijas konteinera. Tas izraisa mitruma paliekas sterilizacijas
konteinera, tapéc sterilitate sterilizacijas konteinera iekSiené nevar tikt uzturéta.

Péc kirurgisko instrumentu ievietoSanas groza grozu ievietojiet sterilizacijas konteinera.

Lai veicinatu labaku zavésSanu vai aseptisku piegadi, var izmantot sterilizacijas kokvilnas
apvalkus. Tie neveido sterilu barjeras sistému.

Ja sterilizacijas konteinera tiek ievietoti auduma izstradajumi, salocttie auduma izstradajumi
janovieto vertikali sterilizacijas konteinera. Sterilizacijas konteineri japiepilda ta, lai starp
auduma izstradajumiem joprojam varétu viegli iebazt izstieptu roku.

lekraujiet sterilizacijas konteinerus ta, lai to saturs netraucétu filtra darbibu. levérojiet
nepiecieSamo attalumu starp kravu un vaku.

Pildiet sterilizatoru ta, lai sterilizacijas konteinera apak3a/vaka perforacija netiktu aizklata.
levérojiet arT sterilizatora razotaja pildiSanas instrukcijas.

Aizslédziet sterilizacijas konteineru, novietojot vaku paraléli apak3ai. Parliecinieties, ka vaks ir
pareizi novietots uz apaksas.

Smagakus un lielakus sterilizacijas konteinerus novietojiet sterilizatora péc iespéjas zemak.
Pateicoties to konstrukcijai, sterilizacijas traukus var viegli un drosi salikt viens uz otra, un tie
neslidés sterilizacijas laika. SalikSana ir ieteicama tikai sterilizacijas cikliem ar frakcionétu
vakuuma procesu.

leladéjot sterilizacijas konteinerus, vienmeér turiet tos aiz rokturiem.

Péc sterilizacijas laujiet sterilizacijas traukiem atdzist lidz istabas temperatdrai, lai izvairitos no
kondensata veidoSanas.

- A Sterilizacijas nolika sterilizacijas trauku arpusi nedrikst ietinat, jo tas traucétu tvaika

cirkulaciju un tadéjadi bojatu sterilizacijas traukus.

Saskana ar DIN EN 868-8 un DIN 58953-9, lai novérstu kondensata veidoSanos un nodrosinatu
pareizu sterilizaciju, pilna izméra sterilizacijas trauka (ieskaitot grozu) eso$o instrumentu
kopéjais svars nedrikst parsniegt 10 kg:

Tabula: Konteineru piepildi$ana

Modelis, ietilpiba, Instrumenti, maksimala Vates sterilizacijas
augstums (mm) slodze kg ietinamie materiali,
maksimala slodze kg

Plakans konteiners

45 1,0

75 1,7
Y2 konteiners

90 1,8 1,4

120 24 1,9

140 2,8 2,2

190 3,8 3,0

250 50 4,0
% konteiners

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 konteiners

90 3,6 29

120 4,8 3,8

140 5,6 4,5

190 7,6 6,1

250 10 8,0

Tabula: Mini konteineru iekrausana

Modelis, celtspéja, augstums (mm) | Instrumenti, maksimala slodze kg

Mini konteiners

40 0.4

70 0,7

100 1,0




AN\

- lekraujot un izkraujot sterilizatoru, ka arT transportéjot, sterilizacijas konteineru vienmér janes
aiz rokturiem, nekad neaiz vaka.

- Nekad neaizklajiet filtréSanas sistému perforacijas vaka/pamatnes dal3, jo tas traucés gaisa
un tvaika plismu sterilizacijas konteinera. Rezultata nepietiekamas spiediena izlidzinasanas
del rodas vakuuma izraisita sterilizacijas konteinera deformacija, tapéc sterilizacijas konteinera
satura sterilitate vairs nav garantéta.

- Sterilizatori ir validéti saskana ar DIN EN 13060 un DIN EN 285.

- Tvaika sterilizacijas metode (frakcionéta vakuuma metode) ir validéta saskana ar ISO 17665-
1.

- RUDOLF Medical sterilizacijas konteineru sistémas ir validétas ar $adiem sterilizacijas
parametriem:

Metode: 3 x priekSvakuuma tvaika sterilizacija
Temperatdra: 134 °C (273 °F)

UzturéSanas 5 minadtes

laiks:

Zavésanas laiks: | 20 minates

UZGLABASANA

- Jauniegadatos produktus jauzglaba vidé, kas ir briva no putekliem un mitruma.

- Sterilizacijas konteinerus, kuros atrodas sterili priekSmeti, jauzglaba 1pasi tam paredzéta vieta
ar ierobezotu piekluvi, kas ir labi védinama un nodroSina aizsardzibu pret piesarnojumu,
putekliem, mitrumu, kukainiem, ka art ekstremalam temperattiras un mitruma svarstibam.

- Atverot sterilizacijas konteineru, parliecinieties, ka sterilizétais saturs nav piesarnots.

- Sterilu medicinas ieri¢u uzglabasanas nosacijumus skatiet standarta DIN 58953-8. Sterilu
medicinas ieriCu uzglabasanas ilgums parasti ir atkarigs no uzglabasanas apstakliem,
iepakojuma un pareizas ricibas.

- Sterilizacijas konteineri saglaba sterilitati atbilstoSos uzglabasanas apstaklos:

e 6 ménesus, ja tiek izmantoti PTFE filtri
e 12 ménesus, ja tiek izmantoti vienreizlietojami papira filtri

Tas ir parbaudits saskana ar standartu DIN EN ISO 11607-1.

Uzglabasanas apstakli:

- Temperatira: 15 - 26 °C

- Mitrums: 30 — 50 %

- Gaisa spiediens: 500 — 1060 hPa

STERILIZACIJAS KONTEINERU GLABASANAS TERMINé
Pareizi lietojot, atbilstoSi rikojoties un ievérojot uzglabaSanas un kopS$anas nosacijumus,

sterilizacijas konteinerus var lietot apméram 10 gadus. Ir svarigi arT nodrosinat, lai produkta
markéjums batu salasams.

UTILIZACIJA

- Tikai péc veiksmigas tiriSanas un dezinfekcijas izstradajumus drikst pareizi iznicinat.

- Jairizveidojusas asas malas, iznicinaSana javeic ta, lai novérstu traumas cilvékiem.

- lzvietojot vai parstradajot produktu vai ta sastavdalas, ieverojiet valsts noteikumus un
piemérojamos slimnicas noradijumus.

REMONTS UN ATGRIESANA

- Ja uz sterilizacijas konteineriem tiek konstatéti bojajumi, tie ir japarbauda un, ja nepiecieSams,
jalabo vai janomaina.

- Nekad neveiciet remontu pasi. Servisu un remontu drikst veikt tikai apmacits un kvalificéts
personals. Ja rodas jautajumi, sazinieties ar savu medicinas tehnologiju nodalu, izplatitaju vai
RUDOLF Medical.

- Defektiviem produktiem ir jaiziet viss parstrades cikls, pirms tos nosita atpakal remontam.

- AtgrieZot preci, pievienojiet dekontaminacijas apliecindjumu. Sim nolikam paredzétu veidlapu
var lejupieladét no RUDOLF Medical timekla vietnes.

PROBLEMAS / NOTIKUMI

- Lietotajam jebkuras problemas ar RUDOLF Medical produktiem jazino attiecigajam
izplatitajam.

- Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem lietotajam par to jazino RUDOLF Medical ka
razotdjam un kompetentajai iestadei dalibvalstr, kura lietotajs dzivo.

GARANTIJA

- Sterilizacijas konteineri ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek
paklauti stingrai kvalitates kontrolei. Ja ir kadas neatbilstibas, |Gdzu, sazinieties ar savu
izplatitaju vai RUDOLF Medical.

- Remonts, ko veic uznémumi, kuri nav pilnvaroti no RUDOLF Medical puses, anulés garantiju.

- Konteineru garantijas termins: 2 gadi



PATEREJAMIE MATERIALI, REZERVDALAS UN PARIKAS
Sterilizacijas konteineru sistémas:

CS950-000 Paprra filtri, vienreizlietojami V2, %, 1/1 un plakaniem konteineriem

CS950-006 PTFE filtrs (daudzkart lietojams), konteineriem, @ 19 CM-7 1/2", sistémam: 1/1,
3/4, 1/2, Flat, maksimali 2000 cikliem

CS950-011 Filtra turétajs, konteineru sistéemam 2, %, 1/1 un plakanajiem konteineriem
CS950-020 Indikatoru uzlimes konteineru sistémam %, %, 1/1 un plakanajiem konteineriem,
1000 gab./iepakojuma

CS950-028 Plombas, 1000 gab./iepakojuma

Grozus un citus piederumus péc pieprasijuma

Mini konteineru sistéemas:

CS950-002 Papira filtri, vienreizlietojami mini konteineru sistémam

CS950-008 PTFE filtrs (daudzkart lietojams) mini konteineriem, maksimali 2 000 cikliem
CS950-012 Filtra turétajs mini konteineru sisttmam

CS950-025 Mark&juma uzlimes mini konteineru sistémam, 1000 gab./iepakojuma
CS950-028 Plombas, 1 000 gab./iepakojuma

Grozi un citi piederumi péc pieprasijuma

ATKARTOTAS APSTRADES PROCEDURAI PIEMEROJAMIE STANDARTI

Lai nodroSinatu sterilizacijas konteineru droSibu razoSanas un apstrades laika, tika nemti vera
sadi standarti:

AAMI TIR34 — Udens medicinisko ieriéu parstradei

DIN EN 285 Sterilizacija — Tvaika sterilizatori — Lielie sterilizatori

DIN EN 868-2 lepakojums galigi sterilizétam mediciniskam iericém — 2. dala: Sterilizacijas
pléve — Prasibas un testéSanas metodes

DIN EN 868-8 lepakojums galigi sterilizétam mediciniskam iericém — 8. dala: Atkartoti lietojami
sterilizacijas konteineri tvaika sterilizatoriem, kas atbilst EN 285 — Prasibas un testéSanas
metodes

DIN EN ISO 11140-1 Veselibas apripes produktu sterilizacija — Kimiskie indikatori — 1. dala:
Visparigas prasibas

DIN EN ISO 11607-1 lepakojums galigi sterilizétiem medicinas izstradajumiem — 1. dala:
Prasibas materialiem, steriliem barjeras sisttmam un iepakojuma sistémam

DIN EN 13060 Sterilizatori mediciniskam vajadzibam — Mazie tvaika sterilizatori — Prasibas
un testéSana

DIN 58952-2 Sterilizacija — Transporta grozi sterilizacijas barjeras sisttmam — 2. dala: Metala
sterilizacijas grozi

DIN 58952-3 Sterilizacija — Transporta grozi sterilizacijas barjeras sisttmam — 3. dala:
Instrumentu paplates sterilizéjamiem izstradajumiem no metala

DIN 58953-6 Sterilizacija — Sterilu materialu piegade — 6. dala: Steriliz&jamo medicinas ieri¢u
iepakojuma materialu mikrobialas barjeras testésana

DIN 58953-8 Sterilizacija — Sterila aprikojuma piegade — 8. dala: Sterilu medicinas iericu
logistika

DIN 58953-9 Sterilizacija — Sterilu materialu piegdde — 9. dala: Daudzkart lietojamu
sterilizacijas konteineru izmantoSana

DIN EN 14885 Kimiskie dezinfekcijas I1dzekli un antiseptiki — Eiropas standartu pieméroSana
kimiskajiem dezinfekcijas [Tdzekliem un antiseptikiem

DIN EN ISO 15883 Mazgasanas-dezinfekcijas iekartas

DIN EN ISO 17664 Veselibas aprupes produktu apstrade — informacija, kas jasniedz
medicinas ieri€u razotajam par medicinas iericu apstradi, 1. un 2. dala

DIN EN ISO 17665-1 Veselibas apripes lidzek|u sterilizacija — mitra siltuma sterilizacija — 1.
dala: Prasibas medicinas ieriCu sterilizacijas procesa izstradei, validacijai un rutiniskai kontrolei
98/83/EK: Padomes 1998. gada 3. novembra Direktiva 98/83/EK par cilvéku patérinam
paredzéta ddens kvalitati

DAB — Vacijas farmakopeja

NF — Nacionala formulara

Ph. Eur. — Eiropas Farmakopeja

USP — Amerikas Savienoto Valstu farmakopeja



SIMBOLI

[:EI Skatit lietoSanas instrukciju.

LOT Partijas kods

REF Preces nr.

QTY | Skaits iepakojuma
Nesterils

& Uzmanibu

d Razotajs

dl RazoSanas datums
@ Nelietot atkartoti

c € CE markéjums saskana ar Medicinas ieri¢u regulu (ES)
2017/745 (MDR)

Temperatiras robeza

T Saglabat sausa vieta

~a—
N~ =3 1
:P\ Sargat no saules stariem

Ellojiet ar silikona nesaturo$u, biologiski saderigu balto ellu,
kas apstiprinata medicinas iericém un tvaika sterilizacijai.

Unikala ierices identifikacija

Medicinas ierice




INDIKATORU ETIKESU TEHNISKA SPECIFIKACIJA (LV) Tehniska datu lapa papira filtriem (LV)
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PRODUKTA APRAKSTS PRODUKTA APRAKSTS

- CS950-020 Markéjuma uzlimes konteineru sisttmam 'z, %, 1/1 un plakanajiem konteineriem,
1000 gab./iepakojuma; izméri: 71 mm x 38 mm
- CS950-025 Indikatora uzlimes mini konteineru sisttmam, 1000 gab./iepakojuma; izméri: 60

- CS950-000 Papira filtri, vienreizlietojami konteineru sisttmam ', %, 1/1 un plakanajiem
konteineriem; izméri: 190 mm
- CS950-002 Papira filtri, vienreizlietojami mini konteinersistémam; izméri: 95 mm x 215 mm

mm x 18 mm

SPECIFIKACIJAS

Materials

Ipasibas

Papirs

- Vienreizlietojams
- lepakojuma vieniba: 1000 gab.

Kimiskais indikators

- Tpatnéjais svars: 0,87
- Viskozitate: 1075 cps
- VOC: 606 g/l
- Udens tvaika indikators, dzeltens
- 1. tipa Kimiskais tintes indikators
- Sakotnéja krasa = dzeltena
- Signala krasa = tumsi brina/melna
- Darbibas apstakli:

e 2mindtes+5s

e 134°C/273°F

e Piesatinats tvaiks

Sterilizacijas metode

Sterilizacija ar tvaiku

Glabasanas termin$

24 ménesi

Piemérojamie standarti

ISO 11140-1

SPECIFIKACIJAS

Materials

Ipasibas

Papirs

- Vienreizlietojams
- lepakojuma vieniba: 1000 gab.

Kimiskais indikators

- Tpatngjais svars: 0,87
- Viskozitate: 1075 cps
- VOC: 606 g/l
- Udens tvaika indikators, dzeltens
- 1. tipa Kimiskais tintes indikators
- Drukas tintes toksicitate: Nav zinama nozimiga ietekme vai
kritiski bistami apdraudé&jumi
- Sakotnéja krasa = dzeltena
- Signala krasa = tumsi briina/melna
- Darbibas apstakli:
e 2 mindtes £ 5 sekundes
e 134°C/273°F
e Piesatinats tvaiks

Sterilizacijas metode

Sterilizacija ar tvaiku

Glabasanas terming

24 ménesi

Piemérojamie standarti

ISO 11140-1
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