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PROSIMY O ZAPOZNANIE SIE Z NINIEJSZYM DOKUMENTEM PRZED
PRZETWARZANIEM | PRZECHOWANIE GO W BEZPIECZNYM MIEJSCU

PRODUKTY

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy systeméw pojemnikéw do sterylizacji firmy RUDOLF Medical
oraz ich akcesoriow.

Otrzymujg Panstwo produkt wysokiej jakosci, ktérego prawidtowe obchodzenie sie i uzytkowanie
opisano ponizej.

Systemy pojemnikéw do sterylizacji RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym
i muszg zostaé wyczyszczone oraz zdezynfekowane przed pierwszym uzyciem oraz
bezposrednio po kazdym uzyciu. Nalezy wczesniej zdjgé nasadki ochronne i opakowanie
transportowe.

PRZEZNACZENIE

Systemy pojemnikéw RUDOLF Medical sg przeznaczone do sterylizacji, pakowania, transportu i
przechowywania wyrobdw sterylnych, a takze do obchodzenia sie z zanieczyszczonymi wyrobami
sterylnymi. Pojemniki zostaty zaprojektowane i przetestowane wytgcznie do sterylizacji parowej,
w szczegolnosci do sterylizacji prézniowej frakcyjne;j.

Filtry do systemoéw pojemnikéw RUDOLF Medical stuzg jako bariera mikrobiologiczna podczas
sterylizacji parowej. Stosowane sg dwa rodzaje filtréw: filtry papierowe z wskaznikiem procesu do
jednorazowego uzytku (produkty jednorazowe) lub filtry PTFE do wielokrotnego uzytku (produkty
wielokrotnego uzytku).

Etykiety wskaznikowe z wskaznikami procesu stuzg do dokumentowania informacji istotnych dla
produkcji w systemach pojemnikéw RUDOLF Medical. Wskazniki procesu pokazujg status
sterylizacji. Sg to produkty jednorazowego uzytku (produkty jednorazowe).

Plomby zabezpieczajgce (plastikowe, produkt jednorazowego uzytku) do systemoéw pojemnikéw
RUDOLF Medical stuzg do sygnalizacji nieuprawnionego otwarcia.

Populacja pacjentéw: Nie ma zadnych ograniczen dotyczgcych populacji pacjentéw. Decyzja o
tym, czy korzysci przewazajg nad ryzykiem w danej populacji, moze zosta¢ pozostawiona w gestii
i oparciu o do$wiadczenie personelu medycznego.

Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
przez profesjonalistéow (chirurgdw, pielegniarki operacyjne, technikéw zajmujgcych sie
regeneracjg wyrobow medycznych).

N\ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Pojemniki do sterylizacji moga by¢ uzywane wytacznie do sterylizacji parowej. Nie wolno
stosowac innych metod sterylizaciji.

- W przypadku metody grawitacyjnej nalezy stosowac¢ wytacznie pojemniki do sterylizacji z
pokrywkg i perforacjg dna.

- Pojemniki do sterylizacji bez pokrywy i perforacji dna (bez systemu filtrow), ktére bedag uzywane
do przenoszenia wyrobéw medycznych, mogg byé stosowane wylgcznie do transportu
wyrobéw medycznych i nie wolno ich sterylizowa¢ w stanie zamknietym. Z powodu
cisnienia/prézni w sterylizatorze moga ulec deformaciji, a tym samym stac¢ sie bezuzyteczne.

- Podczas otwierania pojemnika do sterylizacji nalezy upewni¢ sie, ze wysterylizowane wyroby
nie sg zanieczyszczone.

- Nalezy unika¢ uszkodzen pojemnikéw do sterylizacji i ich akcesoriéw w wyniku niewtasciwego
obchodzenia sie z nimi.

- Nalezy uzywac i taczy¢ wytagcznie oryginalne elementy RUDOLF Medical, takie jak pokrywki,
dna, uszczelki, filtry, uchwyty filtréw, a takze plomby zabezpieczajace, upewniajgc sie, ze
rozmiary do siebie pasujg. Tylko w ten sposéb mozna zapewni¢ funkcjonalnosé i
bezpieczenstwo pojemnika do sterylizacji. W przeciwnym razie firma RUDOLF Medical nie
przyjmie zadnych roszczen gwarancyjnych.



Istnieje ryzyko zakazenia podczas uzywania zuzytych pojemnikéw do sterylizacji (np. tych z
uszkodzonymi uszczelkami). Wiasciwa kontrola wizualna i funkcjonalna przed kazdym
uzyciem, przeprowadzona przez przeszkolony personel, ogranicza prawdopodobienstwo
uzycia uszkodzonego produktu do minimalnego ryzyka resztkowego. Procedura kontroli jest
opisana w niniejszej instrukcji obstugi i stanowi czes$¢ standardowej praktyki w codziennej
pracy kliniczne;.

Jesli pojemnik do sterylizacji wejdzie w kontakt z instrumentami, ktére byly uzywane u
pacjentow z nieuleczalnymi infekcjami, takimi jak CJD (choroba Creutzfeldta-Jakoba),
zapalenie watroby, HIV, mozliwe warianty tych infekcji lub podejrzenia infekcji, nalezy
stosowa¢ obowigzujgce przepisy krajowe dotyczace utylizacji i ponownego przetwarzania
wyrobéw medycznych.

Niewystarczajgca regeneracja moze réwniez skutkowaé ryzykiem zakazenia.

Sterylizowana zawarto$¢ pojemnika do sterylizacji moze by¢ uzyta tylko do jednego zabiegu i
musi zosta¢ poddana ponownemu przetworzeniu po jego zakonczeniu.

Zautomatyzowane czyszczenie/dezynfekcje nalezy preferowaé w stosunku do recznego
czyszczenia/dezynfekcji, poniewaz procesy zautomatyzowane mozna standaryzowac,
powtarzaé, a tym samym walidowac.

MATERIALY | OPIS TECHNICZNY

Pojemniki do sterylizacji sg wykonane z anodowanych stopéw aluminium i stali nierdzewne;j
zgodnie z normami DIN EN 868-8, DIN 58952-2 i DIN 58952-3.

Pojemniki do sterylizacji zostaty przetestowane zgodnie z normg EN ISO 868-8, zatgcznik D, i
zostaty zaprojektowane oraz wykonane w taki sposéb, aby pojemniki do sterylizacji o réznych
rozmiarach mozna byto ustawia¢ jeden na drugim.

Systemy pojemnikéw do sterylizacji sktadajg sie z pojemnika do sterylizacji (dna i pokrywy), w
razie potrzeby systemu filtréw, koszykéw oraz akcesoriow (np. mat silikonowych, etykiet
identyfikacyjnych).

SYSTEMY POJEMNIKOW STERYLIZACYJNYCH (bez mini pojemnikéw)

1 = Dno pojemnika do sterylizaciji

2 = Pokrywka pojemnika do
sterylizacji

3 = Pokrywka zabezpieczajgca

Rysunek: Przykfad systemu pojemnikéw do
sterylizacji 72

Dno pojemnika do sterylizacji (1)
Po obu stronach dna pojemnika do sterylizacji znajdujg sie nastepujgce elementy panelu
przedniego.

Panel przedni

A = Uchwyt ) ’
B = Otwor na etykiety wskaznikowe l : =y ’
C = Element blokujacy T*;—b_:— -
& _ )
(A)

D = Otwory na etykiety identyfikacyjne

Pokrywka pojemnika do sterylizacji (2) i pokrywka zabezpieczajaca (3)

E = Przycisk zwalniajgcy (pokrywka
zabezpieczajgca)

F = Zatrzask (po obu stronach pokrywy)

Zdejmowanie i zakladanie pokrywy pojemnika do sterylizacji

1.

Aby zdjg¢ lub zatozy¢ pokrywe pojemnika do sterylizacji (2) albo otworzyé lub zamknaé
pojemnik do sterylizacji, nalezy ustawi¢ pojemnik na stabilnej, réwnej powierzchni (stole).
Aby zdjg¢ pokrywe pojemnika do sterylizacji (2), nalezy catkowicie otworzy¢ oba zatrzaski (F),
podnies¢ je z dna pojemnika do sterylizacji (1), a nastepnie zdjaé.

Aby zatozy¢ pokrywe pojemnika do sterylizacji (2), najpierw nalezy jg catkowicie wyréwnac¢ z
dnem pojemnika do sterylizacji (1), umiesci¢ na goérze dna i zablokowaé za pomocg obu
zatrzaskow (F).

W razie potrzeby na pokrywach pojemnikow do sterylizacji (2) systemédw pojemnikéw do
sterylizacji 2, % i 1/1 (pojemniki BASIC) mozna dodatkowo umiesci¢ pokrywe zabezpieczajacg
(3) (pojemniki PROSAFE). Chronig one przed zanieczyszczeniem podczas przechowywania lub
transportu pojemnikéw do sterylizac;ji.

Uwaga: Pojemniki do sterylizacji sg oferowane z kolorowymi pokrywami. Kodowanie kolorami
utatwia przypisanie do poszczegdlnych specjalnosci i oddziatéw.



Zdejmowanie i zakladanie pokrywy zabezpieczajgcej

1.

2.

Zdjg¢ pokrywe zabezpieczajgcg (3) z pokrywy pojemnika do sterylizacji (2), naciskajac
przycisk zwalniajacy (E).

Zatéz pokrywe zabezpieczajaca (3), najpierw krawedzig bez zatrzasku, a nastepnie docisnij
drugg krawedz do pokrywy (2).

System filtrow

G = Uchwyt filtra z przyciskiem zwalniajgcym
— odpowiedni do filtréw papierowych i
PTFE

H = Filtr: filtr papierowy jednorazowego
uzytku lub filtr PTFE (wielokrotnego
uzytku)

Wazne: W kazdym pojemniku do
sterylizacji nalezy zawsze uzywac tylko
jednego rodzaju filtra (filtra papierowego
lub filtra PTFE) i tylko jednego filtra na
uchwyt filtra.

llustracja: Pokrywa pojemnika do sterylizaciji
systemu %2

W pokrywie pojemnika do sterylizacji (2) i/lub w dnie (1) uchwyt filtra (G) znajduje sie nad/pod
perforacjami. Przed rozpoczeciem procesu sterylizacji w tym uchwycie nalezy umiescié¢
jednorazowy filtr papierowy lub filtr PTFE:

1.
2.
3.

Odblokowaé uchwyt filtra (G) za pomoca przycisku pokazanego na powyzszym rysunku.

Po wiozeniu filtra umies¢ uchwyt filtra.

Zablokowa¢ uchwyt filtra, naciskajgc go od $rodka. Po zablokowaniu uchwytu filtra stychaé
klikniecie.

Upewnij sie, ze uchwyt filtra jest prawidtowo zablokowany.

SYSTEMY MINI POJEMNIKOW

1 = Dno pojemnika do sterylizacji
2 = Pokrywa pojemnika do sterylizac;ji
A = Zatrzask (po obu stronach pokrywy)

B = Otwory na etykiety wskaznikowe i
identyfikacyjne

C = Mechanizm blokujgcy

Dno mini pojemnika (1)

Dno pojemnika do sterylizacji posiada po obu stronach element blokujacy (C) oraz, w zaleznosci
od wers;ji, otwér na filtr.

Pokrywka mini pojemnika (2)

Pokrywka pojemnika do sterylizacji posiada zatrzask (A) po obu stronach, otwory na etykiety
wskaznikowe i identyfikacyjne (B) oraz, w zaleznosci od wersji, otwoér na filtr.




Zdejmowanie i zaktadanie pokrywy pojemnika do sterylizacji

1. Aby zdjgé lub zatozy¢ pokrywe pojemnika do sterylizacji (2) albo otworzy¢ lub zamkngé
pojemnik, nalezy ustawi¢ go na stabilnej, rownej powierzchni (stole).

2. Aby zdjaé pokrywe pojemnika do sterylizacji (2), nalezy catkowicie otworzy¢ oba zatrzaski (A),
podnies¢ je z dna pojemnika do sterylizacji (1), a nastepnie zdjgé.

3. Aby zatozy¢ pokrywe pojemnika do sterylizacji (2), najpierw nalezy jg catkowicie wyréwnaé z
dnem pojemnika do sterylizacji (1), umiesci¢ na goérze dna i zablokowaé za pomocg obu
zatrzaskéw (A).

Uwaga: Pojemniki do sterylizacji sg oferowane z kolorowymi pokrywami. Oznaczenia
kolorystyczne utatwiajg przypisanie do poszczegdélnych specjalnosci i oddziatow.

System filtrow

D = Uchwyt filtra — odpowiedni dla filtra
papierowego lub filtra PTFE

E = Filtr papierowy jednorazowego uzytku
lub filtr PTFE wielokrotnego uzytku

G = Przycisk blokujacy uchwyt filtra

Wazne: W kazdym pojemniku do
sterylizacji nalezy zawsze stosowac tylko
jeden rodzaj filtra (filtr papierowy lub filtr
PTFE) i tylko jeden filtr na uchwyt filtra.

llustracja: Mocowanie uchwytu filtra

llustracja: Wyjmowanie uchwytu filtra

W pokrywie pojemnika do sterylizacji (2) i/lub w dnie (1) znajduje sie uchwyt filtra (G)

powyzej/ponizej perforacji. Przed rozpoczeciem procesu sterylizacji w tym uchwycie nalezy

umiescic¢ filtr papierowy jednorazowego uzytku lub filtr PTFE:

1. Aby wyjg¢ uchwyt filtra (D) wraz z filtrem, nalezy nacisnaé¢ przycisk blokujacy (G).

2. Wtoz filtr papierowy lub filtr PTFE, wsun uchwyt filtra (D) do odpowiedniego rowka i zablokuj
w uchwycie filtra.

3. Zablokuj filtr, dociskajgc uchwyt filtra (D) od zewnetrznej krawedzi w kierunku przycisku
blokujgcego. Ustyszysz klikniecie, gdy uchwyt filtra zablokuje sie ha swoim miejscu.

4. Upewnij sie, ze uchwyt filtra jest prawidtowo zablokowany.

OBA SYSTEMY POJEMNIKOW DO STERYLIZACJI

@ Etykiety wskaznikowe do sterylizacji parowej

Etykiety wskaznikowe umieszcza sie w szczelinie na etykiety wskaznikowe i stuzg one do

dokumentowania wysterylizowanych przedmiotow:

- Dotaczony wskaznik procesu zmienia kolor podczas sterylizacji. Zmiana koloru z zéttego na
ciemnobrgzowy/czarny pozwala pozniej sprawdzic¢, czy proces sterylizacji zostat zakoriczony.

- Etykiety wskaznikowe mogg by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowaé zafatszowanie wyniku.

- Jesli kolor wskaznika zmienit sie tylko czesciowo lub nie w petni, proces sterylizacji nalezy
powtorzyc.

- Nalezy zwréci¢ uwage na okres przydatnosci etykiet wskaznikowych podany na etykiecie
opakowania pierwotnego.

Etykiety identyfikacyjne
Do oznaczenia zawartosci pojemnika do sterylizacji dostepne sg odpowiednie etykiety
identyfikacyjne z grawerunkiem lub bez. Etykiety te mozna wiozy¢é w odpowiednie otwory.

@ Filtr papierowy

Na jednorazowym filtrze papierowym znajduje sie wskaznik chemiczny (wskaznik procesu).

Zmienia on kolor podczas sterylizacji. Zmiana koloru (z ciemnobrgzowego na czarny) pozwala na

wizualng kontrole, czy proces sterylizacji zostat zakornczony:

- Filtry papierowe sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

- Nalezy zwréci¢ uwage na okres przydatnosci filtrdw papierowych podany na etykiecie
opakowania pierwotnego.

- Nie wolno znakowa¢ ani etykietowac filtréow papierowych, poniewaz moze to naruszy¢ bariere
mikrobiologicznag.

- Podczas wktadania nowego filtra nalezy upewni¢ sie, ze nie jest on uszkodzony, w przeciwnym
razie nie mozna zagwarantowac sterylnosci produktéw.

- Filtry papierowe muszg mie¢ odpowiedni rozmiar i muszg by¢ umieszczone w taki sposoéb, aby
catkowicie zakrywaty perforacje pokrywy / dna pojemnika do sterylizaciji.



Filtr PTFE (wielokrotnego uzytku)

Filtry PTFE sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku (do 2000 cykli regeneracji).

Filtrow PTFE nie wolno etykietowac, poniewaz moze to ostabic bariere mikrobiologiczna.
Date pierwszego uzycia i przewidywang date waznosci mozna zapisaé wylgcznie w
wyznaczonych polach etykietowych poza obszarem funkcjonalnym filtra, np. za pomoca
markera wodoodpornego (markera permanentnego), poniewaz w przeciwnym razie bariera
mikrobiologiczna filtra moze ulec uszkodzeniu.

W przypadku grubego zanieczyszczenia filtra nalezy go wyjac¢ i najpierw wyczyscic recznie, a
nastepnie w zautomatyzowanym procesie czyszczenia.

Filtr PTFE musi mie¢ odpowiedni rozmiar, aby catkowicie zakrywac¢ perforacje w pokrywie /
dnie pojemnika do sterylizacji.

@ Plastikowe plomby zabezpieczajace do jednorazowego uzytku

llustracja: System mini pojemnikéw do
sterylizacji

llustracja: System pojemnikéw do sterylizac;ji

Click = zablokowanie
C = Element blokujgcy

Przed sterylizacjg nalezy zatozy¢ plomby zabezpieczajgce na zewngtrz na obu zamkach,
wkiadajgc je odpowiednio przez otwory w mechanizmach blokujgcych lub zamkach
sprezynowych (C), a nastepnie je zamykajac.

Po podniesieniu zatrzaskéw plomby zabezpieczajgce pekaja.

Zerwane plomby zabezpieczajgce po sterylizacji wskazujg na nieuprawnione otwarcie
pojemnika do sterylizacji. W takich przypadkach sterylizacje nalezy powtdrzy¢, poniewaz nie
mozna wykluczy¢ manipulacji przy pojemniku do sterylizacji lub zanieczyszczenia jego
zawartosci.

Uszczelki silikonowe

Zaréwno pokrywa pojemnika do sterylizacji (2), jak i uchwyt filtra zawierajg uszczelki, ktére po

sterylizacji zapewniajg bariere biologiczng (system zatrzymywania drobnoustrojow).

2 = Pokrywa pojemnika do sterylizacji
G = Uchwyt filtra
J = Uszczelki silikonowe

Rysunek: System pojemnikéw do sterylizacji

2 = Pokrywa pojemnika do sterylizaciji
D = Uchwyt filtra
H = Uszczelki silikonowe

llustracja: System mini pojemnikéw do
sterylizacji



Uwagi:

- Uszczelki silikonowe powinny by¢ wymieniane wytgcznie przez producenta lub upowazniony
personel.

- Przy prawidtowej obstudze i konserwacji uszczelki silikonowe moga wytrzymaé¢ do 500 cykli
sterylizacji. Przed kazdg sterylizacjg uszczelki nalezy dokfadnie sprawdzi¢ i w razie potrzeby
wymieni¢, aby zapewni¢ prawidtowg sterylizacje.

Kosze

Dla kazdego rozmiaru pojemnika do sterylizacji dostepne sg odpowiednie kosze ze stali
nierdzewnej w réznych wersjach, o réznej wysokosci i, w razie potrzeby, z dopasowanymi
pokrywami.

Maty silikonowe

Kosze umieszcza sie w pojemnikach do sterylizacji i mozna je dodatkowo wyposazy¢ w maty
silikonowe.

Etykiety identyfikacyjne

Etykiety ze stali nierdzewnej mozna przymocowac do koszy podczas zwrotu uzywanych narzedzi
do ponownej obrébki, co pozwala zoptymalizowaé logistyke w cyklu ponownej obrébki.

MOZLIWE KOMBINACJE POJEMNIKOW STERYLIZACYJNYCH | AKCESORIOW
Systemy pojemnikéw do sterylizacji sg dostepne w réznych wersjach i rozmiarach.

Pokrywka i dno pojemnika do sterylizacji

Pokrywki mozna tgczy¢ wytgcznie z dnem tego samego systemu pojemnikoéw do sterylizacji, np.
pokrywke systemu pojemnikéw do sterylizacji 1/1 z dnem systemu 1/1.

Pojemniki i kosze do sterylizacji

Aby dobraé¢ odpowiedni kosz do pojemnika do sterylizacji, nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace

kwestie:

- Wymiary pojemnika do sterylizaciji i koszyka

- W przypadku uchwytu filtra w pokrywie nalezy odja¢ co najmniej 10 mm od wymiaru
wewnetrznego.

- W przypadku pojemnika do sterylizacji z perforacjg nalezy odjaé¢ co najmniej kolejne 3 mm od
wymiaru wewnetrznego na uchwyt filtra w dnie.

- W przypadku perforowanych dna kosz nie powinien opiera¢ sie na uchwycie filtra.

- Nalezy przestrzega¢ maksymalnego obcigzenia pojemnika do sterylizacji zgodnie z niniejszg
instrukcjg uzytkowania.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Po wyczyszczeniu i dezynfekcji pojemnik do sterylizacji nalezy podda¢ kontroli wzrokowej i

sprawdzaniu dziatania zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi przed ponownym uzyciem

(wypetnieniem przedmiotami przeznaczonymi do sterylizacji). Korzystanie ze zuzytych

pojemnikow do sterylizacji (np. z uszkodzonymi uszczelkami) wigze sie z ryzykiem zakazenia.

Prawidtowa kontrola wzrokowa i sprawdzanie dziatania przed kazdym uzyciem, przeprowadzane

przez przeszkolony personel, ogranicza prawdopodobienstwo uzycia uszkodzonego produktu do

minimalnego ryzyka resztkowego:

- Wszystkie czesci sg nieuszkodzone i nieodksztatcone. Nie moze by¢ zadnych luznych,
wygietych, ztamanych, peknietych ani zuzytych czesci.

- Powierzchnia pojemnika do sterylizacji i jego elementéw nie moze mie¢ zadnych pekniec,
ztaman, sladéw zuzycia, zadziorow, ostrych krawedzi, przebarwien, plam, rdzy ani korozji.

- Uszczelki w pokrywie i na uchwytach filtrow sg na miejscu i nieuszkodzone (bez pekniec); sg
réwniez prawidtowo zamontowane.

- Uchwyty filtréw i mechanizmy blokujgce pojemnik do sterylizacji dziatajg prawidtowo i stychac,
ze sie zatrzaskuja.

- Na powtoce powierzchniowej anodowanych elementdw pojemnika do sterylizacji (dno,
pokrywa) nie ma przebarwien ani uszkodzen.

- Uszkodzone pojemniki do sterylizacji i ich elementy mogg byé naprawiane wytgcznie przez
producenta. Produkty wadliwe muszg przejs¢ caty cykl ponownego przetwarzania przed
zwrotem w celu naprawy lub reklamacji.

- Filtr papierowy lub PTFE nie jest uszkodzony.

- Jesli uzywano filtra papierowego, nalezy go wymienic.

- Jesli uzyto filtra PTFE, nalezy go wymieni¢ po maksymalnej liczbie cykli regeneracji (2000
cykli).

- Plomba zabezpieczajaca jest prawidtowo zatozona przed procesem sterylizaciji.

INSTRUKCJE REGENERACJI

- Pojemniki do sterylizacji i ich elementy muszg by¢ czyszczone i dezynfekowane przy uzyciu
zatwierdzonej procedury.

- Nalezy preferowaé  automatyczne  czyszczenie/dezynfekcje — zamiast  recznego
czyszczenia/dezynfekcji, poniewaz procesy automatyczne mozna standaryzowac, powtarzac,
a tym samym zatwierdzac.

Ograniczenia

- W przypadku metody grawitacyjnej nalezy stosowaé wytacznie pojemniki do sterylizacji z
perforacjg w pokrywie i dnie.

- Do sterylizacji nalezy uzywaé wytgcznie pojemnikéw do sterylizacji, ktére majg albo
perforowang pokrywe, albo perforowane dno; oba muszg by¢ wyposazone w system filtrow.

- Pojemniki do sterylizacji bez pokrywy i perforacji dna (bez systemu filtrow), ktére bedg
wykorzystywane do transportu wyrobéw medycznych, mogg stuzy¢ wytacznie do transportu
wyrobéw medycznych i nie wolno ich sterylizowaé w stanie zamknietym. Pod wpltywem
cisnienia/prozni w sterylizatorze moga ulec deformacji, a tym samym stac sie bezuzyteczne.



Uszczelki silikonowe wytrzymujg do 500 cykli sterylizacji. Jesli uszczelki silikonowe sg
uzywane dtuzej niz przez te liczbe cykli, nalezy je doktadnie sprawdzi¢ i w razie potrzeby
wymienic.

Filiry z PTFE zostaly przetestowane pod katem 2000 cykli regeneracji i powinny zostac¢
wymienione po osiggnieciu tej liczby uzyc.

Transport

Pojemniki do sterylizacji nalezy przenosi¢ wytacznie za uchwyty przeznaczone do tego celu.
Aby zapobiec uszkodzeniom i wynikajacemu z nich zanieczyszczeniu czesci pojemnikéw do
sterylizacji lub ich zawartosci, zalecamy transportowanie pojemnikow do sterylizacji z
zamknietg pokrywg oraz, w razie potrzeby, z dodatkowg pokrywg zabezpieczajgcg. Pokrywa
zabezpieczajgca nie jest dostepna dla mini pojemnikow.

Filtry nalezy chroni¢ przed wszelkiego rodzaju uszkodzeniami podczas transportu, zwlaszcza
przed przebiciem.

Pojemniki do sterylizacji nalezy transportowa¢ w pozycji poziomej, ograniczajgc do minimum
wstrzgsy.

Przygotowanie przed czyszczeniem

1.
2.
3.

o

Oddzieli¢ od siebie pokrywe i dno.

Wyjmij zawarto$¢ pojemnika do sterylizacji (koszyk, narzedzia itp.).

Wyjmij uchwyty filtrow z wnetrza pokrywy i, jesli to dotyczy, wyjmij cze$¢ dolng (w przypadku
pojemnikéw do sterylizacji z perforacjg dna).

Wyrzu filtr papierowy lub wyjmij filtr PTFE.

Usung¢ wszelkie plomby zabezpieczajgce i etykiety wskaznikowe.

Wszystkie czesci nalezy przeptuka¢ pod biezgcg zimng wodg w celu usuniecia wszelkich
gruboziarnistych i widocznych zanieczyszczen.

A Temperatura podczas czyszczenia wstepnego nie moze przekraczaé 25°C.
Niewtasciwe czyszczenie i dezynfekcja mogg prowadzi¢ do korozji i peknie¢ zmeczeniowych.
Dlatego nalezy przestrzegac¢ instrukcji producentéw dotyczgcych $rodkéw czyszczgcych i
dezynfekujgcych oraz urzgdzen do czyszczenia i dezynfekc;ji.

Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu pojemniki do sterylizacji, kosze,
przywieszki do przenoszenia i maty silikonowe nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Jakos¢ wody

Woda pitna (woda z kranu): Woda pitna jest wykorzystywana do pierwszego i posredniego
ptukania. Jako$¢ wody pitnej jest zgodna z dyrektywg WE 98/83/WE lub normg AAMI TIR34.
Woda zmigkczona: zawarto$¢ substancji powodujgcych twardosé wody (kationdw wapnia i
magnezu) jest zmniejszona.

Woda demineralizowana: mineraty sg w znacznym stopniu usuwane za pomocg jednej z
nastepujgcych metod:

e Odwrdcona osmoza

o Wymienniki kationowe i anionowe

e Jonizacja elektrodowa

o Destylacja elektrodowa

W przypadku sterylizacji parowej i kohcowego ptukania w procesie czyszczenia wartosci
graniczne jakosci wody pitnej sg okreslone w normach DIN EN 285 i DIN EN ISO 17665-1.

Reczne czyszczenie/dezynfekcja

Srodek czyszczacy

W przypadku aluminiowych pojemnikéw do sterylizacji nalezy stosowa¢ tagodne i neutralne
srodki czyszczgce. Mozna réwniez stosowaé produkty chemiczne, ktore zostaty wyraznie
zatwierdzone przez producentéw do obrdbki produktéw aluminiowych. W razie potrzeby
produkty nalezy przetestowaé¢ pod katem przydatnosci przy uzyciu odpowiedniej metody.
Nalezy stosowac wytacznie srodki chemiczne odpowiednie do anodowanego aluminium i stali
nierdzewne;j.

Nalezy stosowac¢ srodki czyszczace o odczynie zasadowym (pH 8,0-10,5).

Zbyt dtugie zanurzenie produktow silikonowych w $rodkach dezynfekujgcych na bazie
alkilaminy moze prowadzi¢ do utwardzenia silikonu.

Srodki czyszczace o whasciwosciach dezynfekujacych muszg byé zgodne z normg DIN EN
14885 lub rownowaznymi wytycznymi krajowymi.

Roztwory czyszczgce nalezy wymienia¢ codziennie. Jesli roztwor jest widocznie zabrudzony,
nalezy go wymieni¢ wczesnie;.

A Nigdy nie uzywa¢ metalowych szczotek ani ggbek, poniewaz moga one uszkodzié¢

powierzchnie i spowodowacé utrate gwarancji.

Nalezy upewni¢ sie, ze nie przekroczono maksymalnej dopuszczalnej temperatury

czyszczenia wynoszgcej 45°C. W przeciwnym razie moze doj$¢ do denaturacji biatek.

Nie wolno stosowac¢ nastepujgcych srodkow:

e Roztwory chloru (roztwory soli fizjologicznej, wybielacz, roztwér Ringera)

e Roztwory czyszczace utrwalajgce biatka, zawierajgce aldehyd,
(czwartorzedowe zwigzki amoniowe) o wtasciwosciach dezynfekujgcych

« Srodki czyszczace o dziataniu $ciernym

fenol i QUAT



- W przypadku filtrow PTFE czyszczenie reczne przeprowadza sie tylko w sytuacjach, gdy filtr
jest silnie zanieczyszczony; w przeciwnym razie stosuje sie czyszczenie automatyczne. Filtr
wyjmuje sie z pojemnika do sterylizacji i ostroznie czysci. Stosuje sie wytacznie Srodki
czyszczace zatwierdzone przez szpital do pojemnikéw do sterylizacji i narzedzi chirurgicznych.
Informacje dotyczgce stezenia, temperatury i czasu dziatania mozna znalez¢ w instrukcji
producenta srodka czyszczgcego.

- Do weryfikacji czyszczenia/dezynfekcji uzyto ANIOS ANIOSYME DD1.

Czyszczenie/wstepna dezynfekcja (temperatura pokojowa 15—26°C)

a) Wia¢ 25 ml enzymatycznego roztworu detergentu o neutralnym pH do 5 litréw wody (wody
z kranu o jako$ci wody pitnej). Odpowiada to rozcieficzeniu 0,5%.

b) Catkowicie zanurzy¢ elementy pojemnika, takie jak dno, pokrywe i uchwyt filtra, w roztworze
i delikatnie nim potrzgsng¢, aby unikng¢ pecherzykéw powietrza.

c) Poruszyé wszystkie zawiasy i ruchome czesci, aby zapewni¢ kontakt powierzchni z
roztworem.

d) Podczas namaczania elementéw pojemnika usung¢ wszystkie widoczne zanieczyszczenia.
W tym celu uzy¢ miekkich szczotek i sprezonego powietrza.

1. Pierwsze ptukanie

Pierwsze ptukanie nalezy przeprowadzi¢ wodg (wodg z kranu o jakosci wody pitnej) o
temperaturze 1-16°C przez 1 minute.
a) Wyjmij elementy pojemnika do sterylizacji, takie jak dno, pokrywe i uchwyt filtra, z roztworu
i ptucz je zimng woda z kranu przez co najmniej 1 minute.
b) Podczas ptukania poruszaj wszystkimi zawiasami i ruchomymi czesciami.
c) Miejsca trudne do wyczyszczenia nalezy przeptuka¢ szczegolnie doktadnie.

2. Dezynfekcja (temperatura pokojowa 15-26°C)

a) Wilac 125 ml roztworu dezynfekujgcego do 5 litréw wody. Odpowiada to 2,5% rozcienczeniu.

b) Catkowicie zanurzy¢ elementy pojemnika do sterylizacji, takie jak dno, pokrywe i uchwyt
filtra, w roztworze dezynfekujgcym i pozostawi¢ je w nim na co najmniej 10 minut.

c) Poruszaj wszystkimi zawiasami i ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt powierzchni
z roztworem.

d) Usung¢ wszelkie widoczne zanieczyszczenia za pomocg miekkiej szczotki.

3. Koncowy proces ptukania (temperatura pokojowa 15—26°C)

Koncowy proces ptukania nalezy przeprowadzi¢ pod biezgca, zdemineralizowang wodg
przez 2 minuty w temperaturze pokojowe;.

4. Suszenie (temperatura pokojowa 15-26°C)

a) Wysuszy¢ elementy pojemnika do sterylizacji miekka, czysta, niepozostawiajgcg widkien
Sciereczka oraz, w razie potrzeby, sprezonym powietrzem.

b) Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg i funkcjonalng elementéw pojemnika do sterylizacji
zgodnie z sekcjg ,PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WZROKOWA |
FUNKCJONALNA” w niniejszej instrukcji. Doktadnie sprawdzi¢ zawiasy, potaczenia itp., a
takze miejsca trudne do czyszczenia. W razie potrzeby powtérzy¢ procedury.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

Srodek czyszczacy i urzadzenie

- Nalezy stosowa¢ srodki czyszczace o odczynie zasadowym (pH 8,0-10,5).

- Nalezy stosowa¢ myjke-dezynfektor (WD) zatwierdzong zgodnie z normg DIN EN ISO 15883.

- Zanieczyszczenia, ktoérych nie da sie usungé podczas danego procesu czyszczenia
niezaleznie od metody (etykiety samoprzylepne, paski wskaznikowe, etykiety), mozna usungc¢
za pomoca $rodkéw do czyszczenia anod.

- Nalezy stosowa¢ neutralne lub inne odpowiednie $rodki czyszczgce i dezynfekujace, ktére
zostaty wyraznie zatwierdzone do reprocesowania produktéw aluminiowych. Doktadng dawke
nalezy sprawdzi¢ w specyfikacji producenta.

- W przypadku stosowania srodkoéw neutralizujgcych nalezy sprawdzi¢ ich przydatnosé do
aluminium.

- Istotne jest, aby myjka i wktady byly przystosowane do regeneracji pojemnikéw do sterylizacji
i pokrywek. Dotyczy to w szczegdlnosci prawidtowego zatadunku wktaddw w celu zapewnienia
wystarczajgcego i niezaktéconego ptukania, odprowadzania ptynéw oraz suszenia pojemnikéw
do sterylizacji i pokrywek.

Zatadunek myjni-dezynfektora (WD)

- Nalezy unika¢ przetadowania myjni-dezynfektora, aby zapewni¢ kontakt powierzchni
wszystkich elementéw pojemnikoéw do sterylizacji z detergentem i sSrodkiem dezynfekujgcym.

- Zatadowa¢ myjke-dezynfektor w taki sposoéb, aby nie powstaly pozostatosci po ptukaniu.

- Pojemnikéw do sterylizaciji nie wolno my¢ ani dezynfekowa¢ w stanie zamknietym.

- Dno pojemnika do sterylizacji nalezy umiesci¢ w myjce-dezynfektorze otworem skierowanym
w dot, aby zapobiec gromadzeniu sie wody i zapewni¢ odpowiedni odptyw ptynéw.

- Pokrywe pojemnika do sterylizacji nalezy umiesci¢ wnetrzem do dotu, a zatrzaski ztozy¢ do
wewnatrz.

- Pojemniki do sterylizacji nalezy utozyé w myjni-dezynfektorze w taki sposéb, aby zapobiec
uszkodzeniom mechanicznym spowodowanym kontaktem.

- Podczas zatadunku myjni-dezynfektora nalezy zapewni¢ wystarczajgcy przeptyw piynu
podczas procesu czyszczenia i dezynfekcji.

- Podczas czyszczenia filtra PTFE upewni¢ sie, ze filtr znajduje sie poza pojemnikiem do
sterylizacji i nie ulegnie uszkodzeniu podczas czyszczenia.



Roztadowywanie myjni-dezynfektora (WD)

- A Wytadowa¢ myjnie-dezynfektor natychmiast po zakonczeniu procesu czyszczenia i
dezynfekgji, aby unikng¢ ewentualnej korozji, ale pozwoli¢ produktom ostygng¢ do temperatury
pokojowej, poniewaz pojemnik do sterylizacji i instrumenty mogg by¢ nadal zbyt gorgce, by je
dotykac.

- Jedli nadal wystepujg pozostatosci, nalezy sprawdzi¢ potozenie pojemnikéw do sterylizaciji i
akcesoridw w urzgdzeniu i w razie potrzeby je zmienié. W takich przypadkach nalezy powtérzy¢
czyszczenie i dezynfekcje.

Zalecana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Krok Temperatura Czas .
trwania
1. Wstepne czyszczenie z uzyciem zmigkczonej wody* <25°C 2 min
2. Mycie wodg demineralizowang* 45-55°C 5 min
3. Pierwsze ptukanie / neutralizacja** wodg catkowicie >10°C 2 min
zdemineralizowang*
4. Ptukanie posrednie wodg demineralizowang* >10°C 2 min
5. Dezynfekcja termiczna/ptukanie koncowe wodg catkowicie 90°C 5 min

zdemineralizowang*

6. Suszenie*** - -

* Zobacz sekcje ,Jakos¢ wody” w niniejszej instrukgiji.

** W przypadku stosowania silnie alkalicznego roztworu czyszczgcego moze byé konieczna
neutralizacja.

*** Czas suszenia zalezy od pojemnosci urzadzenia i nalezy go przestrzega¢ zgodnie z
instrukcjami producenta.

Kontrola

- Po zakonczeniu kazdego procesu czyszczenia, dezynfekcji i suszenia nalezy sprawdzic¢
wzrokowo, czy wszystkie elementy pojemnika do sterylizacji, takie jak dno, pokrywa i uchwyt
filtra, sg czyste, zwtaszcza w miejscach zawiaséw, potaczen i trudno dostepnych miejscach.
W razie potrzeby powtérz proces.

- Zobacz sekcje ,PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA” w
niniejszej instrukciji.

Wymiana filtra

- W kazdym uchwycie filtra stosuje sie tylko jeden filtr.

- Filtr papierowy nalezy wymieni¢ przed kazdg nowa sterylizacjg.

- Filtry wielokrotnego uzytku z PTFE nalezy wyjmowag, czysci¢ i dezynfekowac¢ przed kazdym
cyklem reprocesowania, a nastepnie wkfada¢ do pojemnika do sterylizacji przed rozpoczeciem

procesu sterylizacji. Zostaty one przetestowane pod katem 2000 cykli reprocesowania i nalezy
je wymieni¢ po osiggnieciu tej liczby uzyé.

KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA

Kontrola i przeglad

- Zobacz sekcje ,PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA” w
niniejszej instrukc;ji.

- Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma sladéw zanieczyszczen, takich jak pozostatosci krwi.
Tylko czyste pojemniki do sterylizacji i ich elementy mozna poddaé dalszej obrébce i
nasmarowac.

- Czesci ruchome muszg poruszac sie swobodnie, bez zacinania sie i ocierania.

- Upewnij sie, ze elementy, ktére majg zosta¢ poddane zabiegowi, zostaty wczesniej doktadnie
wyczyszczone. Jesli nadal widoczne sg zanieczyszczenia / pozostatosci ptynéw, powtérz
proces czyszczenia i dezynfekciji.

Obrébka srodkiem smarujgcym

A Obrébke srodkiem smarnym przeprowadza sie po czyszczeniu i dezynfekcji,
a przed sterylizacja.

- A Uszczelek silikonowych pojemnikéw do sterylizacji (pokryw, uchwytéw filtrow) nie wolno
smarowac $srodkami smarnymi ani rozpuszczalnikami.

- Stosowany s$rodek smarny musi byé produktem bezpiecznym fizjologicznie, spetniajgcym
wymagania DAB, Ph. Eur., USP-NF. Obejmuje to srodki smarne na bazie parafiny lub oleju
biatego, ktére sg biokompatybilne i nadajg sie do sterylizacji parowej (przepuszczalnosc¢ pary).

- Nie wolno stosowa¢ smardw na bazie silikonu.

- Przed uzyciem smaru nalezy przestrzegac przepiséw krajowych.

- Smar nalezy naktada¢ bezposrednio na potgczenia, zawiasy i powierzchnie cierne.

- Poruszy¢ czesciami ruchomymi kilka razy, aby rownomiernie rozprowadzi¢ smar. Jesli czesci
ruchome nie zostang wystarczajagco nasmarowane, moze to prowadzi¢ do uszkodzen
spowodowanych tarciem i korozja.

- Nadmiar smaru nalezy zetrze¢ niestrzepigca sie szmatka.

llustracja: Zatrzask pokrywy pojemnika do sterylizacji



STERYLIZACJA

Nalezy uzywaé wytgcznie pojemnikéw do sterylizacji z pokrywg lub perforacjg dna (oba z
systemem filtrow).

Do sterylizacji nalezy uzywa¢ wytgcznie pokrywek i dna pojemnikéw do sterylizacji, ktére nie
sg uszkodzone i posiadajg nienaruszong uszczelke silikonowg oraz system filtrow.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych srodkéw ostroznosci lub kontroli da wynik negatywny i w
konsekwencji bezpieczenstwo lub obstuga systemu pojemnikéw do sterylizacji zostanie
ograniczona, pojemnik do sterylizacji nie moze by¢ dalej uzywany. W takich przypadkach
elementy nalezy wymieni¢ lub naprawié.

Zatadunek pojemnika do sterylizacji

Nie wolno przekraczaé maksymalnego dopuszczalnego obcigzenia podanego w niniejszej
instrukcji uzytkowania. Jesli pojemnik do sterylizacji zostanie zatadowany zbyt gesto lub
przekroczona zostanie masa tadunku, wilgo¢ nie bedzie mogta catkowicie uciec z pojemnika
do sterylizacji. Powoduje to pozostawanie wilgoci w pojemniku do sterylizacji, przez co nie
mozna utrzymac sterylnosci wewnatrz pojemnika.

Po umieszczeniu narzedzi chirurgicznych w koszyku nalezy umiesci¢ koszyk w pojemniku do
sterylizacji.

W celu utatwienia suszenia lub zapewnienia aseptycznego dostarczania mozna stosowaé
bawetniane opaski sterylizacyjne. Nie stanowig one systemu bariery sterylne;j.

W przypadku umieszczania w pojemniku do sterylizacji elementéw tekstylnych, ztozone
elementy tekstylne nalezy umiesci¢ w pojemniku w pozycji pionowej. Pojemniki do sterylizaciji
nalezy zatadowac¢ w taki sposéb, aby nadal mozna byto z fatwoscig wsungé wyciggnietg dton
pomiedzy elementy tekstylne.

Wktada¢ pojemniki do sterylizacji w taki sposéb, aby ich zawarto$¢ nie utrudniata dziatania
filtra. Zachowa¢ wymagang odlegto$¢ miedzy tadunkiem a pokrywa.

Napetnij sterylizator w taki sposéb, aby otwory w dnie / pokrywie pojemnika do sterylizacji nie
byly zakryte. Postepuj réwniez zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora dotyczgcymi
tadowania.

Zamkng¢ pojemnik do sterylizacji, umieszczajgc pokrywe réwnolegle do dna. Upewnic¢ sie, ze
pokrywa jest prawidtowo umieszczona na dnie.

Ciezsze i wieksze pojemniki do sterylizacji nalezy umiesci¢ jak najnizej w sterylizatorze.

Ze wzgledu na swojg konstrukcje pojemniki do sterylizacji mozna tatwo i bezpiecznie ustawia¢
jeden na drugim, a podczas sterylizacji nie bedg sie one przesuwac. Ustawianie w stosy jest
zalecane tylko w przypadku cykli sterylizacji z procesem prézni frakcyjne;j.

Podczas tadowania pojemnikéw do sterylizacji nalezy zawsze trzymac je za uchwyty.

Po sterylizacji nalezy pozostawi¢ pojemniki do ostygniecia do temperatury pokojowej, aby
unikng¢ gromadzenia sie kondensatu.

- A W celu przeprowadzenia sterylizacji nie wolno owija¢ zewnetrznej powierzchni

pojemnikow do sterylizacji, poniewaz uniemozliwitoby to cyrkulacje pary, a tym samym
doprowadzitoby do uszkodzenia pojemnikéw.

Zgodnie z normami DIN EN 868-8 i DIN 58953-9 masa tadunku wraz z narzedziami w
petnowymiarowym pojemniku do sterylizacji (wraz z koszem) nie moze przekraczaé 10 kg, aby
zapobiec kondensac;ji i zapewni¢ prawidtowa sterylizacje:

Tabela: Ladowanie pojemnikéw

Model, pojemnosé, Instrumenty, Bawetniane opaski do
wysokos¢ (mm) maksymalne obcigzenie sterylizaciji,
w kg maksymalne obcigzenie
w kg
Ptaski pojemnik
45 1,0
75 1,7
Y2 pojemnika
90 1,8 1,4
120 24 1,9
140 2,8 2,2
190 3,8 3,0
250 50 4,0
% pojemnika
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 kontener
90 3,6 29
120 4,8 3,8
140 5,6 4,5
190 7,6 6,1
250 10 8,0




Tabela: Ladowanie mini konteneréw

Model, nosnos¢, wysokos¢ (mm) | Przyrzady, maksymalne obcigzenie w kg

Mini kontener

40 0.4
70 0,7
100 1,0

/N

Podczas zatadunku i roztadunku sterylizatora, a takze podczas transportu, pojemnik do
sterylizacji nalezy zawsze przenosic¢ za uchwyty, a nigdy za pokrywe.

Nigdy nie nalezy zakrywaé perforacji systemow filtracyjnych w pokrywie / dnie, poniewaz
utrudni to przeptyw powietrza i pary w pojemniku do sterylizacji. Skutkiem tego jest
odksztalcenie pojemnika do sterylizacji wywotane préznig z powodu niewystarczajgcego
wyrdéwnania cisnienia, co uniemozliwia zagwarantowanie sterylnosci zawartosci pojemnika do
sterylizacji.

Sterylizatory sg walidowane zgodnie z normami DIN EN 13060 i DIN EN 285.

Metoda sterylizacji parowej (metoda prézni frakcyjnej) jest walidowana zgodnie z normg 1ISO
17665-1.

Systemy pojemnikéw do sterylizacji
nastepujgcych parametrach sterylizaciji:

RUDOLF Medical zostaly zatwierdzone przy

Metoda: 3-krotna sterylizacja parowa z pr6znig wstepng
Temperatura: 134°C (273°F)

Czas 5 minut

utrzymywania

temperatury:

Czas suszenia: 20 minut

PRZECHOWYWANIE

Nowo zakupione produkty nalezy przechowywa¢ w miejscu wolnym od kurzu i wilgoci.
Pojemniki do sterylizacji zawierajgce sterylne przedmioty nalezy przechowywaé w
wyznaczonym miejscu o ograniczonym dostepie, ktére jest dobrze wentylowane i zapewnia
ochrone przed zanieczyszczeniem, kurzem, wilgocia, owadami oraz ekstremalnymi wahaniami
temperatury i wilgotnosci.
Podczas otwierania pojemnika do sterylizacji nalezy upewni¢ sie, ze wysterylizowana
zawartos¢ nie jest zanieczyszczona.
Warunki przechowywania sterylnych wyrobéw medycznych okreslono w normie DIN 58953-8.
Okres przechowywania sterylnych wyrobéw medycznych zalezy zazwyczaj od warunkow
przechowywania, opakowania oraz wiasciwego obchodzenia sie z nimi.
Pojemniki do sterylizacji zachowujg sterylno$¢ w odpowiednich warunkach przechowywania:
e 6 miesiecy w przypadku stosowania filirow PTFE
e 12 miesiecy w przypadku stosowania jednorazowych filtrow papierowych

Zostato to przetestowane zgodnie z normg DIN EN ISO 11607-1.

Warunki przechowywania:

Temperatura: 15 — 26°C
Wilgotnosé: 30 — 50%
Cisnienie powietrza: 500 — 1060 hPa

OKRES PRZYDATNOSCI POJEMNIKOW STERYLIZACYJNYCH

Przy prawidtowym uzytkowaniu,

odpowiedniej obstudze oraz przestrzeganiu warunkéw

przechowywania i pielegnacji pojemniki do sterylizacji moga by¢ uzywane przez okoto 10 lat.
Wazne jest rowniez, aby oznaczenia na produkcie byty czytelne.

UTYLIZACJA

Produkty nalezy prawidtowo utylizowaé dopiero po skutecznym oczyszczeniu i dezynfekc;ji.
Jesli powstaty ostre krawedzie, utylizacja musi zosta¢ przeprowadzona w taki sposob, aby
zapobiec obrazeniom osob.

Podczas utylizacji lub recyklingu produktu lub jego elementéw nalezy przestrzegac¢ przepiséw
krajowych oraz obowigzujgcych wytycznych szpitalnych.

NAPRAWY | ZWROTY

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzeh pojemnikéow do sterylizacji nalezy je
sprawdzi¢ i w razie potrzeby naprawi¢ lub wymienié.

Nigdy nie nalezy przeprowadza¢ napraw samodzielnie. Serwis i naprawy mogg byc¢
wykonywane wytgcznie przez przeszkolony i wykwalifikowany personel. W razie jakichkolwiek
pytan nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem technologii medycznej, dystrybutorem lub firmg
RUDOLF Medical.

Produkty wadliwe muszg przejs¢ caly cykl ponownego przetwarzania przed zwrotem do
naprawy.

Do przesytki zwrotnej nalezy dotgczy¢ dowdd dekontaminacji. Formularz do tego celu mozna
pobra¢ ze strony internetowej RUDOLF Medical.

PROBLEMY / ZDARZENIA

Uzytkownik powinien zgtasza¢ wszelkie problemy 2z produktami RUDOLF Medical
odpowiedniemu dystrybutorowi.

W przypadku powaznych zdarzen zwigzanych z produktami uzytkownik musi zgtosic to firmie
RUDOLF Medical jako producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w

ktérym uzytkownik ma siedzibe.

GWARANCJA

Pojemniki do sterylizacji s wykonane z wysokiej jakosci materiatéw i przed dostawag
przechodzg rygorystyczng kontrole jakosci. W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci prosimy
o kontakt z odpowiednim dystrybutorem lub firmg RUDOLF Medical.

Naprawy przeprowadzone przez firmy nieautoryzowane przez RUDOLF Medical powoduja
utrate gwarancji.

Okres gwarancji na pojemniki: 2 lata



MATERIALY EKSPLOATACYJNE, CZESCI ZAMIENNE | AKCESORIA
Systemy pojemnikéw do sterylizacji:

CS950-000 Filtry papierowe, jednorazowego uzytku do pojemnikéw %, %, 1/1 i ptaskich
CS950-006 Filtr PTFE (wielokrotnego uzytku), do pojemnikéw & 19 CM-7 1/2", systemy: 1/1,
3/4, 1/2, ptaskie, na maksymalnie 2000 cykli

CS950-011 Uchwyt filtra, do systemow pojemnikow Y%, %4, 1/1 i ptaskich

CS950-020 Etykiety wskaznikowe do systemdw pojemnikdw %, %, 1/1 i pojemnikéw ptaskich,
1000 sztuk/opakowanie

CS950-028 Uszczelki, 1000 sztuk/opakowanie

Kosze i inne akcesoria ha zamowienie

Systemy mini-pojemnikéw:

CS950-002 Filtry papierowe, jednorazowe do mini systemoéw pojemnikowych

CS950-008 Filtr PTFE (wielokrotnego uzytku) do mini pojemnikéw, do maksymalnie 2000 cykli
CS950-012 Uchwyt filtra do systemdw mini pojemnikow

CS950-025 Etykiety identyfikacyjne do systemdw mini-pojemnikéw, 1000 sztuk w opakowaniu
CS950-028 Plomby, 1000 sztuk/opakowanie

Kosze i inne akcesoria ha zamowienie

NORMY OBOWIAZUJACE W PROCEDURZE REGENERACJI
Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pojemnikow do sterylizacji podczas produkcji i obstugi,
uwzgledniono nastepujgce normy:

AAMI TIR34 — Woda do ponownego przetwarzania wyrobéw medycznych

DIN EN 285 Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

DIN EN 868-2 Opakowania do wyrobéw medycznych sterylizowanych koncowo — Czes¢ 2:
Opakowania do sterylizacji — Wymagania i metody badan

DIN EN 868-8 Opakowania do wyrobéw medycznych sterylizowanych koricowo — Czes¢ 8:
Pojemniki do sterylizacji wielokrotnego uzytku do sterylizatoréw parowych zgodnych z normag
EN 285 — Wymagania i metody badan

DIN EN ISO 11140-1 Sterylizacja wyrobow medycznych — Wskazniki chemiczne — Czes$¢ 1:
Wymagania ogoélne

DIN EN ISO 11607-1 Opakowania dla wyrobéw medycznych sterylizowanych w koricowej fazie
— Czes$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatéw, systeméw barier sterylnych i systemow
opakowaniowych

DIN EN 13060 Sterylizatory do celéw medycznych — Mate sterylizatory parowe — Wymagania
i badania

DIN 58952-2 Sterylizacja — Kosze transportowe do systemow barier sterylnych — Czesé 2:
Kosze sterylizacyjne wykonane z metalu

DIN 58952-3 Sterylizacja — Kosze transportowe do systemow barier sterylnych — Czes¢ 3: Tace
na narzedzia do sterylizacji wyrobéw wykonane z metalu

DIN 58953-6 Sterylizacja — Zaopatrzenie sterylne — Cze$¢ 6: Badanie bariery mikrobiologicznej
materiatéw opakowaniowych dla wyrobéw medycznych przeznaczonych do sterylizacji

DIN 58953-8 Sterylizacja — Zaopatrzenie sterylne — Czes¢ 8: Logistyka sterylnych wyrobéw
medycznych

DIN 58953-9 Sterylizacja — Zaopatrzenie sterylne — Czesé 9: Stosowanie pojemnikéw do
sterylizacji wielokrotnego uzytku

DIN EN 14885 Srodki dezynfekujace i antyseptyczne — Stosowanie norm europejskich
dotyczgcych $rodkéw dezynfekujgcych i antyseptycznych

DIN EN ISO 15883 Myjnie-dezynfektory

DIN EN ISO 17664 Przetwarzanie wyrobéw medycznych — Informacje, ktére producent wyrobu
medycznego powinien poda¢ w odniesieniu do przetwarzania wyrobéw medycznych, Czesci 1
i2

DIN EN ISO 17665-1 Sterylizacja wyrobéw medycznych — Ciepto wilgotne — Czes¢ 1:
Wymagania dotyczgce opracowania, walidaciji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw
medycznych

98/83/WE: Dyrektywa Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jakosci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi

DAB — Niemiecka Farmakopea

NF — Farmakopea Narodowa

Ph. Eur. — Farmakopea Europejska

USP — Farmakopea Stanéw Zjednoczonych
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Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg stosowania.

LOT

Nr partii

REF

Nr artykutu

Liczba sztuk w opakowaniu

Niejatowe

Uwaga

Producent

Data produkgciji

IIEN 131

Nie uzywa¢ ponownie

~\
m

Oznaczenie CE zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie
wyrobow medycznych (UE) 2017/745 (MDR)

Ograniczenia temperaturowe

P | =

Przechowywaé w suchym miejscu

/

N
)

)
K

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Smarowac bezsilikonowym, biokompatybilnym olejem biatym
zatwierdzonym do stosowania w wyrobach medycznych i do
sterylizacji parowe;.

Unikalna identyfikacja wyrobu

Urzadzenie medyczne




KARTA DANYCH TECHNICZNYCH ETYKIET INDYKATOROW (PL)

STER. DATE
STER. DAT

VERFALL.DAT.
STER.NR.
2 STER.NO.
NAME
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STER. DATE
STER. DAT
EXP. DATE

® VERFALL. DAT.
STER. NR.
STER. NO.
NAME

OPIS PRODUKTU

- CS950-020 Etykiety oznaczeniowe do systemdw pojemnikow Y2, %, 1/1 i pojemnikdw plaskich,

Effcseso-028Ce
Lot oo,
Y/ /7l

@

STEAM

1000 sztuk w opakowaniu; wymiary: 71 mm x 38 mm

- CS950-025 Etykiety wskaznikowe do systemow mini-pojemnikéw, 1000 sztuk/opakowanie;

wymiary: 60 mm x 18 mm

SPECYFIKACJA

Materiat

Wiasciwosci

Papier

- Jednorazowe
- Opakowanie: 1000 sztuk

Wskaznik chemiczny

- Gestosc: 0,87
- Lepkosé: 1075 cps
- Lotne zwigzki organiczne (VOC): 606 g/l
- Wskaznik pary wodnej, zotty
- Wskaznik chemiczny typu 1
- Kolor poczgtkowy = zotty
- Kolor sygnatu = ciemnobrgzowy/czarny
- Warunki dziatania:
e 2minuty+5s
e 134°C/273°F
e Para nasycona

Metoda sterylizacji

Sterylizacja parowa

Okres przydatnosci

24 miesigce

Obowigzujgce normy

ISO 11140-1

KARTA TECHNICZNA FILTROW PAPIEROWYCH (PL)

rUDOLF
[ essso-000
43

A

OPIS PRODUKTU

£
K
s
g
3
L
3
3
18
i3

STEAM

- CS950-000 Filtry papierowe, jednorazowe do systemow pojemnikowych Y2, %, 1/1 oraz
pojemnikow ptaskich; wymiary: 190 mm
- CS950-002 Filtry papierowe, jednorazowe do systemoéw mini-pojemnikéw; wymiary: 95 mm x

215 mm
SPECYFIKACJA
Materiat Wiasciwosci
Papier - Jednorazowe

- Opakowanie: 1000 sztuk

Wskaznik chemiczny

- Gestosc: 0,87
- Lepkosé: 1075 cps
- Lotne zwigzki organiczne (VOC): 606 g/I
- Wskaznik pary wodnej, zotty
- Wskaznik chemiczny typu 1
- Toksyczno$c¢ farby drukarskiej: Brak znanych istotnych skutkow
lub powaznych zagrozen
- Kolor poczagtkowy = z6tty
- Kolor sygnatowy = ciemnobrgzowy/czarny
- Warunki dziatania:
e 2minuty+5s
e 134°C /273 °F
e Para nasycona

Metoda sterylizacji

Sterylizacja parowa

Okres przydatnosci

24 miesigce

Obowigzujgce normy

ISO 11140-1
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