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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE $SI SA PASTRATI INTR-UN
LOC SIGUR

PRODUSE
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru sistemele de containere de sterilizare RUDOLF
Medical si accesoriile acestora.

Ati achizitionat un produs de inalta calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos.

Sistemele de containere de sterilizare RUDOLF Medical sunt livrate nesterile si trebuie
curatate si dezinfectate Thainte de prima utilizare si imediat dupé fiecare utilizare. Capacele de
protectie si ambalajul de transport trebuie indepartate in prealabil.

SCOPUL PREVAZUT

Sistemele de containere RUDOLF Medical sunt destinate sterilizarii, ambalarii, transportului si
depozitarii produselor sterile, precum si manipularii produselor sterile contaminate. Containerele
sunt proiectate si testate exclusiv pentru sterilizarea cu abur, in special pentru sterilizarea cu vid
fractionat.

Filirele pentru sistemele de containere RUDOLF Medical sunt destinate sa serveasca drept
bariera microbiana pentru sterilizarea cu abur. Se utilizeaza doua tipuri de filtre: filtre de hartie cu
indicator de proces pentru o singura utilizare (produs de unica folosinta) sau filtre din PTFE pentru
utilizare multipla (reutilizabile).

Etichetele cu indicatori de proces sunt utilizate pentru a documenta informatii relevante pentru
productie pentru sistemele de containere RUDOLF Medical. Indicatorii de proces arata starea
sterilizarii. Acestea sunt produse de unica folosinta (produse de unica folosinta).

Sigiliile de securitate (din plastic, produs de unica folosintd) pentru sistemele de containere
RUDOLF Medical sunt utilizate pentru a face vizibila deschiderea neautorizata.

Populatia de pacienti: Nu exista restrictii privind populatia de pacienti. Se poate lasa la
latitudinea si experienta personalului medical sa decida daca beneficiile depasesc riscurile in
populatia respectiva.

Numai pentru uz profesional: Instrumentele sunt destinate exclusiv utilizatorilor profesionisti
(chirurgi, asistenti medicali din sala de operatii, tehnicieni de reprocesare a dispozitivelor
medicale).

/\ AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Recipientele de sterilizare pot fi utilizate numai pentru sterilizarea cu abur. Nu trebuie utilizate
alte metode de sterilizare.

- Pentru metoda prin gravitatie, utilizati numai recipiente de sterilizare cu capac si perforatii in
fund.

- Recipientele de sterilizare fara capac si fara perforatii in fund (fara sistem de filtrare) care vor
fi utilizate pentru manipularea dispozitivelor medicale pot fi utilizate numai pentru transportul
dispozitivelor medicale si nu trebuie sterilizate cand sunt inchise. Din cauza presiunii/vidului
din sterilizator, acestea s-ar putea deforma si, astfel, ar deveni inutilizabile.

- La deschiderea recipientului de sterilizare, asigurati-va ca dispozitivele sterilizate nu sunt
contaminate.

- Evitati deteriorarea recipientelor de sterilizare si a accesoriilor acestora prin manipulare
necorespunzatoare.

- Utilizati si combinati numai componente originale RUDOLF Medical, cum ar fi capace, funduri,
garnituri, filtre, suporturi de filtre, precum si sigilii de siguranta, asigurandu-va ca dimensiunile
se potrivesc intre ele. Aceasta este singura modalitate de a asigura functionalitatea si siguranta
recipientului de sterilizare. In caz contrar, RUDOLF Medical nu va accepta nicio cerere de
garantie.



Exista un risc de infectie atunci cand se utilizeaza recipiente de sterilizare uzate (de exemplu,
cele cu garnituri deteriorate). O inspectie vizuald si functionala corespunzatoare inainte de
fiecare utilizare, efectuata de personal instruit, reduce probabilitatea utilizarii unui produs
deteriorat la un risc rezidual minim. Procedura de inspectie este descrisa in aceste instructiuni
de utilizare si face parte din practica standard in mediile clinice de zi cu zi.

Daca recipientul de sterilizare intra in contact cu instrumente care au fost utilizate la pacienti
cu infectii incurabile, cum ar fi CJD (boala Creutzfeldt-Jakob), hepatita, HIV, posibile variante
ale acestor infectii sau infectii suspectate, trebuie aplicate reglementarile nationale aplicabile
privind eliminarea si reprocesarea dispozitivelor medicale.

O reprocesare insuficienta poate duce, de asemenea, la un risc de infectie.

Continutul sterilizat al unui recipient de sterilizare trebuie utilizat numai pentru o singura
procedura si trebuie reprocesat ulterior.

Curatarea/dezinfectarea automata trebuie preferata curatarii/dezinfectarii manuale, deoarece
procesele automate pot fi standardizate, reproduse si, astfel, validate.

MATERIALE S| DESCRIERE TEHNICA

Recipientele de sterilizare sunt fabricate din aliaje de aluminiu anodizat si otel inoxidabil, n
conformitate cu standardele DIN EN 868-8, DIN 58952-2 si DIN 58952-3.

Recipientele de sterilizare au fost testate in conformitate cu standardul EN ISO 868-8, anexa
D, si sunt proiectate si fabricate astfel incat recipientele de sterilizare de diferite dimensiuni sa
poata fi stivuite unul peste altul.

Sistemele de containere de sterilizare constau dintr-un container de sterilizare (fund si capac),
un sistem de filtrare, daca este necesar, cosuri si accesorii (de exemplu, covorase din silicon,
etichete de identificare).

SISTEME DE RECIPIENTE DE STERILIZARE (fara mini-recipiente)

1 = Fundul recipientului de
sterilizare

2 = Capac pentru recipient de
sterilizare

3 = Capac de siguranta

Figura: Exemplu de sistem de recipiente de
sterilizare V2

Fundul recipientului de sterilizare (1)

Urmatoarele elemente ale panoului frontal sunt amplasate pe ambele parti ale fundului
recipientului de sterilizare.

Panoul frontal

A = Maner

B = Fanta pentru etichetele indicatoare
C = Dispozitiv de blocare

D = Fante pentru etichete de identificare
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Capacul recipientului de sterilizare (2) si capacul de siguranta (3)

E = Buton de eliberare (capac de siguranta)

F = Zavor (pe ambele parti ale capacului)

Detasarea si atasarea capacului recipientului de sterilizare

1.

Pentru a scoate sau a monta capacul recipientului de sterilizare (2) sau pentru a deschide sau
a bloca recipientul de sterilizare, asezati recipientul de sterilizare pe o suprafata stabila si
plana (masa).

Pentru a scoate capacul recipientului de sterilizare (2), deschideti complet ambele zavoare
(F), ridicati-le de pe fundul recipientului de sterilizare (1), apoi scoateti-le.

Pentru a fixa capacul recipientului de sterilizare (2), aliniati-l mai intdi complet cu fundul
recipientului de sterilizare (1), asezati-l pe partea superioara a fundului si blocati-l cu ambele
zavoare (F).

Daca este necesar, un capac de siguranta (3) (recipiente PROSAFE) poate fi asezat suplimentar
pe capacele recipientelor de sterilizare (2) ale sistemelor de recipiente de sterilizare 2, % si 1/1
(recipiente BASIC). Acestea protejeaza Tmpotriva contamindrii in timpul depozitarii sau
transportului recipientelor de sterilizare.

Nota: Recipientele de sterilizare sunt disponibile cu capace colorate. Codificarea prin culori
faciliteaza alocarea catre specialitatile si departamentele individuale.



Scoaterea si fixarea capacului de sigquranta

1.

Scoateti capacul de siguranta (3) de pe capacul recipientului de sterilizare (2) apasand butonul
de eliberare (E).

2. Fixati capacul de siguranta (3) mai intai cu marginea fara sistem de blocare, apoi apasati

cealalta margine pe capac (2).

Sistem de filtrare

G = Suport pentru filtru cu buton de eliberare
— potrivit pentru filtre de hartie si PTFE

H = Filtru: filtru de hartie de unica folosinta
sau filtru din PTFE (reutilizabil)

Important: Utilizati intotdeauna un singur
tip de filtru (filtru de hartie sau filtru din
PTFE) pe rand pentru fiecare recipient de
sterilizare si un singur filtru pe suportul de
filtru.

Figura: Capacul recipientului de sterilizare al
sistemului %2

n capacul recipientului de sterilizare (2) si/fsau in fundul acestuia (1), suportul filtrului (G) se afla
deasupra/sub perforatii. Inainte de procesul de sterilizare, in acest suport de filtru trebuie introdus
un filtru de hértie de unica folosinta sau un filtru din PTFE:

1.
2.
3.

Eliberati blocarea suportului de filtru (G) folosind butonul prezentat in figura de mai sus.
Dupa introducerea filtrului, asezati suportul filtrului.

Blocati suportul filtrului aplicadnd presiune din centru. Veti auzi un clic cand suportul filtrului se
blocheaza in pozitie.

Asigurati-va ca suportul filtrului este blocat corespunzator in pozitie.

SISTEME DE CONTAINERE MINI

1 = Fundul recipientului de sterilizare
2 = Capac recipient de sterilizare
A = Zavor (pe ambele parti ale capacului)

B = Fante pentru etichete indicatoare si
de identificare

C = Dispozitiv de blocare

Fundul mini-recipientului (1)

Fundul recipientului de sterilizare are un dispozitiv de blocare (C) pe ambele parti si, in functie de
model, o perforatie pentru un filtru.

Capacul mini-recipientului (2)

Capacul recipientului de sterilizare are un zavor (A) pe ambele parti, fante pentru etichete
indicatoare si de identificare (B) si, in functie de model, o perforatie pentru un filtru.




Detasarea si fixarea capacului recipientului de sterilizare

1. Pentru a scoate sau a atasa capacul recipientului de sterilizare (2) sau pentru a deschide sau
a bloca recipientul de sterilizare, asezati recipientul de sterilizare pe o suprafata stabila si
plana (masa).

2. Pentru a scoate capacul recipientului de sterilizare (2), deschideti complet ambele zavoare
(A), ridicati-le de pe fundul recipientului de sterilizare (1), apoi scoateti-le.

3. Pentru a fixa capacul recipientului de sterilizare (2), aliniati-l mai intdi complet cu fundul
recipientului de sterilizare (1), asezati-l pe partea superioara a fundului si blocati-l cu ambele
zavoare (A).

Nota: Containerele de sterilizare sunt disponibile cu capace colorate. Codificarea prin culori
faciliteaza alocarea catre specialitatile si departamentele individuale.

Sistem de filtrare

D = Suport pentru filtru — potrivit pentru
filtru de hartie sau filtru PTFE

E = Filtru de hartie de unica folosinta sau
filtru PTFE reutilizabil

G = Buton de blocare pentru suportul de
filtru

Important: Utilizati intotdeauna un singur
tip de filtru (filtru de hartie sau filtru PTFE)
pe rand pentru fiecare recipient de
sterilizare si un singur filtru pe suportul de
filtru.

Figura: Montarea suportului de filtru

Figura: Scoaterea suportului de filtru

Tn capacul recipientului de sterilizare (2) si/sau in fundul acestuia (1) se afla suportul de filtru (G)
deasupra/sub perforatii. inainte de procesul de sterilizare, trebuie introdus un filtru de hartie de
unica folosinta sau un filtru din PTFE in acest suport de filtru:

1. Pentru a scoate suportul filtrului (D) si filtrul, ap&sati butonul de blocare (G).

2. Introduceti un filtru de hartie sau un filtru din PTFE, glisati suportul de filtru (D) in canelura
corespunzatoare si blocati-I in suportul de filtru.

3. Blocati filtrul apasand suportul de filtru (D) in jos, de la marginea exterioara spre butonul de
blocare. Veti auzi un clic cand suportul de filtru se blocheaza in pozitie.

4. Asigurati-va ca suportul filtrului este blocat corespunzator in pozitie.

AMBELE SISTEME DE RECIPIENTE DE STERILIZARE

@ Etichete indicatoare pentru sterilizarea cu abur

Etichetele indicatoare se introduc in fanta pentru etichete indicatoare si se utilizeaza pentru a

documenta articolele sterilizate:

- Indicatorul de proces inclus isi schimba culoarea in timpul steriliz&rii. Schimbarea culorii de la
galben la maro inchis/negru ofera ulterior o verificare vizuald a finalizarii procesului de
sterilizare.

- Etichetele indicatoare pot fi utilizate numai in scopul prevazut. Nerespectarea instructiunilor
poate falsifica rezultatul.

- Daca culoarea indicatorului s-a schimbat doar partial sau nu complet, procesul de sterilizare
trebuie repetat.

- Retineti durata de valabilitate a etichetelor indicatoare de pe eticheta ambalajului primar.

Etichete de identificare

Pentru etichetarea continutului recipientului de sterilizare, sunt disponibile etichete de identificare
adecvate, cu sau fara gravura/inscriptie. Aceste etichete de identificare pot fi introduse in fantele
corespunzatoare.

@ Filtru de hartie

Pe filtrul de hartie de unica folosinta se afla un indicator chimic (indicator de proces). Acesta isi

schimba culoarea in timpul sterilizarii. Schimbarea culorii (de la maro inchis la negru) permite

verificarea vizuala ulterioara a finalizarii procesului de sterilizare:

- Filtrele de hartie sunt destinate unei singure utilizari.

- Retineti durata de valabilitate a filtrelor de hartie indicaté pe eticheta ambalajului primar.

- Filtrele de héartie nu trebuie marcate sau etichetate, deoarece acest lucru poate compromite
bariera microbiana.

- Cand introduceti un filtru nou, asigurati-va ca acesta nu prezinta deteriorari, altfel sterilizarea
produselor nu poate fi garantata.

- Filtrele de hartie trebuie sa aiba dimensiunea corespunzatoare si trebuie asezate astfel incat
perforatia capacului/fundului recipientului de sterilizare sa fie complet acoperita.



Filtru din PTFE (reutilizabil)

- Filtrele din PTFE sunt concepute pentru utilizare multipla (pana la 2.000 de cicluri de
reprocesare).

- Filtrele din PTFE nu trebuie etichetate, deoarece acest lucru poate afecta bariera microbiana.

- Data primei utilizéri si data de expirare preconizatd pot fi scrise numai pe campurile de
etichetare desemnate din afara zonei functionale a filtrului, de exemplu, folosind un marker
rezistent la apa (marker permanent), deoarece, in caz contrar, bariera microbiana a filtrului ar
putea fi afectata.

- Tn cazul unei contaminari grosiere a filtrului, acesta trebuie indepértat si curatat mai intéi
manual, apoi printr-un proces de curatare automatizat.

- Filtrul din PTFE trebuie sa aiba dimensiunea corespunzatoare pentru a acoperi complet
perforatia din capacul/fundul recipientului de sterilizare.

@ Sigilii de siguranta din plastic de unica folosinta

c)

Figura: Sistem de recipiente pentru sterilizare Figura: Sistem de mini-containere de

sterilizare
Click = Blocare
C = Dispozitiv de blocare

- Tnainte de sterilizare, atasati sigiliile de securitate la exterior, pe ambele dispozitive de blocare,
introducandu-le prin orificiul dispozitivelor de blocare sau, respectiv, al dispozitivelor de blocare
cu arc (C), apoi inchideti-le.

- Cand zavoarele sunt ridicate, sigiliile de securitate se rup.

- Sigiliile de securitate rupte dupa sterilizare indica o deschidere neautorizata a containerului de
sterilizare. In astfel de cazuri, sterilizarea trebuie repetats, deoarece nu se poate exclude
manipularea containerului de sterilizare sau contaminarea continutului acestuia.

Garnituri din silicon

Atat capacul recipientului de sterilizare (2), cat si suportul filtrului contin garnituri pentru a mentine
o bariera biologica (sistem de retinere microbiana) dupa sterilizare.

2 = Capac recipient de sterilizare
G = Suport pentru filtru
J = Garnituri din silicon

Figura: Sistemul recipientului de sterilizare

2 = Capac al recipientului de sterilizare
D = Suport pentru filtru
H = Garnituri din silicon

Figura: Sistem de mini-recipiente de sterilizare



Note:

- Garniturile din silicon trebuie inlocuite numai de catre producator sau de personal autorizat.

- Atunci cand sunt manipulate si intretinute corespunzator, garniturile din silicon pot rezista la
pana la 500 de cicluri de sterilizare. Tnainte de fiecare sterilizare, garniturile trebuie inspectate
cu atentie si inlocuite, daca este necesar, pentru a asigura o sterilizare corespunzatoare.

Cosuri

Pentru fiecare dimensiune de recipient de sterilizare exista cosuri adecvate din otel inoxidabil, in
diverse modele, inaltimi si, daca este necesar, cu capace potrivite.

Covorase din silicon

Cosurile sunt asezate in recipientele de sterilizare si pot fi echipate suplimentar cu covorase din
silicon.

Etichete de manipulare

Etichetele de manipulare din otel inoxidabil pot fi atasate la cosuri la returnarea instrumentelor
utilizate pentru reprocesare, contribuind astfel la optimizarea logisticii in ciclul de reprocesare.

COMBINATII POSIBILE DE RECIPIENTE DE STERILIZARE $I ACCESORII
Sistemele de recipiente de sterilizare sunt disponibile in diverse modele si dimensiuni.

Capac si fund pentru recipientul de sterilizare

Capacele pot fi combinate numai cu fundurile din acelasi sistem de recipiente de sterilizare, de
exemplu, capacul sistemului de recipiente de sterilizare 1/1 cu fundul sistemului 1/1.

Containere si cosuri de sterilizare

Pentru a selecta cosul potrivit pentru un recipient de sterilizare, luati in considerare urmatoarele

aspecte:

- Dimensiunile recipientului de sterilizare si ale cosului

- Pentru suportul de filtru din capac, trebuie scazuti cel putin 10 mm din dimensiunea interioara.

- Pentru un recipient de sterilizare cu perforatii, trebuie scazuti cel putin Thcd 3 mm din
dimensiunea interioara pentru suportul de filtru din fund.

- Tn cazul fundurilor perforate, cosul nu trebuie sa se sprijine pe suportul de filtru.

- Trebuie respectata incarcarea maxima a recipientului de sterilizare conform acestor instructiuni
de utilizare.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA S| FUNCTIONALA

Dupa curatare si dezinfectare, recipientul de sterilizare trebuie supus unei inspectii vizuale si
functionale in conformitate cu prezentul manual de utilizare inainte de a fi folosit din nou (incarcat
cu obiecte destinate sterilizarii). Exista un risc de infectie In cazul utilizarii recipientelor de
sterilizare uzate (de exemplu, cele cu garnituri deteriorate). O inspectie vizuala si functionala
corespunzatoare inainte de fiecare utilizare, efectuata de personal instruit, reduce probabilitatea
utilizarii unui produs deteriorat la un risc rezidual minim:

- Toate piesele sunt intacte si nu sunt deformate. Nu trebuie sa existe piese slabite, indoite,
rupte, crapate sau uzate.

- Suprafata recipientului de sterilizare si a componentelor sale nu trebuie sa prezinte fisuri,
fracturi, semne de uzura, bavuri, muchii tdioase, decolorare, pete, rugina sau coroziune.

- Garniturile din capac si de pe suporturile de filtre sunt prezente si intacte (fara fisuri); de
asemenea, sunt montate corespunzator.

- Suporturile de filtru si dispozitivele de blocare ale recipientului de sterilizare sunt functionale si
se blocheaza cu un sunet distinct.

- Nu existd decolorari sau deteriorari ale stratului de acoperire de pe suprafata componentelor
anodizate ale recipientului de sterilizare (fund, capac).

- Recipientele de sterilizare deteriorate si componentele acestora pot fi reparate numai de catre
producator. Produsele defecte trebuie sa fi parcurs intregul ciclu de reprocesare inainte de a fi
returnate pentru reparatii sau reclamatii.

- Filtrul de héartie sau, respectiv, filtrul din PTFE nu este deteriorat.

- Daca s-a utilizat un filtru de héartie, acesta a fost inlocuit.

- Daca s-a utilizat un filtru din PTFE, acesta trebuie inlocuit dupa numarul maxim de cicluri de
reprocesare (2.000 de cicluri).

- Sigiliul de securitate este atasat corect inainte de procesul de sterilizare.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

- Recipientele de sterilizare si componentele acestora trebuie curatate si dezinfectate utilizand
o procedura validata.

- Curatarea/dezinfectarea automata trebuie preferata curatarii/dezinfectarii manuale, deoarece
procesele automate pot fi standardizate, reproduse si, astfel, validate.

Restrictii

- Pentru metoda prin gravitatie, utilizati numai recipiente de sterilizare cu capac si perforare n
partea inferioara.

- Pentru sterilizare, utilizati numai recipiente de sterilizare care au fie un capac perforat, fie o
baza (fund) perforata; ambele trebuie sa fie echipate cu un sistem de filtrare.

- Recipientele de sterilizare fara capac si fara perforatii in fund (fara sistem de filtrare) care vor
fi utilizate pentru manipularea dispozitivelor medicale pot fi folosite doar pentru transportul
dispozitivelor medicale si nu trebuie sterilizate cand sunt inchise. Din cauza presiunii/vidului
din sterilizator, acestea s-ar putea deforma si, astfel, ar deveni inutilizabile.




Garniturile din silicon pot rezista la pana la 500 de cicluri de sterilizare. Daca garniturile din
silicon sunt utilizate peste acest numar de cicluri, este necesar sa le inspectati cu atentie si,
daca este necesar, sa le inlocuiti.

Filtrele din PTFE au fost testate pentru 2.000 de cicluri de reprocesare si trebuie inlocuite dupa
acest numar de utilizari.

Transport

Recipientele de sterilizare trebuie transportate numai de manerele destinate acestui scop.
Pentru a preveni deteriorarea si contaminarea rezultaté a partilor recipientelor de sterilizare
sau a continutului, recomandam transportarea recipientelor de sterilizare cu capacul inchis si,
daca este necesar, cu un capac de siguranta suplimentar. Capacul de siguranta nu este
disponibil pentru mini-recipientele.

Filirele trebuie protejate de orice tip de deteriorare in timpul transportului, in special de
perforari.

Recipientele de sterilizare trebuie transportate in pozitie orizontala, cu cat mai putine zguduituri
posibil.

Pregatirea inainte de curatare

1.
2.
3.

o

Separati capacul de baza.

Scoateti continutul recipientului de sterilizare (cos, instrumente etc.).

Scoateti suporturile de filtru din interiorul capacului si, daca este cazul, scoateti partea
inferioara (pentru recipientele de sterilizare cu fund perforat).

Aruncati filtrul de hartie sau indepartati filtrul din PTFE.

Indepartati sigiliile de siguranta si etichetele indicatoare.

Clatiti toate piesele sub apa rece de la robinet pentru a indeparta orice contaminare grosiera
si vizibila.

A Temperatura de 25 °C pentru pre-curatare nu trebuie depasita.

Curatarea si dezinfectarea necorespunzatoare pot duce la coroziune si la fracturi de stres. Prin
urmare, trebuie respectate instructiunile producatorilor privind agentii de curatare si
dezinfectare, precum si privind masinile de curatare si dezinfectare.

fnainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare ulterioara, recipientele de sterilizare, cosurile,
etichetele de manipulare si covorasele din silicon trebuie curatate si dezinfectate.

Calitatea apei

Apa potabila (apa de la robinet): Apa potabila este utilizata pentru prima clatire si pentru clatirea
intermediara. Calitatea apei potabile respecta Directiva CE 98/83/CE sau standardul AAMI
TIR34.

Apa dedurizata: substantele care determina duritatea apei (cationii de calciu si magneziu) sunt
reduse.

Apa demineralizata:
metode:

e Osmoza inversa
Schimbatori de cationi si anioni
lonizare cu electrozi

Distilarea cu electrozi

mineralele sunt eliminate in mare parte prin una dintre urmatoarele

Pentru sterilizarea cu abur si clatirea finala a procesului de curatare, valorile limité pentru
calitatea apei potabile sunt specificate in DIN EN 285 si DIN EN ISO 17665-1.

Curatare/dezinfectare manuala

Detergent

Pentru recipientele de sterilizare din aluminiu trebuie utilizati agenti de curatare blanzi si neutri.
Se pot utiliza si produse chimice care au fost aprobate Th mod expres de catre producatori
pentru tratarea produselor din aluminiu. Daca este necesar, produsele trebuie testate pentru a
se verifica adecvarea lor folosind metoda corespunzatoare. Utilizati numai substante chimice
de proces adecvate pentru aluminiu anodizat si otel inoxidabil.

Utilizati agenti de curétare alcalini (pH 8,0 - 10,5).

Dacéa produsele din silicon sunt scufundate prea mult timp in dezinfectanti pe baza de
alchilamina, acest lucru poate duce la intarirea siliconului.

Agentii de curatare cu proprietati dezinfectante trebuie sa respecte standardul DIN EN 14885
sau normele nationale echivalente.

Solutiile de curatare trebuie schimbate zilnic. Daca solutia este vizibil murdara, aceasta trebuie
inlocuita mai devreme.

A Nu folositi niciodata perii sau bureti metalici, deoarece acestia pot deteriora suprafata si

pot duce la pierderea garantiei.

Asigurati-va ca nu depasiti temperatura maxima admis& de curéatare de 45 °C. In caz contrar,

poate avea loc denaturarea proteinelor.

Nu trebuie utilizate urmatoarele substante:

¢ Solutii de clor (solutii saline, Tnalbitor, solutie Ringer)

¢ Solutii de curatare pentru fixarea proteinelor care contin aldehida, fenol si QUAT (compusi
de amoniu cuaternar) cu proprietati dezinfectante

¢ Detergenti abrazivi



- In cazul filtrelor din PTFE, curatarea manualé se efectueaza numai in situatiile in care filtrul
este puternic contaminat; in caz contrar, se efectueaza curatarea automata. Filtrul este scos
din recipientul de sterilizare si curatat cu grija. Se utilizeazé numai agenti de curatare aprobati
de spital pentru recipientele de sterilizare si instrumentele chirurgicale. Informatii privind
concentratia, temperatura si timpul de contact pot fi gasite in instructiunile producétorului
agentului de curatare.

- ANIOS ANIOSYME DD1 a fost utilizat pentru verificarea curatarii/dezinfectarii.

Curatare/pre-dezinfectare (temperatura camerei 15 - 26 °C)

a) Se toarna 25 ml de solutie detergenta enzimatica cu pH neutru in 5 litri de apa (apa de la
robinet de calitate potabila). Aceasta corespunde unei dilutii de 0,5%.

b) Scufundati complet componentele recipientului, cum ar fi fundul, capacul si suportul filtrului,
in solutie si agitati usor solutia pentru a evita formarea bulelor de aer.

¢) Miscati toate balamalele si partile mobile pentru a va asigura ca suprafetele intra in contact
cu solutia.

d) Tndepértati toate contaminarile vizibile in timp ce inmuiati componentele recipientului. in
acest scop, utilizati perii moi si aer comprimat.

Prima clatire

Prima clatire trebuie efectuata cu apa (apa de la robinet de calitate potabild) la o temperatura de

1-16 °C, timp de 1 minut.

a) Scoateti componentele recipientului de sterilizare, cum ar fi fundul, capacul si suportul
filtrului, din solutie si clatiti-le cu apa rece de la robinet timp de cel putin 1 minut.

b) Miscati toate balamalele si partile mobile in timpul clatirii.

c) Zonele dificil de curatat trebuie clatite cu deosebita atentie.

2. Dezinfectarea (temperatura camerei 15-26 °C)

a) Turnati 125 ml de solutie dezinfectanta in 5 litri de apa. Aceasta corespunde unei dilutii de
2,5%.

b) Scufundati complet componentele recipientului de sterilizare, cum ar fi fundul, capacul si
suportul filtrului, Tn solutia dezinfectanta si lasati-le la inmuiat timp de cel putin 10 minute.

c) Miscati toate balamalele si partile mobile pentru a va asigura ca suprafetele intra in contact
cu solutia.

d) Tndepértat,i orice contaminare vizibila ramasa cu o perie moale.

3. Procesul final de clatire (temperatura camerei 15 - 26 °C)

Procesul de clatire finala trebuie efectuat sub jet de apa demineralizata, timp de 2 minute, la
temperatura camerei.

4. Uscare (temperatura camerala 15-26 °C)

a) Uscati componentele recipientului de sterilizare cu o carpa moale, curata, fara scame si,

daca este necesar, cu aer comprimat.

b) Efectuati o inspectie vizuala si functionalda a componentelor recipientului de sterilizare

conform sectiunii ,INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA SI
FUNCTIONALA” din aceste instructiuni. Inspectati cu atentie balamalele, imbindrile etc.,
precum si locurile dificil de curatat. Daca este necesar, repetati procedurile.

Curatarea si dezinfectarea automata

Agent de curatare si masina

Utilizati agenti de curétare alcalini (pH 8,0 - 10,5).

Utilizati un aparat de spélare si dezinfectare (WD) validat in conformitate cu standardul DIN
EN ISO 15883.

Contaminarile care nu pot fi indepartate in timpul procesului de curatare dat, indiferent de
metoda (etichete adezive, benzi indicatoare, etichete), pot fi indepartate cu agenti de curatare
anodici.

Trebuie utilizati agenti de curatare si dezinfectare neutri sau alti agenti adecvati, care au fost
aprobati in mod expres pentru reprocesarea produselor din aluminiu. Doza exacta trebuie
preluata din specificatiile producatorului.

Atunci cand se utilizeaza neutralizatori, trebuie testata compatibilitatea acestora cu aluminiul.
Este esential ca masina de curatat si inserturile sa fie adecvate pentru reprocesarea
recipientelor si capacelor de sterilizare. Acest lucru se aplica in special incarcarii
corespunzatoare a inserturilor pentru clatirea, scurgerea lichidului si uscarea suficienta si fara
obstacole a recipientelor si capacelor de sterilizare.

Incircarea masinii de spilat si dezinfectat (WD)

Evitati supraincarcarea masinii de spalat si dezinfectat pentru a va asigura ca suprafetele
tuturor componentelor recipientelor de sterilizare intra in contact cu detergentul si
dezinfectantul.

Incarcati masina de spalat si dezinfectat astfel incat sa nu raméana reziduuri de clatire.
Recipientele de sterilizare nu trebuie curatate si dezinfectate cand sunt inchise.

Fundul recipientului de sterilizare trebuie asezat in masina de spalat si dezinfectat cu
deschiderea orientata in jos pentru a preveni acumularea apei si pentru a asigura scurgerea
adecvata a lichidelor.

Capacul recipientului de sterilizare trebuie asezat cu partea interioara in jos si cu zavoarele
pliate spre interior.

Aranjati recipientele de sterilizare in sterilizator astfel incat sa se previna deteriorarea
mecanica cauzata de contact.

La incarcarea masinii de spalat si dezinfectat, asigurati-va ca exista un flux suficient de lichid
n timpul procesului de curatare si dezinfectare.

Cand curatati filtrul din PTFE, asigurati-va ca filtrul este asezat in afara recipientului de
sterilizare si nu este deteriorat in timpul curatarii.



Descarcarea masinii de spalat si dezinfectat (WD)

A Descarcati masina de spalat si dezinfectat imediat dupa finalizarea procesului de curatare
si dezinfectare pentru a evita o eventuald coroziune, dar lasati produsele sa se raceasca la
temperatura camerei, deoarece recipientul de sterilizare si instrumentele pot fi inca prea
fierbinti pentru a fi atinse.

Daca exista inca reziduuri, trebuie verificata pozitia recipientelor de sterilizare si a accesoriilor
in aparat si modificata, daca este necesar. In astfel de cazuri, curatarea si dezinfectarea trebuie
repetate.

Procedura recomandata de curatare si dezinfectare
Etapa Temperatura | Durata
1. Curatare preliminara cu apa dedurizata* <25°C 2 min
2. Curatare cu apa demineralizata* 45-55°C 5 min
3. Prima clatire / neutralizare™ cu apa complet demineralizata* >10°C 2 min
4. Clatire intermediara cu apa demineralizata® >10°C 2 min
5. Dezinfectare termica/clatire finala cu apa complet 90 °C 5 min
demineralizata*
6. Uscare™* -- --

* Consultati sectiunea ,Calitatea apei” din aceste instructiuni.
** Daca se utilizeaza o solutie de curatare puternic alcalina, poate fi necesara neutralizarea.

*kk

Timpii de uscare variaza in functie de capacitatea de incarcare si trebuie respectati conform

instructiunilor producatorului.

Inspectie

La sfarsitul fiecarui proces de curatare, dezinfectare si uscare, toate componentele
recipientului de sterilizare, cum ar fi fundul, capacul si suportul filtrului, trebuie inspectate vizual
pentru a verifica curatenia, Tn special la balamale, Tmbinari si zone greu de curéatat. Dacéa este
necesar, repetati procesul.

Consultati sectiunea ,INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA SI
FUNCTIONALA” din aceste instructiuni.

Inlocuirea filtrului

Se utilizeaza un singur filtru per suport de filtru.

Filtrul de hartie trebuie Tnlocuit Thainte de fiecare noua sterilizare.

Filtrele reutilizabile din PTFE trebuie scoase, curatate si dezinfectate la fiecare ciclu de
reprocesare si apoi introduse in recipientul de sterilizare inainte de procesul de sterilizare.
Acestea au fost testate pentru 2.000 de cicluri de reprocesare si trebuie inlocuite dupa
atingerea acestui numar de utilizari.

INTRETINERE, CONTROL $I INSPECTIE

Control si inspectie

Consultati sectiunea ,INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA SI
FUNCTIONALA” din aceste instructiuni.

Verificati vizual daca exista posibile urme de contaminare, cum ar fi reziduuri de sange. Numai
recipientele de sterilizare si componentele acestora curate pot fi reprocesate si tratate cu un
lubrifiant.

Piesele mobile trebuie sa se poata misca liber, fara blocaje sau frecare.

Asigurati-va ca componentele care urmeaza sa fie tratate au fost curatate temeinic in prealabil.
Daca sunt inca vizibile reziduuri de contaminare/lichid, repetati procesul de curatare si
dezinfectare.

Tratarea cu un lubrifiant

A Tratamentul cu un lubrifiant se efectueaza dupa curatare si dezinfectare si
inainte de sterilizare.

& Garniturile din silicon ale recipientelor de sterilizare (capace, suporturi de filtru) nu trebuie
tratate cu lubrifianti sau solventi.

Lubrifiantul utilizat trebuie sa fie un produs sigur din punct de vedere fiziologic, care
indeplineste cerintele DAB, Ph. Eur., USP-NF. Aceasta include lubrifianti pe baza de parafina
sau ulei alb, care sunt biocompatibili si adecvati pentru sterilizarea cu abur (permeabilitate la
abur).

Nu trebuie utilizati lubrifianti pe baza de silicon.

Inainte de utilizarea unui lubrifiant, trebuie respectate reglementarile nationale.

Aplicati lubrifiantul direct pe articulatii, balamale si suprafete de frecare.

Actionati de céateva ori partile mobile pentru a distribui uniform lubrifiantul. Daca partile mobile
nu sunt tratate suficient cu lubrifiant, acest lucru poate duce la deteriorari cauzate de frecare si
coroziune.

Stergeti excesul de lubrifiant cu o carpa fara scame.

Figura: Zavorul capacului recipientului de sterilizare



STERILIZARE

Utilizati numai recipiente de sterilizare cu perforare in capac sau in fund (ambele cu sistem de
filtrare).

Utilizati pentru sterilizare numai capace si funduri de recipiente de sterilizare fara defecte, cu
garnitura de silicon si sistem de filtrare intacte.

Daca una dintre precautiile sau verificarile mentionate mai sus duce la un rezultat negativ si,
ca urmare, siguranta sau manipularea sistemului de recipiente de sterilizare este afectata,
recipientul de sterilizare nu mai trebuie utilizat. Tn astfel de cazuri, componentele trebuie fie
inlocuite, fie reparate.

Incédrcarea recipientului de sterilizare

Nu trebuie depasita sarcina maxima admisa mentionata in aceste instructiuni de utilizare. Daca
recipientul de sterilizare este incarcat prea dens sau greutatea incarcaturii este depasita,
umezeala nu poate iesi complet din recipientul de sterilizare. Acest lucru duce la umezeala
reziduala in recipientul de sterilizare, astfel incat sterilitatea din interiorul acestuia nu poate fi
mentinuta.

Dupa incarcarea instrumentelor chirurgicale in cos, asezati cosul in recipientul de sterilizare.
Se pot utiliza invelitori de sterilizare din bumbac pentru a facilita uscarea sau livrarea aseptica.
Acestea nu constituie un sistem de bariera sterila.

Atunci cand recipientul de sterilizare este incarcat cu articole din tesaturi, articolele pliate
trebuie asezate in pozitie verticala in interiorul acestuia. Recipientele de sterilizare trebuie
incarcate astfel incat sa fie inca posibila introducerea cu usurintd a unei maini intinse intre
articolele din tesaturi.

Incarcati recipientele de sterilizare astfel incat continutul acestora sd nu impiedice
functionalitatea filtrului. Pastrati distanta necesara intre incarcatura si capac.

Tncarcati sterilizatorul astfel incat perforatia din fundul/capacul recipientului de sterilizare sa nu
fie acoperitd. Respectati, de asemenea, instructiunile de incarcare ale producatorului
sterilizatorului.

Blocati recipientul de sterilizare asezand capacul paralel pe fund. Asigurati-va ca capacul este
asezat corect pe fund.

Asezati recipientele de sterilizare mai grele si mai mari cat mai jos posibil in sterilizator.
Datorita designului lor, recipientele de sterilizare pot fi stivuite unul peste altul cu usurinta si in
sigurantd, fara a aluneca in timpul sterilizarii. Stivuirea este recomandata numai pentru ciclurile
de sterilizare cu proces de vid fractionat.

Tineti intotdeauna recipientele de sterilizare de manere in timpul incarcarii.

Dupa sterilizare, |asati recipientele de sterilizare sa se raceasca la temperatura camerei pentru
a evita formarea condensului.

- A Pentru sterilizare, exteriorul recipientelor de sterilizare nu trebuie invelit, deoarece acest

lucru ar impiedica circulatia aburului si, prin urmare, ar deteriora recipientele de sterilizare.
Conform standardelor DIN EN 868-8 si DIN 58953-9, greutatea incarcaturii cu instrumente intr-
un recipient de sterilizare de dimensiuni normale (inclusiv cosul) nu trebuie sa depaseasca 10
kg, pentru a preveni condensarea si a asigura o sterilizare corecta:

Tabel: incércarea recipientelor

Model, capacitate de incarcare, Instrumente, invelitori de sterilizare
inaltime (mm) incarcatura maxima in din bumbac, sarcina
kg maxima in kg

Container plat

45 1,0

75 1,7
Y2 recipient

90 1,8 1,4

120 24 1,9

140 2,8 2,2

190 3,8 3,0

250 50 4,0
% container

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 container

90 3,6 2,9

120 4.8 3,8

140 5,6 4,5

190 7,6 6,1

250 10 8,0

Tabel: incircarea mini-containerelor

Model, capacitate de incarcare, inaltime

Instrumente, sarcina maxima in kg
(mm)

Mini-container

40 0,4

70 0,7

100 1,0
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- In timpul incarcarii si descarcarii sterilizatorului, precum si in timpul transportului, recipientul de
sterilizare trebuie transportat intotdeauna de méanere si niciodata de capac.

- Nu acoperiti niciodata perforatiile sistemelor de filtrare din capac/fund, deoarece acest lucru va
impiedica fluxul de aer si abur in recipientul de sterilizare. Rezultatul este deformarea
recipientului de sterilizare indusa de vid din cauza egalizarii insuficiente a presiunii, astfel incat
nu se poate garanta sterilitatea continutului recipientului de sterilizare.

- Sterilizatoarele sunt validate conform standardelor DIN EN 13060 si, respectiv, DIN EN 285.

- Metoda de sterilizare cu abur (metoda vidului fractionat) este validata conform ISO 17665-1.

- Sistemele de containere de sterilizare RUDOLF Medical au fost validate cu urmatorii parametri
de sterilizare:

Metoda: 3 x sterilizare cu abur cu pre-vid
Temperatura: 134 °C (273 °F)

Timp de 5 minute

mentinere:

Timp de uscare: | 20 minute

DEPOZITARE

- Produsele nou achizitionate trebuie depozitate intr-un mediu ferit de praf si umiditate.

- Recipientele de sterilizare care contin articole sterile trebuie depozitate intr-o zona speciala,
cu acces limitat, bine ventilata si care ofera protectie impotriva contaminarii, prafului, umiditatii,
insectelor si fluctuatiilor extreme de temperatura si umiditate.

- La deschiderea recipientului de sterilizare, asigurati-va ca continutul sterilizat nu este
contaminat.

- Pentru conditiile de depozitare a dispozitivelor medicale sterile, consultati DIN 58953-8. Durata
de depozitare a dispozitivelor medicale sterile depinde, de obicei, de conditiile de depozitare,
de ambalaj si de manipularea corespunzatoare.

- Recipientele de sterilizare si mentin sterilitatea in conditii adecvate de depozitare:

e 6 luni atunci cand se utilizeaza filtre din PTFE
e 12 luni atunci cand se utilizeaza filtre de hartie de unica folosinta

Acest lucru a fost testat in conformitate cu DIN EN ISO 11607-1.

Conditii de depozitare:

- Temperatura: 15 - 26 °C

- Umiditate: 30 — 50%

- Presiunea aerului: 500 — 1060 hPa

TERMEN DE VALABILITATE AL RECIPIENTELOR DE STERILIZARE
In conditii de utilizare corespunzatoare, manipulare adecvatd si respectarea conditilor de

depozitare si intretinere, recipientele de sterilizare pot fi utilizate timp de aproximativ 10 ani. De
asemenea, este important sa va asigurati ca marcajul produsului este lizibil.

ELIMINARE

- Produsele trebuie eliminate Tn mod corespunzator numai dupa ce au fost curatate si
dezinfectate cu succes.

- Daca s-au format margini ascutite, eliminarea trebuie efectuata astfel incat sa se previna
ranirea persoanelor.

- Respectati reglementarile nationale si ghidurile spitalicesti aplicabile atunci cand eliminati sau
reciclati produsul sau componentele acestuia.

REPARATII $I RETURURI

- Daca se constata vreo deteriorare a recipientelor de sterilizare, acestea trebuie inspectate si
reparate, daca este necesar, sau inlocuite.

- Nu efectuati niciodata reparatii pe cont propriu. Service-ul si reparatiile pot fi efectuate numai
de personal instruit si calificat. Contactati departamentul de tehnologie medicala, distribuitorul
sau RUDOLF Medical pentru orice intrebari legate de acest subiect.

- Produsele defecte trebuie sa fi parcurs intregul ciclu de reprocesare Tnainte de a fi returnate
pentru reparatii.

- O dovada a decontaminarii trebuie sa fie atasata la expedierea de retur. Un formular in acest
scop poate fi descarcat de pe site-ul web al RUDOLF Medical.

PROBLEME / EVENIMENTE

- Utilizatorul trebuie sa raporteze orice probleme legate de produsele RUDOLF Medical
distribuitorului respectiv.

- Tn cazul unor incidente grave cu produsele, utilizatorul trebuie s& raporteze acest lucru cétre
RUDOLF Medical, in calitate de producator, si catre autoritatea competenta a statului membru
in care Tsi are resedinta utilizatorul.

GARANTIE

- Recipientele de sterilizare sunt fabricate din materiale de inalta calitate si sunt supuse unui
control strict al calitatii inainte de livrare. Daca exista discrepante, va rugam s& contactati
distribuitorul respectiv sau RUDOLF Medical.

- Reparatiile efectuate de companii care nu sunt autorizate de RUDOLF Medical vor anula
garantia.

- Perioada de garantie pentru recipiente: 2 ani



CONSUMABILE, PIESE DE SCHIMB SI ACCESORII
Sisteme de containere de sterilizare:

CS950-000 Filtre de hartie, de unica folosinta, pentru recipiente Y2, %, 1/1 si plate
CS950-006 Filtru PTFE (reutilizabil), pentru container, & 19 CM-7 1/2", sisteme: 1/1, 3/4, 1/2,
plat, pentru maximum 2.000 de cicluri

CS950-011 Suport pentru filtru, pentru sisteme de containere 'z, %, 1/1 si containere plate
CS950-020 Etichete indicatoare pentru sisteme de recipiente %2, %, 1/1 si recipiente plate,
1.000 de bucati/pachet

CS950-028 Garnituri, 1.000 bucati/pachet

Cosuri si alte accesorii la cerere

Sisteme de containere mini:

CS950-002 Filtre de hartie, de unica folosinta, pentru sisteme de mini-recipiente
CS950-008 Filtru PTFE (reutilizabil) pentru mini-recipiente, pentru maximum 2.000 de cicluri
CS950-012 Suport de filtru pentru sisteme de mini-recipiente

CS950-025 Etichete indicatoare pentru sisteme de mini-containere, 1.000 de bucati/pachet
CS950-028 Sigilii, 1.000 de bucati/pachet

Cosuri si alte accesorii la cerere

STANDARDE APLICABILE PENTRU PROCEDURA DE REPROCESARE

Pentru a asigura siguranta containerelor de sterilizare Tn timpul fabricarii si manipularii, au fost
luate in considerare urmatoarele standarde:

AAMI TIR34 — Apa pentru reprocesarea dispozitivelor medicale

DIN EN 285 Sterilizare — Sterilizatoare cu abur — Sterilizatoare de mari dimensiuni

DIN EN 868-2 Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate la utilizare — Partea 2: Folie de
sterilizare — Cerinte si metode de incercare

DIN EN 868-8 Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate la destinatie — Partea 8:
Recipiente de sterilizare reutilizabile pentru sterilizatoare cu abur conforme cu EN 285 —
Cerinte si metode de incercare

DIN EN ISO 11140-1 Sterilizarea produselor medicale — Indicatori chimici — Partea 1: Cerinte
generale

DIN EN ISO 11607-1 Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate la utilizare - Partea 1:
Cerinte pentru materiale, sisteme de bariera sterila si sisteme de ambalare

DIN EN 13060 Sterilizatoare pentru uz medical — Sterilizatoare mici cu abur — Cerinte si
incercari

DIN 58952-2 Sterilizare — Cosuri de transport pentru sisteme de bariera sterila — Partea 2:
Cosuri de sterilizare din metal

DIN 58952-3 Sterilizare — Cosuri de transport pentru sisteme de bariera sterila — Partea 3: Tavi
pentru instrumente destinate sterilizarii, din metal

DIN 58953-6 Sterilizare — Aprovizionare cu materiale sterile — Partea 6: incercarea barierei
microbiene a materialelor de ambalare pentru dispozitive medicale care urmeaza sa fie
sterilizate

DIN 58953-8 Sterilizare — Aprovizionare sterila — Partea 8: Logistica dispozitivelor medicale
sterile

DIN 58953-9 Sterilizare — Aprovizionare cu produse sterile — Partea 9: Utilizarea recipientelor
de sterilizare reutilizabile

DIN EN 14885 Dezinfectanti chimici si antiseptice — Aplicarea standardelor europene pentru
dezinfectanti chimici si antiseptice

DIN EN ISO 15883 Masini de spalat si dezinfectat

DIN EN ISO 17664 Prelucrarea produselor medicale — Informatii care trebuie furnizate de
producatorul dispozitivelor medicale pentru prelucrarea dispozitivelor medicale, partile 1 si 2
DIN EN ISO 17665-1 Sterilizarea produselor medicale — Céldura umeda — Partea 1: Cerinte
pentru dezvoltarea, validarea si controlul de rutind al unui proces de sterilizare pentru
dispozitive medicale

98/83/CE: Directiva 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate
consumului uman

DAB - Farmacopeea germana

NF - Formularul national

Ph. Eur. - Farmacopeea Europeana

USP - Farmacopeea Statelor Unite



SIMBOLURI
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Consultati instructiunile de utilizare.

LOT

Codul lotului

REF

Nr. articol

Buc./ambalaj

Nesteril

Atentie

Producator

Data fabricatiei

IIEN 131

Nu reutilizati

~\
m

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul privind
dispozitivele medicale (UE) 2017/745 (MDR)

—

Limita de temperatura

R

Y

A se pastra la loc uscat

L) >\.//_
7

A se feri de lumina soarelui

Lubrifiati cu ulei alb biocompatibil, fara silicon, aprobat pentru

dispozitive medicale si sterilizare cu abur.

Identificarea unica a dispozitivului

Dispozitiv medical
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DESCRIEREA PRODUSULUI

- CS950-020 Etichete indicatoare pentru sisteme de containere V2, %, 1/1 si containere plate,
1.000 de bucati/pachet; dimensiuni: 71 mm x 38 mm

- CS950-025 Etichete indicatoare pentru sisteme de mini-containere, 1.000 de bucati/pachet;

dimensiuni: 60 mm x 18 mm

DESCRIEREA PRODUSULUI
CS950-000 Filtre de hartie, de unica folosinta, pentru sisteme de containere %2, %, 1/1 si

containere plate; dimensiuni: 190 mm
CS950-002 Filtre de hartie, de unica folosinta, pentru sisteme de mini-recipiente; dimensiuni:

95 mm x 215 mm

SPECIFICATII
Material Proprietati
Hartie - De unica folosinta

- Unitate de ambalare: 1.000 de bucati

Indicator chimic

- Greutate specifica: 0,87
- Vascozitate: 1075 cps
- COV: 606 g/L
- Indicator de abur de apa, galben
- Indicator chimic cu cerneala de tip 1
- Culoare initiala = galben
- Culoarea semnalului = maro inchis/negru
- Conditii de functionare:
e 2minutet5s
e 134°C/273°F
e  Abur saturat

Metoda de sterilizare

Sterilizare cu abur

Perioada de valabilitate

24 luni

Standarde aplicabile

ISO 11140-1

SPECIFICATII
Material Proprietati
Hartie - De unica folosinta

- Unitate de ambalare: 1.000 de bucati

Indicator chimic

- Greutate specifica: 0,87
- Vascozitate: 1075 cps
- COV: 606 g/L
- Indicator de abur de apa, galben
- Indicator chimic de cerneala de tip 1
- Toxicitatea cernelii de tipar: Nu se cunosc efecte semnificative
sau pericole critice
- Culoare initiala = galben
- Culoarea semnalului = maro inchis/negru
- Conditii de functionare:
e 2minutet5s
e 134°C/273°F
e  Abur saturat

Metoda de sterilizare

Sterilizare cu abur

Perioada de valabilitate

24 luni

Standarde aplicabile

ISO 11140-1
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