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PROSiIVvI PRECITAJTE S| PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE

VYROBKY

Tento navod na pouZitie plati pre systémy sterilizanych kontajnerov RUDOLF Medical a ich
prislusenstvo.

Dostali ste kvalitny vyrobok, ktorého spravna manipulacia a pouzivanie su opisané nizsie.

Systémy sterilizacnych kontajnerov RUDOLF Medical sa dodavaju v nesterilnom stave a
pred prvym pouzitim a bezprostredne po kazdom pouziti je potrebné ich vycistit a dezinfikovat.
Predtym je potrebné odstranit ochranné vie€ka a prepravny obal.

UCEL POUZITIA

Systémy kontajnerov RUDOLF Medical su uréené na sterilizaciu, balenie, prepravu a skladovanie
steriiného tovaru, ako aj na manipulaciu s kontaminovanym steriinym tovarom. Kontajnery su
navrhnuté a testované vyluéne na parnu sterilizaciu, najma na frakcionovanu vakuovu sterilizaciu.
Filtry pre kontajnerové systémy RUDOLF Medical su uréené ako mikrobialna bariéra pre parnu
sterilizaciu. Pouzivaju sa dva typy filtrov: papierové filtre s indikatorom procesu na jedno pouzitie
(jednorazovy vyrobok) alebo PTFE filtre na viachasobné pouZitie (opakovane pouzitefné).
Indikagné Stitky s indikatormi procesu sa pouzivaju na dokumentovanie informécii relevantnych
pre vyrobu kontajnerovych systémov RUDOLF Medical. Indikatory procesu ukazuju stav
sterilizacie. Ide o vyrobky na jedno pouzitie (jednorazové vyrobky).

Bezpecnostné plomby (plastové, jednorazové vyrobky) pre kontajnerové systémy RUDOLF
Medical sa pouzivaju na zviditelnenie neopravneného otvorenia.

Pacientska populacia: Neexistuju Ziadne obmedzenia tykajlice sa pacientovej populacie.
Rozhodnutie o tom, ¢&i prinos prevazi riziko v danej populacii, méze byt ponechané na uvazenie
a skusenosti zdravotnickeho pracovnika.

Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su ur€ené iba na pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi
(chirurgmi, sestrami na operac¢nych salach, technikmi na spracovanie zdravotnickych pomécok).

A VAROVANIA A OPATRENIA

- Sterilizacné kontajnery sa mézu pouzivat iba na parnu sterilizaciu. Nesmu sa pouzivat iné
metddy sterilizacie.

- Pri gravitanej metdde pouzivajte iba sterilizacné kontajnery s vekom a perforaciou na dne.

- Sterilizané kontajnery bez veka a perforacie dna (bez filtratného systému), ktoré sa budu
pouzivat na manipulaciu so zdravotnickymi pomodckami, sa mdézu pouzivat iba na prepravu
zdravotnickych pomécok a nesmu sa sterilizovat' v uzavretom stave. V dosledku tlaku/vakuu v
sterilizatore by sa mohli zdeformovat' a stat' sa tak nepouzitelnymi.

- Pri otvérani sterilizatnej nadoby sa uistite, Ze sterilizované pomécky nie si kontaminované.

- Vyhnite sa poSkodeniu sterilizacnych nadob a ich prisluSenstva nespravnou manipuléciou.

- Pouzivajte a kombinujte iba originalne komponenty RUDOLF Medical, ako su vie€ka, dna,
tesnenia, filtre, drziaky filtrov, ako aj bezpenostné plomby, pricom sa uistite, ze velkosti na
seba pasuju. Iba tak je mozné zabezpedit funkénost a bezpecnost sterilizatného kontajnera.
V opacnom pripade spolo¢nost RUDOLF Medical neuzna Ziadne reklamacie ani naroky na
zaruku.



- Pri pouzivani opotrebovanych sterilizaCnych kontajnerov (napr. s poSkodenymi tesneniami)
existuje riziko infekcie. Spravna vizualna a funkéna kontrola pred kazdym pouzitim, vykonana
vySkolenym personalom, znizuje pravdepodobnost pouzitia posSkodeného vyrobku na

Dno sterilizaéného kontajnera (1)
Na oboch stranach dna sterilizacnej nadoby sa nachadzaju nasledujuce prvky predného panela.

minimalne rezidualne riziko. Postup kontroly je popisany v tychto navodoch na pouzitie a je Predny panel
sucastou beznej praxe v kazdodennom klinickom prostredi. A = Rukovat

- Ak sterilizany kontajner pride do kontaktu s nastrojmi, ktoré boli pouzité u pacientov s . ¢
nevyliegitelnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba), hepatitida, HIV, B = Otvor pre indikacné Stitky : = .
mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekciu, musia sa uplatfiovat prislusné C = Zaistovacie zariadenie l _rﬂ__n .___u,
narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania zdravotnickych pomaocok. . e B) ' e

- Nedostato¢né opatovné spracovanie moze tiez viest k riziku infekcie. D = Otvory pre identifikacné Stitky A @

- Sterilizovany obsah sterilizacnej nadoby sa smie pouzit len na jeden zakrok a potom sa musi
opatovne spracovat.

- Automatizované gistenie/dezinfekcia by mali mat prednost pred ruénym gistenim/dezinfekciou, Veko sterilizacnej nadoby (2) a bezpe¢nostné veko (3)
pretoze automatizované procesy je mozné Standardizovat, reprodukovat a tym aj validovat.

MATERIALY A TECHNICKY POPIS

- Sterilizacné kontajnery su vyrobené z eloxovanych hlinikovych zliatin a nehrdzavejucej ocele
v stlade s normami DIN EN 868-8, DIN 58952-2 a DIN 58952-3.

- Sterilizané kontajnery boli testované v sulade s normou EN ISO 868-8, priloha D, a su
navrhnuté a vyrobené tak, aby bolo mozné kontajnery réznych velkosti stohovat na seba.

- Systémy sterilizacnych kontajnerov pozostavaju zo sterilizaného kontajnera (dno a veko), /*
filtraného systému, v pripade potreby koSikov a prisluSenstva (napr. silikénové podlozky, . F\\ N
identifikaéné Stitky).

E = Uvolfovacie tlagidlo (bezpeénostné
veko)

F = Zapadka (na oboch stranach veka)

SYSTEMY STERILIZACNYCH KONTAJNEROV (bez minikontajnerov)

Odstranenie a nasadenie veka sterilizacnej nadoby

1. Ak chcete odstranit alebo nasadit veko sterilizacnej nadoby (2) alebo otvorit alebo uzamknut
sterilizacnu nadobu, umiestnite sterilizaénu nadobu na stabilny, rovny povrch (stdl).

2. Na odstranenie veka sterilizacnej nadoby (2) Uplne otvorte obe zapadky (F), zdvihnite ich zo
dna sterilizanej nadoby (1) a potom ich odstrarite.

3. Ak chcete nasadit veko sterilizacnej nadoby (2), najskor ho Uplne zarovnajte so dnom
sterilizacnej nadoby (1), umiestnite ho na vrch dna a zaistite ho oboma zapadkami (F).

1 = Dno sterilizacnej nadoby
2 = Veko sterilizaénej nadoby

3 = Bezpecnostné veko

Podfa potreby je moZné na viecka sterilizacnych kontajnerov (2) systémov %, % a 1/1 (kontajnery
BASIC) dodato¢ne nasadit bezpecnostné viecko (3) (kontajnery PROSAFE). Tieto chrania pred
kontaminaciou pocas skladovania alebo prepravy sterilizaCnych kontajnerov.

Obrazok: Priklad systému sterilizagnych kontajnerov P’ozrléfnkaf Steri.lizac“.;né ko.nt’ajn?ry s.a.p’or?L"JkajL] s faret?nymi vieCkami. Farebné oznacenie
A ulahé&uje priradenie k jednotlivym Specializaciam a oddeleniam.



Odstranenie a nasadenie bezpeénostného veka

1. Odstrante bezpecnostné veko (3) z veka sterilizanej nadoby (2) stlatenim uvolfiovacieho
tlacidla (E).

2. Nasadte bezpecnostné veko (3) najskér nezamykatelnym okrajom a potom pritlacte druhy
okraj na veko (2).

FiltraCny systém

G = Drziak filtra s uvolfiovacim tlacidlom —
vhodny pre papierové a PTFE filtre

H = Filter: papierovy filter na jedno pouZitie
alebo PTFE filter (opakovane pouzitelny)

Doélezité: Vzdy pouzivajte len jeden typ
filtra (papierovy filter alebo PTFE filter) na
jednu steriliza¢nu nadobu a len jeden filter
na jeden drziak filtra.

Obrazok: Veko sterilizacnej nadoby systému
V2

V pokrievke sterilizacnej nadoby (2) a/alebo v dne (1) sa drZiak filtra (G) nachadza nad/pod
perforaciami. Pred zacatim sterilizacného procesu je potrebné do tohto drziaka filtra viozit
papierovy filter na jedno pouzitie alebo PTFE filter:

. Uvornite poistku drZiaka filtra (G) pomocou tlacidla zndzorneného na obrazku vyssie.

2. Po vlozeni filtra umiestnite drziak filtra.

3. Drziak filtra zaistite tlakom zo stredu. Ked' sa drziak filtra zaisti na mieste, ozve sa cvaknutie.
4. Uistite sa, Ze je drziak filtra spravne zaisteny na mieste.

=N

SYSTEMY MINI KONTAJNEROV

1 = Dno sterilizanej nadoby
2 = Veko sterilizanej nadoby
A = Zapadka (na oboch stranach veka)

B = Otvory pre indika¢né Stitky a
identifikacné Stitky

C = Zaistovacie zariadenie

Dno mini kontajnera (1)

Dno sterilizatnej nadoby ma na oboch stranach uzamykacie zariadenie (C) a v zavislosti od
vyhotovenia aj perforaciu pre filter.

Veko mini kontajnera (2)

Veko sterilizaného kontajnera ma na oboch stranach zapadku (A), otvory pre indikacné a
identifikacné Stitky (B) a v zavislosti od vyhotovenia aj perforaciu pre filter.




Odstranenie a nasadenie veka sterilizacného kontajnera

1. Ak chcete odstranit alebo nasadit vieCko sterilizaénej nadoby (2) alebo otvorit alebo
uzamknut sterilizaénu nadobu, umiestnite sterilizaénd nadobu na stabilny, rovny povrch (stol).

2. Na odstranenie veka sterilizacnej nadoby (2) Uplne otvorte obe zapadky (A), zdvihnite ich zo
dna sterilizanej nadoby (1) a potom ich odstranite.

3. Na nasadenie veka sterilizanej nadoby (2) ho najskoér Uplne zarovnajte so dnom sterilizacnej
nadoby (1), umiestnite ho na vrch dna a zaistite ho oboma zapadkami (A).

Poznamka: Sterilizacné kontajnery sa ponukaju s farebnymi vieCkami. Farebné oznacenie
ulahé&uje priradenie k jednotlivym Specializaciam a oddeleniam.

Filtraény systém

D = Drziak filtra — vhodny pre papierovy
filter alebo PTFE filter

E = Papierovy filter na jedno pouzitie alebo
opakovane pouzitelny PTFE filter

G = Uzatvaracie tlacidlo pre drziak filtra

Délezité: Vzdy pouzivajte len jeden typ
filtra (papierovy filter alebo PTFE filter) na
jednu sterilizaénu nadobu a len jeden filter
na jeden drziak filtra.

Obrazok: Demontaz drziaka filtra

Obrazok: Upevnenie drzZiaka filtra

V veku sterilizacnej nadoby (2) a/alebo na dne (1) sa nad/pod perforaciami nachadza drziak filtra
(G). Pred zacatim sterilizatného procesu je potrebné do tohto drzZiaka filtra vloZit papierovy filter
na jedno pouzitie alebo PTFE filter:

1. Na vyberanie drziaka filtra (D) a filtra stlacte poistné tlagidlo (G).

2. Vlozte papierovy filter alebo filter z PTFE, zasunte drziak filtra (D) do prisluSnej drazky a
zaistite ho v drziaku filtra.

3. Filter zaistite stlacenim drziaka filtra (D) smerom nadol od vonkajSieho okraja k poistnému
tlacidlu. Ked sa drziak filtra zaisti na mieste, ozve sa cvaknutie.

4. Uistite sa, Ze je drziak filtra spravne zaisteny na mieste.

OBIDVA SYSTEMY STERILIZACNYCH NADOB

® Indikaéné Stitky pre parnu sterilizaciu

Indikacné S&titky sa vkladaju do otvoru pre indikatné Stitky a sluzia na dokumentaciu

sterilizovanych predmetov:

- Sucastou balenia je indikator procesu, ktory po€as sterilizacie meni farbu. Zmena farby zo Zltej
na tmavohnedu/Ciernu umozZiuje néslednd vizudlnu kontrolu, &i bol proces sterilizacie
dokonceny.

- Indika¢né Stitky sa smu pouzivat iba na uréeny Ucel. Nedodrzanie pokynov méze skreslit
vysledok.

- Ak sa farba indikatora zmenila len Ciastoéne alebo nie Uplne, proces sterilizacie sa musi
zopakovat.

- Dodrziavajte dobu pouzitelnosti indikaénych Stitkov uvedenu na $titku primarneho obalu.

Identifikacné stitky
Na ozna€enie obsahu sterilizanej nadoby su k dispozicii vhodné identifikacné Stitky s
gravirovanim alebo bez neho. Tieto identifikacné Stitky je mozné vlozit do prislusnych otvorov.

® Papierovy filter

Na papierovom filtri na jedno pouzitie sa nachadza chemicky indikator (indikator procesu). Po¢as

sterilizacie meni farbu. Zmena farby (z tmavohnedej na Ciernu) umoznuje naslednu vizualnu

kontrolu, ¢i bol proces sterilizacie dokonceny:

- Papierové filtre st uréené iba na jedno pouzitie.

- Dodrziavajte dobu skladovatelnosti papierovych filtrov uvedenu na etikete primarneho obalu.

- Papierové filtre sa nesmu oznacovat ani etiketovat, pretoze by to mohlo ohrozit mikrobialnu
bariéru.

- Pri vkladani nového filtra sa uistite, Ze nie je poSkodeny, inak nemozno zarudit sterilitu
vyrobkov.

- Papierové filtre musia mat’ zodpovedajucu velkost a musia byt umiestnené tak, aby perforacia
veka/dna sterilizacnej nadoby bola Uplne zakryta.



PTFE filter (na opakované pouzitie)

Filtry z PTFE su uréené na viacnasobné pouzitie (az 2 000 cyklov opatovnej pripravy).

Filtry z PTFE nesmu byt oznacené, pretoze by to mohlo narusit mikrobialnu bariéru.

Datum prvého pouzitia a predpokladany datum exspiracie sa mozu uvadzat iba na urenych
poliach na oznaCenie mimo funkénej oblasti filtra, napr. pomocou vodovzdorného fixu
(permanentného fixu), pretoZe inak by mohla byt narusena mikrobialna bariéra filtra.

V pripade hrubého znegistenia na filtri sa filter musi vybrat’ a najskoér vy¢istit ru¢ne a potom v
automatizovanom procese Cistenia.

Filter z PTFE musi mat zodpovedajucu velkost, aby Uplne zakryl perforaciu vo veku/dne
sterilizacnej nadoby.

® Plastové bezpecnostné plomby na jedno pouzitie

Obrazok: Systém mini sterilizacnych
kontajnerov

Obrazok: Systém sterilizanych kontajnerov

Click = Uzamknutie
C = Zaistovacie zariadenie

Pred sterilizaciou pripevnite bezpe¢nostné plomby zvonku na obidva zamky tak, Ze ich vlozite
cez otvor uzamykacich zariadeni alebo pruzinovych zamkov (C) a nasledne ich uzavriete.
Ked sa zapadky zdvihnua, bezpecnostné plomby sa prelomia.

PoruSsené bezpecnostné plomby po sterilizacii signalizuji neopravnené otvorenie
sterilizacného kontajnera. V takychto pripadoch je potrebné sterilizaciu zopakovat, pretoze
nemozno vylucit manipulaciu so sterilizacnym kontajnerom alebo kontaminéaciu jeho obsahu.

Silikénové tesnenia

Veko sterilizatnej nadoby (2) aj drziak filtra obsahuju tesnenia, ktoré po sterilizacii udrZiavaju
biobariéru (systém zadrziavania mikroorganizmov).

2 = Veko sterilizaénej nadoby
G = Drziak filtra
J = Silikbnové tesnenia

Obrazok: Systém sterilizanej nadoby

2 = Veko sterilizaénej nadoby
D = Drziak filtra
H = Silikénové tesnenia

Obrazok: Systém mini sterilizacnych
kontajnerov



Poznamky:

- Silikénové tesnenia smie vymienat iba vyrobca alebo opravneny personal.

- Pri spravnej manipulacii a udrzbe vydrzia silikénové tesnenia az 500 sterilizaénych cyklov. Pred
kazdou sterilizaciou je potrebné tesnenia starostlivo skontrolovat a v pripade potreby vymenit,
aby bola zaru€ena spravna sterilizacia.

Kose

Pre kazdu velkost sterilizacnej nadoby su k dispozicii vhodné koSe z nehrdzavejucej ocele v
réznych vyhotoveniach, vyskach a v pripade potreby s prislusnymi vekom.

Silikénové podlozky

KoSe sa vkladaju do sterilizaénych kontajnerov a mézu byt dodato€ne vybavené silikonovymi
podlozkami.

Stitky na manipulaciu

Manipula¢né stitky z nehrdzavejlcej ocele je mozné pripevnit na koSe pri vrateni pouzitych
nastrojov na opatovné spracovanie, ¢im prispievaju k optimalizacii logistiky v cykle opatovného
spracovania.

MOZNE KOMBINACIE STERILIZACNYCH KONTAJNEROV A PRISLUSENSTVA
Systémy sterilizacnych kontajnerov su k dispozicii v roznych vyhotoveniach a vefkostiach.

Veko a dno sterilizacnej nadoby

Veka sa daju kombinovat iba so dnom toho istého systému sterilizaénych kontajnerov, napr. veko
systému sterilizacnych kontajnerov 1/1 s dnom systému 1/1.

Sterilizaéné kontajnery a koSe

Pri vybere vhodného kosa pre sterilizaény kontajner zohladnite nasledujice body:

- Rozmery sterilizanej nadoby a koSa

-V pripade drziaka filtra vo veku je potrebné od vnutorného rozmeru odpocitat minimalne 10
mm.

-V pripade sterilizaénej nadoby s perforaciou je potrebné od vnutorného rozmeru odpocitat
dalSich miniméalne 3 mm pre drzZiak filtra v spodnej ¢asti.

-V pripade perforovaného dna by koSik nemal spoc€ivat na drziaku filtra.

- Je potrebné dodrziavat maximalne naplnenie sterilizacnej nadoby podla tychto pokynov na
pouzitie.

PRED KAZDYM POUZITiM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA

Po vycisteni a dezinfekcii musi byt sterilizatna nadoba pred dalSim pouzitim (naplnenim

predmetmi uréenymi na sterilizaciu) podrobena vizualnej a funkénej kontrole v sulade s tymito

navodmi na pouzitie. Pri pouzivani opotrebovanych sterilizaénych nadob (napr. s poskodenymi

tesneniami) hrozi riziko infekcie. Spravna vizualna a funkéna kontrola pred kazdym pouzitim,

vykonana vySkolenym personalom, zniZuje pravdepodobnost pouzitia poSkodeného vyrobku na

minimalne rezidualne riziko:

- Vsetky Casti su neposSkodené a nedeformované. Nesmu sa vyskytovat ziadne volné, ohnuté,
zlomené, prasknuté alebo opotrebované Casti.

- Povrch sterilizacnej nadoby a jej komponentov nesmie vykazovat Ziadne praskliny, zlomy,
znamky opotrebenia, otrepy, ostré hrany, zmenu farby, Skvrny, hrdzu ani koréziu.

- Tesnenia vo veku a na drziakoch filtrov su pritomné a neposkodené (bez trhlin); su tiez spravne
namontované.

- Drziaky filtrov a uzamykacie zariadenia sterilizacnej nadoby su funkéné a pocutelne sa
uzamykaju.

- Na povrchovej uprave eloxovanych komponentov sterilizacnej nadoby (dno, veko) nie su
Ziadne zmeny farby ani poskodenia.

- Poskodené sterilizacné nadoby a ich sucasti méze opravovat iba vyrobca. Vadné vyrobky
musia prejst celym cyklom opéatovnej Upravy, nez budu vratené na opravu alebo reklamaciu.

- Papierovy alebo PTFE filter je neposSkodeny.

- Ak bol pouzity papierovy filter, bol vymeneny.

- Ak sa pouzil PTFE filter, musi sa vymenit po dosiahnuti maximalneho poctu cyklov spracovania
(2 000 cyklov).

- Bezpec€nostna plomba je pred procesom sterilizacie spravne pripevnena.

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

- Steriliza¢né kontajnery a ich komponenty musia byt vycistené a dezinfikované pomocou
validovaného postupu.

- Automatizované Cistenie/dezinfekcia by mali mat prednost pred ru¢nym &istenim/dezinfekciou,
pretoze automatizované procesy je mozné Standardizovat, reprodukovat a tym aj validovat.

Obmedzenia

- Pri gravitanej metdde pouzivajte iba sterilizacné nadoby s perforovanym vekom a dnom.

- Na sterilizaciu pouzivajte iba sterilizacné kontajnery, ktoré maju bud perforované veko, alebo
perforované dno; oba musia byt vybavené filtratnym systémom.

- Steriliza¢né nadoby bez veka a perforacie dna (bez filtraéného systému), ktoré sa budu
pouzivat na manipulaciu so zdravotnickymi pomockami, sa moézu pouzivat iba na prepravu
zdravotnickych pomdcok a nesmu sa sterilizovat, ked su uzavreté. V dosledku tlaku/vakuu v
sterilizatore by sa mohli zdeformovat' a stat' sa tak nepouzitelnymi.



Silikdnové tesnenia vydrzia az 500 sterilizaénych cyklov. Ak sa silikonové tesnenia pouzivaju
nad tento pocet cyklov, je potrebné ich starostlivo skontrolovat a v pripade potreby vymenit.
Filtry z PTFE boli testované na 2 000 cyklov opatovného spracovania a po tomto pocte pouziti
by mali byt vymenené.

Preprava

Sterilizacné kontajnery sa smu prenasat iba za rukovate ur¢ené na tento ucel.

Aby sa predislo poSkodeniu a naslednej kontaminacii Casti sterilizacnych kontajnerov alebo ich
obsahu, odpori¢ame prepravovat sterilizacné kontajnery so zatvorenym vekom a v pripade
potreby s dodatoénym bezpecnostnym vekom. Bezpecnostné veko nie je k dispozicii pre mini
kontajnery.

Filtry musia byt poCas prepravy chranené pred vSetkymi druhmi poskodenia, najma pred
prepichnutim.

Sterilizacné nadoby sa musia prepravovat v horizontalnej polohe s ¢o najmensim otrasom.

Priprava pred cistenim

1.
2.
3.

o>

Oddelte od seba veko a dno.

Vyberte obsah sterilizatnej nadoby (koSik, nastroje atd.).

Vyberte drziaky filtrov z vnutornej strany veka a pripadne vyberte spodnu c&ast (u
sterilizacnych nadob s perforaciou na dne).

Zlikvidujte papierovy filter alebo vyberte PTFE filter.

Odstrante vSetky bezpe€nostné plomby a indikacné Stitky.

VSetky €asti oplachnite pod studenou te€ucou vodou, aby ste odstranili hrubé a viditelné
znecistenie.

& Pri predCisteni nesmie byt prekroCena teplota 25 °C.

Nespravne Cistenie a dezinfekcia mozu viest ku korézii a inavovym zlomeninam. Preto je
potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu tykajuce sa Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov a
strojov na Cistenie a dezinfekciu.

Pred prvym pouzitim a po kazdom dalSom pouziti sa musia sterilizované nadoby, koSe,
identifikacné Stitky a silikdbnové podlozky vycistit a dezinfikovat.

Kvalita vody

Pitna voda (voda z vodovodu): Pitna voda sa pouziva na prvé a medziplachovanie. Kvalita
pitnej vody spifia poZiadavky smernice EU 98/83/ES alebo normy AAMI TIR34.

Zmak&ena voda: latky spdsobujuce tvrdost vody (katidony vapnika a hor&ika) su znizené.
Demineralizovana voda: mineraly su z velkej Casti odstranené jednou z nasledujucich metod:
e Reverzna osmoéza

e Katiénové a anionové vymenniky

e Elektrolyticka ionizacia

e Elektrodova destilacia

Pre parnu sterilizaciu a zavere&né oplachovanie v procese Cistenia su prahové hodnoty kvality
pitnej vody stanovené v normach DIN EN 285 a DIN EN ISO 17665-1.

Rucné Cistenie/dezinfekcia

Cistiaci prostriedok

Na hlinikové sterilizacné nadoby sa musia pouzivat jemné a neutralne Cistiace prostriedky.
Mozno pouzit aj chemické vyrobky, ktoré vyrobcovia vyslovne schvalili na oSetrovanie
hlinikovych vyrobkov. V pripade potreby sa musi vhodnost vyrobkov overit prislusnou
metddou. Pouzivajte iba procesné chemikalie, ktoré su vhodné pre eloxovany hlinik a
nehrdzavejucu ocel.

Pouzivajte alkalické Cistiace prostriedky (pH 8,0 — 10,5).

Ak su silikdbnové vyrobky prili§ dlho ponorené v dezinfekénych prostriedkoch na baze
alkylaminu, méze to viest k vytvrdeniu silikonu.

Cistiace prostriedky s dezinfekénymi vlastnostami musia spifiat normu DIN EN 14885 alebo
rovnocenné narodné smernice.

Cistiace roztoky by sa mali vymiefiat kazdy deri. Ak je roztok viditelne znegisteny, mal by sa
vymenit skor.

& Nikdy nepouzivajte kovové kefy ani kovové Spongie, pretoze mézu poskodit povrch a

viest k strate zaruky.

Dbajte na to, aby ste neprekro€ili maximalnu povolenu teplotu Cistenia 45 °C. V opacnom

pripade moze dbjst’ k denaturacii bielkovin.

Nesmu sa pouzivat nasledujuce prostriedky:

e Chldrové roztoky (fyziologicky roztok, bielidlo, Ringerov roztok)

o Cistiaci roztok na fixaciu bielkovin obsahuijuci aldehyd, fenol a QUAT (kvartérne améniové
zlu€eniny) s dezinfek&nymi vlastnostami

e Abrazivne Cistiace prostriedky



V pripade filtrov z PTFE sa ru¢né distenie vykonava len v situaciach, ked je filter silne
znecisteny; inak sa vykonava automatické Cistenie. Filter sa vyberie zo sterilizaCnej nadoby a
opatrne sa vycisti. Pouzivaju sa len Cistiace prostriedky schvalené nemocnicou pre sterilizatné
nadoby a chirurgické nastroje. Informacie o koncentracii, teplote a dobe pdsobenia najdete v
navode vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

Na overenie Cistenia/dezinfekcie sa pouzil ANIOS ANIOSYME DD1.

Cistenie/preddezinfekcia (izbova teplota 15 — 26 °C)

1.

a) Nalejte 25 ml enzymového Ccistiaceho roztoku s neutralnym pH do 5 litrov vody (voda z
vodovodu v kvalite pitnej vody). To zodpoveda 0,5 % zriedeniu.

b) Komponenty nadoby, ako su dno, veko a drziak filtra, Uplne ponorte do roztoku a roztokom
jemne potraste, aby sa zabranilo tvorbe vzduchovych bublin.

c) Pohybujte vSetkymi pantmi a pohyblivymi ¢astami, aby sa povrchy dostali do kontaktu s
roztokom.

d) Pocas namacania komponentov nadoby odstrarte vSetky viditelné necistoty. Na tento ucel
pouzite makkeé kefy a stlaceny vzduch.

Prvé oplachovanie

Prvé oplachovanie sa musi vykonat vodou (vodovodnou vodou v kvalite pitnej vody) pri teplote 1

— 16 °C po dobu 1 minaty.

a) Vyberte Casti sterilizanej nadoby, ako su dno, veko a drziak filtra, z roztoku a oplachnite
ich studenou vodou z vodovodu aspon 1 mindtu.

b) Pocas oplachovania pohybujte vSetkymi pantmi a pohyblivymi ¢astami.

c) Miesta, ktoré sa tazko Cistia, je potrebné oplachnut obzviast dokladne.

2. Dezinfekcia (izbova teplota 15 — 26 °C)

a) Nalejte 125 ml dezinfek&ného roztoku do 5 litrov vody. To zodpoveda 2,5 % zriedeniu.

b) Sucasti sterilizatnej nadoby, ako su dno, veko a drziak filtra, Uplne ponorte do
dezinfekéného roztoku a nechajte ich namocené aspori 10 minut.

c) Pohybujte vSetkymi pantmi a pohyblivymi ¢astami, aby sa povrchy dostali do kontaktu s
roztokom.

d) Zvysné viditelné nedistoty odstrante makkou kefkou.

3. Zaverecné oplachovanie (izbova teplota 15 — 26 °C)

Koneéné oplachovanie sa musi vykonavat pod te€lcou demineralizovanou vodou po dobu 2
minut pri izbovej teplote.

4. SuSenie (izbova teplota 15 — 26 °C)

a) Suciastky sterilizacnej nadoby osuste makkou, Cistou handrickou bez vlakien a v pripade
potreby stlaenym vzduchom.

b) Vykonaijte vizualnu a funkénu kontrolu komponentov sterilizacného kontajnera podla Casti
,PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA® v tychto pokynoch.
Dokladne skontrolujte panty, spoje atd., ako aj miesta, ktoré sa tazko istia. V pripade
potreby postupy zopakujte.

Automatické Cistenie a dezinfekcia

Cistiaci prostriedok a stroj

- Pouzivajte alkalické Cistiace prostriedky (pH 8,0 — 10,5).

- Pouzivajte umyvacku a dezinfek&ny pristroj (WD), ktory je validovany podfa normy DIN EN ISO
15883.

- Znedistenia, ktoré nie je mozné odstranit poas daného procesu Cistenia bez ohladu na
metddu (samolepiace Stitky, indikacné pasiky, etikety), je mozné odstranit pomocou
anodovych Cisticov.

- Je potrebné pouzivat neutralne alebo iné vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré boli
vyslovne schvalené na spracovanie hlinikovych vyrobkov. Presné davkovanie je uvedené v
$pecifikaciach vyrobcu.

- Pri pouziti neutralizatorov je potrebné overit ich vhodnost pre hlinik.

- Je nevyhnutné, aby distiaci stroj a viozky boli vhodné na spracovanie sterilizanych nadob a
vie€ok. To plati najma pre spravne vkladanie vloziek, aby bolo zabezpecené dostatocné a
nerusené oplachovanie, odtok tekutin a suSenie sterilizacnych nadob a vie€ok.

Nakladanie umyvacky-dezinfekéného zariadenia (WD)

- Vyhnite sa pretazeniu umyvacky-dezinfekéného zariadenia, aby sa zabezpecilo, Ze povrchy
vSetkych komponentov sterilizaCnych nadob pridu do kontaktu s Cistiacim a dezinfek&nym
prostriedkom.

- Umyvacku a dezinfekény stroj nalozte tak, aby nedoslo k zostatkom oplachovacej vody.

- Sterilizacné kontajnery sa nesmu Cistit' a dezinfikovat, ak su uzavreté.

- Dno sterilizanej nadoby musi byt umiestnené v umyvacke-dezinfekénom zariadeni otvorom
smerom nadol, aby sa zabranilo hromadeniu vody a aby sa zabezpecil dostatocny odtok
tekutin.

- Veko sterilizaéného kontajnera musi byt umiestnené vnutornou stranou nadol a zapadky
sklopené dovnutra.

- Sterilizacné kontajnery v sterilizatore usporiadajte tak, aby sa zabranilo mechanickému
poskodeniu v dosledku kontaktu.

- Pri vkladani do umyvacky-dezinfekéného zariadenia zabezpedte dostatoCny prietok tekutiny
pocas procesu Cistenia a dezinfekcie.

- Pri Cisteni PTFE filtra sa uistite, Ze je filter umiestneny mimo sterilizaénej nadoby a Ze sa pocas
Cistenia neposkodi.




Vyberanie z umyvacky-dezinfekéného zariadenia (WD)

A Umyvacku a dezinfek&ny stroj vyberte ihned po ukonéeni procesu Cistenia a dezinfekcie,
aby sa prediSlo moznej korozii, ale nechajte vyrobky vychladnut na izbovu teplotu, pretoze
sterilizacna nadoba a nastroje mdzu byt stale prili§ horice na dotyk.

Ak sa stale nachadzaju zvysky, je potrebné skontrolovat polohu sterilizaénych kontajnerov a
prisluSenstva v pristroji a v pripade potreby ju zmenit. V takychto pripadoch je potrebné
Cistenie a dezinfekciu zopakovat.

Odporucany postup Cistenia a dezinfekcie

Krok Teplota Trvanie

1. Preddistenie zmak&enou vodou* <25°C 2 min

2. Cistenie demineralizovanou vodou* 45-55°C 5 min

3. Prvé oplachovanie / neutralizacia** Uplne demineralizovanou >10°C 2 min
vodou*

4. Medziplachovanie demineralizovanou vodou* >10°C 2 min

5. Tepelna dezinfekcia/kone¢né oplachovanie Uplne 90 °C 5 min
demineralizovanou vodou*

6. Susenie*™* -- --

* Pozrite si €ast ,Kvalita vody*“ v tychto pokynoch.

** Ak sa ma pouzit silne alkalicky Cistiaci roztok, méze byt potrebna neutralizacia.

*** Doba suSenia sa liSi v zavislosti od naplnenia a je potrebné ju dodrziavat podla pokynov
vyrobcu.

Kontrola

Na konci kazdého procesu Cistenia, dezinfekcie a suSenia je potrebné vizualne skontrolovat
Cistotu vSetkych komponentov sterilizaénej nadoby, ako su dno, veko a drziak filtra, najma v
oblasti pantov, spojov a tazko Cistitelnych miest. V pripade potreby proces zopakujte.

Pozrite si 8ast ,PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA* v tychto
pokynoch.

Vymena filtra

Na jeden drziak filtra sa pouziva len jeden filter.

Papierovy filter sa musi vymenit pred kazdou novou sterilizaciou.

Opakovane pouzitelné filire z PTFE sa musia pred kazdym cyklom opatovnej pripravy vybrat,
vycistit' a dezinfikovat’ a potom vlozZit’ do sterilizaénej nadoby pred zagatim procesu sterilizacie.
Boli testované na 2 000 cyklov opatovnej pripravy a po tomto pocte pouziti by sa mali vymenit.

UDRZBA, KONTROLA A PREHLAD

Kontrola a prehliadka

Pozrite si ast ,PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA" v tychto
pokynoch.

Vizualne skontrolujte, &i sa na nich nenachadzaju nedistoty, napriklad zvysky krvi. Dalej je
mozné spracovat a oSetrit mazivom iba Cisté sterilizacné nadoby a ich sucasti.

Pohyblivé ¢asti sa musia pohybovat volne bez zasekavania alebo trenia.

Uistite sa, ze komponenty, ktoré maju byt oSetrené, boli vopred dokladne vycistené. Ak su stale
viditelné nedistoty / zvySky tekutin, opakujte proces Cistenia a dezinfekcie.

OsSetrenie mazivom

A Osetrenie mazivom sa vykonava po Cisteni a dezinfekcii a pred sterilizaciou.

& Silikénové tesnenia sterilizatnych nadob (veka, drziaky filirov) sa nesmu oSetrovat
mazivami ani rozpustadlami.

Pouzity mazaci prostriedok musi byt fyziologicky bezpeény produkt, ktory spifia poZiadavky
DAB, Ph. Eur., USP-NF. Patri sem mazacie prostriedky na baze parafinu alebo bieleho oleja,
ktoré su biokompatibilné a vhodné na parnu sterilizaciu (propustnost pary).

Nesmu sa pouzivat maziva na baze silikénu.

Pred pouzitim maziva je potrebné dodrziavat narodné predpisy.

Mazivo naneste priamo na spoje, zavesy a trecie plochy.

Pohyblivé ¢asti niekolkokrat pohybujte, aby sa mazivo rovnomerne rozlozilo. Ak nie su
pohyblivé Casti dostatoéne oSetrené mazivom, mdze to viest k poSkodeniu spdsobenému
trenim a koréziou.

Prebyto€né mazivo zotrite handri¢kou, ktora nepusta vliakna.

Obrazok: Zapadka veka sterilizacnej nadoby



STERILIZACIA

Na sterilizaciu pouzivajte iba sterilizacné nadoby s perforaciou na veku alebo na dne (obe s
filtranym systémom).

Na sterilizaciu pouzivajte iba neposkodené viecka a dna sterilizacnych nadob s neposkodenym
silikbnovym tesnenim a filtraCnym systémom.

Ak niektoré z vysSie uvedenych preventivnych opatreni alebo kontrol vedie k negativnemu
vysledku a v dosledku toho je ohrozena bezpelnost alebo manipulacia so systémom
sterilizacnych nadob, sterilizacna nadoba sa nesmie dalej pouzivat. V takychto pripadoch sa
komponenty musia vymenit alebo opravit.

Plnenie sterilizaénej nadoby

Maximalne pripustné zatazenie uvedené v tychto navodoch na pouzitie sa nesmie prekrocit.
Ak je sterilizacny kontajner nalozeny prili§ hustym spésobom alebo je prekro¢ena hmotnost
naplne, vlihkost nemoéze Uplne uniknit zo sterilizaného kontajnera. To ma za nasledok
zotrvanie vlhkosti v sterilizatnom kontajneri, takze sterilizacia vo vnutri sterilizacného
kontajnera nemoze byt zachovana.

Po vloZeni chirurgickych nastrojov do ko3a vlozte kd$ do sterilizaénej nadoby.

Na ulah&enie suSenia alebo aseptického dodania mozno pouzit bavinené sterilizané obaly.
Tieto obaly nepredstavuju sterilny bariérovy systém.

Ak je sterilizatna nadoba naplnena textilnymi predmetmi, zloZené textilné predmety by mali byt
umiestnené vo vertikalnej polohe do sterilizaCnej nadoby. Sterilizacné nadoby musia byt
naplnené tak, aby bolo stéle mozné lahko zasunut vystretd ruku medzi textilné predmety.
Sterilizatné nadoby vlozte tak, aby ich obsah nebranil funk&nosti filtra. Dodrzujte poZzadovanu
vzdialenost medzi naplfou a vekom.

Sterilizator napliite tak, aby nebola zakrytd perforacia na dne/veko sterilizatnej nadoby.
Dodrziavajte tiez pokyny vyrobcu sterilizatora tykajuce sa plnenia.

Sterilizacny kontajner uzamknite tak, ze veko polozite paralelne na dno. Uistite sa, Ze veko je
spravne umiestnené na dne.

Taz8ie a vadsie sterilizaéné nadoby umiestnite v sterilizatore &o najnizsie.

Vdaka svojej konstrukcii sa sterilizacné nadoby daju lahko a bezpecne stohovat na seba a
poCas sterilizacie sa neposuvaju. Stohovanie sa odporu¢a iba pre sterilizacné cykly s
frakcionovanym vakuovym procesom.

Pri vkladani vzdy drzte sterilizané nadoby za rukovate.

Po sterilizacii nechajte sterilizaéné nadoby vychladnut na izbovu teplotu, aby sa zabranilo
tvorbe kondenzacie.

- A Na ucely sterilizacie nesmie byt vonkajsia strana sterilizanych kontajnerov zabalena,

pretoze by to branilo cirkulacii pary a mohlo by ddjst’ k poSkodeniu sterilizaénych kontajnerov.
Podla noriem DIN EN 868-8 a DIN 58953-9 nesmie hmotnost naplne s nastrojmi v
plnohodnotnej sterilizacnej nadobe (vratane kosa) prekroCit 10 kg, aby sa zabranilo
kondenzacii a zabezpecila spravna sterilizacia:

Tabulka: Plnenie kontajnerov

Model, nosnost’, Nastroje, maximalne Bavlnené sterilizacné
vyska (mm) zat'azenie v kg obaly, maximalne
zat'azenie v kg

Plochy kontajner

45 1,0

75 1,7
Y2 nadoby

90 1,8 1,4

120 24 1,9

140 2,8 2,2

190 3,8 3,0

250 5,0 4,0
% kontajnera

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 kontajner

90 3,6 29

120 4,8 3,8

140 5,6 4,5

190 7,6 6,1

250 10 8,0

Tabul'ka: Nakladanie minikonténerov

Model, nosnost’, vyska (mm) Nastroje, maximalne zat'azenie v kg

Mini kontajner

40 0.4

70 0,7

100 1,0




AN\

- Pri nakladani a vykladani sterilizatora, ako aj pri preprave, sa sterilizacna nadoba musi vzdy
prenasat za rukovate a nikdy za veko.

- Nikdy nezakryvaijte perforaciu filtracnych systémov vo veku / na dne, pretoze to brani pradeniu
vzduchu a pary v sterilizatnej nadobe. Vysledkom je deformacia sterilizacnej nadoby
spbsobena vakuom v désledku nedostatoéného vyrovnania tlaku, takze nemozno zarucit
sterilitu obsahu sterilizacnej nadoby.

- Sterilizatory su validované podla noriem DIN EN 13060 a DIN EN 285.

- Metdda parnej sterilizacie (metéda frakcionovaného vakua) je validovana podla normy ISO
17665-1.

- Systémy sterilizaCnych kontajnerov RUDOLF Medical boli validované s nasledujucimi
sterilizanymi parametrami:

Metéda: 3 x parna sterilizacia s predvakuom
Teplota: 134 °C (273 °F)

Doba udrzania: 5 minut

Doba susSenia: 20 minut

SKLADOVANIE

- Novozakupené vyrobky by sa mali skladovat v prostredi bez prachu a vihkosti.

- Steriliza¢né kontajnery obsahujuce sterilné predmety by sa mali skladovat na vyhradenom
mieste s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané a poskytuje ochranu pred
kontaminaciou, prachom, vihkostou, hmyzom a extrémnymi vykyvmi teploty a vihkosti.

- Pri otvarani sterilizaného kontajnera sa uistite, Ze sterilizovany obsah nie je kontaminovany.

- Podmienky skladovania sterilnych zdravotnickych pomécok najdete v norme DIN 58953-8.
Doba skladovania sterilnych zdravotnickych pomdcok zvy&ajne zavisi od podmienok
skladovania, balenia a spravnej manipulacie.

- Sterilizacné kontajnery si zachovavaju sterilitu za vhodnych podmienok skladovania:

e 6 mesiacov pri pouziti PTFE filtrov
e 12 mesiacov pri pouziti papierovych filtrov na jedno pouzitie

Toto bolo testované podla normy DIN EN ISO 11607-1.

Podmienky skladovania:

- Teplota: 15-26 °C

- Vlhkost: 30 — 50 %

- Tlak vzduchu: 500 — 1060 hPa

ZIVOTNOST STERILIZACNYCH KONTAJNEROV
Pri spravnom pouzivani, adekvatnej manipulacii a dodrziavani podmienok skladovania a

starostlivosti mézu byt sterilizatné kontajnery pouzivané priblizne 10 rokov. Je tiez dblezité
zabezpedit, aby bolo oznagenie vyrobku Citatefné.

LIKVIDACIA

- Produkty by sa mali riadne likvidovat az po uspesSnom vy isteni a dezinfekcii.

- Ak sa vytvorili ostré hrany, likvidacia sa musi vykonat tak, aby sa predi$lo poraneniu osob.

- Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku alebo jeho komponentov dodrziavajte narodné predpisy
a platné nemocni¢né smernice.

OPRAVY A VRATENIE

- Ak sa na sterilizacnych kontajneroch zisti akékolvek poSkodenie, je potrebné ich skontrolovat’
a v pripade potreby opravit alebo vymenit.

- Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smie vykonavat iba vySkoleny a
kvalifikovany persondl. V pripade akychkolvek otazok kontaktujte svoje oddelenie
zdravotnickej techniky, distributora alebo spolo¢nost RUDOLF Medical.

- Vadné vyrobky musia prejst celym cyklom opatovnej Upravy, nez budu vratené na opravu.

- K vratenému tovaru musi byt priloZzeny doklad o dekontaminacii. Formular na tento ucel si
mdzete stiahnut z webovej stranky spolo¢nosti RUDOLF Medical.

PROBLEMY / UDALOSTI

- Pouzivatel by mal nahlasit akékolvek problémy s vyrobkami spolo¢nosti RUDOLF Medical
prislusnému distribatorovi.

- 'V pripade zavaznych incidentov s vyrobkami musi pouzivatel nahlasit tuto skutocnost
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prislusSnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
ma pouzivatel bydlisko.

ZARUKA

- Sterilizacné kontajnery su vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim
prechadzaju prisnou kontrolou kvality. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte svojho
prislusného distributora alebo spoloénost RUDOLF Medical.

- Opravy vykonané spolo€nostami, ktoré nie su autorizované spolo¢nostou RUDOLF Medical,
vedu k zaniku zaruky.

- Zarucna doba na kontajnery: 2 roky



SPOTREBNY MATERIAL, NAHRADNE DIELY A PRISLUSENSTVO
Systémy sterilizaénych kontajnerov:

CS950-000 Papierove filtre, na jedno pouzitie pre kontajnery V2, %, 1/1 a ploché

CS950-006 PTFE filter (na opakované pouzitie), pre kontajnery, @ 19 CM-7 1/2", systémy: 1/1,
3/4, 1/2, ploché, maximalne na 2 000 cyklov

CS950-011 Drziak filtra, pre systémy kontajnerov %%, %, 1/1 a ploché kontajnery

CS950-020 Indikacné Stitky pre systémy nadob ', %, 1/1 a ploché nadoby, 1 000
kusov/balenie

CS950-028 Tesnenia, 1 000 kusov/balenie

KoSe a dalSie prisluSenstvo na poziadanie

Mini kontajnerové systémy:

CS950-002 Papierové filtre, na jedno pouzitie pre mini kontajnerové systémy

CS950-008 PTFE filter (opakovane pouzitelny) pre mini kontajnery, maximalne 2 000 cyklov
CS950-012 Drziak filtra pre systémy s mini kontajnermi

CS950-025 Identifikacné stitky pre systémy minikonténerov, 1 000 ks/balenie

CS950-028 Plomby, 1 000 ks/balenie

KoSe a dalSie prisluSenstvo na poziadanie

PLATNE NORMY PRE POSTUP OPATOVNEJ UPRAVY

Na zabezpecCenie bezpecnosti sterilizanych kontajnerov pocas vyroby a manipulacie boli
zohladnené nasledujuce normy:

AAMI TIR34 — Voda na spracovanie zdravotnickych pomécok

DIN EN 285 Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory

DIN EN 868-2 Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomocky — Cast 2: Sterilizaény
obal — Poziadavky a skuSobné metody

DIN EN 868-8 Obaly pre terminaine sterilizované zdravotnicke pomécky — Cast’ 8: Opatovne
pouzitelné sterilizacné kontajnery pre parné sterilizatory v sulade s EN 285 — Poziadavky a
skuSobné metédy

DIN EN ISO 11140-1 Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — Chemické indikatory — Cast 1:
VSeobecné poziadavky

DIN EN ISO 11607-1 Obaly pre terminaine sterilizované zdravotnicke pomécky — Cast 1:
Poziadavky na materialy, sterilné bariérové systémy a obalové systémy

DIN EN 13060 Sterilizatory na lekarske ucely — Malé parné sterilizatory — Poziadavky a skusky
DIN 58952-2 Sterilizacia — Prepravné koe pre sterilizatné bariérové systémy — Cast 2:
Sterilizacné koSe z kovu

DIN 58952-3 Sterilizacia — Prepravné ko$e pre sterilizaéné bariérové systémy — Cast' 3:
Nastrojové podnosy na sterilizaciu vyrobkov z kovu

DIN 58953-6 Sterilizacia — Sterilné zasobovanie — Cast 6: Skusky mikrobialnej bariéry
obalovych materidlov pre zdravotnicke pomdcky, ktoré sa maju sterilizovat

DIN 58953-8 Sterilizacia — Sterilné zasoby — Cast 8: Logistika sterilnych zdravotnickych
pomocok

DIN 58953-9 Sterilizacia — Sterilné zasobovanie — Cast 9: Pouzivanie opakovane pouzitelnych
sterilizacnych kontajnerov

DIN EN 14885 Chemické dezinfekéné a antiseptické prostriedky — Uplatfiovanie eurépskych
noriem pre chemické dezinfekéné a antiseptické prostriedky

DIN EN ISO 15883 Umyvacky a dezinfekéné zariadenia

DIN EN ISO 17664 Spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré ma poskytnut
vyrobca zdravotnickych pomdcok na uc€ely spracovania zdravotnickych pomécok, ¢asti 1 a 2
DIN EN ISO 17665-1 Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — VIhké teplo — Cast’ 1: PoZiadavky
na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu sterilizacného procesu pre zdravotnicke pomdcky
98/83/ES: Smernica Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody ur€enej na ludsku
spotrebu

DAB — Nemecky liekopis

NF — Narodny formular

Ph. Eur. — Eurépsky liekopis

USP - Farmakopea Spojenych Statov



SYMBOLY

[:EI Pozrite si navod na pouzitie.

LOT Cislo sarze

REF | Cislo vyrobku

Pocet v baleni

Nesterilné

Vyrobca

Datum vyroby

Nepouzivat opakovane

QTY
& Upozornenie
wl
al
@

c € Oznacenie CE podla nariadenia o zdravotnickych
poméckach (EU) 2017/745 (MDR)

Teplotny limit

T Uchovavaijte v suchu

~a—
= - P .
,:{\ Chrénite pred sIneénym Ziarenim

Mazajte silikénovym, biokompatibilnym bielym olejom
schvalenym pre zdravotnicke pomécky a parnu sterilizaciu.

Jedinecna identifikacia zariadenia

Zdravotnicky prostriedok
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POPIS PRODUKTU

- CS950-020 Indikacné Stitky pre kontajnerové systémy %2, %, 1/1 a ploché kontajnery, 1 000
ks/balenie; rozmery: 71 mm x 38 mm

- CS950-025 Indikagné S&titky pre systémy minikonténerov, 1 000 kusov/balenie; rozmery: 60
mm x 18 mm

SPECIFIKACIE
Material Vlastnosti
Papier - Na jedno pouzitie
- Balenie: 1 000 kusov
Chemicky indikator - Hustota: 0,87
- Viskozita: 1075 cps
- VOC: 606 g/l

- Indikator vodnej pary, Zlty
- Chemicky indikator atramentového typu 1
- Pociato¢na farba = ZIta
- Farba signalu = tmavohneda/¢ierna
- Podmienky vykonu:
e 2mindty+5s
e 134°C/273°F
e Nasycena para

Metdda sterilizacie Sterilizacia parou

Skladovatelnost 24 mesiacov

Platné normy ISO 11140-1

TECHNICKY LIST PRE PAPIEROVE FILTRE (SK)
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STEAM

POPIS VYROBKU

- CS950-000 Papierove filtre, na jedno pouzitie pre kontajnerové systémy %2, %, 1/1 a ploché
kontajnery; rozmery: 190 mm

- CS950-002 Papierové filtre, na jedno pouzitie pre systémy s mini kontajnermi; rozmery: 95 mm
x 215 mm

SPECIFIKACIE
Material Vlastnosti
Papier - Na jedno pouzitie
- Balenie: 1 000 kusov
Chemicky indikator - Hustota: 0,87
- Viskozita: 1075 cps
- VOC: 606 g/l

- Indikator vodnej pary, Zlty
- Chemicky indikator atramentu typu 1
- Toxicita tlaciarenskej farby: Nie su zname Ziadne vyznamné
ucinky ani kritické rizika
- Pociato¢na farba = ZIta
- Signalna farba = tmavohneda/Cierna
- Podmienky vykonu:
e 2mindty+5s
e 134°C/273°F
e Nasycena para

Metdda sterilizacie Sterilizacia parou

24 mesiacov
ISO 11140-1

Skladovatelnost

Platné normy
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