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PREBERITE PRED PONOVNO OBDELAVO IN SHRANITE NA VARNO MESTO

IZDELKI
Ta navodila za uporabo veljajo za sisteme sterilizacijskih posod RUDOLF Medical in njihovo
dodatno opremo.

Prejeli ste visokokakovosten izdelek, katerega pravilno ravnanje in uporabo opisujemo v
nadaljevanju.

Sistemi sterilizacijskih posod RUDOLF Medical se dobavljajo nesterilni in jih je treba pred
prvo uporabo ter takoj po vsaki uporabi o€istiti in razkuziti. Pred tem je treba odstraniti zaS¢itne
pokrovcke in transportno embalaZzo.

NAMEN

Sistemi posod RUDOLF Medical so namenjeni sterilizaciji, pakiranju, prevozu in shranjevanju
sterilnih izdelkov ter ravnanju z onesnazenimi sterilnimi izdelki. Posode so izkljuéno zasnovane in
testirane za sterilizacijo s paro, zlasti za frakcionirano vakuumsko sterilizacijo.

Filtri za sisteme posod RUDOLF Medical so namenjeni kot mikrobioloSka pregrada za sterilizacijo
s paro. Uporabljata se dve vrsti filtrov: papirni filtri z indikatorjem procesa za enkratno uporabo
(izdelek za enkratno uporabo) ali PTFE filtri za ve¢kratno uporabo (za ponovno uporabo).
Oznake z indikatorji procesa se uporabljajo za dokumentiranje informacij, pomembnih za
proizvodnjo, za sisteme posod RUDOLF Medical. Indikatorji procesa prikazujejo stanje
sterilizacije. To so izdelki za enkratno uporabo (izdelki za enkratno uporabo).

Varnostne plombe (plasti¢ne, izdelki za enkratno uporabo) za sisteme posod RUDOLF Medical
se uporabljajo za vidno oznaevanje nepooblasenega odpiranja.

Populacija pacientov: Ni omejitev glede populacije pacientov. Odlo€itev, ali koristi prevladajo
nad tveganjem v dani populaciji, je prepuscena presoji in izkusnjam zdravstvenega delavca.

Samo za profesionalno uporabo: Instrumenti so namenjeni izkljuéno profesionalnim
uporabnikom (kirurgom, operacijskim sestram, tehnikom za obdelavo medicinskih pripomockov).

& OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

- Sterilizacijske posode se lahko uporabljajo le za sterilizacijo s paro. Druge metode sterilizacije
se ne smejo uporabljati.

- Za gravitacijsko metodo uporabljajte le posode za sterilizacijo s pokrovom in perforacijo na
dnu.

- Sterilizacijske posode brez pokrova in perforacije na dnu (brez filtracijskega sistema), ki se
uporabljajo za ravnanje z medicinskimi pripomocki, se lahko uporabljajo le za prevoz
medicinskih pripomockov in se ne smejo sterilizirati, ko so zaprte. Zaradi tlaka/vakuuma v
sterilizatorju se lahko deformirajo in postanejo neuporabne.

- Pri odpiranju posode za sterilizacijo poskrbite, da sterilizirani pripomocki niso onesnazeni.

- Preprecite poSkodbe posod za sterilizacijo in njihovih dodatkov zaradi nepravilnega ravnanja.

- Uporabljajte in kombinirajte le originalne komponente RUDOLF Medical, kot so pokrovi, dna,
tesnila, filtri, nosilci filtrov ter varnostne plombe, pri Eemer poskrbite, da se velikosti med seboj
ujemajo. Le tako lahko zagotovite funkcionalnost in varnost sterilizacijskega zaboja. V
nasprotnem primeru RUDOLF Medical ne bo sprejel nobenih garancijskih zahtevkov.



Pri uporabi obrabljenih sterilizacijskih posod (npr. tistih s poSkodovanimi tesnili) obstaja
tveganje okuzbe. Ustrezni vizualni in funkcionalni pregled pred vsako uporabo, ki ga opravi
usposobljeno osebje, zmanjSa verjetnost uporabe poskodovanega izdelka na minimalno
preostalo tveganje. Postopek pregleda je opisan v teh navodilih za uporabo in je del standardne
prakse v vsakdanjem klinicnem okolju.

Ce sterilizacijski zaboj pride v stik z instrumenti, ki so bili uporabljeni pri bolnikih z
neozdravljivimi okuzbami, kot so CJD (Creutzfeldt-Jakobova bolezen), hepatitis, HIV,
morebitne variante teh okuzb ali sum okuzbe, je treba upostevati veljavne nacionalne predpise
glede odstranjevanja in ponovne obdelave medicinskih pripomockov.

Tudi nezadostna ponovna obdelava lahko povzroci tveganje okuzbe.

Sterilizirana vsebina posode za sterilizacijo se sme uporabiti le za en poseg in jo je treba nato
ponovno obdelati.
Avtomatizirano CiSCenje/dezinfekcijo je treba prednostno uporabljati pred roc¢nim
¢is€enjem/dezinfekcijo, saj je avtomatizirane postopke mogoce standardizirati, ponoviti in s tem
validirati.

MATERIALI IN TEHNICNI OPIS

Sterilizacijski zaboji so izdelani iz eloksiranih aluminijevih zlitin in nerjavnega jekla v skladu s
standardi DIN EN 868-8, DIN 58952-2 in DIN 58952-3.

Sterilizacijski zaboji so bili presku$eni v skladu s standardom EN 1SO 868-8, Priloga D, ter so
zasnovani in izdelani tako, da se lahko zaboji razli¢nih velikosti zlagajo drug na drugega.
Sistemi posod za sterilizacijo so sestavljeni iz posode za sterilizacijo (dna in pokrova), po
potrebi filtracijskega sistema, koSaric in dodatkov (npr. silikonskih podlog, identifikacijskih
nalepk).

SISTEMI STERILIZACIJSKIH POSOD (brez mini posod)

1 = Dno posode za sterilizacijo
2 = Pokrov posode za sterilizacijo

3 = Varnostni pokrov

Slika: Primer sistema posod za sterilizacijo %2

Dno posode za sterilizacijo (1)
Nasledniji elementi sprednje plo$¢e so namesceni na obeh straneh dna posode za sterilizacijo.

Sprednja plosc¢a

A = Rocaj
B = ReZa za nalepke z indikatorjem
C = Zapiralo

D = Reze za identifikacijske nalepke
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Pokrov posode za sterilizacijo (2) in varnostni pokrov (3)

E = Gumb za sprostitev (varnostni pokrov)

F = Zaponka (na obeh straneh pokrova)

Odstranjevanje in namescanje pokrova posode za sterilizacijo

1.

Za snemanije ali namestitev pokrova posode za sterilizacijo (2) ali za odpiranje ali zaklepanje
posode za sterilizacijo postavite posodo za sterilizacijo na stabilno, ravno povrsino (mizo).

. Za snemanje pokrova posode za sterilizacijo (2) popolnoma odprite obe zapahi (F), ju dvignite
z dna posode za sterilizacijo (1) in ju nato snemite.

Za namestitev pokrova sterilizacijskega zaboja (2) ga najprej popolnoma poravnajte z dnom
sterilizacijskega zaboja (1), ga postavite na dno in ga zaklenite z obema zapahoma (F).

Po potrebi je mogoc&e na pokrove sterilizacijskih posod (2) sistemov sterilizacijskih posod Y%, %4 in

1

/1 (posode BASIC) dodatno namestiti varnostni pokrov (3) (posode PROSAFE). Ti &¢itijo pred

onesnazenjem med skladiS€enjem ali prevozom sterilizacijskih posod.

Opomba: Sterilizacijski zaboji so na voljo z barvnimi pokrovi. Barvna oznaka olajSa razporeditev
po posameznih specialnostih in oddelkih.



Odstranjevanje in names€anje varnostnega pokrova
1. Varnostni pokrov (3) odstranite s pokrova sterilizacijskega zaboja (2) s pritiskom na sproZilni

SISTEMI MINI KONTEJNERJEV

gumb (E).
2. Varnostni pokrov (3) najprej namestite z robom brez zapora, nato pa drugi rob pritisnite na 1= Dno posode za sterilizacijo

pokrov (2). 2 = Pokrov posode za sterilizacijo
Filtrski sistem A = Zaponka (na obeh straneh pokrova)

B = Reze za indikatorske nalepke in

identifikacijske nalepke
G = Nosilec filtra s sprostitvenim gumbom —

primeren za papirnate in PTFE-filtre C = Zapiralo

H = Filter: papirni filter za enkratno uporabo
ali PTFE filter (za veckratno uporabo)

Pomembno: V posamezni posodi za
sterilizacijo vedno uporabljajte le eno vrsto
filtra (papirni filter ali PTFE filter) in le en
filter na nosilec filtra.

Dno mini posode (1)
Dno posode za sterilizacijo ima na obeh straneh zapiralo (C) in, odvisno od izvedbe, izrez za filter.
Pokrov mini posode (2)

Pokrov posode za sterilizacijo ima na obeh straneh zapah (A), reze za indikatorje in
identifikacijske nalepke (B) ter, odvisno od izvedbe, izrez za filter.

Slika: Pokrov posode za sterilizacijo sistema
Vs

V pokrovu posode za sterilizacijo (2) in/ali v dnu (1) se nosilec filtra (G) nahaja nad/pod
perforacijami. Pred postopkom sterilizacije je treba v ta nosilec filtra vstaviti papirni filter za
enkratno uporabo ali PTFE filter:

1. Sprostite zaporo nosilca filtra (G) s pomod¢jo gumba, prikazanega na zgorniji sliki.

2. Po vstavitvi filtra namestite nosilec filtra.

3. Nosilec filtra zaklenite tako, da pritisnete na sredino. Ko se nosilec filtra zaklene na svoje
mesto, boste zaslisali klik.

4. Prepricajte se, da je nosilec filtra pravilno zaklenjen na mestu.



Odstranjevanje in names¢€anje pokrova posode za sterilizacijo

1. Za snemanije ali namestitev pokrova posode za sterilizacijo (2) ali za odpiranje ali zapiranje
posode za sterilizacijo postavite posodo za sterilizacijo na stabilno, ravno povrsino (mizo).

2. Za snemanje pokrova posode za sterilizacijo (2) popolnoma odprite obe zapahi (A), ju dvignite
z dna posode za sterilizacijo (1) in ju nato snemite.

3. Za namestitev pokrova sterilizacijskega zaboja (2) ga najprej popolnoma poravnajte z dnom
sterilizacijskega zaboja (1), ga polozite na dno in ga zaklenite z obema zapahoma (A).

Opomba: Sterilizacijski kontejnerji so na voljo z barvnimi pokrovi. Barvna oznaka olajSa
razporeditev po posameznih specialnostih in oddelkih.

Filtrski sistem

D = Nosilec filtra — primeren za papirni filter
ali PTFE filter

E = Papirni filter za enkratno uporabo ali
PTFE filter za vec¢kratno uporabo

G = Zaporni gumb za nosilec filtra

Pomembno: V posameznem
sterilizacijskem zaboju vedno uporabljajte
le eno vrsto filtra (papirni filter ali PTFE
filter) in le en filter na nosilec filtra.

Slika: Namestitev nosilca filtra

Slika: Odstranjevanje nosilca filtra

V pokrovu posode za sterilizacijo (2) in/ali na dnu (1) se nad/pod perforacijami nahaja nosilec filtra
(G). Pred postopkom sterilizacije je treba v ta nosilec filtra vstaviti papirni filter za enkratno
uporabo ali PTFE filter:

1. Za odstranitev nosilca filtra (D) in filtra pritisnite zaporni gumb (G).

2. Vstavite papirni filter ali filter iz PTFE, potisnite nosilec filtra (D) v ustrezno utor in ga zaskocite
v nosilec filtra.

3. Filter zaklenite tako, da nosilec filtra (D) pritisnete navzdol od zunanjega roba proti gumbku
za zaklepanje. Ko se nosilec filtra zaklene na svoje mesto, boste zaslisali klik.

4. Prepri€ajte se, da je nosilec filtra pravilno zaklenjen na mestu.

OBA SISTEMA STERILIZACIJSKIH POSOD

® Indikatorske nalepke za sterilizacijo s paro

Indikatorske nalepke se vstavijo v rezo za indikatorske nalepke in se uporabljajo za

dokumentiranje steriliziranih predmetov:

- Prilozeni indikator procesa med sterilizacijo spremeni barvo. Sprememba barve iz rumene v
temno rjavo/€rmo omogo¢a naknadno vizualno preverjanje, ali je bil sterilizacijski proces
zakljucen.

- Indikatorske nalepke se lahko uporabljajo le za predvideni namen. Neupostevanje navodil
lahko izkrivi rezultat.

- Ce se je barva indikatorja spremenila le delno ali ne v celoti, je treba postopek sterilizacije
ponoviti.

- Upostevaijte rok uporabnosti indikatornih nalepk, naveden na etiketi primarnega pakiranja.

Identifikacijske nalepke

Za oznaCevanje vsebine sterilizacijskega zaboja so na voljo ustrezne identifikacijske nalepke z ali
brez graviranja/napisa. Te identifikacijske nalepke se lahko vstavijo v ustrezne reze.

® Papirni filter

Na papirnem filtru za enkratno uporabo je kemicni indikator (indikator postopka). Med sterilizacijo

spremeni barvo. Sprememba barve (iz temno rjave v ¢rno) omogoca naknadno vizualno

preverjanje, ali je bil postopek sterilizacije zakljuen:

- Papirmni filtri so namenijeni izklju¢no za enkratno uporabo.

- Upostevaijte rok uporabnosti papirnih filtrov, naveden na etiketi primarne embalaze.

- Papirnih filtrov se ne sme oznacevati ali nalepiti nalepk, saj to lahko ogrozi mikrobioloSko
pregrado.

- Pri vstavljanju novega filtra se prepriCajte, da ni poSkodovan, sicer steriliteta izdelkov ne more
biti zagotovljena.

- Papirni filtri morajo imeti ustrezno velikost in morajo biti names¢eni tako, da je perforacija
pokrova/dna posode za sterilizacijo popolnoma pokrita.



PTFE filter (za veckratno uporabo)

PTFE filtri so namenjeni veckratni uporabi (do 2.000 ciklov ponovne obdelave).

PTFE filtrov se ne sme oznacevati, saj to lahko ogrozi mikrobiolosko pregrado.

Datum prve uporabe in predvideni rok uporabnosti se lahko napiSeta le na za to namenjena
polja za oznacevanje zunaj funkcionalnega obmocja filtra, npr. z uporabo vodoodpornega
flomastra (permanentnega flomastra), saj bi se sicer lahko oslabila mikrobioloSka pregrada
filtra.

V primeru grobe kontaminacije na filtru je treba filter odstraniti in ga najprej oCistiti ro€no, nato
pa v avtomatiziranem postopku cis¢enja.

Filter iz PTFE mora imeti ustrezno velikost, da popolnoma prekrije perforacijo v pokrovu/dnu

posode za sterilizacijo.

@ Plasti¢ne varnostne plombe za enkratno uporabo

Slika: Sistem posod za sterilizacijo Slika: Sistem mini posod za sterilizacijo

Click = Zaklepanje
C = Zapiralni mehanizem

Silikonske tesnilne podlozke

Tako pokrov posode za sterilizacijo (2) kot nosilec filtra vsebujeta tesnila za ohranjanje bioloSke
pregrade (sistema zadrzevanja mikroorganizmov) po sterilizaciji.

2 = Pokrov posode za sterilizacijo
G = Nosilec filtra
J = Silikonske tesnilke

Slika: Sistem posod za sterilizacijo

2 = Pokrov posode za sterilizacijo
D = Nosilec filtra
H = Silikonske tesnilke

Pred sterilizacijo pritrdite varnostne plombe na zunaniji strani obeh zapiralk tako, da jih vstavite
skozi odprtino zapiralnih mehanizmov oziroma vzmetnih zapiralk (C) in jih nato zaprete.

Ko se zapahi odprejo, se varnostni pecati pretrgajo.

Pretrgane varnostne plombe po sterilizaciji kaZzejo na nepooblas€eno odpiranje posode za
sterilizacijo. V takih primerih je treba sterilizacijo ponoviti, saj ni mogoce izkljuciti nedovoljenega
poseganja v posodo za sterilizacijo ali onesnazenja njene vsebine.

Slika: Sistem mini posod za sterilizacijo



Opombe:

- Silikonske tesnilke sme zamenijati le proizvajalec ali poobla$€eno osebje.

- Pri pravilnem ravnanju in vzdrzevanju lahko silikonske tesnilke zdrzijo do 500 sterilizacijskih
ciklov. Pred vsako sterilizacijo je treba tesnilke skrbno pregledati in po potrebi zamenjati, da se
zagotovi pravilna sterilizacija.

Kosare

Za vsako velikost posode za sterilizacijo so na voljo ustrezne koS$are iz nerjaveCega jekla v
razli¢nih izvedbah, visinah in, e je potrebno, z ustreznimi pokrovi.

Silikonske podloge

KoSare se postavijo v sterilizacijske posode in se lahko dodatno opremijo s silikonskimi
podlogami.

Oznake za ravnanje

Oznake za ravnanje iz nerjavec€ega jekla se lahko pritrdijo na ko$are ob vra€anju uporabljenih
instrumentov za ponovno obdelavo in tako omogo€ajo optimizirano logistiko v ciklu ponovne
obdelave.

MOZNE KOMBINACIJE STERILIZACIJSKIH KONTEJNERJEV IN PRIBORA
Sistemi posod za sterilizacijo so na voljo v razli¢nih izvedbah in velikostih.

Pokrov in dno posode za sterilizacijo

Pokrove je mogoge kombinirati le z dnom istega sistema posod za sterilizacijo, npr. pokrov
sistema posod za sterilizacijo 1/1 z dnom sistema 1/1.

Sterilizacijski zaboji in koSare
Pri izbiri ustrezne koSare za posodo za sterilizacijo upoStevajte naslednje tocke:

- Dimenzije posode za sterilizacijo in koSare

- Zanosilec filtra v pokrovu je treba od notranje dimenzije odSteti vsaj 10 mm.

- Pri sterilizacijski posodi z luknjami je treba od notranje dimenzije odsteti vsaj Se 3 mm za
nosilec filtra v dnu.

- Pri perforiranih dneh kos$arica ne sme lezati na nosilcu filtra.

- Upostevati je treba najvec¢jo obremenitev posode za sterilizacijo v skladu s temi navodili za
uporabo.

PREDEN VSAKO UPORABO: VIZUALNI IN FUNKCIJSKI PREGLED

Po ¢&iS€enju in razkuzevanju je treba posodo za sterilizacijo pred ponovno uporabo (napolnjeno s

predmeti za sterilizacijo) pregledati vizualno in funkcionalno v skladu s temi navodili za uporabo.

Pri uporabi obrabljenih posod za sterilizacijo (npr. tistih s poSkodovanimi tesnili) obstaja nevarnost

okuzbe. Ustrezni vizualni in funkcionalni pregled pred vsako uporabo, ki ga opravi usposobljeno

osebje, zmanjsa verjetnost uporabe poskodovanega izdelka na minimalno preostalo tveganje:

- Vsi deli so neposkodovani in niso deformirani. Ne sme biti nobenih ohlapnih, upognjenih,
zlomljenih, razpokanih ali obrabljenih delov.

- Povrsina posode za sterilizacijo in njenih sestavnih delov ne sme imeti razpok, zlomov, znakov
obrabe, ostrih robov, razbarvanja, madezeyv, rje ali korozije.

- Tesnila v pokrovu in na nosilcih filtrov so prisotna in neposkodovana (brez razpok); prav tako
so pravilno namescéena.

- Nosilci filtrov in zapirala posode za sterilizacijo delujejo in se sliSno zaskocijo.

- Na povrsinski oblogi eloksiranih sestavnih delov posode za sterilizacijo (dno, pokrov) ni
razbarvanja ali poskodb.

- Poskodovane posode za sterilizacijo in njihovi sestavni deli lahko popravi le proizvajalec.
Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo ali reklamacijo opraviti celoten cikel ponovne
obdelave.

- Papirni ali PTFE filter je nepoSkodovan.

- Ce je bil uporabljen papirni filter, je bil zamenjan.

- Ce je bil uporablien PTFE-filter, ga je treba zamenjati po najvegjem &tevilu ciklov ponovne
obdelave (2.000 ciklov).

- Varnostna plomba je pred postopkom sterilizacije pravilno namescena.

NAVODILA ZA PONOVNO PRIPRAVO

- Posode za sterilizacijo in njihove sestavne dele je treba odistiti in razkuziti po validiranem
postopku.

- Avtomatizirano cCiS€enje/razkuzevanje je treba prednostno uporabiti pred ro¢nim
Cis€enjem/razkuzevanjem, saj je avtomatizirane postopke mogoce standardizirati, ponoviti in s
tem validirati.

Omejitve

- Pri gravitacijski metodi uporabljajte le sterilizacijske posode s pokrovom in perforiranim dnom.

- Za sterilizacijo uporabljajte le sterilizacijske posode, ki imajo perforiran pokrov ali perforirano
dno; obe morata biti opremljeni s filtrskim sistemom.

- Sterilizacijske posode brez pokrova in perforacije na dnu (brez filtracijskega sistema), ki se
bodo uporabljale za ravnanje z medicinskimi pripomocki, se lahko uporabljajo le za prevoz
medicinskih pripomockov in se ne smejo sterilizirati, ko so zaprte. Zaradi tlaka/vakuuma v
sterilizatorju bi se lahko deformirale in s tem postale neuporabne.



Silikonske tesnilke lahko prenesejo do 500 sterilizacijskih ciklov. Ce se silikonske tesnilke
uporabljajo dlje od tega Stevila ciklov, jih je treba skrbno pregledati in po potrebi zamenjati.
PTFE filtri so bili testirani za 2.000 ciklov ponovne obdelave in jih je treba zamenjati po tem
Stevilu uporab.

Prevoz

Posode za sterilizacijo je treba prenas$ati izkljuéno za roCaje, namenjene za ta namen.

Da bi preprecili poSkodbe in poslediéno onesnazenje delov posod za sterilizacijo ali njihove
vsebine, priporo€amo prevoz posod za sterilizacijo z zaprtim pokrovom in, e je potrebno, z
dodatnim varnostnim pokrovom. Varnostni pokrov ni na voljo za mini posode.

Filtre je treba med prevozom zas¢ititi pred vsemi vrstami poSkodb, zlasti pred preluknjanjem.
Sterilizacijske posode je treba prevazati v vodoravnem polozaju in ¢im manj stresati.

Priprava pred ¢iSéenjem

1.
2.
3.

o>

Locite pokrov in dno.

Vzemite vsebino iz posode za sterilizacijo (koSaro, instrumente itd.).

Odstranite nosilce filtrov iz notranjosti pokrova in, €e je to potrebno, odstranite dno (za posode
za sterilizacijo z luknjami v dnu).

Odstranite papirni filter oziroma PTFE filter.

Odstranite vse varnostne pecate in nalepke z indikatoriji.

Vse dele sperite pod hladno teko¢o vodo, da odstranite grobe in vidne necistocCe.

& Temperatura 25 °C za predc¢is€enje se ne sme preseci.

Nepravilno Cis€enje in razkuzevanje lahko povzro¢i korozijo in lom zaradi napetosti. Zato je
treba upostevati navodila proizvajalcev za Cistila in razkuzila ter za stroje za CiS€enje in
razkuzevanje.

Pred prvo uporabo in po vsaki naslednji uporabi je treba sterilizacijske posode, koSare, etikete

za ravnanje in silikonske podloge odistiti in razkuziti.

Kakovost vode

Pitna voda (voda iz pipe): Pitna voda se uporablja za prvo in vmesno izpiranje. Kakovost pitne
vode je v skladu z Direktivo ES 98/83/ES ali standardom AAMI TIR34.

Mehka voda: snovi, ki povzro€ajo trdoto vode (kalcijevi in magnezijevi kationi), so zmanjSane.
Demineralizirana voda: minerali so v veliki meri odstranjeni z eno od naslednjih metod:

e obratna osmoza

o Kationski in anionski izmenjevalniki

e Elektrode ionizacija

o Elektrodna destilacija

Za sterilizacijo s paro in konéno izpiranje v postopku &iS€enja so mejne vrednosti za kakovost
pitne vode dolo¢ene v standardih DIN EN 285 in DIN EN I1SO 17665-1.

Rocno ¢isc¢enje/dezinfekcija

Cistilo

Za sterilizacijske posode iz aluminija je treba uporabljati blaga in nevtralna Cistila. Uporabijo se
lahko tudi kemi&ni izdelki, ki so jih proizvajalci izrecno odobrili za obdelavo izdelkov iz aluminija.
Po potrebi je treba primernost izdelkov preveriti z ustrezno metodo. Uporabljajte samo
procesne kemikalije, ki so primerne za eloksiran aluminij in nerjavece jeklo.

Uporabljajte alkalna ¢istila (pH 8,0-10,5).

Ce so silikonski izdelki preveé &asa potoplieni v razkuzila na osnovi alkilamina, lahko to
povzro i otrditev silikona.

Cistila z dezinfekcijskimi lastnostmi morajo biti v skladu z DIN EN 14885 ali enakovrednimi
nacionalnimi smernicami.

Cistilne raztopine je treba menjavati vsak dan. Ce je raztopina vidno umazana, jo je treba
zamenijati prej.

& Nikoli ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali kovinskih gobic, saj lahko poSkodujejo povrsino

in povzrocijo izgubo garancije.

Poskrbite, da ne presezete najviSje dovoljene temperature CiS€enja 45 °C. V nasprotnem

primeru lahko pride do denaturacije beljakovin.

Naslednjih sredstev ne smete uporabljati:

¢ Klorove raztopine (fizioloSka raztopina, belilo, Ringerjeva raztopina)

« Cistilna raztopina za fiksiranje beljakovin, ki vsebuje aldehid, fenol in QUAT (kvaterne
amonijeve spojine) z dezinfekcijskimi lastnostmi

e Abrazivna Cistila



-V primeru PTFE-filtrov se ro¢no CiS€enje izvaja le v primerih, ko je filter mono onesnazen;
sicer se izvaja avtomatsko CiS€enje. Filter se odstrani iz sterilizacijskega zaboja in previdno
ocisti. Uporabljajo se le Cistila, ki jih je bolniSnica odobrila za sterilizacijske zaboje in kirurSke
instrumente. Informacije o koncentraciji, temperaturi in €asu delovanja so navedene v navodilih
proizvajalca Cistila.

- Za preverjanje CiS¢enja/dezinfekcije se je uporabil ANIOS ANIOSYME DD1.

4. SuSenje (sobna temperatura 15-26 °C)

a) Komponente posode za sterilizacijo osuSite z mehko, Cisto krpo brez vlaken in, e je
potrebno, s stisnjenim zrakom.

b) Opravite vizualni in funkcionalni pregled sestavnih delov sterilizacijskega zaboja v skladu z
oddelkom »PREDEN VSAKO UPORABO: VIZUALNI IN FUNKCIJSKI PREGLED« v teh
navodilih. Natan¢no preglejte teCaje, spoje itd. ter mesta, ki jih je tezko ocistiti. Po potrebi

Ciséenje/preddezinfekcija (sobna temperatura 15-26 °C) postopke ponovite.

a) V 5 litrov vode (voda iz pipe, primerna za pitje) nalijte 25 ml encimske raztopine detergenta
z nevtralnim pH. To ustreza 0,5-odstotni razredgitvi.
b) Komponente posode, kot so dno, pokrov in nosilec filtra, popolnoma potopite v raztopino in

Avtomatsko CiS€enje in razkuzevanje

Cistilo in stroj

jo nezno pretresite, da se izognejo zraénim mehurékom. - Uporabite alkalna Cistila (pH 8,0-10,5).
c) Premaknite vse tecaje in premi¢ne dele, da se povrsine dotaknejo raztopine. - Uporabite pomivalno-razkuzevalni stroj (WD), ki je validiran v skladu z DIN EN ISO 15883.
d) Med namakanjem sestavnih delov posode odstranite vse vidne necistoce. Za to uporabite - Onesnazenja, ki jih ni mogoce odstraniti med dolo¢enim postopkom C¢i$Cenja ne glede na

mehke krtace in stisnjen zrak.

metodo (lepljive etikete, indikatorske trakovi, nalepke), se lahko odstranijo z anodnimi istili.

- Uporabljati je treba nevtralna ali druga ustrezna Cistila in razkuzila, ki so izrecno odobrena za
ponovno obdelavo izdelkov iz aluminija. Natanéen odmerek je treba upostevati v skladu s
specifikacijami proizvajalca.

- Pri uporabi nevtralizatorjev je treba preveriti njihovo primernost za aluminij.

1. Prvo izpiranje
Prvo izpiranje je treba opraviti z vodo (vodovodno vodo pitne kakovosti) pri temperaturi 1-16 °C,
in sicer 1 minuto.

a) Komponente posode za sterilizacijo, kot so dno, pokrov in nosilec filtra, vzemite iz raztopine
in jih izperite s hladno vodo iz pipe vsaj 1 minuto.

b) Med izpiranjem premikajte vse te€aje in premic¢ne dele.

c) Povrsine, ki jih je tezko odistiti, je treba splakniti Se posebej temeljito.

2. Razkuzevanje (sobna temperatura 15-26 °C)

a) V 5 litrov vode nalijte 125 ml razkuZilne raztopine. To ustreza 2,5-odstotni razredgitvi.

b) Komponente sterilizacijskega posoda, kot so dno, pokrov in nosilec filtra, popolnoma
potopite v raztopino za dezinfekcijo in jih pustite namakati vsaj 10 minut.

c) Premaknite vse teCaje in premi¢ne dele, da se povrsine dotaknejo raztopine.

d) Preostale vidne necistote odstranite z mehko krtaco.

3. Konéno izpiranje (sobna temperatura 15-26 °C)

Konéno izpiranje je treba opraviti pod teko€o, demineralizirano vodo 2 minuti pri sobni
temperaturi.

Bistveno je, da so Cistilni stroj in vlozki primerni za ponovno obdelavo sterilizacijskih posod in
pokrovov. To velja zlasti za pravilno nalaganje vlozkov, da se zagotovi zadostno in neovirano
izpiranje, odtekanje tekocine in suSenje sterilizacijskih posod in pokrovov.

Polnjenje pralno-dezinfekcijskega stroja (WD)

Izogibajte se preobremenitvi pralno-dezinfekcijskega stroja, da se povrSine vseh sestavnih
delov posod za sterilizacijo dotikajo detergenta in dezinfekcijskega sredstva.
Pomivalno-dezinfekcijsko napravo napolnite tako, da ne pride do ostankov izpiranja.
Sterilizacijskih posod se ne sme &istiti in razkuzZevati, ko so zaprte.

Dno posode za sterilizacijo je treba v pomivalno-dezinfekcijsko napravo postaviti z odprtino
navzdol, da se prepreci nabiranje vode in zagotovi ustrezno odtekanje tekocin.

Pokrov posode za sterilizacijo je treba postaviti z notranjo stranjo navzdol in zapahi, zloZeni
navznoter.

Sterilizacijske posode v sterilizatorju razporedite tako, da se prepre¢i mehanska poskodba
zaradi stika.

Pri polnjenju pomivalno-dezinfekcijskega stroja poskrbite za zadosten pretok teko€ine med
postopkom ¢iS¢enja in dezinfekcije.

Pri ¢is€enju PTFE-filtra poskrbite, da je filter nameS&en zunaj posode za sterilizacijo in da se
med ¢is¢enjem ne poskoduje.



Izpraznjevanje pralno-dezinfekcijskega stroja (WD)

A Pomivalno-dezinfekcijsko napravo izpraznite takoj po kon€anem postopku €&iS€enja in
dezinfekcije, da se izognete morebitni koroziji, vendar poCakajte, da se izdelki ohladijo na
sobno temperaturo, saj so posoda za sterilizacijo in instrumenti morda Se vedno preve¢ vroci
za dotik.

Ce so $e vedno prisotni ostanki, je treba preveriti poloZaj posod za sterilizacijo in dodatkov v

stroju ter ga po potrebi spremeniti. V takih primerih je treba €is€enje in razkuzevanje ponoviti.

Priporoceni postopek ¢iScenja in dezinfekcije

Korak Temperatura | Trajanje

1. PredciS¢enje z mehko vodo* <25°C 2 min

2. Ci&&enje z demineralizirano vodo* 45-55 °C 5 min

3. Prvo izpiranje / nevtralizacija** s popolnoma demineralizirano >10°C 2 min
vodo*

4. Vmesno izpiranje z demineralizirano vodo* >10°C 2 min

5. Termalna dezinfekcija/kon¢no izpiranje s popolnoma 90 °C 5 min
demineralizirano vodo*

6. SuSenje*** -- --

* Glejte poglavje »Kakovost vode« v teh navodilih.

** Ce se uporablja moé&no alkalna &istilna raztopina, je morda potrebna nevtralizacija.

=+ Cas sudenja se razlikuje glede na zmogljivost susilnika in ga je treba upostevati v skladu z
navodili proizvajalca.

Pregled

Po koncu vsakega postopka €iS€enja, razkuzevanja in suSenja je treba vizualno pregledati
Cisto€o vseh delov posode za sterilizacijo, kot so dno, pokrov in nosilec filtra, zlasti na tecajih,
spojih in tezko dostopnih mestih. Po potrebi postopek ponovite.

Glejte poglavje ,PREDEN VSAKO UPORABO: VIZUALNI IN FUNKCIJSKI PREGLED" v teh
navodilih.

Zamenjava filtra

Na vsak nosilec filtra se uporabi le en filter.

Papirni filter je treba zamenjati pred vsako novo sterilizacijo.

Filtri iz PTFE za veckratno uporabo morajo biti pred vsakim ciklom ponovne obdelave
odstranjeni, o€is€eni in razkuzeni, nato pa pred postopkom sterilizacije vstavljeni v posodo za
sterilizacijo. So bili testirani za 2.000 ciklov ponovne obdelave in jih je treba zamenjati po tem

Stevilu uporab.

VZDRZEVANJE, NADZOR IN PREGLED

Nadzor in pregled

Glejte poglavie ,PREDEN UPORABITE: VIZUALNI IN FUNKCIJSKI PREGLED® v teh
navodilih.

Vizualno preverite, ali so prisotne morebitne nedistote, kot so ostanki krvi. Le ocis€ene posode
za sterilizacijo in njihovi sestavni deli se lahko nadalje obdelujejo in namazejo z mazivom.
Gibljivi deli se morajo prosto premikati brez zatikanja ali drgnjenja.

Prepritajte se, da so bili sestavni deli, ki jih je treba obdelati, predhodno temeljito ogis&eni. Ce
so Se vedno vidne nedistote/ostanki tekoCine, ponovite postopek iS€enja in razkuzevanja.

Obdelava z mazivom

A Obdelava z mazivom sledi ¢iSéenju in razkuzevanju ter poteka pred
sterilizacijo.

& Silikonske tesnilke sterilizacijskih posod (pokrovi, nosilci filtrov) se ne smejo obdelati z
mazivi ali topili.

Uporabljeno mazivo mora biti fizioloSko varen izdelek, ki izpolnjuje zahteve DAB, Ph. Eur.,
USP-NF. To vkljuéuje maziva na osnovi parafina ali belega olja, ki so biokompatibilna in
primerna za sterilizacijo s paro (prepustnost pare).

Maziv na osnovi silikona se ne smejo uporabljati.

Pred uporabo maziva je treba upostevati nacionalne predpise.

Mazivo nanesite neposredno na spoje, te€aje in povrsine, ki se drgnejo.

Premikljive dele nekajkrat premikajte, da se mazivo enakomerno porazdeli. Ce premikljivi deli
niso dovolj namazani z mazivom, lahko to povzro€i poSkodbe zaradi trenja in korozije.
Odvecéno mazivo obriSite z krpo brez viaken.

Slika: Zaponka pokrova posode za sterilizacijo



STERILIZACIJA

Uporabljajte samo posode za sterilizacijo s pokrovom ali perforacijo na dnu (obe z filtrskim
sistemom).

Za sterilizacijo uporabljajte le neposkodovane pokrove in dna posod za sterilizacijo z
neposkodovano silikonsko tesnilko in filtrskim sistemom.

Ce je eden od zgoraj navedenih ukrepov ali pregledov dal negativen rezultat in je zaradi tega
ogrozena varnost ali ravnanje s sistemom posod za sterilizacijo, se posoda za sterilizacijo ne
sme vec¢ uporabljati. V takih primerih je treba sestavne dele zamenijati ali popraviti.

Polnjenje sterilizacijskeqa zaboja

Najvegja dovoljena obremenitev, navedena v tem navodilu za uporabo, se ne sme presedi. Ce
je sterilizacijski zaboj preve¢ natlacen ali je teza obremenitve presezena, viaga ne more v celoti
izstopiti iz sterilizacijskega zaboja. To povzro€i ostalo vlago v sterilizacijskem zaboju, tako da
se sterilnost znotraj sterilizacijskega zaboja ne more ohraniti.

Po vstavitvi kirurSkih instrumentov v koSaro ko8aro postavite v sterilizacijski zaboj.

Za lazje suSenje ali asepti¢no dostavo se lahko uporabijo steriine bombazne obloge. Te ne
predstavljajo sterilnega pregradnega sistema.

Ko v sterilizacijski zaboj nalagate tekstilne izdelke, jih je treba zloZzene postaviti pokonéno v
zaboj. Sterilizacijske zaboje je treba napolniti tako, da je med tekstilnimi izdelki Se vedno
mogocCe zlahka potisniti iztegnjeno roko.

Sterilizacijske posode napolnite tako, da njihova vsebina ne ovira delovanja filtra. Ohranite
zahtevano razdaljo med vsebino in pokrovom.

Sterilizator napolnite tako, da perforacija na dnu/pokrovu posode za sterilizacijo ni pokrita.
Upostevaijte tudi navodila proizvajalca sterilizatorja za polnjenje.

Zaprite posodo za sterilizacijo tako, da pokrov polozite vzporedno na dno. Preverite, ali je
pokrov pravilno namescen na dnu.

Tezje in velje posode za sterilizacijo postavite ¢im nizje v sterilizator.

Zaradi svoje zasnove se posode za sterilizacijo lahko enostavno in varno zlagajo ena na drugo,
pri Cemer med sterilizacijo ne zdrsnejo. Zlaganje se priporo€a le za sterilizacijske cikle s
postopkom frakcioniranega vakuuma.

Posode za sterilizacijo med polnjenjem vedno drzite za roCaje.

Po sterilizaciji pustite, da se posode za sterilizacijo ohladijo na sobno temperaturo, da se
prepreci nastajanje kondenza.

- A Za sterilizacijo zunanjosti sterilizacijskih posod ne smete zaviti, saj bi to oviralo krozenje

pare in s tem poSkodovalo posode.

-V skladu z DIN EN 868-8 in DIN 58953-9 teza vsebine s pripomocki v polnem sterilizacijskem
zaboju (vkljuéno s koSaro) ne sme presegati 10 kg, da se prepreci kondenzacija in zagotovi

pravilna sterilizacija:

Tabela: Polnjenje posod

Model, nosilnost, Instrumenti, najvecja Sterilizacijski bombazni
vi§ina (mm) obremenitev v kg ovitki, najvecja
obremenitev v kg
Ploscat zaboj
45 1,0
75 1,7
> posode
90 1,8 1,4
120 24 1,9
140 2,8 2,2
190 3,8 3,0
250 5,0 4,0
% zaboj
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 zabojnik
90 3,6 29
120 4,8 3,8
140 5,6 4,5
190 7,6 6,1
250 10 8,0
Tabela: Natovarjanje mini kontejnerjev
Model, nosilnost, viSina (mm) Instrumenti, najvecja obremenitev v kg
Mini zabojnik
40 0.4
70 0,7
100 1,0
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Med polnjenjem in praznjenjem sterilizatorja ter med prevozom je treba posodo za sterilizacijo
vedno nositi za ro¢aje in nikoli za pokrov.

Nikoli ne prekrivajte perforacij filtrov v pokrovu/dnu, saj to ovira pretok zraka in pare v
sterilizacijski posodi. Posledica tega je vakuumska deformacija sterilizacijske posode zaradi
nezadostnega izenaCevanja tlaka, zaradi Cesar ni mogole zagotoviti sterilnosti vsebine
sterilizacijske posode.

Sterilizatorji so validirani v skladu z DIN EN 13060 oziroma DIN EN 285.

Metoda sterilizacije s paro (metoda frakcioniranega vakuuma) je validirana v skladu z ISO
17665-1.

Sistemi sterilizacijskih posod RUDOLF Medical so bili validirani z naslednjimi sterilizacijskimi
parametri:

Metoda: 3-kratna sterilizacija s paro s predvakuumom
Temperatura: 134 °C (273 °F)

Cas 5 minut

zadrzevanja:

Cas sugenja: 20 minut

SKLADISCENJE

Novo kupljene izdelke je treba shranjevati v okolju, prostem prahu in viage.
Posode za sterilizacijo, ki vsebujejo steriine predmete, je treba shranjevati na dolo€enem
mestu z omejenim dostopom, ki je dobro prezraceno in zagotavlja zas¢ito pred onesnazenjem,
prahom, vlago, zuzelkami ter ekstremnimi nihanji temperature in vlaznosti.
Pri odpiranju posode za sterilizacijo se prepri€ajte, da sterilizirana vsebina ni kontaminirana.
Za pogoje shranjevanja sterilnih medicinskih pripomockov glejte standard DIN 58953-8.
Trajanje shranjevanja sterilnih medicinskih pripomockov je obi¢ajno odvisno od pogojev
shranjevanja, embalaze in pravilnega ravnanja.
Sterilizacijski zaboji ohranijo svojo sterilnost v ustreznih pogojih shranjevanja:

e 6 mesecev, Ce se uporabljajo PTFE-filtri

e 12 mesecev pri uporabi papirnih filtrov za enkratno uporabo

To je bilo preizkuSeno v skladu z DIN EN ISO 11607-1.

Pogoji shranjevanja:

Temperatura: 15 - 26 °C
Vlaga: 30 - 50 %
Zracni tlak: 500 — 1060 hPa

ROK UPORABNOSTI STERILIZACIJSKIH POSOD

Pri pravilni uporabi, ustreznem ravnanju ter upoStevanju pogojev shranjevanja in vzdrzevanja se
posode za sterilizacijo lahko uporabljajo priblizno 10 let. Pomembno je tudi, da je oznacba na
izdelku Citljiva.

ODLAGANJE

- lzdelke je treba ustrezno odstraniti Sele po uspeSnem cis¢enju in razkuzevanju.

- Ce so se oblikovali ostri robovi, je treba odstranjevanje opraviti tako, da se prepredi
poskodovanije oseb.

- Pri odstranjevaniju ali recikliranju izdelka ali njegovih sestavnih delov upostevajte nacionalne
predpise in veljavna bolniSni¢na navodila.

POPRAVILA IN VRACILA

- Ce na posodah za sterilizacijo opazite kakréno koli poskodbo, jih je treba pregledati in po
potrebi popraviti ali zamenjati.

- Nikoli ne izvajajte popravil sami. Servisiranje in popravila lahko izvaja le usposobljeno in
kvalificirano osebje. Za vsa vpraSanja v zvezi s tem se obrnite na oddelek za medicinsko
tehnologijo, distributerja ali podjetie RUDOLF Medical.

- Pomanijkljivi izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo opraviti celoten cikel ponovne obdelave.

- Vrnjeni posiliki je treba priloziti dokazilo o dekontaminaciji. Obrazec za ta namen lahko
prenesete s spletne strani podjetja RUDOLF Medical.

TEZAVE / DOGODKI

- Uporabnik mora morebitne tezave z izdelki RUDOLF Medical prijaviti ustreznemu distributerju.
-V primeru resnih incidentov z izdelki mora uporabnik o tem obvestiti podjetjie RUDOLF Medical
kot proizvajalca in pristojni organ drzave €lanice, v kateri uporabnik prebiva.

GARANCIJA

- Sterilizacijski zaboji so izdelani iz visokokakovostnih materialov in pred dostavo podvrzeni
strogemu nadzoru kakovosti. V primeru neskladij se obrnite na svojega distributerja ali podjetje
RUDOLF Medical.

- Popravila, ki jih opravijo podjetja, ki niso pooblas€ena s strani podjetia RUDOLF Medical,
razveljavijo garancijo.

- Garancijsko obdobje za posode: 2 leti



POTROSNI MATERIAL, NADOMESTNI DELI IN DODATKI
Sistemi posod za sterilizacijo:

CS950-000 Papirni filtri, za enkratno uporabo za posode Y2, %, 1/1 in ravne posode
CS950-006 PTFE filter (za veckratno uporabo), za posodo, & 19 CM-7 1/2", sistemi: 1/1, 3/4,
1/2, ravna, za najve¢ 2.000 ciklov

CS950-011 Nosilec filtra, za sisteme posod %, %, 1/1 in ravne posode

CS950-020 Oznake za sisteme posod %, %, 1/1 in ravne posode, 1.000 kosov/pakiranje
CS950-028 Tesnila, 1.000 kosov/pakiranje

Kosare in druga dodatna oprema na zahtevo

Mini kontejnerski sistemi:

CS950-002 Papirni filtri, za enkratno uporabo za mini kontejnerske sisteme
CS950-008 PTFE filter (za veckratno uporabo) za mini posode, za najve¢ 2.000 ciklov
CS950-012 Nosilec filtra za mini kontejnerske sisteme

CS950-025 Oznake za mini kontejnerske sisteme, 1.000 kosov/pakiranje

CS950-028 Plombe, 1.000 kosov/pakiranje

Kosare in druga dodatna oprema na zahtevo

VELJAVNI STANDARDI ZA POSTOPEK PRIPRAVE

Za zagotovitev varnosti posod za sterilizacijo med proizvodnjo in ravnanjem so bili upoStevani
naslednji standardi:

AAMI TIR34 — Voda za ponovno obdelavo medicinskih pripomoc¢kov

DIN EN 285 Sterilizacija — Parni sterilizatorji — Veliki sterilizatorji

DIN EN 868-2 Embalaza za konéno sterilizirane medicinske pripomocke — 2. del: Sterilizacijski
ovitek — Zahteve in preskusne metode

DIN EN 868-8 Embalaza za koncno sterilizirane medicinske pripomocke — 8. del: Ponovno
uporabni sterilizacijski zaboji za parne sterilizatorje v skladu z EN 285 — Zahteve in preskusne
metode

DIN EN ISO 11140-1 Sterilizacija izdelkov za zdravstveno nego — Kemic¢ni indikatorji — 1. del:
SploSne zahteve

DIN EN ISO 11607-1 Embalaza za koncno sterilizirane medicinske pripomocke — 1. del:
Zahteve za materiale, sisteme sterilnih pregrad in embalazne sisteme

DIN EN 13060 Sterilizatorji za medicinske namene — Majhni parni sterilizatorji — Zahteve in
presku$anje

DIN 58952-2 Sterilizacija — Transportni koSari za sisteme sterilnih pregrad — 2. del:
Sterilizacijski koSari iz kovine

DIN 58952-3 Sterilizacija — Transportne koSare za sisteme sterilnih pregrad — 3. del: Pladnji za
instrumente za sterilizacijo izdelkov iz kovine

DIN 58953-6 Sterilizacija — Sterilna oskrba — Del 6: Presku$anje mikrobioloSke pregrade
embalaznih materialov za medicinske pripomocke, ki se sterilizirajo

DIN 58953-8 Sterilizacija — Sterilna oskrba — 8. del: Logistika sterilnih medicinskih pripomockov
DIN 58953-9 Sterilizacija — Sterilna oskrba — Del 9: Uporaba ponovno uporabnih posod za
sterilizacijo

DIN EN 14885 Kemi¢na razkuzila in antiseptiki — Uporaba evropskih standardov za kemi¢na
razkuzila in antiseptike

DIN EN ISO 15883 Pralni in dezinfekcijski stroji

DIN EN ISO 17664 Obdelava izdelkov za zdravstveno nego — Informacije, ki jih mora
proizvajalec medicinskih pripomockov zagotoviti za obdelavo medicinskih pripomockov, 1. in
2. del

DIN EN ISO 17665-1 Sterilizacija izdelkov za zdravstveno nego — Vlazna toplota — 1. del:
Zahteve za razvoj, validacijo in redni nadzor sterilizacijskega postopka za medicinske
pripomocke

98/83/ES: Direktiva Sveta 98/83/ES z dne 3. novembra 1998 o kakovosti vode, namenjene za
¢lovesko uporabo

DAB — Nems$ka farmakopeja

NF — Nacionalni formulari

Ph. Eur. — Evropska farmakopeja

USP - Farmakopeja ZdruZenih drzav Amerike



SIMBOLI
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Preberite navodila za uporabo.

LOT

Sifra serije

REF

Stevilka izdelka

Stevilo v pakiranju

Nesterilno

Previdnost

Proizvajalec

Datum izdelave

Ne uporabljajte ponovno

Oznaka CE v skladu z Uredbo o medicinskih pripomockih
(EU) 2017/745 (MDR)

Temperaturna meja

Hranite na suhem

Hranite stran od sonéne svetlobe

Mastite z belim oljem brez silikona, ki je biokompatibilno in
odobreno za medicinske pripomocke ter sterilizacijo s paro.

Edinstvena identifikacija pripomocka

Medicinski pripomoc&ek




Tehnicni list za indikatorske nalepke (SL) Tehnicni list za papirne filtre (SL)
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STEAM

STER. DATE
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EXP. DATE
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STER. NR.
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V777

STER.NO.
NAME
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OPIS PROIZVOD OPIS PROIZVOD
- CS950-020 Oznake za sisteme =zabojnikov ¥, %, 1/1 in ploske zabojnike, 1.000

kosov/pakiranje; mere: 71 mm x 38 mm
- CS950-025 Oznake za mini kontejnerske sisteme, 1.000 kosov/pakiranje; dimenzije: 60 mm x

- CS950-000 Papirni filtri za enkratno uporabo za sisteme z zabojniki %2, %, 1/1 in ravne
zabojnike; dimenzije: 190 mm
- CS950-002 Papirni filtri, za enkratno uporabo za mini kontejnerske sisteme; dimenzije: 95 mm

18 mm x 215 mm
SPECIFIKACIJE SPECIFIKACIJE
Material Lastnosti Material Lastnosti
Papir - Za enkratno uporabo Papir - Za enkratno uporabo
- Paketna enota: 1.000 kosov - Paketna enota: 1.000 kosov
Kemicni indikator - Gostota: 0,87 Kemicni indikator - Gostota: 0,87
- Viskoznost: 1075 cps - Viskoznost: 1075 cps
- VOC: 606 g/l - VOC: 606 g/l
- Indikator vodne pare, rumen - Indikator vodne pare, rumen
- Kemiéni indikator s ¢rnilom tipa 1 - Kemiéni indikator &rnila tipa 1
- Zacetna barva = rumena - Toksi¢nost tiskarskega &rnila: Ni znanih pomembnih uginkov ali
- Barva signala = temno rjava/€rna kriti€nih nevarnosti
- Pogoji qeloyanjai - Zadetna barva = rumena
e 2minutit5s - Barva signala = temno rjava/€rna
e 134°C/273°F - Pogoji delovanja:
e Nasic¢ena para e 2minutit5s
Metoda sterilizacije Sterilizacija s paro e 134°C/273°F
Rok uporabnosti 24 mesecev e Nasi¢ena para
Veljavni standardi ISO 111401 Metoda sterilizacije Sterilizacija s paro
Rok uporabnosti 24 mesecev
Veljavni standardi ISO 11140-1
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