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E]:i:l Zakoupenim tohoto systému sterilnich kontejner( ziskavate vysoce kvalitni vyrobek. Spravna manipulace
a pouzivani jsou popsany v tomto navodu k pouZziti.

Aby se co nejvice sniZila rizika a zbyte€na zatéz pro pacienty, uzivatele a tfeti osoby, je nutné si tento
navod k pouziti pfed pouzitim peclivé pfecist a uschovat.

OBSAH
1 (O] o T=Ted g T3 o o1 4/ 1 |2 T PRSP TP PR 2
2 Varovani a bezpeCnostni OPatFENi .......ccooeee e ———— 2
O ULt o YoYU | OO 2
4 3T (T g (0T 1 (=Y 0 T SR 2
5 POUZIti @ MANIPUIACE... ... e a e e aan 3
6 CiStENT, AEZINTEKCE @ STEIIIIZACE. ...ttt ettt ettt et et et et et e e e e e et e et et et ete et eaeeeeeneeeees 4
6.1 o] = \V2= W g F= e [=1. o] ] ¢= T o 11 F= T SRS 4
6.2 Uvedeni NOVENO KONEEJNErU dO PrOVOZU ........ciiiiiiiiiiiiiie ettt 4
6.3 CIStENT @ AEZINTEKCE ...ttt et et en et e en e et e e e e eeeeanenen 4
LT 2R B 1 o]0 )< Y o ] (= o ¥ SRR 5
L 207 T a Yo ] (= o ¥ USSR 6
6.4 KONTIOIA / INSPEKCE ... ettt e e e e e e et e e e e e e e st e e e e e aee s s e aaateaeeaaeeesensnnreneaaaeeas 6
6.5 (U T2 oY OO 6
LT BV A7 ¢ o T=T o F= I {1 (U USSP 7
6.5.2  VYMEBNA KAZETY ....oiiiiiei ittt h et et s e 7
6.6 ] =T o Y SO 7
6.7 1 Y ][ T SRR 8
L A B =T o] [ I (] 1 €= =T U PRSP 8
6.7.2  NaKIAdANT SLEMIIZATOIU ...t e e e e e et re e e e e e e e aanes 9
6.7.3 Provedeni a nasledna Uprava SteriliZace ....... ..o e 9
6.8 Informace 0 ValidaCi PFIPIAVY ......uuiiiiieiiicce et e e e e e et e e e e e e s et a e e e e e e e e s sentereeaaaeeeaannes 9
6.9 Omezeni 0PaAKOVANE PIIPIAVY ....ccoiiiiiiiiie ettt e e e e et e e e e e e e st e e e e e e e s e assbaeeeaaeeesenrnneees 10
A4 oY 14 o =) SO 10
8 Skladovani, pfeprava @ lIKVIAACE ............eeiiiiiiiiiiieiie et e e e e e e e e e e s e s e e e e e e e seannnbaaeaaaeeas 10
8.1 0T 4= To (011 o S 10
8.2 T o] = 1Y SRS 10
8.3 ]S o =T = USSR 10
8.4 [ E= 1 =T A= P PP TPRPR 10
9 ST Y S SPTURRR 10
T © To [ oo Y=o | o T SRR 11
11 PHSIUSENSIVI / NANIAANT AilY.....cooiiiiiieee e e e e e s e e e e e e e s e saaaraeeaaaeeas 11
12 Vysvétleni symbolll @ ODrAzZKU ...... ..ot e st eeeeee e 11

Vyrobce podle narizeni EU MDR 2017/745

MEDICON eG Tel.: (49) 7462 / 2009-0

“ Gansacker 15 E-mail: sales@medicon.de
D-78532 Tuttlingen Internet: www.medicon.de
Némecko

IFU-ID: IFU-0003 Strana
Rev.: V4 29-04-2026 10d 11



NAVOD K POUZITI
Systémy sterilnich kontejnert

CS C€ medicon

1 Obecné pokyny

- Je tfeba dodrzovat platné narodni pfedpisy a normy pro reprocesovani zdravotnickych prostfedku.
- U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJK), podezienim na CJK nebo moznymi variantami
tohoto onemocnéni je tfeba dodrzovat platné narodni pfedpisy pro reprocesovani.

>

2 Varovani a bezpec¢nostni opatireni

- K sterilizaci smi byt pouzity vyhradné bezvadné nadoby a vika s nepoSkozenym tésnénim a
neposkozenym filtracnim systémem, resp. S vioZzenym filtrem.
Do kazdého drzaku filtru smi byt viozen pouze jeden filtr.

- Jednorazoveé papirové filtry jsou upfednostriovany pred filtry pro opakované pouziti.

- Uspésnou sterilizaci umozZfiuji pouze ¢isté a sterilni sterilizaéni kontejnery.

>

- Pfi ruénim €isténi se nesmi pouzivat kovové kartace, kovové houby ani abrazivni Cistici prostfedky.

- Alkalické  gistici prostfedky (pH > 10) nejsou vhodné pro vSechny materialy.
Institut Roberta Kocha upozoriiuje na mozné poskozeni v disledku zvySeného opotiebeni, zejména u
hliniku, silikonovych elastomer(, lepenych a pajenych spoju (napf. stfibro, cin), tésnicich materiald,
plastovych povlaku, svétlovodu ze sklenénych viaken a optickych povrcha s antireflexni vrstvou.

- Cistici roztoky s bélidly (napf. chlornan sodny) se nesméji pouzivat, protoze mohou zpUGsobit silnou
korozi.

-Viko nesmi byt zatéZovano samostatné ani pouzivano jako odkladaci plocha, aby se zabranilo
deformacim.

- Pokud dojde k deformaci sterilizacnich kontejnertl v dusledku sterilizacniho procesu, existuje riziko
nesterility. V takovém pfipadé nesmi byt pouzita cela Sarze. Je nutné neprodlené zjistit pFic¢inu (napft.
zkontrolovat steriliza¢ni proces, sterilizator a dalSi obaly sterilniho materialu a provést funkéni zkousku
dotéeného kontejneru).

- Vadné vyrobky musi byt pfed vracenim k opravé nebo reklamaci zcela pfipraveny. K zasilce je tieba
prilozit pfislusny doklad o dekontaminaci.

- V pfipadé citlivosti na silikon nebo hlinik mize pfimy kontakt vyvolat alergické reakce.

- Zmény na vyrobku po jeho vyrobeni nejsou pfipustné.

3 Ugel pouziti

Systém sterilnich kontejner( je urcen k uloZzeni opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedku, které
se sterilizuji. Pouziti mimo tento UCel neni pfipustné. SlouZi jako sterilni bariérovy systém pro sterilizaci,
skladovani a pfepravu obsazenych zdravotnickych prostfedkd az do jejich pouziti.

Kontejnery jsou v zavislosti na provedeni k dispozici s perforovanym nebo uzavienym dnem vany a s
perforovanym vikem. Urcité velikosti kontejnerl mohou byt navic vybaveny bezpecnostnim vikem.

4 Systém kontejnert

Sterilni kontejnery tvofi systém sloZzeny z nékolika funkéné vzajemné sladénych komponent, zejména z
kontejnerové vany, vika, filtraéniho systému (jednorazové nebo opakované pouZzitelné filtry), tésnéni a
volitelného pfisluSenstvi, jako jsou sita nebo filtraéni kazety.

Funkce systému jako sterilizaéni bariéry je zaru€ena pouze tehdy, jsou-li vSechny komponenty pouzivany
spravné a jsou-li vzajemné kompatibilni.

& Smi se kombinovat pouze komponenty uréené a schvalené pro sterilni kontejnerovy systém.

Pouziti nekompatibilnich nebo neschvalenych komponent maze:

- narusit tésnost systému

- ohrozit sterilni bariéru

- vést ke kontaminaci sterilniho materialu
Uginnost sterilizaéniho bariérového systému je zaruéena pouze pii pouziti popsanych kombinaci.
Standardni kontejnery
Pfed kazdou sterilizaci je nutné vlozit vhodné filtry:

- jednorazové papiroveé filtry nebo

- trvalé filtry z PTFE
Filtry musi byt spravné vlozeny a musi zcela zakryvat perforace. K tomu slouzi drzaky filtrd v viku a
pfipadné ve vané nad nebo pod perforacemi. Volitelné Ize v zavislosti na velikosti kontejneru pouzit
bezpecnostni viko. To slouZi k ochrané pfed kontaminaci béhem skladovani a prepravy.
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Bezpecnostni viko:
- nesmi byt pouZzit v procesu pfipravy
- musi byt pfed Upravou odstranén

Flex-kontejner

Ve viku je integrovan filtracni systém, ktery mize mit nasledujici provedeni:
- bariérovy filtracni systém
- Ventilovy systém
- FiltraCni systém PTFE

Filtracni systémy jsou integrovany do kazet a musi byt spravné nasazeny.

Sitkové kose
Pro kazdou velikost kontejneru jsou k dispozici vhodné sitové koSe v riznych provedenich (napf.
draténé sitové kose nebo perforované nerezové sitové kose).
Sita musi byt vybrana tak, aby:
- bylo mozné kontejner spravné uzavrit
- byly dodrzeny pozadované vzdalenosti od filtraénich systému

Zapeceténi

Pfed kazdou sterilizaci musi byt na obou uzavérech umistény jednorazové plomby. Pfi otevieni
kontejneru se plomby rozbiji. Pokud je plomba po sterilizaci poSkozena nebo oteviena, sterilizace
obsahu se nepovazuje za zaru¢enou a kontejner musi byt znovu sterilizovan.

Silikonové podlozky
Silikonové podlozky Ize volitelné pouzit v sitovych koSich. Pfed prvnim pouzitim je nutné je pfipravit v
souladu s timto navodem k pouziti.

Indikaéni Stitky (sterilizace parou)

Indikacni Stitky slouzi k vizualni kontrole dosazenych sterilizaCnich parametra.

Indikator zméni barvu pfi dosazeni specifikovanych podminek.

Pokud se indikator nezbarvil aplné, je nutné sterilizaci opakovat. Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce,
zejména pokud jde o trvanlivost.

Papirové filtry
- Papirové filiry jsou uréeny vyhradné k jednorazovému pouziti (Single Use) a meély by byt
upfednostriovany pfed filtry pro opakované pouziti.
- Papirové filtry se nesmi lepit ani popisovat (napf. pro dokumentaci cykld), protoZe by tim mohla byt
naruSena funkce bariéry proti bakteriim.
- Po sterilizaci je tfeba pouzity filtr odstranit pfed vyjmutim pfipravenych nastroji. Nasledné je tfeba
zkontrolovat, zda je filtr v bezvadném stavu, nez bude zlikvidovan.
-V pfipadé viditelného poskozeni filtru nelze zarugit sterilitu produktd. V takovém pfipadé je nutna
opakovana sterilizace.
Papirové filtry musi byt dimenzovany tak, aby byly perforace ve viku kontejneru a/nebo v vané
kontejneru zcela zakryty.
Je tfeba dodrzovat dobu pouzitelnosti filtr podle pokyna vyrobce.

Trvalé filtry z PTFE
- Filtry z PTFE jsou urceny k opakovanému pouZiti a Ize je pouzit az pro 1200 cykld cisténi.

- Na trvalé filtry se nesmi lepit ani psat (napf. pro dokumentaci prichodu), protoze by tim mohla byt
narusena funkce bariéry proti bakteriim.

-V pfipadé silného znecisténi je tfeba filtr vyjmout a nasledné jej strojové vydcistit podle pokyn( v tomto
navodu k pouziti.

- Trvalé filtry z PTFE musi byt dimenzovany tak, aby byly perforace ve viku kontejneru a/nebo v vané
kontejneru zcela zakryty.

5 Pouziti a manipulace

Steriliza¢ni kontejnery jsou vyrobeny z hlinikové slitiny s eloxovanym povrchem pro ochranu proti korozi.
Nesmi se pouzivat agresivni Cistici prostfedky, kovové kartace ani drsné Cistici pomucky, protoze by mohly
povrch trvale poskodit.
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Se sterilizanimi kontejnery smi manipulovat pouze proSkoleny nebo vySkoleny personal, aby se
zabranilo poskozeni kontejneru, uzavérd, tésnéni a filtri nebo kazet.

Sterilizacni kontejnery jsou volitelné k dispozici s barevnymi viky, aby se usnadnilo pfifazeni k odbornym
oddélenim nebo oblastem pouZiti.

Stitky se sterilizaénimi indikatory a barevné oznagovaci prvky slouzi k identifikaci obsahu, mista pouziti a
stavu pfipravy.

Vhodnymi opatfenimi je tfeba zajistit, aby bylo mozné jednoznacné rozlisit sterilizované a nesterilizované
sterilizaéni kontejnery (napf. pomoci plombovani nebo procesnich indikatora).

Pouze neposkozené a neporusené plomby zaruduji, Ze sterilizaéni kontejner nebyl neopravnéné otevien.

6 Cisténi, dezinfekce a sterilizace
6.1  Priprava na dekontaminaci
1. Oddélte vanu kontejneru od vika.
2. Vyjméte obsah kontejneru (napf. sita, nastroje).
3. Odstrante drzaky filtrll nebo kazety z vnitfni strany vika.
U kontejner(l s perforovanym dnem je tfeba z vanicky kontejneru vyjmout také pfislusné soucasti.
4. Demontuijte filtraéni systémy podle provedeni:
¢ U bariérovych kazet: Vyjméte bariérovou desku
e U jednorazovych papirovych filtrd: Vyjméte a zlikvidujte filtr (pokud tak jiz nebylo ucinéno po
otevieni kontejneru)
¢ V pfipadé silného znecisténi ventilovych nebo PTFE kazet: Kazety rovnéz vyjméte
5. Odstrante jednorazové plomby a indikacni Stitky.

Upozornéni

- Papirové filtry jsou jednorazové a musi byt vyménény po kazdém pouziti kontejneru.

- U kontejner(l Flex je v pfipadé silného znecisténi nutné kazety pro dukladné vycisténi odSroubovat, aby
se zbytky necistot zcela odstranily.

- Vicko nesmi byt samostatné zatézovano ani pouzivano jako odkladaci plocha (napf. poloZzenim vany
kontejneru), aby nedoslo k jeho deformaci.

6.2 Uvedeni nového kontejneru do provozu

Pfed prvnim pouzitim musi byt kontejner vycistén, pfipraven a vybaven vhodnymi filtry v souladu s timto

navodem k pouZiti.

- Pfed prvnim pouzitim musi byt kontejner strojové vy€idtén a dezinfikovan.

- Po vycisténi a dezinfekci je tfeba provést parni sterilizaci.

- V8echny pohyblivé ¢asti (napf. uzavéry) je tfeba v pfipadé potfeby osSetfit vhodnym olejem na udrzbu
nastroja.

- Pfed pouzitim je tfeba vlozit vhodné nové filtry.

6.3 Cisténi a dezinfekce

Nespravné cisténi a dezinfekce mohou vést ke korozi a zlomeni v dusledku namahani. Proto je tfeba
dodrzovat pokyny vyrobcu pouzitych Cisticich a dezinfekénich prostfedku.

Cistici prostfedky musi byt bez obsahu sodiku a uhligitanti, musi mit neutralni hodnotu pH nebo musi byt
vyrobcem pouzitych roztoku vyslovné schvaleny pro Upravu eloxovaného hliniku.

Pouzita voda musi odpovidat alespon kvalité doporu¢ené vyrobcem Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni
(RDG) pro spravny provoz zafizeni.

PFi pfipravé systému sterilnich kontejneru je tfeba dodrzovat nasledujici zakladni pozadavky:
Pred prvnim pouzitim i po kazdém dal$im pouziti je nutné systémy sterilnich kontejnert vy¢istit a
dezinfikovat.
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6.3.1 Strojové cisténi

Necistoty, které nelze odstranit béZznym postupem Cc¢isténi bez ohledu na pouzitou metodu (napf.
samolepici Stitky, indikaéni prouzky, napisy), Ize odstranit Cisticim prostfedkem vhodnym pro eloxovany
hlinik. Po tomto dodate¢ném oSetfeni je tfeba produkty pfipravit, jak je popsano nize.

- Je tfeba pouzivat neutraini nebo jiné vhodné Cistici a dezinfekéni prostfedky, které jsou vyslovné
schvaleny pro uUpravu hlinikovych vyrobku. Pfesné davkovani je uvedeno v pokynech pfislusného
vyrobce. Po optimalizaci programu mohou byt tyto vyrobky vhodné i pro ¢isténi chirurgickych nastroja. V
pfipadé potreby je tfeba ovéfit vhodnost vyrobkil pro dany postup.

- PFi pouziti neutraliza¢nich prostfedku je nutné zkontrolovat vhodnost produktl pro hlinik.

- K zavére€nému oplachnuti je tfeba pouzit vodu s nizkym obsahem soli (napf. plné demineralizovanou
vodu / deionizovanou vodu).

- Cistici zafizeni a vlozky musi byt vhodné pro pFipravu kontejnert, vik a kazet. To plati zejména pro
spravné umisténi do vlozek, aby bylo zajisténo nerusené a dostatecné proplachnuti, odtok pouzitych
médii a vysuseni kontejneru, vik a kazet.

- U plastovych dilt se, stejné jako u v§ech zdravotnickych prostfedkl, nedoporuéuje pouzivat lestidla.

- Nadoby, vika a kazety nesmi byt €iStény a dezinfikovany v uzavieném stavu.

- Pri pInéni stroju je tfeba dbat na dostate¢ny odtok médii béhem procesu.

- Vana kontejneru musi byt vlozena do mycky otvorem doll, aby se zabranilo hromadéni vody a zajistil
dostatecny odtok pouzitych médii.

- Viko kontejneru musi byt ¢i§téno vnitfni stranou smérfujici dolll a se zavienymi uzavéry.

- Po dokonceni strojového procesu Cisténi a dezinfekce musi byt kontejnery a jejich pfislusenstvi vyjmuty
bez viditelnych zbytkd médii.

- U kontejnert Flex musi byt kazety pfed ¢isténim oddéleny od vika. Bariérové desky se Cisti bariérovou
stranou dold. Zbyvajici ¢asti kazet Ize Cistit svisle jako jednotlivé dily.

- Pokud se Cisténi provadi s odstranénym filtrem, je tfeba dbat na to, aby byl filtr ¢iSt&n mimo kontejner.
Je tfeba zabranit poSkozeni PTFE filtr(l, zejména citlivych struktur, jako jsou stfedové otvory.

Pokud by pfesto byly zjist&ny zbytky, je tfeba zkontrolovat umisténi nadob a pfisludenstvi v pfistroji a v
pfipadé potfeby je zménit. Uzaviené kazety je nutné otevfit, aby bylo mozné zbytky odstranit.

Validovany postup €idténi Ize provést napfiklad nasledovné:
- 1 minuta pfedcisténi studenou vodou (< 40 °C)
- Odtok vody
- 3 minuty &isténi vhodnym Cisticim prostfedkem pfi teploté 45 °C
- Odtok vody
- Neutralizace plné demineralizovanou vodou (VE-voda), pfipadné s pouzitim vhodného neutralizaéniho
prostfedku
- Odtok vody

Pouzity Cistici prostfedek musi byt vyrobcem vyslovné schvalen pro eloxovany hlinik. Je tfeba dodrzovat
pokyny vyrobce.

Pouzivana distici a dezinfekéni zafizeni (RDG) musi nebo by méla odpovidat normam fady DIN EN 1SO
15883.

Kvalita vody podle validace:

Pro zavére€né oplachovani byla v rdmci validace pouZita voda s nizkym obsahem bakterii (<10 KBE/ml)
a endotoxint (<0,25 EU/ml).

V praxi se obvykle pouziva deionizovana voda, ktera splfuje technické pozadavky na upravu RDG.
Zajisténi kvality vody je povinnosti provozovatele v souladu s pokyny RDG a zafizeni.

Tepelna dezinfekce:

Tepelna dezinfekce se provadi podle koncepce A, podle normy DIN EN [ISO 15883-1.
Minimalni pozadavek:

— A, = 3000, napf. 90 °C po dobu 5 minut, deionizovana voda

Odpovédnost za dosazeni hodnoty A, nese provozovatel.
Suseni

Je tfeba zajistit Uplné vysuSeni kontejner a v§ech komponentd.
Sudeni se provadi pfednostné strojové v RDG.
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Je tfeba zajistit, aby v kontejneru nezustala zadna zbytkova vihkost, zejména v tésnicich oblastech a na
kontaktnich plochach.
V pfipadé potfeby Ize provést dodateéné suseni, napf. pomoci stlaéeného vzduchu.

6.3.2 Rugéni ¢isténi

- U hlinikovych kontejnerll a vik je tfeba pokud mozno pouzivat jemné, neutralni Cistici prostfedky nebo
chemické produkty, které byly vyrobcem vyslovné schvaleny také pro oSetfeni hlinikovych vyrobkl. V
pfipadé potfeby je tfeba ovéfit vhodnost produktd pro dany postup.

- Po cisténi je nutné peclivé oplachnuti vodou s nizkym obsahem soli (napf. deionizovanou vodou) a
dostatecné vysuseni.

- Kru€nimu ¢isténi je tfeba pouzit mékkou, vhodnou houbu.

- Nesmi se pouzivat draténky, kovové kartaCe ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze by mohly poskodit
povrchy.

- U PTFE filtrd se ruéni ¢isténi provadi pouze v pripadé silného znecisténi filtru; v opaéném pripadé se
provadi strojové cisténi.

- Filtr je tfeba vyjmout z kontejneru a opatrné vycistit. K tomu smi byt pouZzity vyhradné Cistici prostfedky,
které jsou vhodné pro kontejnery a pfipadné chirurgické nastroje a které jsou schvaleny provozovatelem.
Udaje o koncentraci, teplot& a dobé& pusobeni jsou uvedeny v pokynech vyrobce &isticiho prostredku.

- Na zavér je tfeba provést dezinfekci v souladu s pfislusnymi hygienickymi pozadavky.

6.4 Kontrola/inspekce
VSechny soucasti systém sterilnich kontejnerd musi byt pfed kazdym pouzitim podrobeny vizualni a
funkéni kontrole.

Je tfeba zajistit, aby:
- v8echny dily jsou nepoSkozené a bez deformaci
- v8echny soucasti jsou Cisté a zcela suché
- vnitfni vana kontejneru a viko na sobé rovnomérné pfiléhaji

Tésnéni:
- Tésnéni ve viku a na uchytech filtrd musi byt pfitomna, spravné nasazena a neposkozena
- Tésnéni nesmi vykazovat Zadné trhliny, deformace ani kiehnuti
- Tésnéni je tfeba zkontrolovat pfed kazdym pouzitim
Filtry:
- Papirové a opakované pouzitelné filtry musi byt nepoSkozené
- Jednorazové filtry je tfeba pred kazdym pouzitim vymeénit
- Filtry musi byt spravné nasazeny

Drzaky filtr:
- musi byt Fadné upevnény
- musi byt funkéni

Uzaviraci systémy:
- musi bezchybné fungovat
- musi bezpetné uzavirat

DalSi soucasti:
- drzaky a upeviovaci prvky musi byt pevné uchyceny
- vS8echny komponenty musi byt spravné namontovany

dale pouzivany. PoSkozené komponenty je treba vyménit nebo odborné opravit. Kontrola musi byt

i Pokud jsou zjiSténa poskozeni, deformace nebo poruchy funkce, nesmi byt dotéené komponenty
provedena pred kazdym dalsim pouzitim.

6.5 Udrzba

Udrzbaiské a opravarenské prace smi provadét vyhradné kvalifikovany odborny personal.
Nespravné zasahy, zejména do tésnéni nebo upevinovacich prvk(, mohou narusit funkci a bezpecnost
systému sterilnich kontejner( a je tfeba se jim vyhnout.
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Pired udrzbou nebo opravami je treba se ujistit, Zze byl produkt vycistén a dekontaminovan.

Tésnéni:
- Maximalni zivotnost tésnéni je 500 cyklu pfipravy.
- Po dosazeni tohoto poctu je nutné t&snéni bezpodminecné vyménit, a to bez ohledu na jejich viditelny
stav.
- Pokud je na t&snéni zjisténo poSkozeni, je nutné jej neprodlené vyménit.

Tésnéni nesmi byt oSetfovana oleji, spreji ani rozpoustédly.
K Cidténi a udrzbé stai obCasné otfeni vihkym hadfikem.

Pohyblivé Casti:
- Pohyblivé soucasti (napf. uzaviraci systémy a mechanismy vicek) je tfeba pravidelné a podle potieby
oSetfovat vhodnym olejem schvalenym pro zdravotnické prostfedky.

Odpovédnost provozovatele:
- Provozovatel je odpovédny za stanoveni vhodnych opatfeni pro sledovani provedenych cykl
regenerace.

Opravy a vraceni:
- K produktu je tfeba pfilozit vhodny doklad o dekontaminaci pro uéely udrzby nebo opravy.
- Udrzbarské a opravarenské prace je tfeba provadét v souladu s pokyny vyrobce.

6.5.1 Vymeéna filtru
Po vloZeni filtru je tfeba drzak filtru zatlacit do uréené polohy, dokud nezacvakne.

Smi se pouzivat vyhradné filtry a drzaky filtrd uréené pro tento systém a s nim kompatibilni.
- Jednorazové papirové filtry je nutné pred kazdou dalSi sterilizaci vymenit.
- Pouziti nevhodnych nebo nespravnych filtrd mize narusit tésnost a funkci sterilizacni bariéry.
- PTFE filtry ve standardnich kontejnerech jsou navrzeny pro maximalni dobu pouziti 1200 sterilizacnich
cykll a poté je tfeba je vymeénit.

6.5.2 Vymeéna kazety
Po vycisténi je tfeba spodni ¢ast kazety otocit do pfedepsané polohy, dokud nezacvakne.

Smi se pouzivat vyhradné kompatibilni kazety uréené pro dany systém.
- Pouziti nevhodnych kazet mize narusit funkci filtracniho systému.

6.6 Baleni
Sterilni kontejnerové systémy predstavuji sterilni bariérovy systém a plini funkci obalu pro sterilizaci,
skladovani a pfepravu zdravotnickych prostfedku.
PFed sterilizaci je tfeba se ujistit, Ze:
- jsou vSechny komponenty kompletné smontovany
- jsou pouzity vhodné a neposkozené filtry
- jednorazové filtry byly vyménény za nové
- byly opakované pouzitelné filtry fadné pfipraveny a nebyly poskozené
- t&€snéni jsou spravné nasazena a neposkozena
- kontejner je Fadné uzavien

NaloZeni kontejneru musi byt provedeno tak, aby:
- sterilizagni média mohou dosahnout na vSechny povrchy
- filtracni plochy nebyly blokovany
- kontejner Ize uzavfit bez napéti

Doporucuje se pouziti vhodnych sit a vliozek.

K zajisténi neporudenosti a k oznaceni Ize pouzit plombu nebo vhodny indikaéni systém. Kontejner smi
byt sterilizovan, skladovan a pfepravovan pouze v uzavieném stavu.
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6.7 Sterilizace
Systém sterilnich kontejner( byl validovan pro parni sterilizaci frakcionovanym vakuovym postupem
(pFedvakuovy postup).
Validované parametry:
- Metoda: frakcionovana parni sterilizace s predvakuem (3 faze prfedvakuu)
- Teplota: 134 °C
- Poloviéni cyklus: 2,5 minuty
- Doba vydrze: 5 minut
- Doba suSeni: 20 minut

Validovana napln:
- Standardni Iékafské nastroje (napf. nlzky, svorky, klesté)
- Textilie

6.7.1 Napln kontejneru

Celkova hmotnost napiné nesmi prekrocit nize uvedené hodnoty podle normy DIN EN 868-8, protoze v
opacném pfipadé nelze zarucit fadnou sterilizaci.

Model | Max. naplfi v kg
Zakladni modely

1/1 kontejner 10
3/4 kontejneru 7,0
1/2 kontejneru 5,0
Maly kontejner

Zubni kontejner 1,8
Mini kontejner 1,0
Maxi 1/2 dentalni 1,2
1/2 zubni kontejner 0,7
Plochy kontejner 1,5

Poznamka:
A Narodni predpisy se mohou liSit od vySe uvedenych limita pro nakladku a je tfeba je odpovidajicim
zpusobem zohlednit.
Nakladani textilii
Pfi nakladani textilii je tfeba dodrZovat nasledujici pokyny:
- Pradlo nebo sloZené textilie je tfeba vkladat pokud mozno svisle.
- | pfi maximalnim naplnéni musi byt k dispozici dostatek prostoru pro pranik pary.

Jako orientaéni pravidlo plati:
Mezi textiliemi musi byt mozné prostréit natazenou ruku.

Upozornéni tykajici se plnéni a pripravy
- Konfiguraci napiné a parametry sterilizace stanovi odpovédny odborny personal.
- Endoskopy, néastroje s lumenem, jednotky pohanéné stlatenym vzduchem nebo elektrickou siti a
nastroje s kanylami musi byt na sterilizaci pfipraveny v souladu s pokyny vyrobce.
- Malé koSe, vloZky nebo jiné pfisludenstvi (zejména s vikem nebo klapkami) smi byt pouzity pouze v
pfipadg, Ze je sterilizacni kontejnerovy systém pro tento u€el navrzen a validovan.

Limity naplnéni (vySka naplnéni)
Kromé hmotnostnich limitd je tfeba dodrzovat nasledujici maximalni vysky naplnéni:
- Zakladni modely: maximalné 10 mm pod hornim okrajem vany
- Malé kontejnery (napf. mini, dentalni kontejnery): maximaln& 3 mm pod hornim okrajem vany

DalSi bezpe€nostni pokyny
- Pouziti vodoodpudivych vliozek (napf. plastovych viozek) mlize vést k tvorbé zbytkové kondenzace v
kontejneru a je tfeba se mu vyhnout. Misto toho je tfeba pouzit vhodné propustné rohoZe nebo drzaky.
- Pred sterilizaci je tfeba zkontrolovat neporuSenost pouzitych filtri a spravné usazeni drzaki filtrG. U
kontejneru Flex je navic tfeba zkontrolovat spravné usazeni a stav kazet.
- Vicko a vaniCka kontejneru musi byt pred sterilizaci zcela uzavieny pomoci uréeného uzaviraciho
mechanismu. Je tfeba zajistit, aby byly uzavéry spravné zajistény a dostatecné tésné.
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- Kochrané pfed nechténym otevienim a k zajiSténi neporusenosti obsahu je tfeba na uréenych mistech
umistit plomby.

6.7.2 Nakladani sterilizatoru

Kontejnery jsou urCeny pro parni sterilizaci ve frakcionovaném vakuovém procesu a lze je pouzivat v
bézné dostupnych velkokapacitnich sterilizatorech. Tézké kontejnery je tfeba umistit do spodni Casti
sterilizaCni komory. Diky své konstrukci Ize kontejnery béhem sterilizace bezpe&né stohovat na sebe, aniz
by doslo k jejich posunuti.

Stohovani je uréeno vyhradné pro sterilizaéni cykly ve frakcionovaném vakuovém procesu. Maximalni
vySka stohu nesmi pfekro€it 46 cm, aby bylo zajiSténo dostate¢né odvétrani a pronikani pary. Aby se
zabranilo hromadéni kondenzatu a z toho vyplyvajicim problémdm se su$enim, musi byt kontejnery ve
sterilizatoru umistény vodorovné. Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce sterilizatoru.

Bezpeénostni pokyny pro sterilizaci

- P¥i sterilizaci je tfeba dodrzovat nasledujici pokyny:

- Kontejner nesmi byt uzavien v Zadném dalSim vné&jSim obalu.

- Perforovana pole ve viku a pfipadné ve vané nesmi byt zakryta ani zevnitf, ani zvenku (napf¥. féliemi
nebo podobnymi materialy), protoze by to branilo prichodu vzduchu a pary.

- To mlize vést k nedostate¢nému vyrovnani tlaku, deformaci kontejneru a ztraté sterility obsahu.

- Kontejnery na odpad nesmi byt sterilizovany v uzavieném stavu, protoze i v tomto pfipadé muize
nedostate¢na vyrovnani tlaku vést k deformaci.

- Béhem nakladani a vykladani sterilizatoru a pfi pfepravé se s kontejnerem manipuluje vyhradné za
urcené uchyty.

- Nesmi se nosit za viko.

6.7.3 Provedeni a nasledna uprava sterilizace

- Sterilizator je tfeba provozovat v souladu s pokyny vyrobce pro zvoleny sterilizaéni cyklus (zejména
pokud jde o teplotu a dobu sterilizace). Pfitom je tfeba zohlednit vysledky validace stanovené pro
systém sterilizacnich kontejnera.

- Aby se zabranilo tvorbé kondenzatu, musi kontejner po sterilizaci zcela vychladnout na sterilizaénim
voziku.

- Po kazdé sterilizaci musi byt sterilizovany material posouzen a uvolnén v souladu s internimi pfedpisy
a s prihlédnutim k vysledkim validace. Uvolnéni smi provadét pouze odpovidajicim zpusobem
kvalifikovany odborny personal (napf. odborna zpUsobilost I).

6.8 Informace o validaci pripravy
Postupy Cisténi, dezinfekce a sterilizace popsané v tomto ndvodu k pouZiti byly validovany.

Validace byla provedena s pouzitim vhodnych postupl a s ohledem na materidlové a konstrukéni
vlastnosti systému sterilizaénich kontejnerti. Uprava musi byt provadéna s pouzitim vhodnych,
validovanych procesud. Odpovédnost za validaci a provadéni konkrétnich procest Upravy nese
provozovatel.

Rozsah platnosti validace
Validace zahrnovala nasledujici kontejnery:

- 1/1 kontejner

- 3/4 kontejner

- 1/2 kontejner

- Plochy kontejner

- Zubni kontejner

- Mini kontejner

- Maxi-1/2 dentalni

- 1/2 zubni kontejner

- Endokontejner

Validace plati pro vSechny systémy sterilizacnich kontejneri uvedené v prohlaseni o shodé.

Sterilizaéni kontejnery byly testovany a validovany pro parni sterilizaci frakcionovanym
vakuovym procesem.
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6.9 Omezeni opakované pripravy

- Qpakované pfiprava podle tohoto navodu k pouziti ma pouze maly vliv na Zivotnost kontejnera.
- Zivotnost sterilizaéniho kontejneru je v podstaté uréena opotfebenim zplisobenym pouzivanim a
moznym poskozenim.

7 Zivotnost

PFi spravném pouzivani a primeérné frekvenci pfiblizné ¢tyf cyklld zpracovani tydné dosahuiji jak kontejnery,
tak sita Zivotnosti az 10 let.

8 Skladovani, preprava a likvidace

8.1 Skladovani

Doba skladovani sterilizovanych zdravotnickych prostfedkd ve sterilizaénich kontejnerech se Fidi
pozadavky normy DIN 58953-9.

Zavisi na konkrétnich skladovacich podminkach a musi byt stanovena odpovédnym hygienickym
personalem. To zahrnuje také stanoveni konfiguraci naplné a vhodnych skladovacich podminek.

V pfipadé zvySenych pozadavk( na aseptické podminky nebo pfi odchylkach od doporu¢enych
skladovacich podminek je tfeba stanovit odpovidajici kratSi skladovaci lhaty nebo pfijmout dodate¢na
ochranna opatfeni (napf. dodate¢né baleni po sterilizaci).

Skladovaci podminky
Je tfeba dodrZovat nasledujici skladovaci podminky:
- Okoli: suché a s nizkym obsahem prachu
- Vlhkost vzduchu: 30-50 %
- Ochrana pred svétlem: zadné pfimé slunec¢ni zareni ani UV zareni
- Mechanické namahani: vyhnout se
- Tlak vzduchu: 500-1060 hPa

Kontejnery je tfeba skladovat v chranénych podminkach (napf. v uzavienych skfinich), v ¢istém a suchém
prostfedi, chranéné pred prachem a bez vyskytu Skadcu.

Doba skladovani (dikaz o u¢innosti)

Systém sterilnich kontejnerd byl testovan na zachovani sterilni bariéry za mikrobiologickych testovacich
podminek (mj. s Bacillus subtilis, Aspergillus brasiliensis a Candida albicans). Pfi dodrzeni popsanych
skladovacich podminek Ize dosahnout doby skladovani az 12 mésicu.

8.2 Preprava

Pfeprava sterilizac¢nich kontejnerd smi probihat vyhradné za ur¢ené uchyty.

Aby se zabranilo poskozeni a z toho vyplyvajici kontaminaci souéasti kontejneru nebo obsahu, musi byt
kontejner béhem pfepravy uzavien. Je-li k dispozici, Ize navic pouZzit bezpeénostni viko.

Filtry je tfeba béhem pfepravy chranit pfed poskozenim, zejména prfed perforaci.

8.3 Likvidace

Pred likvidaci musi byt produkty zbaveny potencialné kontaminovaného materialu. K tomuto ucelu je tfeba
produkty pfipadné upravit v souladu s timto navodem k pouZiti.
V pfipadé ostrych hran nebo poSkozeni je tieba likvidaci provést tak, aby bylo vylou¢eno ohroZeni osob.

8.4  Materialy
Steriliza¢ni kontejnery jsou vyrobeny z eloxované hlinikové slitiny, sita z nerezové oceli.

9 Servis

Pro servis a opravy se obratte na svého narodniho zastupce spoleénosti MEDICON eG.
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10 Odpovédnost

Upozornéni pro USA

ii Podle federalniho prava USA smi byt tento vyrobek v USA zakoupen pouze lékafem nebo na Iékafsky
predpis.

Platnost navodu k pouziti
Vzdy pouzivejte aktualni verzi tohoto navodu k pouziti. Vzhledem k technickému vyvoiji je navod k pouziti
pravidelné aktualizovan. Datum verze a Cislo revize jsou uvedeny na dokumentu.

Vylouéeni odpovédnosti
Spole¢nost MEDICON eG neprebira Zzadnou odpovédnost za Skody zplsobené:
- nespravného pouziti
- pouziti v rozporu s uréenim
- nespravné zachazeni, péc€i nebo udrzbu
- nedodrzeni tohoto navodu k pouziti
- zménam nebo opravam bez souhlasu spole¢nosti MEDICON eG
- opravy provadéné neautorizovanymi osobami nebo zafizenimi

V pfipadé uprav nebo neautorizovanych oprav navic zanika zaruka za vady.

11 PFislusenstvi / nahradni dily

PrisluSenstvi / nahradni dily Cislo polozky
Drzak filtru S, M, L pro systém ONE 81.50.01
Jednorazové papirové filtry s indikatorem pary S, M, L pro systém ONE 81.50.02
Textilni filtry S, M, L pro systém ONE 81.50.03
PTFE filtry S, M, L pro systém ONE 81.50.04
Drzak filtru XS pro systém ONE 81.50.05
Jednorazovy papirovy filtr s indikatorem pary XS pro systém ONE 81.50.06
Textilni filtr XS pro systém ONE 81.50.07
PTFE filtr XS pro systém ONE 81.50.08

12 Vysvétleni symboltl a obrazki

al  Vvyrobce @ MRT nejisté
&I Datum vyroby C E Znacka CE
LOT| Cislo vyrobni $arze Zdravotnicky prostiedek
&islo vyrobku MnoZstvi
- ™\ )
A Nesterilni C"j‘_) LDPE (polyethylen s nizkou hustotou)

LDPE

Upozornéni Rx only Pouze na Iékafsky piedpis

r 11 DodrZujte navod k pouziti
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