NAVOD NA POUZITIE
Systémy sterilnych kontajnerov

SK C€ medicon

E]:i:l Kupou tohto systému sterilnych kontajnerov ziskavate kvalitny vyrobok. Spravna manipulacia a pouzivanie
sU popisané v tomto navode na pouzitie.
Aby sa €o najviac znizili rizika a zbyto&né zataZenie pre pacientov, pouzivatelov a tretie osoby, je potrebné
si tento navod na pouzitie pred pouzitim pozorne precitat a uschovat.
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1 VsSeobecné upozornenia

- U pacientov s Creutzfeldt-dakobovou chorobou (CJK), podozrenim na CJK alebo mozZnymi variantmi tejto

i - Je potrebné dodrziavat platné narodné predpisy a normy pre spracovanie zdravotnickych pomécok.
choroby sa musia dodrziavat platné narodné predpisy tykajuce sa pripravy.

2 Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

- Na sterilizaciu sa smu pouzivat vyluéne bezchybné nadoby a vieCka s nepoSkodenym tesnenim, ako aj
A neposSkodenym filtranym systémom alebo vloZzenym filtrom.
Do kazdého drziaka filtra sa smie vloZit' len jeden filter.

- Jednorazové papierové filtre su uprednostfiované pred opakovane pouzitelnymi filtrami.

- Uspe$nu sterilizaciu umozfiuju iba &isté a sterilné sterilizaéné nadoby.

- Uprednostriujte strojové Cistenie, pretoZe ide o u€innejsi a bezpecnejsi postup.

- Pri ruénom gisteni sa nesmu pouzivat kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky.

- Alkalické  Cistiace prostriedky (pH > 10) nie su vhodné pre vSetky materidly.
In&titut Roberta Kocha upozoriiuje na mozné podkodenia spdsobené zvySenym opotrebenim, najma v
pripade hlinika, silikbnovych elastomérov, lepenych a spajkovanych spojov (napr. striebro, cin),
tesniacich materialov, plastovych povlakov, optickych vlakien, ako aj optickych povrchov s antireflexnou
vrstvou.

- Cistiace roztoky s bielidlami (napr. chlérnan sodny) sa nesmu pouzivat, pretoze mézu spdsobit silnu
kordziu.

-Veko sa nesmie zataZovat samostatne ani pouzivat ako odkladacia plocha, aby sa zabranilo
deformaciam.

- Ak sa sterilizaéné nadoby deformuju v désledku sterilizaného procesu, existuje riziko nesterilnosti. V
takomto pripade sa nesmie pouzit cela Sarza. PriCinu je potrebné bezodkladne zistit' (napr. kontrolou
sterilizaCného procesu, sterilizatora, dalSich obalov na sterilny material a funkénou kontrolou prislusne;j
nadoby).

- PoSkodené vyrobky musia byt pred vratenim na opravu alebo reklamaciu uplne pripravené. K vratenému
tovaru je potrebné prilozit' prislusny doklad o dekontaminacii.

- V pripade citlivosti na silikdn alebo hlinik méze priamy kontakt vyvolat’ alergické reakcie.

- Zmeny na vyrobku po vyrobe nie su povolené.

3 Ugel pouzitia

Systém sterilnych kontajnerov je uréeny na uloZzenie opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomécok,
ktoré sa podrobuju sterilizacii. Pouzitie mimo tohto uréenia nie je povolené. Sluzi ako sterilny bariérovy
systém na sterilizaciu, skladovanie a prepravu obsiahnutych zdravotnickych pomécok az do ich pouZitia.
Kontajnery su v zavislosti od vyhotovenia k dispozicii s perforovanym alebo uzavretym dnom a s

perforovanym vekom. Niektoré velkosti kontajnerov mézu byt dodatone vybavené bezpeénostnym
vekom.

4 Systém kontajnerov

Sterilné kontajnery tvoria systém pozostavajuci z viacerych funkéne zladenych komponentov, najma z
vane kontajnera, veka, filtraéného systému (jednorazové alebo viacnasobné filtre), tesneni a volitelného
prislusenstva, ako su sitové kose alebo filtracné kazety.

Funkcia systému ako sterilizaného bariérového systému je zaru€ena len vtedy, ak su vSetky komponenty
spravne pouzité a vzajomne kompatibilné.

& Su povolené iba komponenty uréené a schvalené pre systém sterilnych kontajnerov.

Pouzitie nekompatibilnych alebo neschvalenych komponentov méze:
- ohrozit tesnost systému
- ohrozit' sterilnu bariéru
- viest' ku kontaminacii steriiného materialu
Uginnost systému sterilnej bariéry je zarugena len pri pouziti popisanych kombinacii.
Standardné kontajnery
Pred kazdou sterilizaciou je potrebné viozit vhodné filtre:
- jednorazové papieroveé filtre alebo
- trvalé filtre z PTFE
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Filtry musia byt spravne vlozené a musia Uplne zakryvat perforacie. Na tento Ucel sa v pokrievke a
pripadne vo vani nachadzaju drziaky filtrov nad resp. pod perforaciami. Volitelne je mozné v zavislosti od
velkosti kontajnera pouZit bezpecnostny pokrievok. Ten sluzZi na ochranu pred kontaminaciou pocas
skladovania a prepravy.

Bezpeclnostny viecko:
- nesmie sa pouzivat v procese pripravy
- musi byt pred spracovanim odstraneny

Flex-kontajner

V pokrievke je integrovany filtraény systém, ktory moze pozostavat z nasledujucich vyhotoveni:
- bariérovy filtraény systém
- Ventilovy systém
- Filtrovaci systém z PTFE

Filtracné systémy su integrované do kaziet a musia byt spravne nasadené.

Sitové kose
Pre kazdu velkost kontajnera su k dispozicii vhodné sitové koSe v réznych vyhotoveniach (napr. drétené
sitové koSe alebo perforované sitové koSe z nehrdzavejlcej ocele).
Sitové koSe musia byt zvolené tak, aby:
- kontajner bolo mozné riadne uzavriet
- boli dodrzané potrebné vzdialenosti od filtracnych systémov

Zavesné plomby

Pred kazdou sterilizaciou sa musia na obidvoch uzaveroch umiestnit jednorazové uzaverové plomby. Pri
otvoreni kontajnera sa plomby zlomia. Ak je plomba po sterilizacii poSkodena alebo otvorena, sterilita
obsahu sa nepovaZuje za zaru€enu a kontajner sa musi opat pripravit'.

Silikénové podlozky
Silikénové podlozky sa mézu volitefne pouzivat v sitovych koSoch. Pred prvym pouZitim je potrebné ich
pripravit podla tohto navodu na pouzitie.

Indikacné stitky (sterilizacia parou)

Indikacné Stitky sluzia na vizualnu kontrolu dosiahnutych sterilizaCnych parametrov.

Indikator zmeni farbu po dosiahnuti Specifikovanych podmienok.

Ak sa indikator nezmenil Uplne, je potrebné sterilizaciu zopakovat. Je potrebné dodrziavat’ pokyny
vyrobcu, najma pokial ide o trvanlivost.

Papierové filtre
- Papierové filtre su uréené vyhradne na jednorazové pouZitie (Single Use) a mali by sa uprednostiiovat
pred filtrami na viacnasobné pouZitie.
- Papierové filtre sa nesmu nalepovat ani popisovat (napr. na dokumentaciu cyklov), pretoze tym méze
dojst k naruseniu funkcie bariéry proti mikrébom.
- Po sterilizacii je potrebné pouzity filter vybrat pred vyberanim pripravenych nastrojov. Nasledne je
potrebné skontrolovat, ¢i je filter v bezchybnom stave, predtym, ako sa zlikviduje.
-V pripade viditefného poSkodenia filtra nemozno zarudit’ sterilitu vyrobkov. V takomto pripade je
potrebna opatovna sterilizacia.
Papierové filtre musia byt dimenzované tak, aby Uplne zakryvali perforacie vo veku kontajnera a/alebo v
vani kontajnera.
Je potrebné dodrziavat dobu pouzitelnosti filtrov podla pokynov vyrobcu.

Trvalé filtre z PTFE
- Filtry z PTFE su ur€ené na opakované pouzitie a mézu sa pouzivat az v 1200 cykloch upravy.

- Trvalé filtre sa nesmu polepit ani popisat (napr. na dokumentaciu cyklov), pretoze by to mohlo
ovplyvnit funkciu bariéry proti baktériam.

- V pripade silného znecistenia je potrebné filter vybrat' a nasledne ho strojovo vyg¢istit podla pokynov v
tomto navode na pouzitie.

- Trvalé filtre z PTFE musia byt dimenzované tak, aby boli perforacie vo veku kontajnera a/alebo v vani
kontajnera uUplne zakryté.
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5 Pouzitie a manipulacia

Sterilizacné kontajnery su vyrobené z hlinikovej zliatiny s eloxovanym povrchom na ochranu proti korozii.
Nesmu sa pouzivat agresivne Cistiace prostriedky, kovové kefy ani abrazivne Cistiace pomdbcky, pretoze
méZu trvalo poskodit’ povrch.

So sterilizaénymi kontajnermi smie manipulovat iba pouceny alebo vy$koleny personal, aby sa predislo
poskodeniu kontajnerov, uzaverov, tesneni, ako aj filirov alebo kaziet.

Sterilizacné kontajnery su volitelne k dispozicii s farebnymi vieCkami, aby sa ulahcilo ich priradenie k
odbornym oddeleniam alebo oblastiam pouzitia.

Stitky so sterilizaénymi indikatormi a farebné oznadenia sluZia na identifikaciu obsahu, miesta pouzitia a
stavu pripravy.

Vhodnymi opatreniami je potrebné zabezpedit, aby bolo mozné jednoznaéne rozliSit sterilizované a
nesterilizované sterilizatné kontajnery (napr. pomocou plombovania alebo procesnych indikatorov).

Iba nepodkodené a neporusené plomby zaru€uju, Ze sterilizacny kontajner nebol neopravnene otvoreny.

6 Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

6.1  Priprava na dekontaminaciu
1. Oddelte vanicku kontajnera od veka.
2. Vyberte obsah kontajnera (napr. sitové kose, nastroje).
3. Odstrante drziaky filtrov alebo kazety z vnutornej strany veka.

V pripade kontajnerov s perforovanym dnom je potrebné z vane kontajnera vybrat aj prislusné
komponenty.

4. Demontujte filtracné systémy podla vyhotovenia:

¢ V pripade bariérovych kaziet: Odstrarite bariérovu platni¢ku
¢ V pripade jednorazovych papierovych filtrov: Vyberte a zlikvidujte filtre (ak sa tak nestalo uz po
otvoreni kontajnera)
¢ V pripade silného znecistenia ventilovych alebo PTFE kaziet: kazety takisto vyberte
5. Odstrante jednorazové uzavery a indikacné §titky.

f Upozornenia
- Papierové filtre su jednorazové a musia sa vymenit po kazdom pouziti kontajnera.
- V pripade kontajnerov Flex je pri silnom znecisteni potrebné kazety rozskrutkovat, aby sa mohli dékladne
vycistit' a Uplne odstranit zvysky.
- Veko sa nesmie zatazovat samostatne ani pouzivat ako odkladacia plocha (napr. poloZenim vane
kontajnera), aby sa zabranilo deformacii.

6.2 Uvedenie nového kontajnera do prevadzky

Pred prvym pouzitim musi byt kontajner vy€isteny, pripraveny a vybaveny vhodnymi filtrami v sulade s

tymito pokynmi na pouZitie.

- Pred prvym pouzitim je potrebné kontajner strojovo vydcistit’ a dezinfikovat.

- Po vycisteni a dezinfekcii je potrebné vykonat parnu sterilizaciu.

- V8etky pohyblivé Easti (napr. uzavery) je v pripade potreby potrebné osetrit vhodnym olejom na udrzbu
nastrojov.

- Pred pouzitim je potrebné vilozit vhodné nové filtre.

6.3 Cistenie a dezinfekcia

Nespravne Cistenie a dezinfekcia m6zu viest ku korézii a zlomeniu v dbésledku namahania. Preto je
& potrebné dodrziavat pokyny vyrobcov pouzitych &istiacich a dezinfekénych prostriedkov.
Cistiace prostriedky musia byt bez obsahu sodika a uhli¢itanov, musia mat neutralnu hodnotu pH alebo
musia byt vyrobcom pouzitych roztokov vyslovne schvalené na Upravu eloxovaného hlinika.
Pouzitad voda musi spifiat aspori kvalitu odpori&anu vyrobcom G&istiaceho a dezinfek&ného zariadenia
(RDG) pre spravnu prevadzku zariadenia.

Pri Uprave systémov sterilnych kontajnerov je potrebné dodrziavat nasledujuce zakladné poziadavky:
Pred prvym pouzitim, ako aj po kazdom dalSom pouziti, je potrebné systémy sterilnych
kontajnerov vycistit’ a dezinfikovat'.
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6.3.1 Strojové Cistenie

Necistoty, ktoré nie je mozné odstranit beznym postupom Cistenia bez ohfadu na pouzitu metédu (napr.
samolepky, indikané pasky, napisy), je mozné odstranit’ Cistiacim prostriedkom vhodnym pre eloxovany
hlinik. Po tomto dodato€nom oSetreni je potrebné vyrobky pripravit tak, ako je uvedené nizSie.

- Je potrebné pouzivat neutralne alebo iné vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré su vyslovne
schvalené na upravu hlinikovych vyrobkov. Presné davkovanie je uvedené v pokynoch prislusného
vyrobcu. Po optimalizacii programu mézu byt tieto vyrobky vhodné aj na Cistenie chirurgickych nastrojov.
V pripade potreby je potrebné overit vhodnost vyrobkov pre prislusny postup.

- Pri pouziti neutralizaénych prostriedkov je potrebné skontrolovat vhodnost vyrobkov pre hlinik.

- Na zaverecné oplachovanie sa musi pouzit voda s nizkym obsahom soli (napr. Uplne demineralizovana
voda / VE-voda).

- Cistiace zariadenia a vlozky musia byt vhodné na upravu kontajnerov, viek a kaziet. To plati najma pre
spravne umiestnenie do vlozZiek, aby sa zabezpecilo bezproblémové a dostatoéné oplachovanie, odtok
pouzitych médii a suSenie kontajnerov, viek a kaziet.

-V pripade plastovych dielov sa, rovnako ako pri v3etkych zdravotnickych pomdckach, neodporuca
pouzivat lestidla.

- Kontajnery, vie¢ka a kazety sa nesmu gistit' a dezinfikovat v uzavretom stave.

- Pri vkladani do strojov je potrebné dbat’ na dostatocny odtok médii po€as procesu.

- Vana kontajnera sa musi umiestnit do umyvacky otvorom smerom nadol, aby sa zabranilo hromadeniu
vody a aby sa zabezpecil dostato¢ny odtok pouZzitych médii.

- Veko kontajnera sa musi €istit’ vnutornou stranou smerom nadol a so zipsmi sklopenymi dovnutra.

- Po ukoncCeni strojového procesu Cistenia a dezinfekcie musia byt kontajnery a ich prislusenstvo vynaté
bez viditelnych zvyskov médii.

-V pripade kontajnerov Flex sa kazety pred Cistenim musia odpojit od veka. Bariérové disky sa musia
Cistit' bariérovou stranou smerom nadol. ZvySné Casti kaziet sa mézu Cistit' vertikalne po jednotlivych
Castiach.

- Ak sa Cistenie vykonava s odstranenym filtrom, je potrebné dbat na to, aby sa filter ¢istil mimo kontajnera.
Je potrebné zabranit poSkodeniu PTFE filtrov, najma citlivych Struktur, ako su stredové dierky.

Ak by sa napriek tomu zistili zvySky, je potrebné skontrolovat umiestnenie kontajnerov a prislusenstva v
zariadeni a v pripade potreby ho zmenit. Ak su kazety uzavreté, je potrebné ich otvorit, aby bolo mozné
zvySky odstranit’.

Validovany postup Cistenia sa mdze napriklad vykonat takto:
- 1 minuta preddistenia studenou vodou (< 40 °C)
- Odtok vody
- 3 minuty &istenia vhodnym distiacim prostriedkom pri 45 °C
- Odtok vody
- Neutralizacia uplne demineralizovanou vodou (VE-voda), pripadne s pouzitim vhodného
neutralizaného prostriedku
- Odtok vody

Pouzity Cistiaci prostriedok musi byt vyrobcom ¢Eistiacich prostriedkov vyslovne schvaleny pre eloxovany
hlinik. Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu.

Pouzité Cistiace a dezinfek&né zariadenia (RDG) musia alebo by mali spifiat poziadavky normy DIN EN
ISO 15883.

Kvalita vody podrla validacie:

Na zavere¢né oplachovanie sa v ramci validacie pouzila voda s nizkym obsahom mikroorganizmov (<10
KBE/mI) a endotoxinov (<0,25 EU/mI).

V praxi sa zvy&ajne pouziva deionizovana voda, ktora spina technické poziadavky na Upravu v zariadeni
na Cistenie a dezinfekciu (RDG). Za zabezpecenie kvality vody zodpoveda prevadzkovatel v sulade s
pokynmi zariadenia na Cistenie a dezinfekciu (RDG) a zariadenia.

Tepelna dezinfekcia:

Tepelna dezinfekcia sa vykonava podla konceptu A, podla normy DIN EN ISO 15883-1.
Minimalna poziadavka:
— A, = 3000, napr. 90 °C po dobu 5 minut, deionizovana voda
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Zodpovednost za dosiahnutie hodnoty A, nesie prevadzkovatel.

Susenie

Je potrebné zabezpecit upiné vysusenie kontajnerov a vSetkych komponentov.

Susenie sa vykonava prednostne strojovo v RDG.

Je potrebné zabezpedit, aby v kontajneri nezostala Ziadna zvySkova vihkost, najma v tesniacich oblastiach
a na kontaktnych plochach.

V pripade potreby je mozné vykonat dodatocné suSenie, napr. pomocou stlaeného vzduchu.

6.3.2 Rucné cistenie

-V pripade hlinikovych kontajnerov a viek je potrebné pouzivat podfa moznosti jemné, neutralne Cistiace
prostriedky alebo chemické produkty, ktoré vyrobca vyslovne schvalil aj na oSetrovanie hlinikovych
vyrobkov. V pripade potreby je potrebné overit vhodnost' produktov pre prislusny postup.

- Po Cisteni je potrebné dokladné oplachnutie vodou s nizkym obsahom soli (napr. deionizovanou vodou)
a dostatocné vysusenie.

- Na ruéné cCistenie sa ma pouzivat makka, vhodna Spongia.

-Nesmu sa pouzivat drsné Spongie, kovové kefy ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mézu
poskodit povrchy.

-V pripade filtrov z PTFE sa ru¢né Cistenie vykonava len v pripade silného zne istenia filtra; inak sa
priprava vykonava strojovo.

- Filter je potrebné vybrat z kontajnera a opatrne vycistit. Pri tom sa smu pouzivat vylu¢ne Cistiace
prostriedky, ktoré su vhodné pre kontajnery a pripadne chirurgické nastroje a ktoré schvalil
prevadzkovatel. Udaje o koncentracii, teplote a dobe pdsobenia st uvedené v pokynoch vyrobcu
Cistiaceho prostriedku.

- Na zaver je potrebné vykonat dezinfekciu v sulade s prislusnymi hygienickymi poziadavkami.

6.4 Kontrola/ inSpekcia

VSetky komponenty systémov sterilnych kontajnerov sa pred kazdym pouzitim musia podrobit vizualnej a
funkénej kontrole.

Je potrebné sa uistit, ze:
- vSetky Casti su neposkodené a bez deformacii
- vSetky komponenty su Cisté a Uplne suché
- vanicka kontajnera a veko na sebe rovno dosadaju

Tesnenia:
- Tesnenia vo veku a na drziakoch filtrov musia byt pritomné, spravne osadené a neposkodené
- Tesnenia nesmu vykazovat Ziadne trhliny, deformacie ani krehkost
- Tesnenia je potrebné skontrolovat pred kazdym pouZitim
Filtry:
- Papierové a opakovane pouzitelné filtre musia byt neposkodené
- Jednorazové filtre sa musia pred kazdym pouZitim vymenit
- Filtry musia byt spravne nasadené

Drziaky filtrov:
- musia byt riadne upevnené
- musia byt funkéné

Uzaverové systémy:
- musia fungovat’ bezchybne
- musia bezpec¢ne uzatvarat

Dalsie komponenty:
- Drziaky a upevriovacie prvky musia byt pevne uchytené
- vSetky komponenty musia byt spravne namontované

Ak sa zistia poSkodenia, deformacie alebo poruchy funkénosti, prislusné komponenty sa nesmu
d’'alej pouzivat. Poskodené komponenty je potrebné vymenit’ alebo odbornym spésobom opravit'.
Kontrolu je potrebné vykonat’ pred kazdym d'alSim pouzitim.
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6.5 Udrzba

Udrzbarske a opravarske prace smie vykonavat vyluéne kvalifikovany odborny personal.

Nespravne zasahy, najma do tesneni alebo upeviiovacich prvkov, mozu ovplyvnit funkciu a bezpe&nost
systému sterilnych kontajnerov a je potrebné sa im vyhnut.

Pred udrzbou alebo opravou je potrebné sa uistit’, ze produkt bol pripraveny a dekontaminovany.

Tesnenia:
- Maximalna zivotnost tesneni je 500 cyklov pripravy.
- Po dosiahnuti tohto poCtu je nutné tesnenia bezpodmienecne vymenit, bez ohfadu na ich viditelny
stav.
- Ak sa na tesneni zistia poSkodenia, je potrebné ho bezodkladne vymenit.

Tesnenia sa nesmu oSetrovat olejmi, sprejmi ani rozpustadlami.
Na Cistenie a udrzbu sta¢i ob&asné utretie vihkou handri¢kou.

Pohyblivé Casti:
- Pohyblivé komponenty (napr. uzavery a mechanizmy vie€ok) je potrebné pravidelne a podla potreby
oSetrovat' vhodnym olejom schvalenym pre zdravotnicke vyrobky.

Zodpovednost prevadzkovatela:
- Prevadzkovatel je zodpovedny za stanovenie vhodnych opatreni na monitorovanie vykonanych cyklov

pripravy.

Opravy a vratenie:
- K produktu je potrebné priloZit vhodny doklad o dekontaminacii pre ucely udrzby alebo opravy.
- UdrZbarske a opravéarske prace sa musia vykonavat' v sulade s pokynmi vyrobcu.

6.5.1 Vymena filtra

Po vloZeni filtra je potrebné stlaenim nastavit' drZiak filtra do predpisanej polohy, az kym nezaduje
cvaknutie.

Smu sa pouzivat' vylu€ne filtre a drziaky filtrov uréené pre tento systém a kompatibilné s nim.
- Jednorazové papierové filtre sa musia pred kazdou dalSou sterilizaciou vymenit..
- Pouzitie nevhodnych alebo nezodpovedajicich filtrov mbze ovplyvnit tesnost a funkciu sterilizacnej
bariéry.
- Filtry z PTFE v Standardnych kontajneroch su navrhnuté na maximalnu Zivotnost 1200 cyklov pripravy
a nasledne sa musia vymenit.

6.5.2 Vymena kazety
Po vycisteni je potrebné spodnu Cast kazety otoCit do predpisanej polohy, az kym nezacvakne.

Smu sa pouzivat vyluéne kompatibilné kazety ur€ené pre tento systém.
- Pouzitie nevhodnych kaziet méze ovplyvnit funkciu filtraéného systému.

6.6 Balenie
Systémy sterilnych kontajnerov predstavuju systém sterilnej bariéry a plnia funkciu obalu na sterilizaciu,
skladovanie a prepravu zdravotnickych pomdcok.
Pred sterilizaciou je potrebné sa uistit, Ze:
- v8etky komponenty su kompletne namontované
- su pouzité vhodné a neposkodené filtre
- boli vlozené nové jednorazové filtre
- opakovane pouzitelné filtre su riadne pripravené a nepos$kodené
- tesnenia su spravne nasadené a nepoSkodené
- kontajner je riadne uzavrety

NaloZenie kontajnera musi prebiehat tak, aby:
- sterilizacné média mohli dosiahnut vSetky povrchy
- neboli blokované filtracné plochy
- kontajner sa dal uzavriet bez napatia
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Odporuca sa pouzitie vhodnych sitovych koSov a vloziek.

Na zabezpecCenie neporuSenosti a oznaCenia sa méze pouzit plombovanie alebo vhodny indikacny
systém. Kontajner sa smie sterilizovat, skladovat a prepravovat iba v uzavretom stave.

6.7  Sterilizacia
Systém sterilnych kontajnerov bol validovany pre parnu sterilizaciu frakcionovanym vakuovym postupom
(predvakuovy postup).
Validované parametre:
- Metdda: frakcionovana parna sterilizacia s predvakuom (3 fazy predvakuu)
- Teplota: 134 °C
- Polovi¢ny cyklus: 2,5 minuty
- Doba udrzania: 5 minut
- Doba suSenia: 20 minat

Validovana napln:
- Standardné lekarske nastroje (napr. noznice, svorky, klieste)
- Textilie

6.7.1 Napln kontajnera

Celkova hmotnost napine nesmie prekrocit nizSie uvedené hodnoty podla normy DIN EN 868-8, pretoze
v opa¢nom pripade nie je mozné zarucit riadnu sterilizaciu.

Model | Max. naplfi v kg
Zakladné modely

1/1 kontajner 10

3/4 kontajnera 7,0

1/2 kontajner 50

Maly kontajner
Zubny kontajner 1,8
Mini kontajner 1,0
Maxi 1/2 dentalny 1,2
0,7
1,5

1/2 dentalny kontajner
Plochy kontajner

Poznamka:
Narodné predpisy sa mézu lisit od vySSie uvedenych limitov zataZenia a je potrebné ich zohladnit'.

Nakladanie textilii
Pri nakladani textilii je potrebné dodrZiavat nasledujuce pokyny:
- Kusy bielizne alebo zloZené textilie je potrebné vkladat €o najviac vertikalne.
- Aj pri maximalnom naplneni musi byt k dispozicii dostatok priestoru pre prenikanie pary.

Ako orientacné pravidlo plati:
Medzi textilie musi byt mozné vlozit natiahnutu ruku.

Upozornenia tykajlice sa plnenia a pripravy
- Konfiguraciu naplnenia a parametre sterilizacie stanovuje zodpovedny odborny personal.
- Endoskopy, nastroje s limenom, jednotky pohanané stlaenym vzduchom alebo sietovym napajanim,
ako aj nastroje s kanylami musia byt pripravené na sterilizaciu v sulade s pokynmi vyrobcu.
- Malé kose, vlozky alebo iné prisluSenstvo (najma s vekom alebo klapkami) sa smu pouzivat len vtedy,
ak je systém sterilizacnych kontajnerov na to navrhnuty a validovany.

Limity naplnenia (vy$ska naplnenia)
Okrem hmotnostnych limitov je potrebné dodrziavat nasledujice maximalne vysky naplnenia:
- Z&kladné modely: maximalne 10 mm pod hornym okrajom vane
- Malé kontajnery (napr. mini, dentalne kontajnery): maximalne 3 mm pod hornym okrajom vane
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Dalsie bezpeénostné pokyny

- Pouzitie vodoodpudivych vloziek (napr. plastovych vloziek) mdze viest k tvorbe zvySkového
kondenzatu v kontajneri a je potrebné sa mu vyhnut. Namiesto toho je potrebné pouZit vhodné
priepustné rohoze alebo drziaky.

- Pred sterilizaciou je potrebné skontrolovat neporusenost’ pouzitych filtrov, ako aj spravne usadenie
drziakov filtrov. V pripade kontajnerov Flex je potrebné dodatoéne skontrolovat’ sprdvne usadenie a
stav kaziet.

- Veko a vana kontajnera musia byt pred sterilizaciou uplne uzavreté pomocou uréeného uzaverového
mechanizmu. Je potrebné sa uistit, Ze uzavery su spravne zaistené a dostato¢ne tesné.

- Na ochranu pred neumyselnym otvorenim a na zabezpecenie neporusSenosti obsahu je potrebné na
uréenych miestach umiestnit uzaverové plomby.

6.7.2 Nakladanie sterilizatora

Kontajnery su uréené na parnu sterilizaciu frakcionovanym vakuovym postupom a mézu sa pouzivat v
bezne dostupnych velkokapacitnych sterilizatoroch. Tazké kontajnery je potrebné umiestnit do spodnej
Casti sterilizatnej komory. Vdaka svojej kon$trukcii je mozné kontajnery podas sterilizacie bezpecne
stohovat’ na seba bez toho, aby sa posuvali.

Stohovanie je ur€ené vylu€ne pre sterilizaéné cykly vo frakcionovanom vakuovom procese. Maximalna
vySka stohu nesmie presiahnut 46 cm, aby sa zabezpecilo dostatoéné odvzduSnenie a prenikanie pary.
Aby sa zabranilo hromadeniu kondenzatu a z toho vyplyvajucim problémom so suSenim, musia byt
kontajnery v sterilizatore umiestnené vodorovne. Je potrebné dodrzZiavat pokyny vyrobcu sterilizatora.

f Bezpeénostné pokyny tykajuce sa sterilizacie
- Pri sterilizacii je potrebné dodrziavat' nasledujuce pokyny:

- Kontajner nesmie byt zabaleny do dalSieho vonkajSieho obalu.

- Perforované polia na veku a pripadne na vani sa nesmu zakryvat ani zvnutra, ani zvonku (napr. féliami
alebo podobnymi materialmi), pretoze by to branilo priechodu vzduchu a pary.

- To méze viest k nedostatoénému vyrovnaniu tlaku, deformacii kontajnera a strate sterility obsahu.

- Kontajnery na likvidaciu sa nesmu sterilizovat v uzavretom stave, pretoze aj v tomto pripade méze
nedostato¢na vyrovnavanie tlaku viest k deformaciam.

- Polas nakladania a vykladania sterilizatora, ako aj pri preprave sa s kontajnerom smie manipulovat
vyluéne pomocou uréenych drzadiel.

- Nesmie sa niest za veko.

6.7.3 Vykonanie a nasledné opatrenia po sterilizacii

- Sterilizator sa musi prevadzkovat v sulade s pokynmi vyrobcu pre zvoleny sterilizacny cyklus (najma
pokial ide o teplotu a dobu sterilizacie). Pri tom je potrebné zohladnit vysledky validacie stanovené
pre systém sterilizacnych kontajnerov.

- Aby sa zabranilo tvorbe kondenzatu, musi kontajner po sterilizacii uplne vychladnut' na sterilizatore.

- Po kazdej sterilizacii sa sterilizovany materidl posudi a uvolni v sulade s internymi predpismi a s
ohladom na vysledky validacie. Uvolnenie smie vykonat len prisludne kvalifikovany odborny personal
(napr. odborna spbsobilost' ).

6.8 Informacie o validacii pripravy
Postupy Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie opisané v tomto navode na pouzitie boli validované.

Validacia bola vykonana s pouzitim vhodnych postupov a so zretefom na materialové a konstruk&né
vlastnosti systémov sterilizanych kontajnerov. Priprava sa musi vykonavat s pouzitim vhodnych,
validovanych procesov. Zodpovednost za validaciu a vykonavanie konkrétnych procesov pripravy nesie
prevadzkovatel.

Rozsah platnosti validacie
Validacia zahffala nasledujuce kontajnery:
- 1/1 kontajner
- 3/4 kontajner
- 1/2 kontajner
- Ploché kontajnery
- Zubny kontajner
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- Mini kontajner

- Maxi-1/2 dentalny

- 1/2 zubny kontajner
- Endokonténer

Validacia plati pre vSetky systémy sterilizaCnych kontajnerov uvedené vo vyhlaseni o zhode.

Steriliza¢né kontajnery boli testované a validované pre parnu sterilizaciu frakcionovanym
vakuovym postupom.

6.9 Obmedzenie opakovaného spracovania

- Opakovana priprava podla tychto navodov na pouzitie ma len minimalny vplyv na Zivotnost
kontajnerov.

- Zivotnost sterilizadného kontajnera je v podstate uréena opotrebenim spdsobenym pouzivanim a
moznym poskodenim.

7 Zivotnost’

Pri spravnom pouzivani s priemernym poc¢tom priblizne Styroch cyklov spracovania tyZzdenne dosahuju
kontajnery aj sitové koSe zivotnost az 10 rokov.

8 Skladovanie, preprava a likvidacia

8.1 Skladovanie

Doba skladovania sterilizovanych zdravotnickych pomécok v sterilizanych kontajneroch sa riadi
poziadavkami normy DIN 58953-9.

Zavisi od prislusnych skladovacich podmienok a musi ju stanovit zodpovedny hygienicky personal. To
zahffia aj stanovenie konfiguracii naplnenia a vhodnych skladovacich podmienok.

V pripade zvySenych poziadaviek na aseptickost alebo v pripade odchylok od odporu¢anych skladovacich
podmienok je potrebné stanovit primerane kratSie skladovacie lehoty alebo prijat dodatoéné ochranné
opatrenia (napr. dodatocné balenie po sterilizacii).

Skladovacie podmienky
Je potrebné dodrziavat’ nasledujuce skladovacie podmienky:
- Okolie: suché a s nizkym obsahom prachu
- Vlhkost vzduchu: 30-50 %
- Ochrana pred svetlom: ziadne priame slnecné zZiarenie ani UV Ziarenie
- Mechanické namahanie: vyhnut sa
- Tlak vzduchu: 500-1060 hPa

Kontajnery sa musia skladovat v chranenych podmienkach (napr. v uzavretych skriniach), ktoré su disté,
suché, chranené pred prachom a bez vyskytu Skodcov.

Doba skladovania (d6kaz o u¢innosti)

Systém sterilnych kontajnerov bol testovany na udrzanie sterilnej bariéry za mikrobiologickych testovacich
podmienok (m. i. s Bacillus subtilis, Aspergillus brasiliensis a Candida albicans). Pri dodrzani opisanych
skladovacich podmienok je mozné dosiahnut dobu skladovania az 12 mesiacov.

8.2 Preprava

Preprava sterilizacnych kontajnerov sa smie vykonavat vyluéne pomocou urenych drzadiel.

Aby sa zabranilo poskodeniu a z toho vyplyvajucej kontaminacii komponentov kontajnera alebo nakladu,
musi byt kontajner poCas prepravy uzavrety. Ak je k dispozicii, moZno pouzit aj bezpeCnostny kryt.

Filtry je potrebné pocas prepravy chranit pred poSkodenim, najma pred perforaciami.

8.3 Likvidacia

Pred likvidaciou musia byt vyrobky zbavené potencialne kontaminovaného materialu. Na tento ucel je
potrebné vyrobky pripadne pripravit v sulade s tymito pokynmi na pouZzitie.

V pripade ostrych hran alebo poskodenia sa likvidacia musi vykonat' tak, aby bolo vylu¢ené ohrozenie
os6b.
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8.4 Materialy
Sterilizacné kontajnery su vyrobené z eloxovanej hlinikovej zliatiny, sitové kode z nehrdzavejucej ocele.

9 Servis

V pripade servisu a oprav sa obratte na narodné zastupenie spolo¢nosti MEDICON eG.

10 Zodpovednost’

Upozornenie pre USA
it Podla federalneho prava USA smie byt tento vyrobok v USA zakupeny iba lekarom alebo na lekarsky
predpis.

Platnost’ navodu na pouzitie
VZdy je potrebné pouzivat aktualnu verziu tychto navodov na pouzitie. V désledku technického vyvoja sa
navod na pouzitie pravidelne aktualizuje. Datum verzie a &islo revizie su uvedené na dokumente.

Vylué€enie zodpovednosti
Spoloénost MEDICON eG nenesie Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré su sposobené:
- nespravneho pouzivania
- neumyselnému pouzitiu
- nespravnej manipulacii, starostlivosti alebo udrzbe
- nedodrzanie tohto navodu na pouZitie
- Upravy alebo opravy bez suhlasu spolo¢nosti MEDICON eG
- opravy vykonané neautorizovanymi osobami alebo zariadeniami

V pripade uprav alebo neautorizovanych oprav navyse zanika zaruka za vady.

11 PrisluSenstvo / nahradné diely

Prislusenstvo / ndhradné diely Cislo vyrobku
Drziak filtra S, M, L pre systém ONE 81.50.01
Jednorazové papierové filtre s indikatorom pary S, M, L pre systém ONE 81.50.02
Textilny filter S, M, L pre systém ONE 81.50.03
PTFE filtre S, M, L pre systém ONE 81.50.04
Drziak filtra XS pre systém ONE 81.50.05
Jednorazovy papierovy filter s indikatorom pary XS pre systém ONE 81.50.06
Textilny filter XS pre systém ONE 81.50.07
PTFE filter XS pre systém ONE 81.50.08

12 Vysvetlenie symbolov a obrazkov

ml  Vvyronca @ MRT neisty
& Datum vyroby C € Oznacenie CE
Cislo vyrobnej $arze Zdravotnicky prostriedok
Cislo vyrobku Stiickzahl
- N\ o :
Nesterilné C"f_) LDPE (Polyethylen niedriger Dichte)
LDPE

Upozornenie Rx only Len na lekarsky predpis

]

Dodrziavajte navod na pouzitie
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