NAVODILA ZA UPORABO
Sistemi za sterilne posode

SL C€ medicon

E]:i:l Z nakupom tega sistema za shranjevanje sterilnih pripomocCkov ste pridobili visokokakovosten izdelek.
Pravilno ravnanje in uporaba sta opisana v tem navodilu za uporabo.

Da bi ¢im bolj zmanj3ali tveganja in nepotrebne obremenitve za paciente, uporabnike in tretje osebe, je
treba ta navodila za uporabo pred uporabo pozorno prebrati in jih shraniti.
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1 Splosna navodila

- Upostevati je treba veljavne nacionalne predpise in standarde za obdelavo medicinskih pripomockov.
- Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJK), sumom na CJK ali mozZnimi variantami te bolezni je
treba upoStevati veljavne nacionalne predpise o obdelavi.

2 Opozorila in varnostni ukrepi

- Za sterilizacijo se smejo uporabljati izkljuéno neposkodovane posode in pokrovi s neposkodovanim
A tesnilom ter nepo$kodovanim filtrirnim sistemom oziroma vstavljenim filtrom.
V vsak nosilec filtra se sme vstaviti le en filter.

- Papirni filtri za enkratno uporabo so boljSi od filtrov za veckratno uporabo.

- Uspesno sterilizacijo omogocajo le Cisti in bakterijsko neoporecni sterilizacijski kontejnerji.

- Prednost je treba dati strojnemu &is€enju, saj je to u€inkovitejSi in varnejsi postopek.

- Za ro¢no CiSCenje se ne smejo uporabljati kovinske krtaCe, kovinske gobice ali abrazivna istila.

- Alkalna Cistila (pH > 10) niso primerna za vse materiale.
Institut Roberta Kocha opozarja na mozne poSkodbe zaradi pove€ane obrabe, zlasti pri aluminiju,
silikonskih elastomerih, lepljenih in spajkanih spojih (npr. srebro, kositer), tesnilnih materialih, plasti¢nih
previlekah, steklenih viaknih vodnikih ter opti¢nih povrsinah z antirefleksnim premazom.

- Cistilnih raztopin z belilnimi sredstvi (npr. natrijev hipoklorit) ne smete uporabljati, saj lahko povzrogijo
mocno korozijo.

- Pokrov se ne sme obremenjevati posami¢no ali uporabljati kot odlagalna povrSina, da se prepreci
deformiranje.

- Ce se posode za sterilizacijo deformirajo zaradi sterilizacijskega postopka, obstaja tveganje za
nesterilnost. V tem primeru se celotna serija ne sme uporabiti. Vzrok je treba nemudoma ugotoviti (npr.
pregled sterilizacijskega postopka, sterilizatorja ter drugih embalaz za sterilizirano blago in preizkus
delovanja zadevne posode).

- Okvarjene izdelke je treba pred vrnitvijo v popravilo ali reklamacijo v celoti pripraviti. Vrnitvi je treba
priloziti ustrezen dokaz o dekontaminaciji.

- Ob obstojeci obc&utljivosti na silikon ali aluminij lahko neposreden stik povzrogi alergijske reakcije.

- Spremembe izdelka po proizvodniji niso dovoljene.

3 Namen

Sistem sterilnih zabojev je namenjen shranjevanju ponovno uporabnih medicinskih pripomockov, ki se
sterilizirajo. Uporaba zunaj tega namena ni dovoljena. Sluzi kot sistem sterilne pregrade za sterilizacijo,
shranjevanje in prevoz vsebovanih medicinskih pripomoc¢kov do njihove uporabe.

Posode so glede na izvedbo na voljo s perforiranim ali zaprtim dnom ter s perforiranim pokrovom.
Dolocene velikosti posod so lahko dodatno opremljene z varnostnim pokrovom.

4 Sistem posod

Sterilni kontejnerji so sistem, ki ga sestavlja ve¢ funkcionalno usklajenih komponent, zlasti posoda
kontejnerja, pokrov, filtrirni sistem (filtri za enkratno ali veCkratno uporabo), tesnila ter dodatna oprema,
kot so koSare za filtriranje ali filtrirne kasete.

Delovanje sistema kot sterilnega pregradnega sistema je zagotovljeno le, e so vse komponente pravilno
uporabljene in med seboj zdruZljive.

it Med seboj se smejo kombinirati izkljuéno komponente, ki so namenjene in odobrene za sistem sterilnih
posod.

Uporaba nezdruzljivih ali neodobrenih komponent lahko:

- ogroziti tesnost sistema

- ogroziti sterilno pregrado

- povzrociti kontaminacijo sterilnega materiala
Ucinkovitost sistema sterilne pregrade je zagotovljena le pri uporabi opisanih kombinacij.
Standardni kontejneriji
Pred vsako sterilizacijo je treba vstaviti ustrezne filtre:

- papirni filter za enkratno uporabo ali

- trajni PTFE-filtri
Filtri morajo biti pravilno namesceni in v celoti pokrivati perforacije. Za to so v pokrovu in po potrebi v
posodi nad oziroma pod perforacijami namesceni nosilci za filtre. Po Zelji se lahko glede na velikost
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posode uporabi varnostni pokrov. Ta sluzi za za$€ito pred kontaminacijo med skladiS¢enjem in
prevozom.

Varnostni pokrov:
- se ne sme uporabljati v procesu obdelave
- ga je treba pred obdelavo odstraniti

Flex-kontejner

V pokrovu je vgrajen filtrirni sistem, ki je lahko sestavljen iz naslednjih izvedb:
- barierni filtrski sistem
- Ventilski sistem
- sistem filtrov PTFE

Filtrirni sistemi so vgrajeni v kasete in morajo biti pravilno namesc&eni.

Sita
Za vsako velikost kontejnerja so na voljo ustrezni koSari za sejanje v razli¢nih izvedbah (npr. koSari iz
zZice ali perforirane koSari iz nerjave€ega jekla).
Sita je treba izbrati tako, da:
- se posoda lahko pravilno zapre
- s0 upostevane potrebne razdalje do filtrskih sistemov

Zapecatitvene plombe

Pred vsako sterilizacijo je treba na oba zapirala namestiti enkratne plombe. Pri odpiranju kontejnerja se
plombe zlomijo. Ce je plomba po sterilizaciji poskodovana ali odprta, se steriliteta vsebine $teje za
nezagotovljeno in je treba kontejner ponovno pripraviti.

Silikonske podloge
Silikonske podloge se lahko po Zelji uporabljajo v ko$arah za filtriranje. Pred prvo uporabo jih je treba
pripraviti v skladu s tem navodilom za uporabo.

Indikatorske nalepke (sterilizacija s paro)

Indikatorske nalepke sluzijo za vizualni pregled dosezenih parametrov sterilizacije.

Indikator spremeni barvo, ko so dosezeni dolo€eni pogoji.

Ce se indikator ni popolnoma obarval, je treba sterilizacijo ponoviti. Upo$tevati je treba navodila
proizvajalca, zlasti glede roka uporabnosti.

Papirni filtri
- Papimi filtri so namenjeni izkljuéno za enkratno uporabo (Single Use) in jih je treba uporabljati
prednostno pred filtri za ve€kratno uporabo.
- Papirnih filtrov se ne sme lepljati ali oznagevati (npr. za dokumentiranje ciklov), saj to lahko ogrozi
njihovo delovanje kot pregrada proti mikrobom.
- Po sterilizaciji je treba uporabljeni filter odstraniti, preden se izvle€ejo pripravljeni instrumenti. Nato je
treba filter pregledati, ali je v brezhibnem stanju, preden se ga zavrze.
-V primeru vidnih poskodb filtra steriliteta izdelkov ni zagotovljena. V tem primeru je potrebna ponovna
sterilizacija.
Papirni filtri morajo biti tak$nih dimenzij, da popolnoma pokrivajo perforacije v pokrovu posode in/ali v
dnu posode.
Upostevaijte rok uporabnosti filtrov v skladu z navodili proizvajalca.

PTFE trajni filtri
- PTFE-filtri so zasnovani za veckratno uporabo in se lahko uporabljajo do 1200 ciklov ¢is¢enja.

- Na trajne filtre se ne sme lepljati ali pisati (npr. za dokumentiranje ciklov), saj to lahko ogrozi delovanje
pregrade proti mikrobom.

-V primeru mo&ne umazanosti je treba filter odstraniti in ga nato strojno ocistiti v skladu z navodili v tem
priro¢niku za uporabo.

- PTFE trajni filtri morajo biti dimenzionirani tako, da so perforacije v pokrovu posode in/ali v koritu
posode popolnoma pokrite.
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5 Uporaba in ravnanje

Sterilizacijski kontejnerji so izdelani iz aluminijeve zlitine z eloksirano povrsino za zascito pred korozijo.
Agresivna Cistila, kovinske krtace ali abrazivna Cistila se ne smejo uporabljati, saj lahko trajno poSkodujejo
povrsino.

Sterilizacijske posode sme ravnati le usposobljeno ali izobrazeno osebje, da se prepreci poskodovanije
posod, zapiralk, tesnil ter filtrov oziroma kaset.

Sterilizacijski zaboji so na voljo z barvnimi pokrovi, ki olajSajo razvr§€anje po oddelkih ali podrogjih
uporabe.

Nalepke s sterilizacijskimi indikatorji in barvni oznadevalni elementi sluZijo za identifikacijo vsebine, kraja
uporabe in stanja priprave.

Z ustreznimi ukrepi je treba zagotoviti, da se sterilizirane in nesterilizirane posode za sterilizacijo jasno
razlikujejo med seboj (npr. z zape€atenjem ali indikatorji procesa).

Samo nepoSkodovane in neokrnjene plombe zagotavljajo, da sterilizacijski zaboj ni bil nedovoljeno odprt.

6 Ciséenje, razkuzevanije in sterilizacija
6.1 Priprava na dekontaminacijo
1. Lodite posodo kontejnerja in pokrov.
2. Vsebino posode odstranite (npr. cedilne koSare, instrumente).
3. Odstranite nosilce filtrov oziroma kasete z notranje strani pokrova.
Pri posodah z luknjami v dnu je treba iz posode odstraniti tudi ustrezne komponente.

4. Razstavite filtrirne sisteme glede na izvedbo:

e Pri bariernih kasetah: odstranite barierno plos¢o
e Pri papirnih filtrih za enkratno uporabo: odstranite in zavrzite filter (Ce tega niste storili Ze ob odprtju
posode)
¢ Pri moCni onesnazenosti ventilskih ali PTFE-kaset: odstranite tudi kasete
5. Odstranite enkratne zaporne plombe in indikatorske nalepke.

Opombe
- Papirni filtri so filtri za enkratno uporabo in jih je treba zamenjati po vsaki uporabi posode.

- Pri Flex-posodah je treba kasete v primeru mo¢ne umazanosti razstaviti za temeljito Cis€enje, da se
ostanki popolnoma odstranijo.
- Pokrova se ne sme obremenjevati posami€no ali uporabljati kot odlagalno povrsino (npr. s postavitvijo

posode kontejnerja), da se prepredi deformacija.

6.2 Zagon novega kontejnerja

Pred prvo uporabo je treba kontejner ocistiti, pripraviti in opremiti z ustreznimi filtri v skladu s tem
navodilom za uporabo.

- Posodo je treba pred prvo uporabo strojno ocistiti in razkuZziti.

- Po ¢&is€enju in dezinfekciji je treba opraviti sterilizacijo s paro.

- Vse premicne dele (npr. zapirala) je treba po potrebi negovati z ustreznim oljem za nego instrumentov.

- Pred uporabo je treba vstaviti ustrezne, nove filtre.

6.3 Ciséenje in dezinfekcija

Nepravilno ¢iS€enje in razkuzevanje lahko povzrodi korozijo in poSkodbe zaradi preobremenitve. Zato je
treba upostevati navodila proizvajalcev uporabljenih &istil in razkuzil.

Cistila morajo biti brez natrija in karbonata, imeti nevtralno vrednost pH ali pa morajo biti izrecno odobrena
s strani proizvajalca uporabljenih raztopin za obdelavo eloksiranega aluminija.

Uporabljena voda mora ustrezati vsaj kakovosti, ki jo priporoCa proizvajalec naprave za cCiS€enje in

dezinfekcijo (RDG) za pravilno delovanje naprave.

Pri obdelavi sistemov sterilnih zabojev je treba upostevati naslednje osnovne zahteve:
Pred prvo uporabo ter po vsaki nadaljnji uporabi je treba sisteme za sterilno shranjevanje ocistiti
in razkuziti.
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6.3.1 Strojno ciScenje

OnesnaZzenja, ki jih ni mogod&e odstraniti v obi€ajnem postopku &iS€enja ne glede na metodo (npr. nalepke,
indikatorske trakovi, napisi), je mogoc€e odstraniti s €istilom, primernim za eloksirani aluminij. Po tej dodatni
obdelavi je treba izdelke pripraviti, kot je opisano v nadaljevanju.

- Uporabiti je treba nevtralna ali druga ustrezna Cistila in razkuZila, ki so izrecno odobrena za pripravo
izdelkov iz aluminija. Natanéno odmerjanje je treba preveriti v navodilih posameznega proizvajalca. Z
optimizacijo programa so ti izdelki lahko primerni tudi za €iS€enje kirurskih instrumentov. Po potrebi je
treba preveriti primernost izdelkov za ustrezni postopek.

- Pri uporabi nevtralizacijskih sredstev je treba preveriti primernost izdelkov za aluminij.

- Za kon¢no izpiranje je treba uporabiti vodo z nizko vsebnostjo soli (npr. popolnoma razsoljeno vodo /
deionizirano vodo).

- Cistilne naprave in viozki morajo biti primerni za obdelavo posod, pokrovov in kaset. To velja zlasti za
pravilno namestitev v vlozke za polnjenje, da se zagotovi neovirano in zadostno izpiranje, odtekanje
uporabljenih sredstev ter suSenje posod, pokrovov in kaset.

- Za plasti¢ne dele, tako kot za vse medicinske pripomocke, se odsvetuje uporaba sredstev za kon¢no
izpiranje.

- Posod, pokrovov in kaset se ne sme Cistiti in razkuZevati v zaprtem stanju.

- Pri polnjenju strojev je treba paziti na zadostno odtekanje sredstev med postopkom.

- Posodo je treba v pomivalni stroj postaviti z odprtino navzdol, da se prepredi zbiranje vode in zagotovi
zadosten odtok uporabljenih sredstev.

- Pokrov posode je treba odistiti z notranjo stranjo obrnjeno navzdol in zapirali, ki so zloZeni navznoter.

- Po kon€anem strojnem postopku €iS€enja in razkuzevanija je treba posode in njihovo opremo odstraniti
brez vidnih ostankov medijev.

- Pri Flex-posodah je treba kasete pred ¢is€enjem locCiti od pokrova. Barierne plosce je treba Cistiti z
barierno stranjo navzdol. Preostale dele kaset je mogoce Cistiti navpiéno v posameznih delih.

- Ce se &is&enje izvaja z odstranitvijo filtra, je treba paziti, da se filter oisti zunaj posode. Treba je
prepreciti poSkodbe PTFE-filtrov, zlasti obc&utljivih struktur, kot so izrezane luknje v sredini.

Ce se kljub temu pojavijo ostanki, je treba preveriti poloZaj posod in dodatkov v napravi ter ga po potrebi
spremeniti. Zaprte kasete je treba odpreti, da se lahko odstranijo ostanki.
Validirani postopek ¢iS¢enja se lahko na primer izvede na naslednji nagin:

- 1 minuto predci$¢enja s hladno vodo (< 40 °C)

- Odtekanje vode

- 3 minute &iS&enja z ustreznim Eistilom pri 45 °C

- Odtok vode

- Neutralizacija s popolnoma razsoljeno vodo (VE-voda), po potrebi z uporabo ustreznega sredstva za

nevtralizacijo

- Odtok vode

Uporabljeno Cistilo mora biti izrecno odobreno s strani proizvajalca Cistila za eloksiran aluminij. UpoStevati
je treba navodila proizvajalca.

Uporabljene naprave za Cis€enje in razkuZzevanje (RDG) morajo oziroma naj bi ustrezale seriji standardov
DIN EN ISO 15883.

Kakovost vode v skladu z validacijo:

Za kon¢&no izpiranje je bila v okviru validacije uporabljena voda z nizko vsebnostjo mikroorganizmov (<10
KBE/ml) in endotoksinov (<0,25 EU/ml).

V praksi se obi¢ajno uporablja deionizirana voda, ki ustreza tehni¢nim zahtevam za pripravo v napravah
za CiS€enje in dezinfekcijo (RDG). Za zagotavljanje kakovosti vode je odgovoren upravljavec v skladu z
navodili naprave za ¢is¢enje in dezinfekcijo (RDG) ter ustanove.

Toplotna dezinfekcija:

Toplotna dezinfekcija poteka v skladu s konceptom A, po standardu DIN EN ISO 15883-1.
Minimalna zahteva:
— Ay = 3000, npr. 90 °C za 5 minut, deionizirana voda

Odgovornost za doseganje vrednosti A, nosi upravljavec.

Susenje
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Zagotoviti je treba popolno susenje posod in vseh komponent.

SusSenje se po moznosti izvaja strojno v RDG.

Zagotoviti je treba, da v posodi ne ostane nobene ostale vlage, zlasti v tesnilnih obmogdjih in na sti¢nih
povrsinah.

Po potrebi se lahko izvede dodatno suSenje, npr. s stisnjenim zrakom.

6.3.2 Rocno giS€enje

- Za aluminijaste posode in pokrove je treba po moznosti uporabljati blaga, nevtralna Cistila ali kemicne
izdelke, Ki jih je proizvajalec izrecno odobril tudi za obdelavo aluminijastih izdelkov. Po potrebi je treba
preveriti primernost izdelkov v ustreznem postopku.

- Po &iS€enju je potrebno temeljito izpiranje z vodo z nizko vsebnostjo soli (npr. deionizirana voda) ter
zadostno suSenje.

- Za ro€no CiS€enje je treba uporabiti mehko, primerno gobico.

- Ne smete uporabljati drgnilnih gobic, kovinskih krta¢ ali drgnilnih sredstev, saj lahko poskodujejo
povrsine.

- Pri filtrih iz PTFE se ro¢no CiS¢enje izvede le v primeru mo¢ne umazanosti filtra; v nasprotnem primeru
se priprava opravi strojno.

- Filter je treba vzeti iz posode in ga previdno ocistiti. Pri tem je treba uporabljati izklju€no distila, ki so
primerna za posode in po potrebi kirurSke instrumente ter so odobrena s strani upravljavca. Podatke o
koncentraciji, temperaturi in ¢asu delovanja je treba najti v navodilih proizvajalca distila.

- Na koncu je treba opraviti dezinfekcijo v skladu z veljavnimi higienskimi zahtevami.

6.4 Kontrola/ pregled

Vse komponente sistemov sterilnih zabojev je treba pred vsako uporabo pregledati vizualno in
funkcionalno.

Zagotoviti je treba, da:
- so vsi deli nepoSkodovani in brez deformacij
- s0 vsi sestavni deli €isti in popolnoma suhi
- posoda kontejnerja in pokrov lezita ravno drug na drugem

Tesnila:
- tesnila v pokrovu in na nosilcih filtrov morajo biti prisotna, pravilno vstavljena in nepo$kodovana
- Tesnila ne smejo imeti razpok, deformacij ali krhkosti
- Tesnila je treba pred vsako uporabo pregledati
Filtri:
- Papirni in veckratni filtri morajo biti nepoSkodovani
- Filtri za enkratno uporabo je treba pred vsako uporabo zamenijati
- Filtri morajo biti pravilno vstavljeni

Nosilci filtrov:
- morajo biti pravilno pritrjeni
- morajo biti delovni

Zapiralni sistemi:
- morajo delovati brezhibno
- morajo varno zapirati

Ostale komponente:
- nosilci in pritrdilni elementi morajo biti trdno pritrjeni
- vse komponente morajo biti pravilno vgrajene

uporabljati. PoSkodovane komponente je treba zamenjati ali strokovno popraviti. Pregled je treba

j Ce se ugotovijo poskodbe, deformacije ali motnje v delovanju, se zadevnih komponent ne sme veé
opraviti pred vsako ponovno uporabo.

IFU-ID: IFU-0003 Stran
Rev.: V4 29-04-2026 6iz 11



SL

NAVODILA ZA UPORABO

Sistemi za sterilne posode C€ medicon

6.5 Vzdrzevanje

VzdrZevalna in popravljalna dela sme izvajati izklju€no usposobljeno strokovno osebje.

Nepravilni posegi, zlasti na tesnilih ali pritrdilnih elementih, lahko ogrozijo delovanje in varnost sistema
sterilnih zabojev in jih je treba preprediti.

Pred vzdrzevanjem ali popravilom je treba zagotoviti, da je bil izdelek pripravljen in
dekontaminiran.

Tesnila:
- NajdaljSa zivljenjska doba tesnil je 500 ciklov obdelave.
- Ko je to Stevilo dosezeno, je treba tesnila nujno zamenjati, ne glede na njihovo vidno stanje.
- Ce na tesnilu opazite poskodbe, ga je treba takoj zamenjati.

Tesnil ne smete obdelovati z olji, spreji ali topili.

Za CisCenje in vzdrZevanje zadostuje obCasno obrisanje z vlazno krpo.

Gibljivi deli:
- Gibljive komponente (npr. zapiralni sistemi in mehanizmi pokrovov) je treba redno in po potrebi obdelati
z ustreznim oljem za vzdrzevanje, odobrenim za medicinske izdelke.

Odgovornost upravljavca:
- Upravljavec je odgovoren za dologitev ustreznih ukrepov za nadzor izvedenih ciklov obdelave.

Popravilo in vrnitev:
- Za vzdrzZevalna ali popravljalna dela je treba izdelku priloZiti ustrezen dokaz o dekontaminaciji.
- Vzdrzevalna in popravljalna dela je treba opraviti v skladu z navodili proizvajalca.

6.5.1 Zamenjava filtra

Po vstavitvi filtra je treba nosilec filtra s pritiskom potisniti v predvideno lego, dokler se ne zaslisi, da je
zaskodil.

Uporabljati je treba izklju€no filtre in nosilce filtrov, ki so namenjeni za ta sistem in so z njim zdruZljivi.
- Papirnate filtre za enkratno uporabo je treba pred vsako ponovno sterilizacijo zamenjati.
- Uporaba neprimernih ali neustreznih filtrov lahko ogrozi tesnost in delovanje sterilne pregrade.
- PTFE-filtri v standardnih posodah so zasnovani za najve¢ 1200 ciklov obdelave, nato pa jih je treba
zamenjati.

6.5.2 Zamenjava kasete
Po CidCenju je treba spodniji del kasete zavrteti v predvideno lego, dokler se ne zaskoci.

Uporabljati je treba izklju¢no zdruzljive kasete, ki so namenjene za ta sistem.
- Uporaba neprimernih kaset lahko vpliva na delovanje filtracijskega sistema.

6.6 Embalaza
Sistemi sterilnih zabojev predstavljajo sistem sterilne pregrade in prevzemajo funkcijo embalaze za
sterilizacijo, skladiS€enje in prevoz medicinskih pripomockov.
Pred sterilizacijo je treba zagotoviti, da:
- so vsi sestavni deli v celoti sestavljeni
- so vstavljeni primerni in neposkodovani filtri
- so bili vstavljeni novi filtri za enkratno uporabo
- so filtri za veckratno uporabo pravilno pripravljeni in nepoSkodovani
- s0 tesnila pravilno vstavljena in neposkodovana
- je zabojnik pravilno zaprt

Kontejner je treba napolniti tako, da:
- sterilizacijski mediji lahko doseZejo vse povrsine
- filtrske povrsine niso blokirane
- se zabojnik lahko zapre brez napetosti

Priporoca se uporaba ustreznih kosar in viozkov.
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Za zagotovitev nepoSkodovanosti in oznaCevanje se lahko uporabi plombiranje ali ustrezen indikatorski
sistem. Kontejner se sme sterilizirati, skladiSciti in prevazati le v zaprtem stanju.

6.7 Sterilizacija
Sistem sterilnih kontejnerjev je bil validiran za sterilizacijo s paro v postopku frakcioniranega vakuuma
(postopek predvakuuma).
Validirani parametri:
- Metoda: frakcionirana predvakuumska parna sterilizacija (3 predvakuumske faze)
- Temperatura: 134 °C
- Polovi¢ni cikel: 2,5 minute
- Cas zadrzevanja: 5 minut
- Cas susenja: 20 minut

Validirana vsebina:
- Standardni medicinski instrumenti (npr. Skarje, sponke, klesc¢e)
- Tekstil

6.7.1 Vsebina kontejnerja

Skupna teza vsebine ne sme presegati spodaj navedenih vrednosti v skladu z DIN EN 868-8, saj v
nasprotnem primeru ni mogoce zagotoviti ustrezne sterilizacije.

Model | Najvecja obremenitev v kg
Osnovni modeli

1/1 kontejner 10
3/4 kontejnerja 7,0
1/2 kontejnerja 5,0
Majhen zabojnik

Zobozdravstveni zabojnik 1,8
Mini zaboj 1,0
Maxi 1/2 za zobozdravstvo 1,2
1/2 zobozdravstveni 0,7
kontejner

Plos¢at zabojnik 1,5

Opomba:
& Nacionalni predpisi se lahko razlikujejo od zgoraj navedenih omejitev natovarjanja in jih je treba ustrezno
upostevati.

Nakladanje tekstila
Pri natovarjanju tekstila je treba upoStevati naslednje:
- Perilo oziroma zloZene tekstilne izdelke je treba vstaviti ¢im bolj navpi¢no.
- Tudi pri maksimalnem polnjenju mora biti na voljo dovolj prostora za prehajanje pare.

Smernica je naslednja:
Med tekstilom mora biti mogoce vstaviti iztegnjeno roko.

Opozorila glede polnjenja in priprave
- Konfiguracije polnjenja in parametre sterilizacije dolo¢i za to odgovorno strokovno osebje.
- Endoskope, instrumente z lumenom, enote na stisnjen zrak ali elektricne enote ter instrumente s
kanilami je treba pripraviti za sterilizacijo v skladu z navodili proizvajalca.
- Majhne koSare, vlozki ali druga dodatna oprema (zlasti s pokrovi ali loputami) se smejo uporabljati le,
Ce je sistem sterilizacijskih zabojev za to zasnovan in validiran.

Omejitve obremenitve (viSina polnjenja)
Poleg omejitev teZe je treba upostevati tudi naslednje najvecje viSine polnjenja:
- Osnovni modeli: najve¢ 10 mm pod zgornjim robom posode
- Majhni kontejnerji (npr. mini, zobozdravstveni kontejnerji): najve¢ 3 mm pod zgornjim robom kadi

Dodatna varnostna navodila
- Uporaba vodoodbojnih vloZzkov (npr. plasti¢nih vlozkov) lahko povzro&i nastanek ostankov kondenzata
v kontejnerju in jo je treba prepreciti. Namesto tega je treba uporabiti primerne, prepustne podloge ali
nosilce.
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- Pred sterilizacijo je treba preveriti nepoSkodovanost vstavljenih filtrov ter pravilno namestitev nosilcev
filtrov. Pri Flex-kontejnerijih je treba dodatno preveriti pravilno namestitev in stanje kaset.

- Pokrov in posodo kontejnerja je treba pred sterilizacijo popolnoma zapreti s predvidenim zapiralnim
mehanizmom. Zagotoviti je treba, da so zapirala pravilno zaklenjena in dovolj tesna.

- Za za&cCito pred nenamernim odpiranjem ter za zagotovitev nepoSkodovanosti vsebine je treba na
predvidenih mestih namestiti plombe.

6.7.2 Polnjenje sterilizatorja

Kontejnerji so zasnovani za sterilizacijo s paro v postopku frakcioniranega vakuuma in se lahko uporabljajo
v obi€ajnih velikih sterilizatorjih. Tezke kontejnerje je treba postaviti na dno sterilizacijske komore. Zaradi
svoje konstrukcije se kontejnerji med sterilizacijo lahko varno zlagajo drug na drugega, ne da bi se zdrsnili.
Zlaganje je namenjeno izklju¢no za sterilizacijske cikle v postopku frakcioniranega vakuuma. Najvecja
viSina zlaganja ne sme presegati 46 cm, da se zagotovi zadostno odstranjevanje zraka in prodiranje pare.
Da se prepreci nabiranje kondenzata in s tem povezane teZave pri suSenju, je treba posode v sterilizatorju
postaviti vodoravno. UpoStevajte navodila proizvajalca sterilizatorja.

Varnostna navodila za sterilizacijo

- Pri sterilizaciji je treba upostevati naslednje:

- Posode se ne smejo zapirati v dodatno zunanjo embalaZzo.

- Perforacijskih polj v pokrovu in morebitni posodi se ne sme prekrivati niti znotraj niti zunaj (npr. s folijo
ali podobnimi materiali), saj to ovira prehod zraka in pare.

- To lahko povzroci nezadostno izenacenje tlaka, deformacijo posode in izgubo sterilnosti vsebine.

- Kontejnerje za odpadke se ne sme sterilizirati v zaprtem stanju, saj tudi v tem primeru nezadostno
izenacenje tlaka lahko povzroci deformacije.

- Med natovarjanjem in raztovarjanjem sterilizatorja ter med prevozom je treba zabojnik dvigovati
izkljuéno za predvidene rocCaje.

- NoSenje za pokrov je prepovedano.

6.7.3 lzvedba in nadaljnje ravnanje po sterilizaciji

- Sterilizator je treba uporabljati v skladu z navodili proizvajalca za izbrani sterilizacijski cikel (zlasti glede
temperature in Casa sterilizacije). Pri tem je treba upostevati rezultate validacije, dolo¢ene za sistem
sterilnih zabojev.

- Da se prepreci nastajanje kondenzata, se mora zabojnik po sterilizaciji popolnoma ohladiti na vozi¢ku
za sterilizacijo.

- Po vsaki sterilizaciji je treba sterilizirano blago oceniti in odobriti v skladu z notranjimi predpisi ter ob
upostevanju rezultatov validacije. Odobritev sme izvesti le ustrezno usposobljeno strokovno osebje
(npr. strokovno znanje I).

6.8 Informacije o validaciji priprave

Postopki €iS¢enja, dezinfekcije in sterilizacije, opisani v tem navodilu za uporabo, so bili validirani.

Validacija je bila izvedena z uporabo ustreznih postopkov in ob upostevanju materialnih in konstrukcijskih
znacilnosti sistemov sterilizacijskih zabojev. Pripravo je treba izvesti z uporabo ustreznih, validiranih
postopkov. Odgovornost za validacijo in izvedbo konkretnih postopkov priprave nosi upravljavec.

Podrocje veljavnosti validacije
Validacija je zajela naslednje kontejnerije:
- 1/1 zabojnik
- 3/4 kontejner
- 1/2 kontejner
- Plos¢ati zabojnik
- Zobozdravstveni zabojnik
- Mini zaboj
- Maxi-1/2 zobozdravstveni
- 1/2 zobozdravstveni zabojnik
- Endokontejner

Validacija velja za vse sisteme sterilnih kontejnerjev, navedene v izjavi o skladnosti.
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Sterilizacijski kontejnerji so bili testirani in validirani za sterilizacijo s paro v postopku
frakcioniranega vakuuma.

6.9 Omejitev ponovne priprave

- Ponovna priprava v skladu s tem navodilom za uporabo ima le majhen vpliv na Zivljenjsko dobo
kontejnerjev.

- Zivlienjska doba sterilizacijskega kontejnerja je v glavnem odvisna od obrabe zaradi uporabe ter
morebitnih poskodb.

7 Zivljenjska doba

Pri pravilni uporabi s povpre¢no uporabo priblizno Stirih ciklov ¢iS€enja na teden je Zivljenjska doba tako
za zabojnike kot za cedilne ko3are do 10 let.

8 Skladis€enje, prevoz in odstranjevanje

8.1 Skladiscenje

Trajanje skladiS€enja steriliziranih medicinskih pripomockov v sterilizacijskih zabojih je dolo¢eno v skladu
z dolo¢bami standarda DIN 58953-9.

Odvisna je od posameznih pogojev skladi§€enja in jo mora dolociti odgovorno higieni¢no osebje. To
vklju€uje tudi dologitev konfiguracij natovarjanja ter ustreznih pogojev skladis¢enja.

Pri visjih zahtevah glede asepti¢nosti ali pri odstopanjih od priporoCenih pogojev skladis€enja je treba
dolo¢iti ustrezno krajSe roke skladis€enja ali sprejeti dodatne zaS¢&itne ukrepe (npr. dodatno pakiranje po
sterilizaciji).

Pogoji skladiSéenja
Upostevati je treba naslednje pogoje skladis¢enja:
- Okolje: suho in brez prahu
- Vlaga zraka: 30-50 %
- Zascita pred svetlobo: brez neposrednega soncnega sevanja ali UV-sevanja
- Mehanske obremenitve: izogibajte se jim
- Zracgni tlak: 500-1060 hPa

Kontejnerje je treba shranjevati v zas¢itenih pogojih (npr. v zaprtih omarah), kjer so disti, suhi, zas¢iteni
pred prahom in brez Skodljivcev.

Trajanje skladiSc¢enja (dokaz o ucinkovitosti)

Sistem sterilnih posod je bil v mikrobioloskih preskusnih pogojih (med drugim z Bacillus subtilis, Aspergillus
brasiliensis in Candida albicans) preskusen glede ohranjanja sterilne pregrade. Ob upostevanju opisanih
pogojev skladiS€enja je mogoce dosedi trajanje skladiS€enja do 12 mesecev.

8.2 Prevoz

Prevoz sterilizacijskih zabojev je dovoljen izkljuéno z uporabo predvidenih roCajev.

Da se prepreci poSkodbe in poslediéno onesnazenje sestavnih delov kontejnerja ali vsebine, mora biti
kontejner med prevozom zaprt. Ce je na voljo, se lahko dodatno uporabi varnostni pokrov.

Filtre je treba med prevozom za&¢ititi pred poSkodbami, zlasti pred preluknjanjem.

8.3 Odstranjevanje

Pred odstranjevanjem morajo biti izdelki brez potencialno kontaminiranega materiala. V ta namen je treba
izdelke po potrebi pripraviti v skladu s tem navodilom za uporabo.

Ce so prisotne ostre robove ali poSkodbe, je treba odstranjevanje izvesti tako, da je izklju¢ena nevarnost
za osebe.

8.4 Material

Sterilizacijski zaboji so izdelani iz eloksirane aluminijeve zlitine, koSare za filtriranje pa iz nerjavecega
jekla.
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9 Servis

Za servis in popravila se obrnite na nacionalnega zastopnika podjetja MEDICON eG.

10 Odgovornost

Opomba za ZDA

V skladu z ameri8ko zvezno zakonodajo je ta izdelek v ZDA mogoce kupiti le pri zdravniku ali na
zdravniSki recept.

Veljavnost navodil za uporabo
Vedno je treba uporabljati najnovejso razliico teh navodil za uporabo. Zaradi tehni¢nih izboljav se
navodila za uporabo redno posodabljajo. Datum razli€ice in Stevilka revizije sta navedena na dokumentu.

Izkljucitev odgovornosti
MEDICON eG ne prevzema odgovornosti za §kodo, ki je posledica:
- nepravilno uporabo
- uporabo, ki niv skladu z namenom
- nepravilno ravnanje, nego ali vzdrzevanje
- neupoStevanje teh navodil za uporabo
- sprememb ali popravil brez soglasja druzbe MEDICON eG
- popravila, ki jih opravijo nepooblas€ene osebe ali ustanove

V primeru sprememb ali nepooblas€enih popravil preneha veljati tudi garancija za napake.

11 Dodatna oprema / nadomestni deli

Dodatki / nadomestni deli Stevilka izdelka
Nosilec filtra S, M, L za sistem ONE 81.50.01
Papirni filter za enkratno uporabo s kazalnikom pare S, M, L za sistem ONE 81.50.02
Tkaninski filtri S, M, L za sistem ONE 81.50.03
PTFE filtri S, M, L za sistem ONE 81.50.04
Nosilec filtra XS za sistem ONE 81.50.05
Papirni filter za enkratno uporabo z indikatorjem pare XS za sistem ONE 81.50.06
Tkaninski filter XS za sistem ONE 81.50.07
PTFE filter XS za sistem ONE 81.50.08

12 Pojasnilo simbolov in slik

“ Proizvajalec @ MRT negotovo
@ Datum izdelave C € Oznaka CE
LOT| Stevilka serije, serija Medicinski pripomodek
REF| Stevilka izdelka Koli¢ina
. N\ o
A Nesterilno C","_) LDPE (polietilen nizke gostote)
LDPE
Pozor Rx only Samo na zdravniski recept

r 11 Upostevajte navodila za uporabo
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