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1. K tomuto dokumentu

Upozornéni

VSeobecnad rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti
popsdna.

1.1 Oblast pouziti

Tento struény navod k pouZiti plati pro mini, dentalni a optické kontejnery
BASIS,VARIO, PrimeLine, PrimeLine Pro.

» Navody k pouziti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti
materialll a Zivotnosti naleznete v dokumentu B. Braun elFU na webu
eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vlystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo
vyrobek, ktera mohou vzniknout b&éhem pouzivani vyrobku. Vystrazna upo-
zornéni jsou oznacena nasledujicim zplsobem:

/\ NEBEZPEC

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek smrt nebo tézka zranéni.

/\ VAROVANI

Oznaéuje mozné hrozici nebezpeéi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek lehka nebo stfedné zranéni.

A\ POzZOR

Oznacuje mozné hrozici vécné sSkody. Pokud tomu neni zabranéno,
nasledkem muze byt poskozeni vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Popis vyrobku

Systém steriliza¢nich kontejnerld Aesculap spliuje poZadavky normy
EN ISO 11607, ¢ast 1.

W Steriliza¢ni kontejnery s perforovanym vikem a s uzavienou vanou jsou
vhodné pro sterilizaci parou ve sterilizatoru dle EN 285 ve frakcionova-
ném vakuovém procesu.

W Steriliza¢ni kontejnery s perforovanym vikem a perforovanou vanou
jsou navic vhodné pro sterilizaci parou ve sterilizatoru dle EN 285
v gravitacnim procesu.

B Kontejnery na optické komponenty s perforovanym  vikem
a perforovanou vanou jsou navic vhodné pro sterilizaci etylénoxidem

W ZvIast oznalené sterilizacni kontejnery (sterilizatni kontejner S)
s perforovanym vikem a perforovanou vanou se hodi rovnéz ke sterili-
zaci peroxidem vodiku ve sterilizatoru Sterrad® 100 S, Sterrad® 200,
Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris® V-Pro®1 a Steris® V-Pro®1 Plus.

Upozornéni

PFi pouZiti ve sterilizaci peroxidem vodiku musi byt pouZit filtr JF167,
vhodny pro dany sterilizaéni postup!

Upozornéni
Vhodnost specifického postupu musi byt prokdzdna validaci na misté.

Pokud md byt sterilizaéni kontejner Aesculap pouZit vjiném sterilizaénim
postupu, obratte se laskavé na mistni zastoupeni spolecnosti Aesculap.

Upozornéni

Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX a Sterrad® T00NX jsou registro-
vané obchodni znacky firmy ASP.

V-Pro®1 a V-Pro®1 Plus jsou registrované obchodni znacky firmy Steris.

2.2 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.2.1  Urceni tcelu

Systém sterilizacnich kontejner(i Aesculap je vicenasobné pouzitelna ste-
rilizaCni nadoba. SlouZi jako sterilizacnich obal pro uloZeni sterilizovanych
pfedmét a/nebo textilii béhem sterilizace a k uchovani sterility béhem
skladovani a transportu za odpovidajicich nemocniénich podminek.

UzZivateli jsou odborni pracovnici vzdé€lani ve zdravotnictvi, zejména
v oblasti nemocni¢ni hygieny a tpravy produktl zdravotnické techniky,
resp. pod jejich vedenim a dozorem pracujici pomocny personal.

2.2.2 Indikace
Upozornéni

Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi
zpusoby pouZziti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Uréeni tcelu.

2.2.3 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.3  Bezpecnostni pokyny
2.3.1  Klinicky uzivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo skodam v dlsledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl

ohroZen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

» Vyrobek a prislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym
vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.

» Novy vyrobek z vyroby &i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, is-
tém a chranéném miste.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.

Upozornéni

UZivatel je povinen vSechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti
s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu dfadu stdtu, ve kterém md
uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokum
0 konkrétni pouzitelnosti rozhoduje Iékafsky odbornik na zakladé pfislibe-
nych vlastnosti a technickych udaju.

2.3.2  Vyrobek

Bezpecnostni pokyny specifické pro vyrobek

Nebezpedi v dusledku kontaminace sterilniho materialu, zpGsobené steri-
liza¢nim kontejnerem, ktery neprosel funkéni zkouskou!

Pfi kombinovani steriliza¢niho kontejneru s dily jinych vyrobel jiz neni
zajisténa tésnost steriliza¢niho kontejneru a jeho funkce jako bariéry proti
choroboplodnym zarodkdm.

» Vzijemné kombinujte pouze vyrobky sterilizaéniho kontejneru
Aesculap.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda je provozuschopny a v fadném
stavu, viz kapitola Funkéni zkouska nebo plakat Funkéni zkouska
C63301.

» DodrZujte vSeobecnd pravidla azasady hygieny pro zachazeni

s kontaminovanym materidlem, materidlem uréenym ke sterilizaci i jiz
sterilizovanym materialem.



2.3.3 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu.

» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pred prvni sterilizaci
dikladné vycistéte.

2.4  Priprava

» Novy sterilizacni kontejner z vyroby pred prvnim pouzitim dikladné
vycistéte.

» Po cisténi vlozte vhodny filtr, viz Pfiprava.
Systém sterilizaéniho kontejneruPrimeline a PrimeLine Pro:

Permanentni systém k zadrzovani choroboplodnych zarodkl 18 je inte-
grovany.

2.5 Priprava
Upozornéni

Musi byt pouZit filtr vhodny pro dany sterilizaéni postup.

2.5.1 Sejmuti vika kontejneru BASIS /VARIO

V pfipadé pouziti horniho vika 1a jej Ize sejmout za ucelem Cisténi sterili-
zacéniho kontejneru a pfi znecisténi spodniho vika 1b.

M Kontejner VARIO (standardné se spodnim a hornim vikem):

V pfipadé kontejneru VARIO Ize horni viko vyjmout samostatné.

» Stisknéte aretaci vika 24 a sejméte horni viko 1a.

» Stisknéte uzavér vika 3 a sejméte spodni viko 1b.

W Kontejner BASIS (s dodate¢né namontovanym vikem):

» Kombinaci horniho vika 1a a spodniho vika 1b sejméte z vany 2.

» Uvolnéte zapadku 17 a sejméte horni viko 1a.

2.5.2  Sejmuti vika mini, dentalniho, optického kontejneru
PrimeLine a Primeline Pro
» Oteviete uzavér vika 3.

» Sejméte viko 1 z vany 2.

2.5.3 Vyména filtru ve viku a vané
Podle typu filtru ménte filtr v nasledujicich intervalech:
- Jednorazovy filtr: pred kazdou sterilizaci

- Trvaly filtr (BASIS/VARIO): po max. 1 000 steriliza¢nich cyklech, viz
TA013138

- Systém zadrzovani choroboplodnych zarodki PrimeLine/PrimeLine
Pro: po max. 5 000 sterilizaénich cyklech

Kontejnery VARIO a BASIS:

Stisknéte soucasné tlacitka 9 na univerzalnim drzaku filtru 13.
Sejméte univerzalni drzak filtru 13.

VloZte novy filtr a op€t nasad'te univerzalni drzak filtru 13.

vvyvVvyVvVyaBm

Zatlaéte na krytku 23 na univerzalnim drzaku filtru 13 tak, aby slySi-
telné zaklapla.

B Systém sterilizacniho kontejneruPrimeLine a PrimeLine Pro:
Kryci lamelovou mfizku 21 otacejte doleva do odblokovani.

vy

Sejméte kryci lamelovou mfizku 21 systému zadrzovani choroboplod-

nych zarodkl 18.

» Systém zadrZovani choroboplodnych zarodkd 18 otoéte s pouZitim
montazni rukojeti 15 doleva, az do odblokovani od ramu
k uchyceni 19.

» Systém zadrzovani choroboplodnych zarodkd 18 nadzdvihnéte na ¢epu
rukojeti 20 a sejméte.

» Systém  zadrZovani

v opa¢ném poradi.

choroboplodnych  zarodk(i 18 namontujte

B Mini kontejnery, dentalni kontejnery a kontejnery na optické kompo-
nenty:

» Stisknéte tlacitko 9.

» Po uvolnéni sejméte drzak filtru 13.

» Vlozte novy filtr a drzak filtru 13 nasad'te pod vystupek zapadky 10.

» Zatlacte drzak filtru 13 dolG tak, aby slysiteIné zaklapl.

2.6  Funkéni zkouska pred pouzitim

v

VSechny soudasti sterilizaéniho kontejneru pred pouZitim prohlédnéte,
zda nejevi znamky viditeIného poskozeni a zda spravné funguiji, viz také
plakat Funkéni zkouska C63301:

- Kovové soucasti nejsou deformované

- Hlinikové viko a vany neprotazené

- Plastové dily neposkozené

- Plastové viko na obou stranach neposkozené (zadné trhliny)

- Te&snéni vika 8 neporusené

- Tésnéni na drzaku filtru 13 neporusené (bez trhlin)

- Drzak filtru 13 na okraji celoplo$né doléha

- Aretace drzaku filtru 9 funkéni (zacvakne)

- Jednorazovy filtr 12 vyménén

- Jednorazovy [ trvaly filtr 12 neposkozeny (zadné zahyby, diry, trh-
liny)

- Systém zadrzovani choroboplodnych zarodkd 18
PrimeLine/PrimeLine Pro neposkozen (zadné zahyby, diry, trhliny
nebo $térbiny)

- Funkéni uzavér 3 (zaklapne)

Upozornéni

U systému sterilizaéniho kontejneru PrimeLine/PrimeLine Pro je nutno pfi
zkousce sejmout kryci lamelovou mfizku 21!

» Pouzivejte pouze bezvadné sterilizacni kontejnery. PoSkozené soucasti
ihned nahradte originalnimi nahradnimi dily nebo opravte, viz Tech-
nicky servis.



2.7 Pouziti

/\ VAROVANI

Nebezpeéi v dusledku kontaminace sterilniho materialu, zpuisobené
sterilizacnim kontejnerem, ktery neprosel funkéni zkouskou!

Pfi kombinovani steriliza¢niho kontejneru s dily jinych vyrobcet jiz neni
zajiSténa tésnost sterilizacniho kontejneru a jeho funkce jako bariéry
proti choroboplodnym zarodkum.

» Vzajemné kombinujte pouze vyrobky sterilizacniho kontejneru
Aesculap.

/\ POZOR

Nebezpedi nesterility sterilniho materialu!

» Pfi premistovani drzte sterilizacni kontejner vzdy za rukojeti.
» Sterilizacni kontejner nikdy nepfenasejte a nezdvihejte za viko.

» Sterilizacni kontejner prepravujte tak, aby bylo mechanické posko-
zeni vylouceno.

2.7.1  Nakladka sterilizaéniho kontejneru
Dle DIN EN 868-8 a DIN 58953-9 musi byt dodrzeno nasledujici maxi-
malni nalozeni kontejneru (v¢. sitového kose):

B Nakladaci hmotnost
- Kontejner 1/1: 10,0 kg
- Kontejner 1/2: 5,0 kg
- Kontejner 3/4:7,5 kg
- Opticky kontejner: 3,0 kg
- Dentalni kontejner: 2,0 kg
- Mini kontejner: 1,5 kg

B Maximalni vySka naloZeni

- BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro: do 2 cm pod okraj stény
vany kontejneru

- Opticky kontejner: po okraj vany
- Dentalni [ mini kontejner: do 0,5 cm pod okraj vany kontejneru

Upozornéni

Sterilizované ndstroje uloZte do sita s vhodnymi pomickami k uloZeni. Dutd
télesa, misky, talife a dalsi pfitom umistéte otvorem Sikmo dolu.

Upozornéni

Kusy prddla sloZené k sobé zabalte tak, aby je bylo mozné umistit do sterili-
zacniho kontejneru svisle.

Zajistéte, aby bylo do kontejneru s plnou naklddkou jesté zasunout nataZe-
nou ruku mezi jednotlivé kusy pradla.

Upozornéni

Sterilizaéni kontejner naklddejte tak, aby drZdk filtru 13, resp. systém zadr-
Zovdni choroboplodnych zdrodkd 18 zistal volny.

» Viko 1 zablokujte uzavérem vika 3 na vané 2.

» Ujistéte se, ze uzavér vika 3 citelné zacvakl. Neni-li tomu tak: nechte
steriliza¢ni kontejner opravit, viz Technicky servis.

2.7.2  Kontejner oznacte a zaplombujte
B BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro:

» Po naloZeni sterilizatniho kontejneru popiste indikaéni Stitek nebo
plombu indikatoru 7 (napf. obsah, ¢islo sarze, datum exspirace).

» Plombu indikatoru 7 zatlacte z vnéjSku do drzaku indikaéniho Stitku 4
az na doraz tak, aby Cervena oblast plomby indikatoru 7 zakryvala
jazylek 22 uzavéru vika a utésnila tak uzavér vika 3.

- nebo -

» Po zavieni sterilizatniho kontejneru nasadte na uzavér plastovou
plombu 25 (napt. JG739).

B Kontejnery na optické komponenty, dentalni a mini kontejnery:
» OznacCovaci Stitek zasufite do drzaku Stitku 4 (volitelny).

» Oznacovaci Stitek (papirovy, napf. etiketu vyroby) zatahnéte za chlopen
do drzaku Stitku 11.

» Uzaviete sterilizacni kontejner a nasadte na uzavér plastovou
plombu 25 (napt. JG739).

Upozornéni
Musi byt pouzit indikdtor vhodny pro dany sterilizacni postup (typ 1 dle
ENISO 11140-1)!

2.7.3  Provedeni nakladky sterilizatoru
Sterilizaéni kontejner a sterilizator pfi nakladani sterilizatort pripravte
nasledovné:

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poskozeni sterilizaéniho kontejneru v dusledku nedostate¢-

ného vyrovnani tlaku!

» Pro sterilizacni kontejner nepouZivejte Zadny vnéjsi obal.

» Perforovana pole ve vané a spodnim viku v Zadném pfipadé vzdu-
chotésné neuzavirejte.

» Neklad'te foliové obaly pfimo na sterilizacni kontejner.

Upozornéni

Jak kontejner VARIO, tak také kontejner BASIS Ize sterilizovat s nasazenym
hornim vikem!

» Postupujte podle pokynl vyrobce sterilizatoru.
» Tézké sterilizacni kontejnery umistéte vzdy ve sterilizatoru dol0.

Upozornéni

Sterilizacni kontejnery Ize ve sterilizatoru stohovat.



2.7.4 sterilizace

/\ PozOR
Nebezpedi nesterility!

» Sterilizacni kontejner sterilizujte pouze sterilizaénim postupem,
povolenym a validovanym k tomuto ucelu.

» Sterilizace parou: Sterilizace se musi provadét podle validované metody
parni sterilizace (napf. ve sterilizatoru podle EN 285, ANSI/AAMI ST46
a s validaci dle ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1).

» Sterilizace etylenoxidem: PouZivejte pouze kontejnery na optiku. Steri-
lizace musi byt validovana dle EN 550/EN ISO 11135-1.

» Sterilizace peroxidem vodiku: pouzivejte pouze zvlast oznacené sterili-
zalni kontejnery (steriliza¢ni kontejner S) s uréenim pro Sterrad® 100
S, Sterrad® 200, Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris® V-Pro®1 a
Steris® V-Pro®1 Plus.

» Zajistéte, aby nebyla prekroéena maximalni dovolena nakladka sterili-
zatoru podle Udaju vyrobce.

» Zajistéte, aby mél sterilizacni prostfedek pristup ke vSem vyrobkim ve
steriliza¢nim kontejneru.

2.7.5 \Vylozte sterilizator a uvolnéte sterilizované predméty

/\ NEBEZPECI
Nebezpeci kontaminace nespravné sterilizovanym materialem!

» Pred poskytnutim sterilizovaného materialu k dispozici zkontro-
lujte, zda byla sterilizace uspésna.

/\ VAROVANI
Nebezpedi popaleni o horky steriliza¢ni kontejner!
» Pracujte vidy v ochrannych rukavicich.

» Zkontrolujte, zda se barva tecky indikatoru zménila.
» Zajistéte, aby bylo zaplombovani sterilizatoru 7/25 neporusené.

2.7.6  Preprava steriliza¢niho kontejneru

/\ PozOR
Nebezpedi nesterility sterilniho materialu!
» Sterilizacni kontejner nikdy nepfenasejte a nezdvihejte za viko.

» Sterilizacni kontejner pfepravujte tak, aby bylo mechanické posko-
zeni vylouceno.

2.7.7  Skladovani sterilizacniho kontejneru
Upozornéni
Sterilizaéni kontejnery Ize skladovat stohované.

» Uchovavejte sterilizacni kontejnery na suchém, Cistém a chranéném
misté.

Ztrata sterility je obvykle disledkem néjaké udalosti a nikoli ¢asu. Ztrata

sterility zavisi méné na dobé skladovani nez na vnéjsich vlivech a plisobeni

v pribéhu skladovani, prepravy a manipulace. Pfiméfenou dobu skladovani

proto nelze obecné stanovit, viz EN ISO 11607-1, ANSI/AAMI ST79,

DIN 58953-8.

Upozornéni

Doba skladovdni sterilizacnich kontejnert Aesculap (do 1 roku) byla testo-
vdna v riiznych dlouhodobych studiich. UdrZeni sterility bylo mozné prokd-
zat po celou dobu. Skladovaci podminky pouZité pfi zkouskdch odpovidaly
pfitom ANSI/AAMI ST79.

2.7.8 Kontrola a pfiprava sterilniho materialu
Obsah steriliza¢niho kontejneru Ize povaZovat za sterilni pouze tehdy,
pokud byl sterilizani kontejner Fadné€ sterilizovan, uskladnén
a prepravovan.
» Zkontrolujte, zda se barva indikatoru zménila.
» Ujistéte se, zda jsou v3echny nasledujici soucasti kontejneru neporu-
Sené:
- Zaplombovani kontejneru 7/25
- VSechny soucasti kontejneru
- Plastové viko 1 na obou stranach (zadné trhliny)
- Systém zadrzovani choroboplodnych zarodkd/trvaly filtr 18
- Té&snéni vika 8
Pokud tomu tak neni, je nutno sterilni material znovu upravit.



2.8

Porucha

PFili§ mnoho kondenzatu
uvnitf steriliza¢niho kontej-
neru

Kondenzat na viku

Zadna zména barvy plomby
indikatoru

Identifikace a odstranéni chyby

Pficina

Teplota sterilizovaného materialu pred sterilizaci pFi-
li$ nizka

Textilie jsou pfilis vihkeé

Sterilizaéni kontejner je pfilis té€zky

Odstranéni

Sterilizovany material pfedehrejte na pokojovou teplotu
(cca 20 °Q).

Sterilizujte pouze suché textilie.

Kontejner 1/1:
plite nastroji max. 10,0 kg
plite textiliemi max. 8,0 kg

Kontejner 1/2: plfite max. 5,0 kg

Kontejner 3/4: plfite max. 7,5 kg
Kontejner na optiku: plite max. 3,0 kg
Dentalni kontejner: plite max. 2,0 kg

Mini kontejner: plite max. 1,5 kg

Sterilizovany material nespravné zabalen

Duta télesa, misky, talife a dalsi umistéte otvorem Sikmo dol0.

Textilie vrstvéte svisle, nestladujte je.

Steriliza¢ni kontejner nespravné umistén ve steriliza-
toru

Steriliza¢ni kontejner okamzZité po sterilizaci poskyt-
nut k dispozici k pouziti

Sterilizaéni kontejner pfi chladnuti nespravné usklad-
nén

Tézké sterilizacni kontejnery umistéte vzdy dold.

Sterilizaéni kontejnery nechejte pfed vychystavanim vychladnout
na pokojovou teplotu.

Sterilizaéni kontejner nestavte na podlahu nebo do privanu.
Sterilizaéni kontejner skladujte v klimatizovanych prostorach pfi
konstantni teploté a relativni vihkosti vzduchu.

Vlastnosti sterilizatoru neodpovidaji normé
DIN EN 285

Nechejte provadét pravidelnou udrzbu sterilizatoru.
Zkontrolujte suSici vakuum.
Zkontrolujte dobu suseni.

Zkontrolujte kvalitu pary a v pfipadé potfeby ji zlep3ete.

Sterilizace naprazdno a zkouska vakua se neprovadi
denné pred zahajenim sterilizace

Denné pred sterilizaci provedte sterilizaci naprazdno a zkousku
vakua.

Na sterilizatoru zvolen nespravny program

Dvitka sterilizatoru pfili$ dlouho otevrena, sterilizator
vychladl

Nespravna konfigurace naloZeni

Zvolte program podle nalozeni.

Sterilizator nakladejte a vykladejte rychle.

Konfigurace naloZeni dle validace a predpisi o nakladani.

Vlastnosti sterilizatoru neodpovidaji normé
DIN EN 285

Sterilizace neprovedena spravné
Sterilizator vadny

Nechejte provadét pravidelnou tdrzbu sterilizatoru.
Zkontrolujte suSici vakuum.
Zkontrolujte dobu suseni.

Zkontrolujte kvalitu pary a v pfipadé€ potreby ji zlep3ete.

Sterilizator nechejte opravit u vyrobce.

Indikatorové plomby nespravné skladované

Dodrzujte podminky skladovani uvedené na obalu indikatorovych
plomb.

Sterilizaéni kontejner defor-
movan

Spodni nebo horni viko nelze
nasadit, resp. zablokovat na
vanu

Perforované pole v priibéhu sterilizace zakryto

Prekro¢ena maximalni vyska nalozeni

Deformace/poskozeni vika nebo vany kontejneru
v disledku neodborné manipulace

Nezakryvejte perforaéni pole zevnitf ani zvenku.

Dodrzujte vysku nalozeni, viz Nakladka steriliza¢niho kontejneru

Viko nebo vanu kontejneru vyménte nebo si je nechejte opravit
vyrobcem.




3. Validovana metoda predsterilizacni p¥ipravy

3.1  Vseobecné bezpeénostni pokyny
Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni amezindrodni normy
a smérnice a také viastni hygienické pfedpisy pro predsterilizacni pfipravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrzujte votdzkdch opakovaného pouziti
vyrobku aktudiné platné ndrodni pfedpisy.

Upozornéni
Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ru¢nim &isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSné opakované pouZiti tohoto zdravotnického pro-
stfedku mazZe byt zajisténo pouze po predchozi validaci procest resterili-
zace. Odpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici predsterili-
zacni pfipravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Udaje vyrobce, podminéné provozni toleranci, slouzi pouze jako orientacni
hodnota pro hodnoceni procest dpravy u provozovatele/upravujiciho sub-
Jektu.

Upozornéni

Aktudlini informace tykajici se resterilizace a sndSenlivosti materidlu viz
rovnéz B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. zachycené zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat

resp. eliminovat jeho U€innost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla

doba mezi pouzitim a pfipravou prekro€it 6 hodin, nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pred¢isténi >45 °C, a nemély by se pouzivat zadné fixacni

dezinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu).

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporucené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snadenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti sta-

novené vyrobcem chemikalie je nutno disledné dodrZovat. V opaéném pfi-

padé mlZe dojit k nasledujicim problémim:

B U hliniku mize dojit k viditelnym zmé&nam na povrchu jiz pfi hodnoté
pH > 8 aplikaéniho/pracovniho roztoku.

B Poskozeni materialu jako koroze, trhlinky, nalomeni, pfedéasné starnuti
nebo bobtnani.

» K &iSténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky,
které by mohly povrch poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» Dal3i podrobné pokyny k hygienicky bezpeéné op&tovné pripravé Setrné
v0¢i materialu a zachovavajici hodnoty viz www.a-k-i.org rubrika "AKI-
Brochures”, "Red brochure”.

3.3 Vyrobky k opakovanému pouziti

Vlivy predsterilizaéni pfipravy vedouci k poSkozeni vyrobku nejsou znamy.
Nejlepsi moZnosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni
a funkéni kontrola pfed dalSim pouZitim, viz Revize.

3.4  Priprava pred Cisté€nim
Upozornéni

Pro mokrou likvidaci produkti doporucuje Aesculap pouzit likvidaéni kon-
tejner (napf. JKOGOR).

3.5 Cisténi/dezinfekce
3.5.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pfipravy spe-
cifické pro vyrobek

Riziko poskozeni nebo zniceni vyrobku nevhodnymi Cisticimi/dezinfeké-
nimi prostfedky a/nebo pfilis vysokymi teplotami!
» PouZivejte Cistici a dezinfekéni prostredky podle pokynl vyrobce,

- pfipustné pro materidly jako hlinik, plasty, nerezova ocel,

- které u plastl (napf. PPSU) nezpisobuji napétové trhliny,
zmékcovaci

- které  nenapadaji (napf. v silikonu)

a nezpusobuji kfehnuti.

pfisady

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu plsobeni.
» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.
Upozornéni

Pri suseni stlaenym vzduchem zabrafite poskozeni dlouhodobého filtru.



3.6  Rucni ¢isténi/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplacho-
vaci vodu, aby nedo3lo ke zfedéni roztoku dezinfekéniho prostfedku.

» Po ruénim ¢isténi/dezinfekei zkontrolujte viditeIné povrchy vizualné na
pfipadné zbytky.

» V pfipadé potfeby postup ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

.6.1  Rucni ¢isténi s desinfikujicim ¢iSté€nim formou dezinfekce otiranim

Cisteni PT (stu- -
dend)
1l Suseni PT - - - -
1 Desinfekce otiranim - >1 - - a b
lih denat. 70 % Desinfekéni prostredek na
(Ethanol B. Braun) povrchy bez obsahu aldehydu
(napf. Melisptol® utérky HBV)
1\ Zavérecny oplach PT (stu- 0,5 - DEV neni nutno Chemické Cistici prostiedky
dend) beze zbytku oplachnéte
\' Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela odsolend voda (demineralizovana)
PT: Pokojova teplota

Faze |

» Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipadé za pouziti vhodného
Cisticiho kartace, dokud nebudou vidét Zadné zbytky.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi pohybujte.

Faze Il

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek vhodnymi prostfedky (napf. utérkami,
stlaéenym vzduchem).

Faze Ill

Upozornéni

Pro Primline pouZivejte vyhradné lih denat. 70 % (napf. Ethanol B.Braun).

» Viyrobek diikladné cely vytfete dezinfekéni utérkou k jednomu pouziti.

Faze IV
» Dezinfikované plochy po uplynuti doby pisobeni (minimalné 1 min)
oplachnéte pod demineralizovanou vodou.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek vhodnymi prostfedky (napf. utérkami,
stlaéenym vzduchem).



3.7
3.7

Strojni ¢isténi/dezinfekce

Strojni neutralni nebo slabé alkalické ¢isténi a tepelna dezinfekce
Typ pfistroje: jednokomorovy Cistici/dezinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfredmyti <25/77 3 PV

Cisténi 55/131 10 DEV

Neutralni:
B B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH neutrélni
- Pracovni roztok 0,5 %
Mirné alkalicky:
B Koncentrat:
- pH=95
- <59 aniontovych tenzidd
- Pracovni roztok 0,5 %
Alkalicky:
Uprava do pH = 10,5 je moZna, kdyz je Cistici prostiedek schvalen vyrobcem k &isténi
hlinikovych, resp. plastovych sterilizaénich kontejnerd.
Upozornéni:
PFi pouZiti mirn€ alkalickych a alkalickych ¢isticich prostfedkd mlize u barevné eloxo-
vaného hliniku dojit ke zméné barvy, nema to v3ak Zadny vliv na zpusobilost k pouziti.

Mezioplach >10/50 1 DEV

Zejména u PrimeLine je nutno zajistit, aby byly z povrchu smyty veskeré zbytky.

Tepelna dezinfekce 90/194 5 DEV

Jiné parametry procesu pro tepelnou desinfekci jsou mozné po konzultaci s klinickym
hygienikem.

Suseni - - -

Podle ¢asového strojového programu
Pro PrimeLine nepouzivejte oplachovaci prostfedek.

PV:
DEV:

Pitna voda
Zcela odsolend voda (demineralizovana)

» Po strojnim ¢iSténi a dezinfekci zkontrolujte vdechny viditelné povrchy,
zda na nich nejsou zbytky.

» V pfipadé potieby postup ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

Upozornéni

Pri strojovém suseni horkym vzduchem jsou pfipustné teploty do 120 °C.

Upozornéni
Cisténi / dezinfekce neeloxovanych sterilnich nddob (specidlné oznacenych
sterilizacnich kontejnerd: sterilizacni kontejner S) muZe vést ke zméndm
(napiiklad k tvorbé zabarveni) na hlinikovych povrsich. Nemd to Zddny vliv

na jejich

10

fungovdni.



3.8  Revize
» \lyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

3.8.1  Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny nedistoty. Pfitom je potreba dat
pozor zejména na napf. licované plochy, zavésy, dfiky, prohloubena
mista, vrtaci drazky i boky zubl na rasplich.

» U znetisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napt. izolace, zkorodované,
volné, ohnuté, rozlomené, popraskané, opotfebené, siln€é poskrabané a
odlomené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.
» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema otrepy, které by mohly poskodit tkan
nebo chirurgické rukavice.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybéjici dily.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu
spoleénosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.8.2  Funkéni zkouska

» Pohyblivé kovové soucasti (napf. zavésy uzavérd) olejujte v pfipadé
potfeby vhodnym olejem (napf. olejovym sprejem Aesculap-STERILIT®
JG600 nebo olejem JG598).

» Zkontrolujte funkei vyrobku, viz Funkéni zkouska pred pouzitim.

» Zkontrolujte viechny pohyblivé &asti (napf. zavésy, zamky/zavory,
posuvné ¢asti atd.), zda jsou zcela pohyblivé.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusnymi vyrobky.

» V pfipadé€ vizualné zjevného poskozeni tésnéni ihned vyménte.

» Poskozeny vyrobek okamzZité vyfadte a predejte technickému servisu
spoleénosti Aesculap, viz Technicky servis.

Upozornéni

Sterilizaéni  kontejnery mohou zkouset aopravovat pouze osoby
s patfiénym vzdéldnim, odbornymi znalostmi a zkuSenostmi.

4. Technicky servis

/\ PozOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostiedcich muze mit za nasledek
ztratu zaruky/naroku ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spole¢nosti
B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisl se dozvite prostiednictvim vyse uvedené adresy.

4.1  PfisluSenstvi/Nahradni dily

PrisluSenstvi a spotfebni material naleznete v prospektu ¢. C40408.

5. Likvidace

/\ VAROVANI

Nebezpedi infekce zplisobené kontaminovanymi vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalu
dodrZujte narodni predpisy.

Upozornéni

Vyrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand
metoda predsterilizaéni pfipravy.

» V/ pripadé otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

6. Technicka data

Varianty arozméry sterilizaniho kontejneru naleznete v prospektu
¢. C40408.

7. Vytahy z norem

7.1 Citované normy

Ve vztahu ke sterilizaénimu kontejneru jsou citovany nasledujici normy:

B EN ISO 11607: Obaly pro zdravotnické prostredky, které maji byt steri-
lizovany v koneéném baleni - ¢ast 1

W ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1: Sterilizace produktd zdravotni péce -
VlIhkost, horko - ¢ast 1

B EN ISO 11135-1: Sterilizace produktd zdravotni péce - Ethylenoxid -
¢ast 1

B EN 868-8: Obaly pro zdravotnické prostiedky, které maji byt sterilizo-
vany v kone¢ném baleni - ¢ast 8

B EN 285: Velké parni sterilizatory

B DIN 58953-8: Sterilizace - Dodavka sterilniho zboZi - ¢ast 8: Logistika
sterilnich zdravotnickych prostiedkd

W ANSI/AAMI ST46: Parni sterilizace a zajisténi sterility ve zdravotnic-
kych zarizenich

B ANSI/AAMI ST79: Komplexni priivodce sterilizaci parou a zajisténim
sterility ve zdravotnickych zafizenich

8. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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