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1. K tomuto dokumentu

Tento navod na pouzZitie opisuje dolezité pokyny na pouZitie a starostlivost
a poskytuje - bez narokov na Uplnost - varovania pred moznymi nebezpe-
censtvami, ktoré mozu vzniknuat kvéli nedodrzaniu predpisov.

Ozndmenie

VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na
pouZivanie.

1.1 Pouzitel'nost

Tento kratky navod na pouzitie plati pre vSetky komponenty systému ste-
rilnych kontajnerov série Aesculap AICON.

» Specifické navody na pouZivanie pre vyrobky a informacie o kompati-
bilite materialov: pozrite tiez B. Braun elFU na eifu.bbraun.com.

1.2  Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela a/alebo vyrobok na nebezpecen-
stva, ktoré mozu vzniknut pri pouzivani vyrobku. Upozornenia sa oznacuju
nasledovne:

/\ NEBEZPECENSTVO

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit,
nasledkom moze byt smrt alebo tazké poranenie.

/\ VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit,
nasledkom moze byt I'ahké alebo stredne tazké poranenie.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut,
moze sa poskodit vyrobok.



2.  Popis vyrobku
Systém sterilizanych kontajnerov Aesculap spiha poZiadavky noriem
EN ISO 11607 Cast 1.

| Sterilné kontajnery s perforovanym krytom a uzavretou vafou su
vhodné na sterilizovanie parou v sterilizatore podla EN 285 im frakci-
onovanom vakuovom postupe.

Neuplatfiuje sa sterilizacia hortucim vzduchom, gravita¢na alebo prieto-
kova metdda, ako aj sterilizacia formaldehydom alebo etylénoxidom alebo
nahradna metoda na sterilizaciu termolabilnych |atok, ako je sterilizacia
plazmou alebo peroxidom.

Ozndmenie

Vhodnost Specifického postupu sa musi preukdzat validovanim priamo na
mieste.

Na podporu susenia v sterilizatore moze byt systém Aesculap AICON ste-
rilnych kontajnerov volitelne vybaveny odtokmi kondenzatu (2 kusy) J80O0.
Na tento ucel je potrebné pouZit samostatnu kontajnerovu vanu.

Ozndmenie

Pri kontajnerovych vaniach s vypustom kondenzdtu je poslednd &islica ¢islo
poloZky vzdy 1", napr. JJ121.

Potrebné komponenty

M Vana (napr. JJ110)

B Kryt (napr. JJ410)

B Drziak filtra (JJ600)

M Plastova plomba (JJ700)
M Filter (napr. JJ612)

3. Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

3.1 Ucel
Systém sterilnych kontajnerov Aesculap je opakovane pouzitelna sterili-
zacna nadoba. Sluzi ako sterilny obal tovaru na uchovavanie chirurgickych
nastrojov afalebo textilii po¢as sterilizacie vakuovou parou a na udrZiava-
nie sterility pocas skladovania a prepravy pri spravnych nemocniénych
podmienkach.

Pouzivatelmi mé6zu byt vySkoleni odbornici v zdravotnictve, najma v oblasti
nemocnicnej hygieny a Cistenia zdravotnickych pomécok alebo asistenti
pracujucich pod ich vedenim a dohladom.

3.2 Indikacie

Systém sterilnych kontajnerov Aesculap nema Ziadnu klinicku indikaciu,
ale iba ucel, ktory bol predtym uvedeny.
Kontraindikacie nie su zname.

4. Rizika, vedlajSie ucinky a interakcie

V sucasnej dobe neboli zistené Ziadne rizika, vedlajSie Ucinky a interakcie.

5. Bezpecnostné pokyny

5.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia, pozri
Kapitolu 7.2.

» Aby ste zabranili Skodam v dosledku nespravnej instalacie alebo pre-
vadzky a neohrozili platnost garancie a zaruky:

- Viyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.

- Zohladnujte bezpeénostné informacie a pokyny na starostlivost.

- Nepouzivajte poskodené alebo chybné sterilné kontajnery.

- Poskodené ¢asti okamzite nahradit origindlnymi ndhradnymi dielmi.

» Zabezpeclte, aby s vyrobkom a prisluSenstvom manipulovali iba osoby s
prislusnym zaskolenim, znalostami a skusenostami.

» Navod na pouZitie uschovajte na mieste dostupnom pre uzivatela.

» Dbajte na vieobecné smernice a hygienické zasady pri manipulovani s
kontaminovanym, sterilizovanym a na sterilizovanie uréenym materia-
lom.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny hldsit vsetky zdvazné incidenty spojené s produktom

vyrobcovi a zodpovednému uradu v stdte, v ktorom pouZivatel sidli.

Kontaminacia sterilného tovaru

V pripade kombinacie sterilného kontajnera so suciastkami inych vyrobcov
uZ nie je zabezpefena tesnost sterilného kontajnera a jeho funkcia ako
bariéra proti zarodkom.

» Navzdjom kombinujte iba sterilné kontajnery spolo¢nosti Aesculap
AICON.

5.2  Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
oCistite.

5.3 Obmedzenia opatovného pouzitia

Vplyvy uprav, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie si zname.

Starostlivé vizualne a funkéné testovanie pred dalSim pouzitim je najlep3i
sposob, ako odhalit vyrobok, ktory uz nie je funkény, pozri Kapitolu 7.2.

6. Uvedenie do prevadzky
» Sterilny kontajner novy z vyroby pred prvym pouZitim riadne vy¢istite.
» Po ukonéeni Cistenia pouzite vhodny filter, pozri Kapitolu 7.1.



7. Praca s vyrobkom
7.1  Priprava

Ozndmenie
Pre sterilizaény postup sa musi pouZit vhodny filter od spolo¢nosti Aesculap

7.1.1  Odstranenie krytu kontajnera

» Vytiahnite nahor oba uzavery krytu 2 na hornej strane krytu 1.

» Odstrante kryt 1 z vane 7.

» OdloZte kryt 1 a zatlacte uzavery krytu 2 aZ na doraz smerom nadol.

7.1.2  Vlozte do krytu a vane novy filter.
Vlymena jednorazového filtra pred kazdou sterilizaciou:

» Sucasne stlacte tlacidla 13 na univerzalnom drziaku filtra 6, pozrite
Obr. A.

» Odstrante univerzalny drziak filtra 6.
» Vlozte novy filter 5 a zase nasadte univerzalny drziak filtra 6.
» Stlacte drziak filtra 6, kym zapadky pocutelne nezapadndu.

7.2 Skuska funkénosti
» Vetky sudasti sterilného kontajnera skontrolujte pred kazdym pouzi-
tim, ¢i nie su poSkodené a ¢i spravne funguju.
- Nezdeformované kovové Casti
- Nepretiahnuty hlinikovy kryt a kryt vane
- Neposkodené plastové diely
- Neposkodené tesnenia krytu 14
- Neposkodené tesnenie drziaka filtra 6 (bez trhlin)
- Drziak filtra 6 dolieha celoploSne na okrajoch
- Zaaretovanie drziaka filtra 6 funguje (zaklapne)
- Vymeneny jednorazovy filter 5
- Neposkodeny jednorazovy filter 5 (bez nalomeni, dier, trhlin)
- Uzaver krytu 2 funguje (siaha pod okraj vane)

- Pri kontajneroch s vypustom kondenzatu: pritomny a neposkodeny
vypust kondenzatu 12

» Pouzivajte len bezchybné sterilné kontajnery. Okamzite vymente
poskodené diely za originalne nahradné diely alebo ich opravte, pozri
Kapitolu 9.1.

7.3  Pouzitie

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo kontaminacie sterilného materialu v netesnych steri-
lizaénych kontajneroch, ktoré nepresli kontrolou funkénosti!

V pripade kombinacie sterilného kontajnera so stuciastkami inych
vyrobcov uz nie je zabezpecdena tesnost sterilného kontajnera a jeho
funkcia ako bariéra proti zarodkom.

» Navzajom kombinujte iba prisluSenstvo/nahradné diely Aesculap
AICON.

/\ UPOZORNENIE
Nebezpecenstvo nesterilnosti sterilného materialu!
» Nikdy nenoste alebo nenadvihujte sterilny kontajner za kryt.

7.3.1 Nakladanie sterilného kontajnera
Podla DIN EN 868-8 a DIN 58953-9 sa musi dodrzat nasledovné maxi-
malne nalozenie do sterilného kontajnera (vratane sitového ko3a):

B Hmotnost nakladu
- 1/1 Kontajner: 10,0 kg
- 1/2 Kontajner: 5,0 kg
- 3/4 Kontajner: 7,5 kg
B Maximalna vyska nakladu: do 1 cm pod okraj steny kontajnera

Ozndmenie

Sterilny obsah skladujte v sietovych kosoch s vhodnymi skladovacimi
pomédckami. Pritom duté telesd, misky, taniere a pod. poukladajte s otvormi
Sikmo nadol.

Ozndmenie
Sterilny kontajner naloZte tak, aby drZiak filtra 6 ostal volny.

» Vytiahnite nahor oba uzavery krytu 2 na hornej strane krytu 1 a
nasadte kryt 1 na vaiu 7, pozrite Obr. B.

» Zatlacte oba uzavery krytu 2 az nadoraz, na uzamknutie krytu 1 na
vani 7 pozrite Obr. B.

» Uistite sa, Ze oba uzavery krytu 2 citelne zaklapnu. Ak nie: nechajte
opravit sterilny kontajner, pozri Kapitolu 9.1.

7.3.2 Kontajner opatrit napismi a zaplombovat
» Po naloZeni sterilného kontajnera: oznacte kontajnery na ¢elnych stra-
nach.

Ozndmenie

Na oznacenie sterilného kontajnera mézZete volitelne pouZit predny panel
(napr. JJ500).

» Pri pouziti predného panela 8:

- Zasufte drziak indika¢ného stitku 10, stitky 11 a/alebo upeviiova-
ciu svorku 9 do predného panela a [alebo zasufite etikety do drziaka.

- Zasunte predny panel 8 do vyrezov na ¢elnych stranach.

» Po uzavreti sterilného kontajnera zaloZzte na uzaver krytu 2 plastovu
plombu 4 (napr. JJ700), pozrite Qbr. C.

Ozndmenie

Musi sa pouZit vhodny indikdtor pre sterilizacny postup (typ 1 podla EN

ISO 11140-1)!

7.3.3 Nakladanie do sterilizatora
Pri nakladani do sterilného kontajnera a sterilizatora tieto pripravte nasle-
dovnym spdsobom:

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poskodenia vakua na sterilnom kontajnere nedosta-
to¢nym vyrovnanim tlakov!

» Pre sterilné kontajnery nepouZivajte Ziadne vonkajsie obaly.

» Perforacné polia v kryte nikdy nezatvarajte vzduchotesne.

» Nepokladajte priamo na sterilné kontajnery Ziadne foliované bale-
nia.

Ozndmenie

Systém sterilnych kontajnerov Aesculap AICON sa méZe sterilizovat s nasa-
denym perforaénym krytom JJ440.

» Dbajte na pokyny vyrobcu sterilizatora.
» Tazké sterilné kontajnery vzdy pokladajte v sterilizatore dole.

Ozndmenie
Sterilné kontajnery Aesculap AICON sa mézu sterilizovat v sterilizdtore.



7.3.4 Sterilizacia

/\ UPOZORNENIE
Nebezpecenstvo nesterility!

» Sterilné kontajnery sterilizujte len postupmi sterilizacie, ktoré su
povolené a validované.

» Sterilizacia parou: sterilizacia sa ma uskuto¢novat podla validovanych
postupov sterilizacie parou (napr. v sterilizatore podla EN 285 a valido-
vanych podla ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1).

» Zabezpelte, aby nebolo prekrocené maximalne pripustné naplnenie
sterilizatora podla udajov vyrobcu.

» Zabezpeclte, aby malo sterilizaéné médium pristup ku vietkym vyrob-
kom ulozenym v sterilizanych kontajneroch.
Ozndmenie

Po sterilizdcii sa odportca doba chladenia produktu mimo sterilizdtora
30 minut.

7.3.5 VyloZte obsah sterilizatora a uvolnite sterilny obsah

/\ NEBEZPECENSTVO
Nebezpecenstvo kontaminacie nespravne sterilizovanym materialom!

» Pred poskytnutim sterilného materialu skontrolujte, ¢i bola sterili-
zacia uspesna.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo popalenin hortcimi sterilnymi kontajnermi po sterili-
zacii!

» Po sterilizacii nechajte sterilné kontajnery vychladnut.

» Zabezpecte, aby sa zmenila farba v bode prechodu indikatora.

» Uistite sa, ze je neposkodena plastova plomba 4.

7.3.6  Preprava sterilného kontajnera

/\ UPOZORNENIE
Nebezpecenstvo nesterilnosti sterilného materialu!
» Nikdy nenoste alebo nenadvihujte sterilny kontajner za kryt.

» Sterilné kontajnery prepravujte tak, aby bolo vylucené mechanické
poskodenie.

7.3.7  Skladovanie sterilného kontajnera
Ozndmenie

Sterilné kontajnery sa méZu skladovat poukladané na seba.

» Skladujte sterilné kontajnery na suchom, ¢istom a chranenom mieste.

Strata sterility sa zvyCajne vztahuje na udalost, nez na €as. Strata sterility
zavisi menej od dizky skladovania ako od vonkajiich vplyvov a pdsobenia
pocas skladovania, prepravy a manipuldcie. Preto nemoZno stanovit prime-
ranu vieobecne platnu dobu skladovania, pozrite EN ISO 11607-1.

7.3.8 Skontrolujte a pripravte sterilny material

Obsah sterilného kontajnera mozno povazovat za sterilny len v pripade, ak
bol sterilny kontajner riadne vysterilizovany, uskladneny a prepravovany,
ako aj otvoreny pri antiseptickych podmienkach (opera¢na oblast).

» Zabezpeclte, aby sa zmenila farba indikatora.

» Uistite sa, ze su v3etky sucasti kontajnera neporusené, najma:
- Plastova plomba 4
- Jednorazovy filter 5
- Tesnenie krytu 14

Ak tomu nie je tak, musi sa sterilny material vysterilizovat este raz.



7.4

Porucha

Prilis vela kondenzatu vo vnutri steril-
ného kontajnera

Kondenzat na kryte

Ziadna vyznamna zmena farby indika-
tora (typ 1 podla EN ISO 11140-1)

Rozpoznanie a odstranenie chyb

Pri¢ina

Prilis nizka teplota sterilizovaného materialu pred
sterilizovanim

Sterilny kontajner je prili$ tazky

Odstranenie

Predohrejte sterilizovany material na teplotu miestnosti
(cca 20 °C).

1/1 Kontajner:
s nastrojmi: nalozte max. 10,0 kg

1/2 Kontajner: nalozte max. 5,0 kg

3/4 Kontajner: nalozte max. 7,5 kg

Nespravne zabaleny sterilizovany material

Sterilné kontajnery nespravne umisestené v steriliza-
tore

Duté telesa, misky, taniere a pod. poukladajte s otvormi
Sikmo nadol

Tazké sterilné kontajnery vzdy umiestnite dole.

Sterilné kontajnery s vypustom kondenzatu umiestnite
horizontalne do sterilizatora. Sterilizany stojan by
nemal byt Sikmo.

Sterilny kontajner je pouZivany hned' po sterilizacii

Nechajte sterilny kontajner pred dalSim pouzitim vyc-
hladnut na izbovu teplotu.

Nespravne uloZeny sterilny kontajner pri ochladzo-
vani

Neskladujte sterilny kontajner na podlahe alebo v prie-
vane.

Sterilny kontajner skladujte v klimatizovanych priesto-
roch pri stalej vlhkosti vzduchu a teplote.

Vlastnosti sterilizatora nezodpovedaju DIN EN 285

Sterilizacia napradzno a skuska vakua sa nevykonala
denne pred zadatim sterilizovania

Nechajte sterilizator pravidelne udrzZiavat.
Skontrolujte suSiace vakuum.
Skontrolujte suSiaci ¢as.

Skontrolujte kvalitu pary, pripadne ju zlepsite.

Denne vykonajte sterilizaciu naprazdno a test vakua.

Na sterilizatore navoleny nespravny program

Zvolte program podla nakladu.

Prilis dlho otvorené dvierka sterilizatora, sterilizator
sa ochladili

Nakladacia konfiguracia je nespravna

Vlastnosti sterilizatora nezodpovedaju DIN EN 285

Sterilizacia nevykonana spravne
Sterilizator ma poruchu

Nespravne vloZené prisludenstvo s indikdtorom

Plynulo nalozte a vylozZte zo sterilizatora.

Nakladacia konfiguracia podla validacie a zadania nak-
ladky.

Nechajte sterilizator pravidelne udrziavat.
Skontrolujte susiace vakuum.
Skontrolujte suSiaci ¢as.

Skontrolujte kvalitu pary, pripadne ju zlepsite.

Nechajte sterilizator skontrolovat u vyrobcu.

Dodrziavajte podmienky skladovania na obale prislusen-
stva s indikatorom.

Datum minimalnej trvanlivosti prisluSenstva s indika-
torom vyprsal

Nespravne uloZeny sterilny kontajner

Opakujte sterilizaciu s novym prislusenstvom s indikato-
rom.

Sterilné kontajnery sterilizované parou neskladujte v
bezprostredne;j blizkosti sterilnych |atok sterilizovanych
H202.

Deformovany sterilny kontajner

Kryt kontajnera sa neda nasadit alebo
zaaretovat na vafu

Perforacné pole je pocas sterilizacie zakryté

Perforaéné polia nezakryvajte ani zvnutra ani zvonku.

Prekrocena maximalna povolena nakladacia vyska

Kryt kontajnera resp. vaia je deformovana/poskodena
nenalezitym zaobchadzanim

Dbajte na maximalnu vysku nakladu, pozri Kapitolu 7.3.1

Vlymente kryt kontajnera resp. vane alebo ich nechajte
opravit technickou sluzbou spolo¢nosti Aesculap, pozri
Kapitolu 9.1.




8. Validované postupy pripravy

8.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJK), CJK podozrivych
alebo moznych variantoch CJK, dodrzZiavajte Eistiace postupy produktov
podla prislusnych ndrodnych vyhldsok.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
siemu vysledku Cistenia v porovnani s ru¢nym cistenim.

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabepecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Zodpoved-
nost preto nesie prevddzkovatel/spracovatel

Pre validdciu sa pouZiva doporucend Cistiaca chémia.

Podmienené procesnymi toleranciami sluZia ddaje od vyrobcu iba ako
orientaénd hodnota pre posudzovanie procesov pripravy existujucich u pre-
vddzkovatela/osoby vykondvajicej pripravu.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o uprave a o kompatibilite materidlov si pozrite aj na
extranete spolo¢nosti Aesculap, na strankeelFU.bbraun.com

8.2  Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operaéné zostatky mozZu Cistenie stazit resp. uro-
bit ho netc¢innym a tym zapri€init kordziu. Preto by ¢as medzi aplikaciou a
Cistenim nemal presiahnut 6 hod. Nemali by sa pouZivat Ziadne fixacné
preddistiace teploty >45 °C a ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza
u¢innej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzité mo6zu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené
(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE ozna¢enim) a su, ¢o sa tyka zna-
Sanlivosti materialu, odporucané vyrobcom chemikalii. VSetky spdsoby
pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V
ostatnych pripadoch to méZe viest k nasledujucim problémom:

W V pripade hlinika m6zu nastat viditelné zmeny na povrchu uz pri hod-
note pH >8 v aplikovanom/pouzivanom roztoku.

B Materialne Skody ako kordzia, trhliny, lomy, pred€asné starnutie alebo
napucanie.

» PouZivajte iba Cistiace prostriedky schvalené pre sterilné kontajnery.

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mdzu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo kordzie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom
opédtovnom C¢isteni vid www.a-k-i.org Rubrika ,,AKI-Brochures", ,Red
brochure”.

8.3  Vyrobky na viacnasobné pouzitie

Vplyvy Uprav, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie si zname.

Starostlivé vizualne a funkéné testovanie pred dalSim pouZitim je najlepsi
sposob, ako odhalit vyrobok, ktory uz nie je funkény.

8.4  Priprava pred Cistenim
Ozndmenie

Na mokra likviddciu vyrobkov spolo¢nost Aesculap odportca pouzivat likvi-
dacné kontajnery (napr. JKO60R).

8.5 Cistenie/dezinfekcia

8.5.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu cistenia

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouZitim nevhodnych Cistiacich/dezinfekénych

prostriedkov afalebo vysokych tepldt!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov
vyrobcu,

- ktoré su schvalené pre materialy ako hlinik, plasty a uslachtilu
ocel,

- ktoré u plastov (napr. PPSU) nevyvolaju trhliny z napitia.
- ktoré nepdsobia na zmik&ovadla (napr. v silikone).

» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby poso-
benia.

8.6  Manualne distenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vypla-
chovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dezinfekéného roztoku.

» Po manudalnom Eisteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, & sa na vidi-
telnych povrchoch nenachadzaju Ziadne zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.



8.6.1 Rucné cistenie dezinfekénym cistenim s dezinfikovanim utretim

Cistenie IT (stu- -W -
denad)
1l Susenie IT - - - -
11l Dezinfekcia dezinfeké- - >1 - - | I
nymi obruskami Denaturovany alkohol 70 %  Dezinfekény prostriedok bez
(Etanol B|BRAUN) aldehydu (napr. utierky HBV
Melisptol®)
\" Konecné oplachnutie IT (stu- 0,5 - VE-W - Splachnite Cistiace pros-
dend) triedky, aby neostali Ziadne
zvysky
Vv Susenie IT - - - -
T-W: Pitna voda
VE-W Demineralizovana voda
IT: Izbova teplota
Faza | Faza IV

» Oplachujte pod tecucou vodou a €istte vhodnou Cistiacou kefou, dokym
na povrchu nezostanu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Pri Cisteni nepohybujte pohyblivymi komponentmi, ako su napr . nasta-
vitelné skrutky, kiby atd.

Faza Il
» Viyrobok vo faze sudenia suste pomocou vhodnych nastrojov (napr.
obrusok, stlaéeny vzduch).

Faza lll

» Cely vyrobok dokladne vyutierajte jednorazovym dezinfekénym obrus-
kom.

8.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia

8.7.1 Mechanické neutralne alebo zasadité Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

» Dezinfikované povrchy preplachnite po uplynuti predpisanej doby
pbsobenia (minimalne 1 min.) pod te¢lcou demineralizovanou vodou.

» Zvyskovu vodu nechat dostatocne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze sudenia suste pomocou vhodnych nastrojov (napr.
obrusok, stlaéeny vzduch).

Predoplachnutie <25[77

1 Cistenie 55/131 10 VE-W

Neutralna:

B B. Braun Helimatic Cleaner neutral

- pH neutralne
- 0,5 %-ny pracovny roztok

Mierne alkalicka:

B Koncetrat:

- pH=95
- <509 anionové tenzidy
- 0,5 %-ny pracovny roztok

Zasadite:
Cistenie do pH = 10,5 je mozZné, ak bol ¢isti¢ schvaleny vyrobcom na Cistenie ste-
rilnych nadob z hlinika alebo plastu.

1] Medzi oplachnutie >10/50 1 VE-W -

\Y Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W

Ostatné procesné parametre pre tepelnd dezinfekciu su mozné po dohode s kli-

nickym hygienikom.




sk

Susenie Podla ¢osovo vhodného strojového programu
T-W: Pitna voda
VE-W: Demineralizovana voda

» Po mechanickom €isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Ozndmenie
Pri strojovom suseni hortcim vzduchom st povolené teploty do 120 °C.

8.8  Starostlivost
» Naolejujte zavery uzaverov vhodnym olejom (napr. olejovym sprejom
Aesculap-STERILIT® JG600 alebo olejom na starostlivost JG598).

9. Udrzba a servis
9.1  Technicky servis

/\ VAROVANIE
Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni modzu viest k strate

zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

9.2  Adresy servisného strediska

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy ziskate na hore uvedene] adrese.

10. Likvidacia
Ozndmenie
Vyrobok musi prevddzkovatel pred likviddciou spracovat. pozri Kapitolu 8.

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte
narodné predpisy.

11. Normaliza¢né extrakty

11.1 Citované normy
Nasledujice normy su citované vo vztahu k sterilnému kontajneru:

B EN ISO 11607: Balenia pre sterilizované lekarske produkty v koncovom
baleni - diel 1

B EN ISO 11140-1: Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov. Chemické uka-
zovatele. Cast 1: VSeobecné poZziadavky

B ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1: Sterilizacia vyrobkov pre lekarsku sta-
rostlivost - vlhka horucava - €ast 1

B EN 868-8: Balenia pre sterilizované lekarske produkty v koncovom
baleni - ¢ast 8
B EN 285: Velké parné sterilizatory

12. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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