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2. Vseobecné informace

Tento vyrobek je opatfen znatkou CE, coz znamend, Ze splituje zakladni pozadavky stanovené ve smérnici
EU 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich (MDD).

Vyrobee:

Innovations Medical GmbH
Badstr. 11

D-78532 Tuttlingen

Tel.: 07461 / 96642-0

Fax.: 07461/ 96642-82
E-Mail: info@innovations-medical.de
Web: www.innovations-medical.de

Pfi manipulaci s kontaminovanymi predméty, predméty urenymi ke sterilizaci a sterilnimi predméty
bezpodmineénd dodrzujte p¥islusné obecné smérnice a hygienické pozadavky! Abyste zabranili opétné
kontaminaci, vidy dodrzujte pokyny uvedené v tomto navodu. Zivotnost kontejneru a jeho tésnéni splituje
pozadavky normy EN 868, ¢4sti 8.

Kontejnery smi pouzivat pouze proskoleny personal!

3.Zaruka

Vyrobee nepiejimd zddnou odpovédnost za primé a/nebo nésledné $kody zpiisobené nespravnym
pouzivanim, obzvlast nespravnym ¢&isténim. Plati nase pribézné aktualizované standardni obchodni
podminky.

4. UrCené pouziti
Opakované pouzitelny sterilizaéni kontejner Hard Top Box je urCen k baleni, sterilizaci, pfepravé a

skladovani sterilnich prosttedk a k jejich pripravé k pouziti ve sterilnim stavu. VSechny verze kontejnert

veetné vSech dili splituji pozadavky platnych ndrodnich a mezindrodnich norem platnych pro sterilni
bariérové systémy a balici systémy.

5. Priprava / prvni pouZiti A

Pfed prvnim naplnénim a sterilizaci musi byt kontejner vycistén (viz kapitola 11). Montaz kontejneru viz
kapitola 6. Funkéni kontrolu je tfeba provadét podle kapitoly 6.1.



6. Pokyny pro manipulaci / konstrukce a funkce

6.1 Otevirani a zavirani kontejneru

Zavirani: Umistéte viko (1) na vanu (2), poté ho shora pfitisknéte na misto a uzamknéte postrannimi uzavéry
(6) umisténymi nad drzéky na plombu (1 1). Pokud to udé&late spravng, ucitite a uslysite, jak zapadne zamek.

Otevirani: Po otevieni obou uzavérd (6) miZete zvednout viko z vany. Nezapomeiite, e musite odemknout a

zcela oteviit obg strany, pak teprve miiZete sejmout viko. Pokud byste zvedli viko jen na jedné strané, doslo
by k poniéeni uzaveéri!

6.2 Silikonové tésnéni nainstalované ve viku

Vnitini strana vika obsahuje celoobvodové silikonové té&snéni (4), které zajisti utésnéni vika na vanu
zabraiiujici proniknuti bakterii. Tésnéni (4) Je tieba vyméiiovat podle piisluiné normy (DIN 58953-1). Je
nainstalovano tak, aby bylo snadno ptistupné pro ¢isténi.

6.3 Filtracni systém

V naSem bezfiltrovém systému je labyrint pevn¢ zabudovan do vika. Kotoud s labyrintem se montuje
Jednoduchym nasroubovanim do bajonetového zamku, dokud nezapadne. Avsak b&hem tohoto procesu
musite kotou¢ stla€it mirn& dolii. Smér otdeni pro otevieni / zavieni labyrintového kotouce je znazornén na
kotouci. Labyrintovy kotoué (3) musi byt spravné vlozen pred kazdym sterilizaénim cyklem. U tohoto
systému se nepouZiva zadny ptidavny papirovy filtr.

Stlalte a

otolte

6.4 Zaznamové $titky / karty s ukazateli

Postranni tvarovky (5) po obou stranich kontejneru obsahuji pole (9) pro umisténi univerzalnich
zaznamovych $titk .



6.5 Kodovani

Postranni tvarovky (5) po obou stranich kontejneru obsahuji dvé pole urdend pro kddovaci Stitky (10).
Do téchto poli miZete umistit i datovy ¢ip. Kodovaci stitek (10) mize byt opatien laserovym nédpisem od
vyrobee podle specifikaci uzivatele (obsah pfihradky, ureni).

6.6 Plomby

Postranni tvarovky obsahuji drzdk na jednorazové plomby (11), které¢ upozorni na jakékoliv

nepovolené nebo ndhodné otevieni kontejneru po sterilizaci (EN 868-8-4.2.3). Pro otevieni uzavérd
je tfeba plombu porusit a vyjmout.

7. Plnéni kontejneru A

P plnéni kontejneru musi byt pod filtraénim systémem (3) ponechdna mezera minimalng 10 mm, aby bylo
zajisténo rovnomémé rozmisténi pary proudici do kontejneru.

7.1.  Kontroly pied pinénim

Pfed pouzitim je tfeba vizualné zkontrolovat vSechny dily kontejneru, zda nejsou poskozeny a zda fadné
funguji. Kotou¢ s labyrintem musi byt spravné vloZen (viz kap. 6.3). Vadné dily je tieba vyménit nebo
opravit. Tésnéni nainstalované ve viku musi byt naprosto neporusené, bez viditelného poskozeni, nebo musi
byt vyménéno. Pfi vyménéach nebo opravach Je dovoleno pouzivat pouze dily od spolednosti Innovations

Medical.
7.2.  Plnéni nastroji

Néstroje doporuéujeme sterilizovat a ukladat na vika kompatibilni se systémem a balit je do materialu

vhodneho pro interni (sekundérni) baleni sterilnich prosttedki. Dodrzujte doporudeni norem DIN EN 868-8 a
DIN 58953-9 ohledné maximalniho plnéni kontejnerii.

8. Pinéni a vyprazdiovani sterilizatoru
Plnéni: Dodrzujte pokyny vyrobee sterilizatoru. Kontejnery je mozno b&hem sterilizace i skladovani stohovat

na sebe (t€zké kontejnery je tfeba vidy umistit dospod). Mezi kontejnery a/nebo jinym sterilizaénim
zafizenim musi byt vzdy ponech4na mezera min. 1 cm.

varovani: AN
Kontejner uvnitt sterilizatoru jiz nebalte ani nezakryvejte!

Vyprazdiiovani; P¥i pfepravé kontejneru vidy pouzivejte rukojeti (7).

Nebezpedi popaleni! &
Kontejner je po sterilizaci horky! VZdy noste ochranné rukavice!



STERILE| |
8.1. Sterilizace -

Vyrobky série Hard Top Box jsou vhodné pro parni sterilizaci za pomoci metody frakcionovaného
predvéakua / pulzniho vékua (Pre -Vac). Pro sterilizaci musi byt pouzivana validovana metoda frakcionované
parni sterilizace (j. ve sterilizatoru splfiujicim normy DIN EN 285:2006+A2: 2009 (n€meckou verzi) a DIN
EN 13060:2004+A2:2010, validované podle normy DIN EN ISO 17665, &ast 1:2006).

Nepouzivejte Zadnou jinou sterilizadni metodu!

Obsah sterilizadniho kontejneru Ize povazovat za sterilni, pouze pokud je kontejner ¥4dné sterilizovany, viko
uzamdené, filtradni systém Fadng nainstalovany, plomby uzavéru nepoSkozené (toto lze ovéfit vizualni
kontrolou) a viechny dily kontejneru naprosto neporusené.

9. Skladovani kontejnert se sterilnimi prostredky

Kontejnery je tfeba béhem skladovani chranit proti prachu, vihkosti a poskozeni.

Skladovaci podminky a doba skladovani musi spliiovat poZadavky normy DIN 58953-9. Operator je povinen
urcit dobu skladovan{ a zajistit spravné skladovaci podminky a doby skladovani.

10. Kontrola kontejneru a piiprava sterilnich prostredki k pouziti

Pfed otevienim kontejneru zZkontrolujte, zda je plomba na mists a zda Je neporusend. Kontejner je mo¥no
oteviit teprve po poruseni a vyjmuti plomby (viz kap. 6.6). Pokud zjistite, 7e je plomba kontejneru porusena,
musite pfedpokladat, Ze jiz obsah neni sterilni. V takovém pfipadg je tieba prostiedky pied pouZitim znovu
sterilizovat.

11. Cisténi, dezinfekce a ogetiovani
Pfi vybéru prostfedki pro oetfeni zkontrolujte, zda jsou kompatibilni s obsahem kontejneru a zda je

zaruCena jejich hygienickd a mikrobiologicka G&innost. Aby na dilech kontejneru nezistaly 74dné zbytky
Cisticich a oSetfovacich prostredki, dikladng Je oplachnéte demineralizovanou vodou

Viko kontejneru (1), vana kontejneru (2) a kotou¢ s labyrintem (3) musi byt pFed zahajenim

Cisténi navzajem oddéleny! &




11.1. Poznédmka ohledné pouzitych materiali

Viko kontejneru (1), vana kontejneru (2), kotoué s labyrintem (3) a postranni tvarovky (5) jsou vyrobeny
z eloxovaného hliniku. Diky eloxovanym povrchiim jsou dily odolngjsi vigi otéru a opotiebent. Je nezbytné
nutné pouZivat na &isténi eloxovaného hliniku pouze Cistici a dezinfekéni prostiedky schvalené vyrobcem
(napf. Dr. Weigert). Také bezpodmine&ns dodrzujte pokyny vyrobce pro davkovéni &isticich / dezinfek&nich
prostiedkl a pokyny vyrobce myciho-dezinfekéniho pfistroje.

Pozpamka: &

I pouziti mirng alkalického &isticiho / dezinfekéniho prostiedku miize zptisobit zménu barvy eloxovaného
povrchu vika. To vSak nema 7adny negativni vliv na funkci.

VAROVANI:

Pouzivani nevhodnych &isticich a dezinfekénich prostiedkd mize mit za nasledek narudeni eloxovaného
povrchu!

11.2. Ruéni oSetfeni

Vsechny pfistupné dily je mozno ¢&istit pH-neutralnim &isticim prostiedkem s povrchové aktivnimi latkami
(neutralnim &isticim prostiedkem) nebo isticim prostfedkem doporu¢enym vyrobcem na eloxovany hlinik.
Viditelné necistoty je tfeba odstranit pod tekouci vodou za pomoci mékkého kartatku (nepouZivejte kovové
kartaCe nebo drsné &istici prosttedky!). Pro dezinfekei je tfeba pouzivat dezinfekéni prostfedek doporudeny
vyrobcem na eloxovany hlinik. Koneény oplach je tieba provést demineralizovanou vodou.

11.3. Strojni o$etieni

Pro strojni oSetfeni je tieba pouivat pouze pH-neutralni &istici prostfedek nebo &istici prostfedek vyslovng
schvaleny vyrobcem na &i§téni eloxovanych hlinikovych povrchi. Koneény oplach je tieba vizdy provést
demineralizovanou vodou. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce myciho-dezinfekéniho pfistroje a vyrobce
Cisticich prostiedki. Pouzity &istici systém musi byt vhodny pro €isténi kontejneréi. To plati obzvlast pro
bezpetné uloZeni kontejnert do &isticich ko3t a vhodné uspotadani ostiikovych trysek nebo ramen. Viko (1)
a kotouce s labyrintem (3) je tfeba istit v naklonéné poloze, pti¢emz labyrint sm&fuje dolii. Vana kontejneru
(2) musi byt uloZena vzhiru nohama (otvorem dolt).




12. Udr¥ba

Opravy a servis smi provadét pouze povéfeny personal v souladu s timto navodem k pouZiti. Pokud jsou
opravovany dily, které by mohly ovlivnit t&snost kontejneru vii¢i bakteriim, je nutnd pe&liva vizualni kontrola
pted opétnym vedenim kontejneru do provozu. K opravam smi byt pouziviny pouze originalni dily od
spole¢nosti Innovations Medical.

Poznamka:

Kontejner smi byt opravovan pouze firmou nebo osobou & firmou, ktera byla vyslovng povéiena k
provadéni takovych praci. Pokud jsou opravy provadény fadné povéfenou osobou nebo firmou, je
operator kontejneru povinen vyzadat si od opravafe potvrzeni s podrobnostmi o povaze a rozsahu
provedené opravy. Na potvrzeni musi byt uveden nazev a adresa firmy, datum a podpis. Ve viech

ptipadech, kdy oprava nebyla provedena vyrobcem kontejneru, musi byt opravené kontejnery nebo
dily navic oznaleny identifikanim $titkem opravare.

12.1. Vyména tésnéni &
Tésnéni (4) je tfeba vyméiovat podle p¥islusné normy (DIN 58953-1).



12.2 Plan Gdrzby

V zavislosti na podminkach pro pouZiti a v souladu s normou EN 868-8 doporucujeme provadét po kazdych
100 cyklech pouziti nebo jednou ro&né tyto kroky Gdrzby:

Viko kontejneru (1)

Vana kontejneru (2)

Filtraéni systém /
kotou¢ s labyrintem (3)

Tésnéni vika (4)

Uzavéry (6)

13. Bezpecnostni pokyny

Vizualni kontrola
poskozeni

Vizualni kontrola
poskozeni a deformace

Vizualni kontrola
poskozeni, funk&ni
kontrola uzavérd a

zamykacich
mechanismi

kazdych 100 cykli
Vizualni kontrola
poskozeni a funkéni
kontrola pruznosti (po
max. stlaceni se t&snéni
musi vréatit do pvodni
polohy)

Vizualni kontrola
poskozeni a funk&ni
kontrola (viz. 6.1)

Vymeéna vika

Oprava nebo vymeéna

Vyména kotoude
s labyrintem nebo vika

Vymeéna tésnéni

Oprava

Pro zvedani nebo pfenaseni kontejnerd pouzivejte pouze rukojeti (7). Pro prevenci nebezpedi a poskozeni
materidlu ndhodnym padem kontejnerti vzdy pouzivejte pro prepravu a skladovani kontejnerd vhodné

zatizeni. Navic dbejte na to, abyste kontejnery nestohovali vy$ ne# 50 cm.

Ohledné sterilizovanych pfedméti dodrzujte pokyny vyrobee pfislu$ného predmétu.

14. Nahradni dily

Seznam nahradnich dild (veetng jejich &isel) poskytuje Innovations Medical. K opravam smi byt pouzivany
pouze originaln{ dily od spoleénosti Innovations Medical.



15. Referen¢ni normy

DIN EN 285, DIN EN ISO 17665 Cast 1, DIN EN 868 Cést 8, DIN EN ISO 11607 Cast 1 and Cst 2, DIN
58953 Casti 149, MPG (némecky zédkon o zdravotnickych prostiedcich), DIN EN ISO 13485, DIN EN ISO
14971 (zdravotnické prostredky), DIN EN 1041 (informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostfedkd), DIN EN 980 / DIN EN ISO 15223-1 (symboly pouzivané pii oznadovani zdravotnickych
prostredkit), DIN EN ISO 17664 (sterilizace zdravotnickych prostredkil), ANSI AAMI St 77, DIN EN 1SO
25424 (sterilizace zdravotnickych prostiedki), znaéeni CE podle smérnice 93/42/EHS (MDD).

16. Informace poskytované vyrobcem podle normy EN 868-8-4.7

Specifikaci zakladnich dild viz: kapitola 6 "Pokyny pro manipulaci / konstrukce a funkce" a kapitola 1
"Popis vyrobku".

Kontroly, adrzba a/nebo vymény viz: kapitoly 2, 5, 12 a 14.
Zivotnost steriliza¢niho kontejneru (pocet cykli) podle normy EN 868-8-4.4 1.

votnost tésnéni podle normy EN 868-8-4.4.1.

Cisténi viz: kapitola 11: "Citéni, dezinfekce a odetfovani".
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