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Zdravotnické prostredky tridy |

POKYNY PRO PRIPRAVU

Tento postup je platny pro viechny zdravotnické prostredky tfidy | spolecnosti MEDIN, a.s. (dale jen prostiedky), s vyjimkou téch,
které jsou vyrobcem pfimo urceny ke sterilizaci pred pouzitim. Pokud maji byt prostiedky pred pouZitim cistény, dezinfikovany a/nebo
sterilizovény, postupujte dle nize uvedeného postupu. Postup pro pfipravu prostiedku tfidy | pfed pouZitim je na rozhodnuti uzivatele.

1. Varovani

1.1, Pricisténi a dezinfeki zdravotnickych prostredkii vyrobenych z korozivzdorné oceli je nutné vyvarovat se isticich prostredki
s obsahem chloridovych iont, které mohou zpdsobit korozi ocelovych dili.

1.2. Prostiedky z korozivzdorné oceli nevkladejte do fyziologického roztoku (NaCl), protoze delsi kontakt vede ke korozi.

1.3. Cistici roztoky, ve kterjch je pfidan peroxid vodiku a/nebo roztoky na ¢isténi s vy3si alkalitou mohou vést ke zméné barvy
titanovych dild.

1.4, Kdsténi nepouzivejte z4dné brusné Cistici materidly, jako jsou dréténka nebo abrazivni detergenty. Pokud je to mozné Cistéte
prostiedek v mycce/dezinfektoru podle normy 150 15883.

2. Omezeni zpracovani
2.1. Nejsou vyzadovana zadnd zvlastni opatieni.
3. 03eteni v misté pouZiti
3.1, Nejsou vyzadovana zadnd zvldstni opatfeni.
4, Preprava
4.1, Nejsou vyzadovana zadna zvlastni opatieni.
5. Priprava pied ciSténim
5.1. Nejsou vyzadovana zadnd zvlastni opatfeni.
6. Metoda automatického cisténi
6.1.  Validovany automatizovany istici a dezinfekéni postup musi byt vzdy upiednostnén pred ruénim Cisténim, a to z divodu
vy33i bezpecnosti procesu.
6.2.  Prosttedky doporucujeme myt pomoci automatickych mycek s moznosti tepelné dezinfekce.
6.3.  Prostiedky umistéte do mycky tak, aby se béhem myciho procesu nemohly volné pohybovat nebo se nepiekryvaly a nemohlo
dojit k poskozenti jejich povrchu.
6.4.  Pouzivani konkrétniho myciho a dezinfekéniho prostiedku neni piedepsano.
6.5.  Pfipouzivani myciho a dezinfekéniho prostredku se fidte doporucenimi vyrobce piipravku, dodrZujte predepsanou koncentraci,
teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozice.

7. Metoda rué¢niho cisténi

7.1, Prostiedky umyvejte rucné, pod tekouci vodou a ndsledné v cerstvém cisticim a dezinfekénim roztoku v ultrazvukové vané,
poté opét propléchnéte pod tekouci vodou.

7.2 Pouzivani konkrétniho myciho a dezinfekéniho prostiedku neni piedepsano.

7.3.  Pii pouzivani myciho a dezinfekéniho prostiedku se fidte pokyny vyrobce pfislusného piipravku, dodrzujte piedepsanou
koncentraci, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozice. Vysoké koncentrace nebo prodlouzené expozice mohou zpisobit
poskozeni prostiedku.

7.4 Po uplynuti doporucené doby plisobeni, vyjméte prostredek z Cisticiho roztoku a oplachnéte pod tekouci vodou.

8. Dezinfekce

8.1. U disténiv mycce dezinfikujte pfi minimalni teploté 90 °C po dobu nejméné 5 minut (dle 150 15883-1).
9. Suseni

9.1 Pokud v mycce neni zafazen cyklus suseni, kazdy prostredek dikladné vysuste.

10. Udrzba a Kontrola
10.1. Pred sterilizaci a pred pouzitim zkontrolujte, zda je prostiedek neposkozeny a funkéni.

11. Baleni
11.1. Pokud maji byt prostiedky pied pouZitim sterilizovany, balte je samostatné do sterilizacnich obald, které vyhovuiji pozadavkim
normy IS0 11607.

12. Sterilizace
12.1. Prostiedky neni nutné sterilizovat.
12.2. Pokud je vyZadovana sterilizace, prostiedky sterilizujte zabalené vihkym teplem v pamim sterilizétoru pfi teploté 134 °C
a dobé sterilizace min 5 min a tlaku 304 kPa.
12.3. Sterilizovat je dovolené pouze vycisténé a dezinfikované prostredky.

13. Skladovani
13.1. Zabalené prostredky skladujte v suchém Cistém prostfedi bez pfimého slunecniho svétla.

14. Dalsi informace

14.1. Proces myti s termickou dezinfekci ma firma MEDIN, a.s. ovéfeny. V piipadé poufiti jinych metod myciho postupu, nez je
doporuceno, vyrobce neruci za vysledek. Pfi pouZiti jiné metody myti je doporuceno, aby tento postup byl validovén
dodavatelem prislusného myciho zafizeni.

14.2. Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami a standardy 150 15883.

14.3. Dojde-li v souvislosti s pouzitim zd ického prostredku k jakémukoliv podezieni na zavaznou nezadouci piihodu, sdélte
ji vyrobci a piislusnému ndrodnimu orgénu odpovédnému za oblast vigilance. Kontakt na vyrobce naleznete na adrese
www.medin.cz nebo podezfeni sdélte piimo Vasi kontaktni osobé ze spolecnosti MEDIN, a.s.

15. Likvidace
15.1. Veskeré obalové které jsou k any lidskou krvi, tkdnémi, sekrety nebo télnimi tekutinami, a vyfazené
prostredky predstavuji biologické nebezpei a jsou povazovany za infekéni odpad. Tento materidl zlikvidujte dle mistné
platnych predpisi pro infekéni odpad ve zdravotnictvi.
15.2. Prokazatelné nekontaminovany materil, jako jsou napfiklad nekontaminované obaly, likvidujte dle mistné platnych predpisi
pro odpady ze zdravotnickych zafizeni.
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Class | medical devices

INSTRUCTIONS FOR PREPARATION

This procedure applies for all class | medical devices MEDIN, a.s. (hereinafter referred to as “devices”), except those directly intended
for sterilization by the manufacturer before use. If the products are to be cleaned, disinfected and/or sterilized before use, follow
the procedure below. The procedure for preparation a Class | device before use is at the discretion of the user.

1. Caution
1.1 When cleaning and disinfecting medical devices made of stainless steel, it is necessary to avoid cleaning agents containing
chloride ions, which can cause corrosion of steel parts.
1.2. Do not put the stainless steel products in the saline (NaCl), because the prolonged contact leads to the corrosion.
1.3. Hydrogen peroxide-based solutions and/or high-alkaline cleaners may cause discoloration of titanium parts.
1.4, Do not use abrasive cleaning materials such as scouring pad or abrasive detergents for cleaning. If possible, clean the
devices in the washer/desinfector according to 150 15883.

2. Limits on reprocessing
2.1. Nospecial precaution required.

3. Treatment at the point of use
3.1, Nospecial precaution required.

4. Transportation
4.1. Nospecial precaution required.

5. Preparation for processing
5.1. Nospecial precaution required.

6. Automatic processing method

6.1.  Avalidated automatic cleaning and disinfecting method must always be preferred over manual method for greater process
safety.

6.2. Itisrecommended to wash devices before sterilisation using automatic washers with the option of thermal disinfection.

6.3.  Place the devices in the washer so that they cannot move freely or overlap during the washing process and so that their
surface cannot be damaged.

6.4.  The use of a specific cleaning and disinfecting agent is not prescribed.

6.5. When using a washing and disinfecting agent, follow the product manufacturer’s recommendations, observing the
prescribed concentration, solution temperature, water quality and exposure time.

7. Manual Processing method

7.1, Wash devices manually, under running water and then in a fresh cleaning and disinfecting solution in an ultrasonic bath,
then rinse again under running water.

7.2. The use of a specific cleaning and disinfecting agent is not prescribed.

7.3. When using a washing and disinfecting agent, follow the product manufacturer’s recommendations, observing the
prescribed conc solution temp , water quality and exposure time. High concentrations or prolonged
exposure may cause damage to the device.

7.4.  Remove the device from the cleaning solution after the recommended exposure time and rinse under running water.

8. Disinfection
8.1. Incase of cleaning in washer, disinfect at a minimum temperature of 90 °C for at least 5 minutes (according to 150 15883-1).

9. Drying
9.1.  Ifthe automatic washer does not include a drying cycle: dry each device thoroughly.

10. Inspection and Maintenance
10.1. Before sterilization and before use, check that the device is undamaged and functional.

11. Packaging
11.1. If the devices are to be sterilized before use, pack them separately in sterilization containers that meet the requirements
of 150 11607.

12. Sterilization
12.1. The sterilization of the devices is not necessary.
12.2. If sterilization is required, sterilize the packaged devices with moist heat in a steam sterilizer at a temperature of 134 ° Cand
a sterilization time of at least 5 minutes and a pressure of 304 kPa.
12.3. Only cleaned and disinfected devices may be sterilized.

13. Storage
13.1. Store packaged devices in a dry, clean environment out of direct sunlight.

14. Additional Information

14.1. The cleaning process with thermal disinfection has been verified by MEDIN, a.s. The manufacturer cannot guarantee the
result if washing method other than those recommended is used. If a different cleaning method is used, it is recommended
that this procedure be validated by the supplier of the particular washing equipment.

14.2. Instructions for cleaning and sterilization are provided according to 150 15883.

14.3. If a suspected serious adverse event occurs in connection with the use of a medical device, report it to the manufacturer
and to the national competent authority responsible for vigilance. You can find contact information for the manufacturer at
www.medin.cz or communicate the suspicion directly to your contact person at MEDIN, a.s.

15. Disposal
15.1. All packaging materials that are contaminated with human blood, tissues, secretions or body fluids and discarded products
present a biological hazard and are considered as infectious waste. Dispose of this material in accordance with local
regulations for medical infection.
15.1. Dispose of demonstrably uncontaminated material, such as uncontaminated packaging, in accordance with local regulations
for medical waste.
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Zdravotnicke pomacky triedy |

POKYNY NA PRIPRAVU
Tento postup je platny pre vietky zdravotnicke pomdcky triedy | spolocnosti MEDIN, a.s. (dalej len pomdcky), s vynimkou tych, ktoré
sli vyrobcom priamo urcené na sterilizaciu pred pouzitim. Pokial’ majii byt pomédcky pred pouzitim Cistené, dezinfikované a/alebo
sterilizované, postupujte podla nizsie uvedeného postupu. Postup pre pripravu pomdcky triedy | pred pozitim je na rozhodnuti
uzivatela.
1. Upozornenie
1.1, Pri Cisteni a dezinfekcii zdravotnickych pomdcok vyrobenych z nehrdzavejiicej ocele je nutné vyvarovat sa Cistiacich
prostriedkov s obsahom chloridovych iGnov, ktoré mdzu spdsobit kordziu ocelovych dielov.
1.2 Pomadcky z nehrdzavejlicej ocele nevkladajte do fyziologického roztoku (NaCl), pretoze dlhsi kontakt vedie ku korézii.
1.3. Cistiace roztoky, v ktorych je pridany peroxid vodika a/alebo roztoky na distenie s vy3Sou alkalitou mzu viest k zmene farby
titanovych dielov.
1.4, Na distenie nepouzivajte Ziadne brisne Cistiace materialy, ako st drotenka alebo abrazivne detergenty. Pokial je to mozné
Cistite pomacky v umyvacke/dezinfektore podfa normy 150 15883.

2. Obmedzenie spracovania
2.1.  Nie st vyzadované Ziadne zvlastne opatrenia.



3. O3etrenie v mieste poutzitia
3.1, Nie sl vyzadované Ziadne zvldstne opatrenia.

4. Preprava
4.1.  Nie sl vyZadované ziadne zvldstne opatrenia.

5. Priprava pred istenim
5.1 Niestvyzadované ziadne zvl&stne opatrenia.

6. Metéda automatického cistenia

6.1.  Validovany automatizovany cistiaci a dezinfekény postup musi byt vzdy uprednostneny pred ru¢nym Cistenim, a to z dévodu
vys33ej bezpecnosti procesu.

6.2.  Pomacky odporicame umyvat pomocou automatickych umyvaciek s moznostou tepelnej dezinfekcie.

6.3.  Pomacky umiestnite do umyvacky tak, aby sa pocas umyvacieho procesu nemohli volne pohybovat alebo sa neprekryvali
anemohlo dojst k poskodeniu ich povrchu.

6.4.  Pouzivanie konkrétneho umyvacieho a dezinfekéného prostriedku nie je predpisané.

6.5 Pripouzivani umyvacieho a dezinfekéného prostriedku sa riadte odpordcaniami vyrobcu, dodrzujte predpisand koncentraciu,
teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozicie.

7. Metdda rucného cistenia

7.1, Pomacky umyvajte rucne, pod tecticou vodou a nasledne v erstvom Cistiacom a dezinfekénom roztoku v ultrazvukovej vani,
potom opat preplachnite pod tecticou vodou.

7.2. Pouzivanie konkrétneho umyvacieho a dezinfekéného prostriedku nie je predpisané.

7.3.  Pri pouzivani umyvacieho a dezinfekéného prostriedku sa riadte pokynmi vyrobcu prislusného pripravku, dodrzujte
predpisani koncentraciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozicie. Vysoké koncentracie alebo predizené expozicie
mozu sposobit poskodenie pomacky.

7.4. Po uplynuti odportcanej doby pasobenia, vyberte pomdcku z istiaceho roztoku a oplachnite pod tecticou vodou.

8. Dezinfekcia
8.1, Priisteni v umyvacke dezinfikujte pri minimalnej teplote 90 °C po dobu najmenej 5 mindt (podla 1S0 15883-1).

9. Susenie
9.1. Pokial'vumyvacke nie je zaradeny cyklus susenia, kazdi pomdcku dokladne vysuste.

10. Udrzba a Kontrola
10.1. Pred sterilizaciou a pred pouzitim skontrolujte, i je pomdcka neposkodend a funk¢nd.

11. Balenie
11.1. Pokial maji byt pomdcky pred pouZitim sterilizované, balte ich samostatne do sterilizacnych obalov, ktoré vyhovuji
poziadavkam normy 150 11607.

12. Sterilizacia
12.1. Pomacky nie je nutné sterilizovat.
12.2. Pokial' je vyzadovana sterilizacia, pomacky sterilizujte zabalené vihkym teplom v parnom sterilizétore pri teplote 134 °C
a dobe sterilizacie min 5 min a tlaku 304 kPa.
12.3. Sterilizovat je dovolené iba vycistené a dezinfikované pomdcky.

13. Skladovanie
13.1. Zabalené pomdcky skladujte v suchom Cistom prostredi bez priameho sinecného svetla.

14. DalSie informacie
14.1. Proces umyvania s termickou dezinfekciou ma firma MEDIN, a.s. overeny. V pripade pouitia injch metéd umyvacieho
postupu, nez je doporucené, vyrobca neruci za vysledok. Pri pouziti inej metédy umyvania sa odportca, aby tento postup bol
y dodavatelom prislusného umyvacieho zariadenia.
14.2. Pokyny na distenie a sterilizaciu s uvedené v stilade s normami a Standardmi IS0 15883.
14.3. Ak dojde v stvislosti s pouzitim zdravotnickej pomdcky k akémukolvek podozreniu na zavazni neziaducu prihodu, ozndmte
ju vyrobcovi a prislusnému narodnému organu zodpovednému za oblast vigilancie. Kontakt na vjrobcu ndjdete na adrese
www.medin.cz alebo podozrenie ozndmte priamo Vasej kontaktnej osobe zo spolocnosti MEDIN, a.s.

15. Likvidacia
15.1. Vsetky biologicky kontaminované materialy, ktoré si k i é ludskou krvou, tkanivami, sekrétmi alebo telesnymi
tekutinami predstavuju biologické nebezpecenstvo a st povazované za infekcny odpad. Tento materidl zlikvidujte podla
miestne platnych predpisov pre infekcny odpad v zdravotnictve.
15.2. Preukdzatelne nekontaminovany materidl, ako st napriklad nekontaminované obaly, likvidujte podfa miestne platnych
predpisov pre odpady zo zdravotnictva.

Vysvétleni symbolii poutitych na stitku
Explanation of symbol used on the label
Vysvetlenie symbolov pouZitych na stitku
Zdravotnicky prostredek Katalogové cislo
Medical device (atalogue number
Zdravotnicky prostriedok Kataldgové cislo
(téte navod k pouiti Kad davky
Elﬂ Consult instructions for use LOT| | Batch code
Citajte ndvod na pouzitie Kad davky
Jedinecny identifikétor prostredku
Unique Device Identifier
Jedinecny identifikétor prostriedku
Pozor UDI = UDI-DI + UDI-PI
A Caution UDI-DI - Identifikator prostiedku
Pozor Device identifier
Identifikdtor vyrobku
UDI-PI - Identifikator vyroby
Production identifier
Identifikator vyroby
Nesterilni Mnozstvi
Non-sterile QTY| | Quantity
Nesterilny Mnozstvo
“ Chranit pred slunecnim zéfenim Datum vyroby
ZIT Keep away from sunlight @ Date of manufacture
- Chranit pred slne¢nym Ziarenim Détum vyroby
Oznaceni shody CE Vyrobce
c E CE marking of conformity “ Manufacturer
Oznacenie 0 zhode CE Vyrobca

Vyrobce/ Manufacturer/ Vjrobca:

u MEDIN, a.s., Vlachovické 619, (Z 592 31 Nové Mésto na Moravé, Czech Republic,
tel.: +420 566 684 327-8, fax: +420 566 684 384, e-mail: prodej@medin.cz
www.medin.cz, IC: 43378030, DIC: (243378030

c € Cislo a datum posledni revize / Number and date of last revision / Cislo a ddtum poslednej revizie
R00/2022-06-01




