
 CZ 
Návod k použití IFU 2141

Paste Carrier

1. Popis
1.1. Nástroje jsou nechirurgicky invazivní zdravotnické prostředky ve spojení s aktivním zařízením 

pro přechodné použití v dutině ústní. Nástroje jsou složeny jako celek ze dvou částí: jehly s 
pracovní částí a stopky. Dřík i pracovní část je spirála, která je v místě pracovní části v kónickém 
provedení. K identifikaci průměru pracovní části nástroje slouží barevná drážka na držátku. 
Jedná se o strojní nástroje pro opakované použití v nesterilním obalu.

2. Materiál
2.1. Nástroje jsou vyráběny z těchto materiálů:
 Spirála – nerezová ocel 1.4310
 Držátko (kolénko) – ocel 1.4305

3. Určený účel k použití
3.1. Zaplnění kořenových kanálků popřípadě jiné úzké kavity náhradním stomatologickým 

materiálem (cement, sealer atd.)
4. Indikace

4.1. Ireverzibilní zánět, nekróza a gangréna pulpy, perzistující infekce kořenového kanálku.
4.2. Cementace protetických komponent.

5. Kontraindikace
5.1. Jehla nástroje je vyrobena z materiálu obsahující nikl, který může vyvolat alergickou reakci 

pacienta.
6. Výběr nástroje

6.1.  Nástroj musí byť vždy menšia ako veľkosť zaplňovaného priestoru. 
7. Kompatibilita

7.1. Nástroje pro kondenzaci lze kombinovat s jinými nástroji a systémy firmy MEDIN, a.s. 
8. Postup použití

8.1. Po vyjmutí nástroje z obalu proveďte jeho dezinfekci s následnou sterilizací.
8.2. Po připraveném kořenovém kanálku k zaplnění proveďte ponoření nástroje do výplňové hmoty 

a zaveďte ho do kořenového kanálku nebo kavity.
8.3. Nástroj uveďte do rotace. 
8.4. Takto postupujte do jeho úplného vyplnění kanálku nebo kavity.
8.5. Použité nástroje odkládejte do čisticího boxu.

9. Možné vedlejší účinky
9.1. Nástroje nepřetěžujte, hrozí riziko zalomení.

10. Preventivní opatření
10.1. Pracujte s citem a dodržujte všechny zásady endodontické praxe. 

11.  Poučení pacienta
11.1. Nevztahuje se.

12. Varování
12.1. V případě, že obal je poškozen, vraťte balení výrobci k přebalení.
12.2. Pozor, endodontické nástroje jsou ostré!
12.3. Použité nástroje pro kořenové kanálky mohou způsobit při likvidaci propíchnutí obalu, proto 

musí být při třídění odpadu ukládány do bezpečných obalů – plastové nádoby nebo kontejnery 
se zajištěním proti otevření.

12.4. Nástroje se musí po použití dezinfikovat, umýt, usušit a sterilizovat. 
13. Omezení opakovaného použití

13.1. Nástroje jsou určeny pro opakované použití.
13.2. Opakované použití je podmíněno řádným provedením procesů dekontaminace a dezinfekce, 

mytí, sušení a sterilizace.
13.3. Pečlivě zkontrolujte a vyřaďte všechny poškozené, ohnuté, nalomené, tupé, korodující nebo 

jinak znehodnocené nástroje. Uzavřené kazety a stojany na nástroje sterilizujte otevřené.

POKYNY
14. Místo použití

14.1.  Odborná pracoviště poskytovatelů zdravotní péče, zejména stomatologická.
14.2. Z důvodu hygieny a bezpečnosti se musí nástroje před intraorálním použitím dezinfikovat, 

umýt a sterilizovat. Pokud je obal porušen, je nutné nástroje vrátit výrobci k přebalení.
15. Uložení a přeprava

15.1. Popsané obaly s nástroji skladujte za sucha, aby se zabránilo opětovné kontaminaci.
15.2. Nástroje se umístí jednotlivě do obalů nebo do sterilizačních misek, které se potom zabalí. 

Stojánky s nástroji sterilizujte samostatně, kazetky otevřete a sterilizujte také odděleně.
15.3. Je možno použít standardní obalový materiál. V tom případě zajistěte, aby obal byl dostatečně 

velký a nástroje se do něj umístily bez namáhání uzávěrů obalů. Obaly popište.
15.4. Zkontrolované nástroje uložte do stojánků. 

16. Příprava pro čištění
16.1. Jemným kartáčkem odstraňte zbytky dedritu a sealeru, nástroje opláchněte a usušte. 
16.2. Dekontaminace. Nástroje vložte do dezinfekčního prostředku určeného k dekontaminaci nebo i 

k dezinfekci ihned po použití, nebo co nejdříve. Dezinfekční prostředky se musí použít v souladu 
s pokyny uvedenými na štítku od výrobce.

17. Čištění a dezinfekce – manuální
17.1. Výrobce nástrojů doporučuje zařízení na termickou nebo termochemickou dezinfekci se 

správným výběrem chemických přípravků a programů.
17.2. Dezinfekcí musí být provedena důkladná očista podle spektra účinnosti (baktericidní, virucidní, 

fungicidní, tuberkulocidní a sporicidní) a musí být zvolena ve vztahu k materiálové snášenlivosti 
a ohleduplnosti k životnímu prostředí.

17.3. Dezinfekční prostředky se musí použít v souladu s pokyny uvedenými na štítku od výrobce.
17.4. Vysoké koncentrace mohou vést ke vzniku mikrotrhlinek v použitých materiálech, anebo k 

porušení pracovních a barevných drážek. 
17.5. Kořenové nástroje mohou být dezinfikovány 5 % roztokem chlornanu sodného NaClO, ne však 

déle než 5 minut.
17.6. Při dezinfikování nepoužívejte prostředky obsahující fenol a peroxid vodíku H2O2.

18. Čištění a dezinfekce – automatizovaná
18.1. Dodržujte pečlivě návody a údaje o doporučených koncentracích čisticích prostředků. Přečtěte si 

pozorně výstrahy v úvodu návodu k použití.
18.2. Po ukončeném cyklu mytí nástroje pečlivě zkontrolujte, stejně jako po ručním mytí.

19. Tepelná dezinfekce
19.1. Nevztahuje se.

20. Sušení
20.1. Pokud je vysušení součástí cyklu zařízení na mytí a dezinfekci, nemá se překročit teplota 120 °C. 

21. Údržba
21.1. Nevztahuje se.

22. Kontrola
22.1. Pečlivě zkontrolujte a vyřaďte všechny poškozené, ohnuté, nalomené, tupé, korodující, nebo 

jinak znehodnocené nástroje. 
23. Balení

23.1. Zkontrolované nástroje uložte do misek nebo do stojánků. 
24. Sterilizace

24.1. Doporučuje se sterilizace vlhkým teplem v parním sterilizátoru vybaveném antibakteriálním 
filtrem při teplotě 134 °C a době sterilizace 7 min.

24.2. Při použití horkovzdušné sterilizace se doporučuje provádět ji v přístrojích s nucenou cirkulací 
vzduchu při teplotě 160 °C po dobu 60 minut nebo při teplotě 170 °C po dobu 30 minut a nebo 
při teplotě 180 °C po dobu 20 minut, pokud není uvedeno jinak. Odchylka skutečné teploty při 
sterilizační expozici se musí pohybovat v rozmezí -1 °C až +5 °C. Horkovzdušný sterilizátor se po 
skončení cyklu otvírá až po zchladnutí alespoň na 80 °C. 

24.3. V případě použití jiných metod sterilizace, než doporučené, firma MEDIN, a.s. neručí za výsledek 
sterilizační metody a doporučuje, aby tento postup byl validován dodavatelem příslušné 
sterilizační metody.

24.4. Zabalené vysterilizované nástroje se mohou opakovaně sterilizovat.  
24.5. Stojánky s nástroji sterilizujte samostatně, kazetky otevřete a sterilizujte také odděleně.

25. Skladování 
25.1. Zabalené nástroje skladujte v suchém čistém prostředí bez extrémních teplot a vlhkosti, mimo 

dosah přímého slunečního světla, aby nepřišly do styku se zvířaty, hmyzem, prachem, plísněmi 
a chemikáliemi.

26. Další informace
26.1. Proces mytí s termickou dezinfekcí má firma MEDIN ověřený. V případě použití jiných metod 

mycího postupu, než je doporučeno, firma MEDIN neručí za výsledek. Při použití jiné metody 
mytí firma MEDIN doporučuje, aby tento postup byl validován dodavatelem příslušného mycího 
zařízení. 

26.2. Firma Medin má validovanou metodu sterilizace vlhkým teplem při teplotě 134 °C a době 
sterilizace 7 min na zástupcích výrobků WORST-CASE pro výrobky MEDIN. 

26.3. Pokyny pro čištění a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami a standardy ISO 15883,  
ISO 17664, ISO 17665-1. Výše uvedené pokyny byly potvrzeny výrobcem zdravotnického 
prostředku jako vhodné pro přípravu nesterilních zdravotnických prostředků MEDIN. 
Odpovědností zpracovatele je dosáhnout přípravou produktu požadovaného výsledku za 
využití zařízení, materiálů a pracovníků na přípravném pracovišti. To vyžaduje validaci a rutinní 
sledování postupu. Podobně každé odchýlení zpracovatele od těchto doporučení je nutno 
patřičně vyhodnotit z hlediska efektivity a případných nežádoucích důsledků.

26.4. Firma MEDIN, a.s. validovala výše uvedené postupy čištění, dezinfekce, sušení a sterilizace. 
Validací byly tyto postupy uznány jako způsobilé při přípravě zdravotnických prostředků pro 
opakované použití.

26.5. Uživatel odpovídá za zajištění potřebných materiálů, vybavení a výcvik pracovníků v souladu s 
těmito předepsanými postupy, aby se dosáhlo požadovaného výsledku.

27. Likvidace
27.1. Použité nástroje mohou způsobit při likvidaci propíchnutí obalu, proto musí být při třídění 

odpadu ukládány do bezpečných pevných obalů určených k likvidaci – plastové nádoby nebo 
kontejnery se zajištěním proti otevření.

 EN 
Instructions for use IFU 2141

Paste Carrier 

1. Description
1.1. The instruments are non-surgically invasive medical for temporary use in the oral cavity 

in connection with an active device. The instruments as a whole consist of two parts:  
a needle with a working part and shaft of the tool. The shaft and working part is a helix that is 
in a conical design in the place of working part. Use the colour of the handle groove to identify 
the diameter of the working part of the instrument. These are machine reusable instruments 
in a non-sterile packaging.

2. Material
2.1. The tools are produced from the following materials:
 Helix – stainless steel 1.4310
 Handle (contra angle handpiece) – stainless steel 1.4305

3. Intended purpose for use
3.1. Fulfillment of the root canals or other narrow cavity with a substitute dental material (cement, 

sealer etc.)
4. Indications

4.1. Irreversible inflammation, necrosis and pulp gangrene, persistent root canal infections.
4.2. Cementation of some prosthetic components.

5. Contraindications
5.1. The needle of tool is made from material contained nickel that can cause an allergic reaction of 

the patient.

6. Instrument choice
6.1. The tool must always be smaller than the size of the filled space.

7. Compatibility
7.1. The instruments for the condensation can be combined with other instruments and systems of 

the company MEDIN, a.s.
8. Procedure of use 

8.1. Disinfect it with subsequent sterilization after removal the tool from the package.
8.2. Immerse the tool into the filler material and insert it into the root canal or cavity after the 

prepared root canal to completion.
8.3. Activate the tool into the rotation. 
8.4. Follow these steps to complete the canal or cavity filling.
8.5. Place the used instruments into the cleaning box.

9. Possible side-effects
9.1. Do not overload the instruments, there is at risk of breakage.

10. Precautionary measures
10.1. Work with care and adhere to all principles of the endodontic practice. 

11. Information for the patients
11.1. It does not apply.

12. Warning
12.1. Return the packaging to the manufacturer for repackaging in case of impaired packaging.
12.2. Caution! Endodontic instruments are sharp!
12.3. The used root canal instruments may cause the packaging at the disposal to be pierced, so they 

must be stored in the safe containers – plastic containers or containers secured against opening 
when sorting waste.

12.4. The instruments must be disinfected, washed, dried and sterilized after use.
13. Restriction on repeated use

13.1. Information for the patients.
13.2. Re-use is dependent on the proper performance of the decontamination and disinfection, 

washing, drying and sterilization processes.
13.3. Carefully inspect and discard any damaged, bent, partially broken, blunt, corroding or 

otherwise destroyed instruments. Sterilise the closable containers and stands with the 
instruments opened.

INSTRUCTIONS
14. Place of use

14.1. Professional workplaces of the health care providers, especially dental.
14.2. The instruments must be disinfected, washed and sterilized prior to intraoral use for 

hygiene and safety reasons. It is necessary to return the instruments to the manufacturer for 
repackaging in case of impaired packaging.

15. Storage and transport
15.1. Store the labelled packaging with the instruments in a dry place in order to avoid re-

contamination.
15.2. The instruments are placed individually in packaging or in sterilization bowls, which are then 

packaged. Sterilize the stands with the instruments separately, open the containers and 
sterilize also separately.

15.3. Standard packaging material can be used. In that case, ensure that the packaging is large 
enough and the instruments are placed in it without straining the packaging closures. Label 
the packaging. 

15.4. Store the inspected instruments in the stands.
16. Preparation for cleaning

16.1. Use a soft brush to remove remaining detritus and sealer, rinse and dry the instruments.
16.2. Decontamination. Place the instruments into the disinfectant intended for decontamination or 

also disinfection immediately after use or as soon as possible. The disinfectants can be used in 
accordance with the instructions given on the label from the manufacturer.

17. Cleaning and disinfection – manual
17.1. The instrument manufacturer recommends thermal or thermochemical disinfection with the 

right choice of the chemical agents and programs.
17.2. The thorough cleaning have to performed with Disinfection according to the spectrum of 

efficacy (bactericidal, virucidal, fungicidal, tuberculocidal and sporicidal) and must be chosen 
in relation to the material tolerance and environmental considerations.

17.3. The disinfectants can be used in accordance with the instructions given on the label from the 
manufacturer.

17.4. High concentrations may result in the microcracks creation in the used materials, or in the 
damage of the working and colour grooves.

17.5. The root instruments can be disinfected with 5 % sodium hypochlorite solution, but not more 
than for 5 minutes.

17.6. Do not use agents containing phenol and hydrogen peroxide H2O2 when disinfecting.
18. Cleaning and disinfection – automatized

18.1. Carefully follow the instructions and the recommended concentrations of detergents. Read the 
cautions carefully in the introduction to the instructions for use.

18.2. Check the instruments carefully after the finished washing cycle as well as after washing it 
manually.

19. Thermal disinfection
19.1. It does not apply.

20. Drying
20.1. The temperature of 120 °C should not be exceeded if drying is part of a cycle of the washing and 

disinfection equipment.
21. Maintenance

21.1. It does not apply.
22. Check

22.1. Carefully inspect and discard any damaged, bent, partially broken, blunt, corroding or 
otherwise destroyed instruments.

23. Packaging
23.1. Store the inspected instruments in the bowls or in the stands. 



24. Sterilization
24.1. It is recommended to use sterilisation with damp heat in a steam sterilizer at a temperature of 

134 °C and the time of sterilization of 7 min. for the implants.
24.2. It is recommended, when using a hot air sterilization, to perform it in facilities with forced 

air circulation at the temperature of 160 °C for 60 minutes or at the temperature of 170 °C for  
30 minutes or at the temperature of 180 °C for 20 minutes, unless specified otherwise. The 
actual temperature deviation of sterilization exposure must be within the range of -1 °C to + 
5 °C. The hot air sterilizer is opened at the end of the cycle after cooling to at least 80 °C.

24.3. If other methods of sterilization than recommended are used, MEDIN, a.s. is not responsible for 
the result of the sterilization method and recommends this procedure to be validated by the 
supplier of the corresponding sterilization method.

24.4. Packaged sterilized instruments can be sterilized repeatedly.
24.5. Sterilize the stands with the instruments separately, open the containers and sterilize also 

separately. 
25. Storage

25.1. Store the packed tools in a dry clean environment without extreme temperature and humidity, 
away from direct sunlight, animals, insects, dust, fungi and chemicals.

26. Other information
26.1. The process of washing with thermal disinfection has been verified by MEDIN company. In 

case of use of some other methods of the washing procedure than recommended, the MEDIN 
company does not guarantee the result. When using some other method of washing than 
recommended, the MEDIN company recommends this process to be validated by the supplier of 
such washing facility.

26.2. The MEDIN company has validated the method of sterilization with the damp heat at then 
temperature of 134 °C and the time of the sterilization of 7 min for the representatives of the 
WORST-CASE MEDIN products.

26.3. The instructions for cleaning and sterilization are stated in accordance with the norms and 
standards ISO 15883, ISO 17664, ISO 17665-1. The instructions listed above have been 
confirmed by the manufacturer of the medical device as appropriate for the preparation of 
MEDIN non-sterile medical devices. It is the responsibility of the provider to achieve the desired 
outcome by preparing a product with the use of the equipment, materials and workers on the 
pre-site. This requires the validation and routine monitoring of the procedure. Likewise every 
deviation of the provider from these recommendations should be properly assessed in terms of 
the efficiency and any possible undesired consequences. 

26.4. Company MEDIN, a.s. has validated the above mentioned procedures for cleaning, disinfection, 
drying and sterilization. These procedures were recognized by validation as eligible in the 
preparation of the reusable medical devices. 

26.5. The user is responsible for ensuring the necessary materials, equipment and training of staff in 
accordance with these prescribed procedures, in order to achieve the desired result.

27. Disposal
27.1. The used instruments may cause the packaging at the disposal to be pierced, so they must 

be stored in the safe hard containers intended for disposal – plastic containers or containers 
secured against opening when sorting waste.

 SK 
Návod na použitie IFU 2141

Paste Carrier

1. Opis
1.1. Nástroje sú nechirurgické invázne zdravotnícke prostriedky vo spojení s aktívnym 

zariadením pre prechodné použitie v dutine ústnej. Nástroje sú zložené ako celok z dvoch 
častí: ihly s pracovnou časťou a stopky. Driek aj pracovná časť je špirála, ktorá je v mieste 
pracovnej časti v kónickom prevedení. K identifikácii priemere pracovnej časti nástroje 
slúžia farebná drážka na držiatku. Jedná sa o strojné nástroje na opakované použitie  
v nesterilnom obale.

2. Materiál
2.1. Nástroje sú vyrábané z týchto materiálov:
 Špirála – nerezová oceľ 1.4310
 Držiatko (kolienko) – oceľ 1.4305

3. Určený účel použitia
3.1. Zaplnenie koreňových kanálikov prípadne iné úzke kavity náhradnom stomatologickým 

materiálom (cement, sealer atď.)
4. Indikácie

4.1. Ireverzibilné zápal, nekróza a gangréna pulpy, perzistujúcej infekcie koreňového kanálika.
4.2. Cementácia protetických komponentov.

5. Kontraindikácie
5.1. Ihla nástroje je vyrobená z materiálu obsahujúce nikel, ktorý môže vyvolať alergickú reakciu 

pacienta.
6. Výber nástroja

6.1. Nástroj musí být vždy menší než velikost zaplňovaného prostoru. 
7. Kompatibilita

7.1. Nástroje pre kondenzáciu je možné kombinovať s inými nástrojmi a systémy firmy MEDIN, a.s. 
8. Postup použitia

8.1. Po vybratí nástroja z obalu vykonajte jeho dezinfekciu s následnou sterilizáciou.
8.2. Po pripravenom koreňovom kanálika k zaplneniu vykonajte ponorenie nástroja do výplňovej 

hmoty a zaveďte ho do koreňového kanálika alebo kavity.
8.3. Nástroj uveďte do rotácie.
8.4. Takto postupujte do jeho úplného vyplnenia kanálika alebo kavity.
8.5. Použité nástroje odkladajte do čistiaceho boxu.

9. Možné vedľajšie účinky
9.1. Nástroje nepreťažujte, hrozí riziko zalomenia.

10. Preventívne opatrenia
10.1. Pracujte s citom a dodržujte všetky zásady endodontickej praxe. 

11. Poučenie pacienta
11.1. Nevzťahuje sa.

12. Varovanie
12.1. V prípade, že obal je poškodený, vráťte balenie výrobcovi na prebalenie
12.2. Pozor, endodontickej nástroje sú ostré!
12.3. Použité nástroje pre koreňové kanáliky môžu spôsobiť pri likvidácii prepichnutie obalu, 

preto musí byť pri triedení odpadu ukladané do bezpečných obalov – plastové nádoby alebo 
kontajnery so zaistením proti otvoreniu

12.4. Nástroje sa musia po použití dezinfikovať, umyť, usušiť a sterilizovať.
13. Obmedzenie opakovaného použitia

13.1. Nástroje sú určené pre opakované použitie.
13.2. Opakované použitie je podmienené riadnym vykonaním procesov dekontaminácie 

a dezinfekcie, umývania, sušenia a sterilizácie.
13.3. Starostlivo skontrolujte a vyraďte všetky poškodené, ohnuté, nalomené, tupé, korodujúce alebo 

inak znehodnotené nástroje. Uzavreté kazety a stojany na nástroje sterilizujte otvorené.

POKYNY
14. Miesto použitia

14.1. Odborné pracoviská poskytovateľov zdravotnej starostlivosti, najmä stomatologická.
14.2. Z dôvodu hygieny a bezpečnosti sa musia nástroje pred intraorálnym použitím dezinfikovať, 

umyť a sterilizovať. Ak je obal porušený, je nutné nástroj vrátiť výrobcovi na prebalenie.
15. Uloženie a preprava

15.1. Popísané obaly s nástrojmi skladujte za sucha, aby sa zabránilo opätovnej kontaminácii.
15.2. Nástroje sa umiestnia jednotlivo do obalov alebo do sterilizačných misiek, ktoré sa potom 

zabalia. Stojančeky s nástrojmi sterilizujte samostatne, kazetky otvorte a sterilizujte tiež 
oddelene.

15.3. Je možné použiť štandardný obalový materiál. V tom prípade zaistite, aby obal bol dostatočne 
veľký a nástroje sa doň umiestnili bez namáhania uzáverov obalov. Obaly popíšte.

15.4. Skontrolované nástroje uložte do stojančekov.
16. Príprava pre čistenie

16.1. Jemnou kefkou odstráňte zvyšky dedritu a sealeru, nástroje opláchnite a usušte. 
16.2. Dekontaminácia. Nástroje vložte do dezinfekčného prostriedku určeného na dekontamináciu 

alebo aj na dezinfekciu ihneď po použitiu, alebo čo najskôr. Dezinfekčné prostriedky sa musia 
použiť v súlade s pokynmi uvedenými na štítku od výrobcu.

17. Čistení a dezinfekcie – manuálny
17.1. Výrobca nástrojov odporúča zariadení na termickú alebo termochemickú dezinfekciu so 

správnym výberom chemických prípravkov a programov.
17.2. Dezinfekciou musí byť vykonaná dôkladná očista podľa spektra účinnosti (baktericídne, 

virucídne, fungicídne, tuberkulocídne a  sporicídne) a musí byť zvolená vo vzťahu  
k materiálovej znášanlivosti a ohľaduplnosti k životnému prostrediu.

17.3. Dezinfekčné prostriedky sa musia použiť v súlade s pokynmi uvedenými na štítku od výrobcu.
17.4. Vysoké koncentrácie môžu viesť k vzniku mikrotrhliniek v použitých materiáloch, alebo  

k porušeniu pracovných a farebných drážok. 
17.5. Koreňové nástroje môžu byť dezinfikované 5 % roztokom chlórnanu sodného NaClO, nie však 

dlhšie ako 5 minút.
17.6. Pri dezinfikovaní nepoužívajte prostriedky obsahujúce fenol a peroxid vodíka H2O2.

18. Čistenie a dezinfekcia - automatizované
18.1. Dodržujte starostlivo návody a údaje o odporúčaných koncentráciách čistiacich prostriedkov. 

Prečítajte si pozorne výstrahy v úvode návodu na použitie. 
18.2. Po ukončenom cykle umývania nástroje starostlivo skontrolujte, rovnako ako po ručnom 

umývaní.
19. Tepelná dezinfekcia

19.1. Nevzťahuje sa.
20. Sušenie

20.1. Pokiaľ je vysušenie súčasťou cyklu zariadenia na umývanie a dezinfekciu, nemá sa prekročiť 
teplota 120 °C.

21. Údržba
21.1. Nevzťahuje sa.

22. Kontrola
22.1. Starostlivo skontrolujte a vyraďte všetky poškodené, ohnuté, nalomené, tupé, korodujúce alebo 

inak znehodnotené nástroje. 
23. Balenie

23.1. Skontrolované nástroje uložte do misiek alebo do stojančekov.
24. Sterilizácia

24.1. Odporúča sa sterilizovať vlhkým teplom v parnom sterilizátore vybavenom antibakteriálnym 
filtrom pri teplote 134 °C a dobe sterilizácie 7 min.

24.2. Pri použití teplovzdušnej sterilizácie sa odporúča vykonávať ju v prístrojoch s nútenou 
cirkuláciou vzduchu pri teplote 160 °C počas 60 minút alebo pri teplote 170 °C počas 30 minút 
a alebo pri teplote 180 °C počas 20 minút, pokiaľ nie je uvedené inak. Odchýlka skutočnej 
teploty pri sterilizačnej expozícii sa musí pohybovať v rozmedzí -1 °C do + 5 °C. Teplovzdušný 
sterilizátor sa po skončení cyklu otvára až po vychladnutí aspoň na 80 °C.

24.3. V prípade použitia iných metód sterilizácie, ako odporúčané, firma MEDIN, a.s. neručí 
za výsledok sterilizačnej metódy a odporúča, aby tento postup bol validovaný dodávateľom 
príslušnej sterilizačnej metódy.

24.4. Zabalené vysterilizované nástroje sa môžu opakovane sterilizovať.
24.5. Stojančeky s nástrojmi sterilizujte samostatne, kazetky otvorte a sterilizujte tiež oddelene.

25. Skladovanie 
25.1. Zabalené nástroje skladujte v suchom čistom prostredí bez extrémnych teplôt a vlhkosti, mimo 

dosahu priameho slnečného svetla, aby neprišli do styku so zvieratami, hmyzom, prachom, 
plesňami a chemikáliami.

26. Ďalšie informácie
26.1. Proces umývania s tepelnou dezinfekciou má firma MEDIN overený. V prípade použitia iných 

metód umývacieho postupu, ako je odporúčané, firma MEDIN neručí za výsledok. Pri použití 
inej metódy umývania firma MEDIN odporúča, aby tento postup bol validovaný dodávateľom 
príslušného umývacieho zariadenia. 

26.2. Firma MEDIN má overenú metódu sterilizácie vlhkým teplom pri teplote 134 °C a dobe 
sterilizácie 7 min na zástupcoch výrobkov WORST-CASE pre výrobky MEDIN.

26.3. Pokyny pre čistenie a sterilizáciu sú uvedené v súlade s normami a štandardmi ISO 15883,  
ISO 17664, ISO 17665-1. Vyššie uvedené pokyny boli potvrdené výrobcom zdravotníckej 
pomôcky ako vhodné na prípravu nesterilných zdravotníckych pomôcok MEDIN. 
Zodpovednosťou spracovateľa je dosiahnuť prípravou produktu požadovaného výsledku 
za využitia zariadení, materiálov a pracovníkov na prípravnom pracovisku. To si vyžaduje 
validáciu a rutinné sledovanie postupu. Podobne každé odchýlenie spracovateľa od týchto 
odporúčaní musí patrične vyhodnotiť z hľadiska efektivity a prípadných nežiaducich dôsledkov. 

26.4. Firma MEDIN, a.s. validovala vyššie uvedené postupy čistenia, dezinfekcie, sušenia a sterilizácie. 
Validáciou boli tieto postupy uznané ako spôsobilé pri príprave zdravotníckych prostriedkov 
na opakované použitie.

26.5. Užívateľ zodpovedá za zaistenie potrebných materiálov, vybavenie a výcvik pracovníkov 
v súlade s týmito predpísanými postupmi, aby sa dosiahol požadovaný výsledok.

27. Likvidácie
27.1. Použité nástroje môžu spôsobiť pri likvidácii prepichnutie obalu, preto musí byť pri triedení 

odpadu ukladané do bezpečných pevných obalov určených na likvidáciu – plastové nádoby 
alebo kontajnery so zaistením proti otvoreniu.
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