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CESTINA
NAVOD K POUZITI: MEDIWET

1. UVOD
Zvlh¢ovaci nddoby GCE jsou zdravotnické prostiedky klasifikované jako tfida lla podle smérnice o
prostfedcich zdravotnické techniky 93/42/EHS. Shoda se zékladnimi pozadavky smérnice
93/42/EHS je na zékladé normy EN ISO 8185.

2. UCEL POUZITI

Zvih¢ovaci néadoba MEDIWET je uréena pro Iékaiské aplikace kyslikové terapie v nemocni¢nim nebo
domacim pouziti, ke zmirnéni vysychani sliznic zplsobeném Cistym kyslikem. Pfipojuje se napf. k
redukénim ventilim, pritokomértim, koncentratortim, atd.

3. BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA PROVOZ, PREPRAVU A
SKLADOVANI

/N Udrzujte produkt a jeho pfislusenstvi mimo:
. zdroje tepla (ohen, cigarety, ...),
- hoflavé materialy,
. olej nebo tuk, (dbejte zvysené opatrnosti pfi pouzivdni krému na ruce)
. vodu,
. prach.
/N Vyrobek, véetné pfisluenstvi, musi byt zajistén pfed pieklopenim, pievracenim nebo padem.
/N Vzdy dodrzujte normy tykajici se &istoty pro kyslikova zafizeni.
/\ Vyrobek, véetné ptisludenstvi, pouzivejte pouze v dobfe odvétrdvanych prostorech.
Pfed prvnim pouzitim musi byt vyrobek ve svém originalnim obalu. V pfipadé stazeni z provozu (pro prepravu,
skladovadni) doporucuje GCE pouZzit origindIni baleni (véetné vnitinich vypliiovych materidl().
Musi byt dodrzovany ndrodni zdkony, vyhldsky a predpisy pro medicindlni plyny, bezpecnost prace a ochranu CS
zivotniho prostredi.

. . SKLADOVACI A PREPRAVNI
PROVOZNI PODMINKY PODMINKY

+10°C /ﬂ’ +40°C -20°C /ﬂ/ +60°C
10% 100 % 10% 100 %

4. INSTRUKTAZ PRACOVNIKU

Dle medicinalni direktivy 93/42/EHS ma poskytovatel zafizeni povinnost poskytnout véem uZzivatelim a osobam
manipulujicim s vyrobkem navod k pouziti & technickou dokumentaci pro dany produkt.

/\ Nepouzivejte produkt bez fddného sezndmeni s vyrobkem a jeho bezpeé&ného provozu, jak je
definovdno v tomto ndvodu k pouziti. Zajistéte, aby si uzivatel byl védom konkrétnich informaci a
znalosti pozadovanych pro pouzivany plyn.
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CS

A. Vstupni pfipojeni

B. Vystupni pfipojenf
1. Nadoba

2. Tésnéni

3. Vicko

4. Silikonovad hadice

5. Difuzér

ROZMERY

5. POPIS VYROBKU A TECHNICKE UDAJE

200 ML 500 ML

Celkova vyska 190 mm 190 mm

Pramér 57 mm 90 mm

tSél"rrl‘:?nse vstupnim adap- 67 mm 12 mm

Vaha 70 g 156 g

Kapacita max. 100 ml vody max. 370 ml vody

Vstupni pfipojeni

G3/8, M12x1.25, 9/16
UNF, G1/4

G3/8, M12x1.25, 9/16
UNF, G1/4

Vystupni pfipojeni

hadicovy adaptér @
5-9 mm

hadicovy adaptér @
5-9 mm

Spotieba

8 ml vody/hod pfi
dodavce kysliku/
vzduchu o pratoku
10 I/min pfi 23°C

8 ml vody/hod pfi
dodavce kysliku/
vzduchu o pratoku
10 I/min pfi 23°C

Rozsah pritoku

az do 151/min

az do 151/min

Rozsah tlaku

6 bar max

6 bar max

Vznikla vihkost

Vy$sinez 10 mg/l ve
22°C

Vys$si nez 10 mg/|
ve 22°C

Uroven hluku

<50dB do 1 m od

<50dB do 1 m od

zvlhcovace zvlh¢ovace
MATERIALY 200 ML 500 ML
N&doba uréena k dez-
infekci v autoklavu pfi polykarbonét polykarbonat
121°C
Nadoba uréend pro
dezinfekci v autokldvu polysulfon polysulfon
pfi 134°C
Vicko se vstupnim adap- . .
polypropylén polypropylén

térem

Vstupni pfipojeni

mosaz potazend

mosaz potazend

propylénem propylénem
Difuzér polyetylén polyetylén
Hadice silikon silikon
Tésnéni silikon silikon
O-krouzek EPDM EPDM
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6. PROVOZ

6.1. INSTALACE A PROVOZ

Presvédcte se, Ze rozmér matice na vstupu odpovidd rozméru matice na vystupu u zafizeni doda-
vajiciho kyslik/vzduch.

Zkontrolujte pfitomnost o-krouzkd na matici zvihéovace a mezi nddobu a vikem.

Nasroubujte matici zvih¢ovace na pfipojku zafizeni dodavajiciho kyslik/ vzduch.

Pripojte hadi¢ku dychaci masky nebo kanyly na vstupni ndstavec zafizeni na terapii a presvédcte
se, ze dobre drzi a nehrozi jeji snadné rozpojenti.

Naplrite nddobu pouze sterilni demineralizovanou vodou, pficemz dodrzujte minimdlni a maximalni
hladinu. Pravidelné vysku hladiny sledujte a podle potfeby doplrite.

/\ Teplota vody nesmi prekro¢it 37°C.

« Zapnéte zafizeni doddvajici kyslik / vzduch podle doporuceni vyrobce a na zakladé davky
predepsané oSetfujicim Iékafem. Ujistéte se, Ze je plyn po kontaktu s vodou zvlihéen - pfitomnost
bublin ve vodé.

6.2. VYPRAZDNENI NADOBY MEDIWET

- Vypnéte zafizeni dodavajici kyslik/vzduch.

« Odpojte hadi¢ku dychaci masky nebo kanyly od nadoby.

« Odsroubujte nddobu od zafizeni dodévajiciho kyslik/vzduch.

« Predepsanym postupem a v souladu s bezpecnostnimi pokyny platnymi ve zdravotnickém zafizeni
vylijte pouzitou vodu

6.3. LIKVIDACE NADOBY MEDIWET

Je-li zafizeni na konci své zivotnosti (v zdsadé po 20 cyklech sterilizace), musi byt zlikvidovdno bez

rizika pro pracovniky s nim zachazejici nebo pro pacienty.

Likvidace by méla byt provedena béznym zplsobem.

Vlastnik zafizeni musi zamezit opétovnému pouziti vyrobku a déle s nim naklddat dle “Smérnice Ev-

ropského parlamentu a Rady 2008/98/ES o odpadech®.

V souladu s ¢ldnkem 33 nafizeni REACH se spole¢nost GCE, s.r.o. jako odpovédny vyrobce zava-

zuje informovat vSechny zékazniky, pokud materidly obsahuji 0,1 % nebo vice latek uvedenych na

seznamu latek vzbuzujicich velmi velké obavy (SVHC).

Nejcastéji pouzivané mosazné slitiny pouzivané pro téla a dalsi mosazné komponenty obsahuji 2 - 3

% olova (Pb), €. ES 231-100-4, C. CAS 7439-92-1. Pfi normalnim pouzivéni se olovo neuvolni do plynu

ani do okolniho prostfedi. Po skonc¢eni zivotnosti musi byt vyrobek zlikvidovan autorizovanou firmou

pro recyklaci kovd, aby byla zajisténa uc¢inna likvidace materidlu s minimalnim dopadem na Zivotni
prostredi a zdravi.

K dnesnimu dni nemédme Zadné informace, které by naznacovaly, Ze v jakémkoli produktu GCE jsou

zahrnuty dal$i materidly obsahujici koncentrace SVHC nad 0,1 %.

7. CISTENI
Zvih¢ovac Cistéte nejméné pfi kazdé vymeéné pacienta a podle pravidel nemocniéni hygieny.
Zvlhéova¢ muze byt ¢istén:
. kompletné sterilizovan v autoklavu nasledujicim zptisobem:
demontovat komponenty (nddoba, tésnéni, viko, silikonova hadicka a difuzér),
vymeénite difuzér pfi kazdém cisténi — tuto soucdst nesterilizujte,
peclivé umyjte vSechny povrchy zvihc¢ovace teplou vodou o maximalni teploté 60 °C, pouzijte
schvéleny dezinfekcni prostredek, (napf. ,Salvanios PH10%).
komponenty peclivé osuste pomoci neabrazivniho hadriku,
dejte vSechny soucasti do autokldvu, véetné silikonové hadicky, na 20 minut pti 121 °C pro verzi z
polykarbondtu nebo na 18 minut pfi 134 °C pro verzi z polysulfonu (hadicka ze silikonu odoldva 134
°C), nadoba musi byt oto¢ena dnem vzh(ru,
po dokonceni cyklu pockejte, az dilce vychladnou a zkontrolujte, zda nejsou poskozené. Soucasti
zpét smontujte.

-
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2. ¢isténi za studena nasledujicim zplsobem (max. teplota vody 60°C):

necistoty z nadoby, tésnéni, vika a silikonové hadic¢ky odstrarite jemnym hadfikem namocenym v
mydlové vodé a provedte oplach &istou vodou.

vymeénte difuzor za novy béhem kazdého procesu ¢isténi zafizeni (stary difuzor zlikvidujte - tento
komponent necistéte),

doporuceno pro pouziti v domdaci péci.

/N Nedodrzeni tohoto pokynu mlze zpusobit nevratnou deformaci zafizeni.

/N K ¢&isténi nepouzivejte rozpoustédla nebo abrazivni prostfedky.

/\ Pouzivejte pouze schvalené dezinfekéni prostfedky (polykarbondt a dezinfekéni prostfedek spolu
zac¢ne reagovat a vytvofi trvalé aldehydické zbytky). Abyste se ujistili o slucitelnosti vyrobku a dez-
infek¢nich roztokd, poradite se s hygienikem vaseho zafizeni.

/\ Kompatibilita mezi polysulfonem, polykarbondtem a dezinfekénim prostfedkem musi byt schvalen
dodavatelem.

/\ Polykarbonatova nadoba nesmi byt ponofena do vody teplej$i nez 60°C; mohlo by dojit k postup-
nému chemickému rozkladu, coz by vyvolalo snizeni jeji odolnosti viéi naraztim.

/\ Pro informaci, nepouzivejte dezinfekéni prostfedky obsahujici nasledujici komponenty: amfoterni
slozky, glutaraldehyd, formaldehyd, glyoxal a kyselinu jantarovou.

/\ Pro informaci, k dispozici jsou dezinfekéni prostfedky na alkoholové bazi.

Mechanicka odolnost zafizeni je zaru¢ena do 20 cykll sterilizace za vySe uvedenych podminek.
Pozdéji mze dochdzet k degradaci plastovych latek; doporucuje se nadobu a viko vymeénit.

8. UDRZBA

Zvlh¢ovac musi byt kontrolovan pfi kazdém ¢isténi vzhledem k jeho demontazi a ndsledné montazi.
/\ P¥i vyméné poskozenych nebo defektnich komponent, pouzivejte pouze originalni GCE ¢&asti.

/N V&echny stitky na zarizeni musi majitel a uzivatel po celou dobu Zivotnosti vyrobku uchovavat v
dobrém a citelném stavu.

CS 9. BEZPECNOSTNI POKYNY

Zafizeni smi pouzivat pouze persondl/uzivatel ndlezité kvalifikovany a informovany o souvislostech
probihajici terapie.

Ridte se pokyny pro pouzivéni a tdrzbu zatizeni souvisejicich s pouzivanim zvihéovace (napt. prii-
tokomér a hadicky); dodrzujte pokyny vyrobce.

Nedavejte zvih¢ovac do kontaktu s mastnymi latkami.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je zvih¢ovac pevné uchycen a je ve svislé poloze (nutna podminka
jeho spréavné funkce).

Nezacpdvejte hadicky slouzici pro terapii kyslikem/vzduchem. Vystupni tlak by je mohl prudce
uvolnit a poranit okoli.

Po kazdém podavani vyprdzdnéte pouzitou vodu do zafizeni ur¢eného k likvidaci tohoto typu od-
padu.
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10. VYSVETLIVKY

[:EI Ctéte ndvod k pouzitil Vhodné pro pouziti v nemocnicich

Vhodné pro pouZiti pfi domdaci péci

A Pozor! (vystraha)

@ Udrzujte mimo zdrojli tepla a

Snit pi |
hoflavych materidlQ Chranit pred vinkem!

X7 | Zabrafite kontaktu s oleji a tuky Kiehké, opatrné zachézet!

H|
-
T
y
Omezeni vihkosti Katalogové &islo

/}/ Omezeni teploty LOT || Cislo dévky

“ Vyrobce @ Datum vyroby

11. ZARUKA

Bézna zaruc¢ni doba na vyrobek je dva roky od data dorucenfi vyrobku zakaznikdm GCE (pokud nenfi
datum doruceni zndmo, pocitd se zaru¢ni doba od data uvedeného na vyrobku).

Bézna zaruka je platnd pouze na vyrobky, které jsou pouzivany dle ndvodu k pouziti, pfedepsanych
norem a sprdvné technické praxe.

VYROBCE:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661602
583 01 Chotébor http://www.gcegroup.com

Ceska republika © GCE, s.r.o. c € 2460
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