Navod k pouziti
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2. VSeobecné informace EIE

Dékujeme vam, Ze jste se rozhodli zakoupit vyrobek od spole€nosti Geister Medizintechnik GmbH.
Tento vyrobek je opatfen znackou CE, cozZ znamena, Ze splfiuje zakladni pozadavky stanovené ve
smérnici EU 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (MDD).

Vyrobce:

Medizintechnik GmbH M
FohrenstralRe 2

78532 Tuttlingen / Némecko

Tel.: +49 7461 96624-0

Fax: +49 7461 96624-22

e-mail: info@qgeister.com
Internet: www.geister.com

PFi manipulaci s kontaminovanymi pfedméty, pfedméty uréenymi ke sterilizaci a sterilnimi pfedméty
bezpodminecné dodrzujte pfisludné obecné smérnice a hygienické poZadavky! Abyste zabranili
opétné kontaminaci, vzdy dodrzujte pokyny uvedené

v tomto navodu. Zivotnost kontejneru a jeho t&snéni spliiuje poZzadavky normy EN 868, ¢asti 8.

Kontejnery smi pouzivat pouze proSkoleny personal!

3. Zaruka

Vyrobce neprejima Zadnou odpovédnost za pfimé a/nebo nasledné Skody zpUusobené nespravnym
pouzivanim, obzvlast nespravnym cisténim. Plati nase priibéZzné aktualizované standardni obchodni
podminky.

4. Uréené pouziti

Opakované pouzitelny sterilizaéni kontejner CIeanLoopT'\’I je urCen k baleni, sterilizaci, pfepravé a
skladovani sterilnich prostfedk a k jejich pfipravé k pouziti ve sterilnim stavu. VSechny verze
kontejneru v&etné vSech dill splfuji pozadavky platnych narodnich a mezinarodnich norem platnych
pro sterilni bariérové systémy a balici systémy.

5. Priprava / prvni pouziti A
Pfed prvnim napInénim a sterilizaci musi byt kontejner vycistén (viz kapitolu 11). Montaz kontejneru
viz kapitolu 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 skFin (2), poté ho shora pfitisknéte na misto a uzamknéte postrannimi
uzavéry (6) umisténymi nad drzaky na pecet (11). Pokud to udélate spravné, ucitite a uslysite, jak
zapadne zamek.

Otevirani: Po otevieni obou uzavéra (6) mizete zvednout viko ze skfiné. Nezapomerite, Ze musite
odemknout a zcela otevfit obé strany, pak teprve mizete sejmout viko. Pokud byste zvedli viko jen na
jedné strané, doslo by k poni¢eni uzavéru!
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6.2. Silikonové tésnéni nainstalované ve viku

Vnitfni strana vika obsahuje celoobvodové silikonové tésnéni (4), které zajisti utésnéni vika na skfini
zabranujici proniknuti bakterii. Tésnéni (4) je tfeba vymérovat podle pfislusné normy (DIN 58953-1).
Je nainstalovano tak, aby bylo snadno pfistupné pro Cisténi.

6.3. Filtracni systém

V nasem beZfiltrovém systému je labyrint pevné zabudovan do vika. Kotou¢ s labyrintem se montuje
jednoduchym naSroubovanim do bajonetového zamku, dokud nezapadne. AvSak béhem tohoto
procesu musite kotou¢ stlacit mirné dol{l. Smér otaceni pro otevieni / zavieni labyrintového kotouce je
znazornén na kotouci. Labyrintovy kotou¢ (3) musi byt spravné viozen pred kazdym sterilizacnim
cyklem. U tohoto systému neni zapotfebi Zadny pfidavny papirovy filtr.

6.4. Zaznamové Stitky / karty s ukazateli
Postranni tvarovky (5) po obou stranach kontejneru obsahuji pole (9) pro umisténi univerzalnich
zaznamovych §titk{.

6.5. Kédovani

Postranni tvarovky (5) po obou stranach kontejneru obsahuji dvé pole uréena pro kédovaci stitky (10).
Do téchto poli mizete umistit i datovy Cip. Kdédovaci stitek (10) mize byt opatfen laserovym napisem
od vyrobce podle specifikaci uzivatele (obsah pfihradky, uréeni).

6.6. Pecet’

Postranni tvarovky obsahuji drzak na jednorazovou pecet (11), ktera upozorni na jakékoli nepovolené
nebo nahodné otevieni kontejneru po sterilizaci (EN 868-8-4.2.3). Pro otevieni uzaveéru je treba pecet
porusit a vyjmout.
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7. PInéni kontejneru
PFi pInéni kontejneru musi byt pod filtracnim systémem (3) ponechana mezera minimalné 10 mm, aby
bylo zajisténo rovhomérné rozmisténi pary proudici do kontejneru.

7.1. Kontroly pied plnénim

PFed pouzitim je tfeba vizualné zkontrolovat vSechny dily kontejneru, zda nejsou posSkozeny a zda
fadné funguji. Kotouc s labyrintem musi byt spravné viozen (viz kap. 6.3). Vadné dily je tfeba vyménit
nebo opravit. Tésnéni nainstalované ve viku musi byt naprosto neporusené, bez viditelného
poskozeni, nebo musi byt vyménéno. Pfi vyménach nebo opravach je dovoleno pouzivat pouze dily
od spolecnosti Geister Medizintechnik GmbH.

7.2. PInéni nastroji

Nastroje doporu€ujeme sterilizovat a ukladat na podnosy kompatibilni se systémem a balit je do
materialu vhodného pro interni (sekundarni) baleni sterilnich prostfedkd. Dodrzujte doporu¢eni norem
DIN EN 868-8 a DIN 58953-9 ohledné maximalniho pInéni kontejneru.

8. PInéni a vyprazdnovani sterilizatoru

PInéni: DodrZujte pokyny vyrobce sterilizatoru. Kontejnery je mozno béhem sterilizace i skladovani
stohovat na sebe (t€zké kontejnery je tfeba vzdy umistit dospod). Mezi kontejnery a/nebo jinym
sterilizaCnim zafizenim musi byt vzdy ponechana mezera min. 1 cm.

VAROVANI:
Kontejner uvnitf sterilizatoru jiz nebalte ani nezakryvejte!

Vyprazdtiovani: PFi pfepravé kontejneru vZzdy pouzivejte rukojeti (7).

Nebezpeci popaleni! &
Kontejner je po sterilizaci horky! Vzdy noste ochranné rukavice!

STEmLEl]
8.1. Sterilizace

Vyrobky série CleanLoop™ jsou vhodné pro parni sterilizaci za pomoci metody frakcionovaného
pfedvakua / pulzniho vékua (Pre-Vac).

Pro sterilizaci musi byt pouzivana validovana metoda frakcionované parni sterilizace (tj. ve
sterilizatoru splfiujicim normy DIN EN 285:2006+A2: 2009 (némeckou verzi) a DIN EN
13060:2004+A2:2010, validované podle normy DIN EN ISO 17665, ¢ast 1:2006).

Nepouzivejte Zadnou jinou sterilizaéni metodu!
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Obsah sterilizaéniho kontejneru Ize povazovat za sterilni, pouze pokud je kontejner fadné
sterilizovany, viko uzamcené, filiracni systém fadné nainstalovany, peceti uzavéru neposkozené (toto
Ize ovéfit vizualni kontrolou) a vSechny dily kontejneru naprosto neporusené.

9. Skladovani kontejnerti se sterilnimi prostredky

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

Skladovaci podminky a doba skladovani musi splfiovat pozadavky normy DIN 58953-9. Operator je
povinen ur€it dobu skladovani a zajistit spravné skladovaci podminky a doby skladovani.

10. Kontrola kontejneru a priprava sterilnich prostredkt k pouziti

Pfed otevienim kontejneru zkontrolujte, zda je pe€et na misté a zda je neporusena. Kontejner je
mozno otevfit teprve po poruseni a vyjmuti peceti (viz kap. 6.6). Pokud zjistite, Ze je pec€et kontejneru
porudena, musite pfedpokladat, Ze jiZ obsah neni sterilni. V takovém pfipadé je tfeba prostfedky pfed
pouZzitim znovu sterilizovat.

11. Cisténi, dezinfekce a oSetfovani

PFi vybéru prostfedkl pro oSetfeni zkontrolujte, zda jsou kompatibilni s obsahem kontejneru a zda je
zaruc€ena jejich hygienicka a mikrobiologicka ucinnost. Aby na dilech kontejneru nezlstaly Zadné
zbytky Cisticich a oSetfovacich prostfedku, dikladné je oplachnéte demineralizovanou vodou.

Viko kontejneru (1), skfiin kontejneru (2) a kotou¢ s labyrintem (3) musi byt pred zah4jenim
¢isténi navzajem oddéleny! A

11.1. Poznamka ohledné pouzitych materiala

Viko kontejneru (1), skFifi kontejneru (2), kotou€ s labyrintem (3) a postranni tvarovky (5) jsou
vyrobeny z anodizovaného hliniku. Diky anodizovanym povrchim jsou dily odolngjsi vici otéru a
opotfebeni. Je nezbytné nutné pouzivat na &isténi anodizovaného hliniku pouze Cistici a dezinfekéni
prostfedky schvalené vyrobcem (napf. Dr. Weigert). Také bezpodmine¢né dodrzujte pokyny vyrobce
pro davkovani Cisticich / dezinfekénich prostfedkl a pokyny vyrobce myciho-dezinfekéniho pfistroje.

Poznamka:
| pouziti mirné aA:kého ¢isticiho / dezinfekéniho prostfedku mize zpUsobit zménu barvy
anodického povrchu vika. To vS8ak nema zadny negativni vliv na funkci.

VAROVANI: A
Pouzivani nevhodnych Eisticich a dezinfekénich prostfedk( mize mit za nasledek naruseni
anodického povrchu!

11.2. Rucni oSetieni

VSechny pfistupné dily je mozno distit pH-neutralnim &isticim prostfedkem s povrchové aktivnimi
latkami (neutralnim Cisticim prostfedkem) nebo &isticim prostfedkem doporuéenym vyrobcem na
anodizovany hlinik. Viditelné nedistoty je tfeba odstranit pod tekouci vodou za pomoci mékkého
kartacku (nepouzivejte kovové kartace nebo drsné distici prostfedky!). Pro dezinfekci je tfeba pouzivat
dezinfekéni prostfedek doporuceny vyrobcem na anodizovany hlinik. Konecny oplach je tfeba provést
demineralizovanou vodou.
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11.3. Strojni oSetieni

Pro strojni oSetfeni je tfeba pouzivat pouze pH-neutralni Cistici prostfedek nebo Cistici prostfedek
vyslovné schvaleny vyrobcem na &isténi anodizovanych hlinikovych povrchl. Koneény oplach je tfeba
vZzdy provést demineralizovanou vodou. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce myciho-dezinfekéniho
pristroje a vyrobce Gisticich prostfedkd. Pouzity Cistici systém musi byt vhodny pro &isténi kontejneru.
To plati obzvlast pro bezpeéné uloZeni kontejnertl do Gisticich koSt a vhodné usporadani ostfikovych
trysek nebo ramen. Viko (1) a kotouce s labyrintem (3) je tfeba Cistit v naklonéné poloze, pficemz
labyrint sméfuje doll. Skfif kontejneru (2) musi byt uloZzena vzhlru nohama (otvorem dolu).

12. Udrzba

Opravy a servis smi provadét pouze povéfeny personal v souladu s timto navodem k pouziti. Pokud
jsou opravovany dily, které by mohly ovlivnit t&ésnost kontejneru viici bakteriim, je nutna pecliva
vizualni kontrola pfed opétnym uvedenim kontejneru do provozu. K opravam smi byt pouzZivany pouze
originalni dily od spole€nosti Geister Medizintechnik GmbH!

Poznamka:

Kontejner smi byt opravovan pouze nami nebo osobou ¢i firmou, ktera nami byla vyslovné povérena
k provadeéni takovych praci. Pokud jsou opravy provadény fadné povéfenou osobou nebo firmou, je
operator kontejneru povinen vyzadat si od opravare potvrzeni s podrobnostmi o povaze a rozsahu
provedené opravy. Na potvrzeni musi byt uveden nazev a adresa firmy, datum a podpis. Ve vSech
pripadech, kdy oprava nebyla provedena vyrobcem kontejneru, musi byt opravené kontejnery nebo
dily navic ozna&eny identifikacnim Stitkem opravare.

12.1. Vyména tésnéni A
Tésnéni (4) je tfeba vyménovat podle pfislusné normy (DIN 58953-1). Toto nechte provést povéfenou
osobou nebo zaSlete viko kontejneru (1) na tuto adresu:

Medizintechnik GmbH
Foéhrenstralle 2
78532 Tuttlingen / Némecko
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12.2. Plan udrzby
V zavislosti na podminkéach pro pouziti a v souladu s normou EN 868-8 doporu¢ujeme provadét po
kazdych 100 cyklech pouZiti nebo jednou roéné tyto kroky udrzby:

Viko kontejneru (1) — Vizualni kontrola poSkozeni — Vyména vika
SkFin kontejneru (2) — Vizualni kontrola poSkozeni — Oprava
a deformace nebo vyména

Filtragni systém /

kotou¢ s labyrintem (3) — Vizualni kontrola poSkozeni, — Vyména kotouce s
funkéni kontrola uzavér( labyrintem nebo vika
a zamykacich mechanism{

Tésnéni vika (4) — kazdych 100 cyklud — Vyména tésnéni
Vizualni kontrola poSkozeni
a funkéni kontrola pruznosti
(po max. stlaceni
se tésnéni musi vratit do
puavodni polohy)

Uzaveéry (6) — Vizudlni kontrola poSkozeni - Oprava
a funkéni kontrola (viz 6.1)

13. Bezpecnostni pokyny

Pro zvedani nebo prenaseni kontejnert pouzivejte pouze rukojeti (7). Pro prevenci nebezpeci a
poskozeni materialu nahodnym padem kontejner(l vzdy pouzivejte pro pfepravu a skladovani
kontejnertl vhodné zafizeni. Navic dbejte na to, abyste kontejnery nestohovali vys nez 50 cm.

Ohledné sterilizovanych pfedméta dodrzujte pokyny vyrobce pfislusného predmétu.

14, Nahradni dily
Seznam nahradnich dil(i (v€etné jejich Cisel) poskytuje Geister Medizintechnik GmbH. K opravam smi
byt pouzivany pouze originalni dily od spole¢nosti Geister Medizintechnik GmbH!

15. Referen¢éni normy

DIN EN 285, DIN EN ISO 17665 Cast 1, DIN EN 868 Cast 8, DIN EN ISO 11607 Cast 1 and Céast 2,
DIN 58953 Casti 1+9, MPG (némecky zakon o zdravotnickych prostfedcich), DIN EN I1SO 13485, DIN
EN ISO 14971 (zdravotnické prostfedky), DIN EN 1041 (informace poskytované vyrobcem
zdravotnickych prostfedkd), DIN EN 980 / DIN EN ISO 15223-1 (symboly pouzivané pfi oznacovani
zdravotnickych prostfedk(l), DIN EN ISO 17664 (sterilizace zdravotnickych prostfedkl), ANSI AAMI St
77, DIN EN ISO 25424 (sterilizace zdravotnickych prostfedkl), znaceni CE podle smérnice 93/42/EHS
(MDD).
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16. Informace poskytované vyrobcem podle normy EN 868-8-4.7
Specifikaci zakladnich dild viz: kapitolu 6 "Pokyny pro manipulaci / konstrukce a funkce" a kapitolu 1
"Popis vyrobku".

Kontroly, udrzba a/nebo vymény viz: kapitoly 2, 5, 12 a 14.
Zivotnost sterilizaéniho kontejneru (pocet cykl(i) podle normy EN 868-8-4.4.1.
Zivotnost t&snéni podle normy EN 868-8-4.4.1.

Cisténi viz: kapitolu 11: "Cisténi, dezinfekce a o$etfovani".

Medizintechnik GmbH
Foéhrenstralie 2

78532 Tuttlingen / Némecko
Tel.: +49 7461 96624-0
Fax: +49 7461 96624-22
e-mail: info@qgeister.com
Internet: www.geister.com
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