Less Is More®

Glliquence

Produkt(y) Sonda, chirurgicka, fistula, ruéne ovladana
REF 11-2411, 11-2412, 11-2413, 11-2414, 11-2415, 11-2416, 11-2420, 11-2421, 11-3011, 11-3012, 12-2414
Endoterapeuticky pristroj elliquence, disektor, je navrhnuty a vyrobeny Specialne na manipulaciu so Struktdrami makkych
POpIS tkaniv. Endoterapeutické zariadenie elliquence, disektor, je vyrobené z materialov z nehrdzavejucej ocele, ktoré boli
vyrobené z nehrdzavejlcej ocele.
sa podrobi skuske funk&nej spdsobilosti a fyzickej skuske s ciefom vyhodnotit bezpeénost, U€innost a spolahlivost zariadenia.
oz Endoterapeutické zariadenie elliquence, disector je séria vSeobecnych chirurgickych nastrojov na opakované pouzitie, ktoré
IndlkaC|e p! q J Y gicKy! ) p: p!

su uréené na pouzitie ako prisluenstvo pri v§eobecnych chirurgickych zakrokoch na manipulaciu s tkanivom.

Kontraindikacie

Nie je zndme. Kone¢né rozhodnutie o pouziti niektorého z uvedenych endoskopickych doplnkov Elliquence je na
zodpovednosti lekara a/alebo zdravotnickeho pracovnika.

Upozornenie

AN

Pri isteni uzkych dutin a otvorov je potrebné dbat na zvySenu opatrnost! Nase vyrobky sa zvy€ajne dodavaju
nesterilizované a pred prvym pouzitim sa musia pripravit a sterilizovat v stlade s postupmi opisanymi v tomto
dokumente.

POZNAMKY

Obmedzenie prepracovania: ¢asté prepracovanie vyrobkov mdze negativne ovplyvnit ich kvalitu. Vyrobky
obsahujuce

plastové komponenty su navrhnuté tak, aby ich bolo mozné opatovne spracovat maximalne 50 cyklov. Vyrobky z
Cistej nehrdzavejucej o c e | e su uréené na maximalne 100 cyklov.

Kazdy vyrobok je ur€eny na konkrétny G€el a musi sa pouzivat v sulade s tymto ucelom. Nespravne pouzivanie
moze viest k nadmernému mechanickému namahaniu, poruche alebo trvalému poskodeniu vyrobku a méze
zvySit nachylnost’ vyrobkov na koréziu.

Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom repasovania. Pouzité zdroje vody z
vodovodu musia spifiat poZiadavky smernice Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody uréenej na
Tudsku spotrebu. Cistiace a dezinfek&né prostriedky pouZivané na validaciu s uvedené v tomto navode na
pripravu. Ak sa pouziju alternativne Cistiace a dezinfek¢éné prostriedky (uvedené v RKI alebo VAH), za ich pouzitie
zodpoveda osoba, ktora pripravky kompletizuje.

Pokyny na pripravu

Podmienky pouzivania

Vyrobky sa musia ihned po pouZiti umiestnit do studenej vody (<40 °C). Nepouzivajte teplt vodu (>40 °C) ani
stabilizacné dezinfekéné prostriedky, pretoze mbézu spdsobit fixaciu zvyskov na vyrobku (riziko koagulacie
(denaturacie) bielkovin), éo méze ovplyvnit dalSie kroky pripravy.

Znedistenie povrchu odstrarite jednorazovou handri¢kou/papierovou utierkou.

Doprava

AN

Skladujte a prepravuijte pripravené vyrobky bezpe¢nym spdsobom, aby nedoslo k ich poskodeniu.

Po pouziti sa vyrobky musia zlikvidovat' e$te za mokra. To znamena, Ze vyrobky sa musia prepravovat mokré a v
uzavretych nadobach, aby nemohli vyschnat.

Priprava na
dekontaminaciu

Ak je to mozné, vyrobky by sa mali pred nasledujucimi krokmi pripravy rozobrat alebo otvorit po€as nasledujlcich
krokov spracovania. Dbajte na to, aby Ziadne miesta nezostali neumyté. Vyrobky sa musia pripravovat vo
vhodnych sitovych koSoch alebo odkvapkavacich tackach (vyberte velkost vhodnu pre dany vyrobok). Vyrobky
musia byt v umyvacom ko$i upevnené na mieste s vhodnymi rozstupmi medzi vyrobkami. Treba sa vyhnut
prekryvaniu povrchov, aby sa zabranilo poSkodeniu vyrobkov po€as procesu umyvania.

Predbezné Cistenie

Vyrobky oplachnite pod studenou vodou z vodovodu (<40 °C), kym sa neodstrania vSetky viditelné necistoty.
Usadené nedistoty by sa mali odstranit makkou kefkou alebo dodanym &istiacim vretenom. Dutiny a medzery b y
samali dokladne oplachnut (> 30 s) tlakovou vodnou pistolou (alebo podobnym zariadenim) pomocou
studenej vody z

privod vody (<40 °C).

Cistenie

Ruéné cistenie: Automaticky proces Cistenia
1. Vlozte vyrobky do alkalického Cistiaceho (Miele G7835 CD):
prostriedku (0,5 % neodisher® MediClean forte) = Predbezné gistenie pogas 1 mintty studenou vodou
v ultrazvukovom kupeli a nechaijte ich Cistit' pri z vodovodu <40 °C
frekvencii 35 kHz po¢as 10 minut. Postupujte . -
podla pokynov vyrobcu &istiaceho prostriedku. Vypust’avnn’e Y,Ody . . .
2. Vyrobky Uplne rozotrite mékkym Stetcom. = Predbezné Cistenie poocas 3 minut studenou vodou z
Dokladne oplachnite vetky dutiny a medzery vodovodu <40°C
Vypustanie vody

tlakovou vodnou pistolou (alebo podobnym -
= Cistite 5 min(t pri teplote 55 °C + 5 °C 0,5%

pristrojom).
alkalickym Ccistiacim prostriedkom (0,5%

pristroj) (>30 s).
3. Vyrobky oplachnite pod te¢ucou vodou, neodisher® MediClean forte).
= Vypustanie vody

aby ste odstranili Cistiaci prostriedok (>15
= Neutralizujte 3 minaty (neodisher® Z)

s)
studenou vodou z vodovodu <40 °C.
= Vypustanie vody
= Oplachuijte 2 minuty demineralizovanou vodou <40
°C
Je potrebné dodrziavat Specializované pokyny
vyrobcu &istiaceho stroja.
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Dezinfekcia Ruéna dezinfekcia Automaticka dezinfekcia (Miele G7835 CD):

1. Ponorte vyrobky do dezinfekéného prostriedku automaticka tepelna dezinfekcia v Cistiacom a
uvedeného na RKI alebo VAH. Postupuijte dezinfekénom stroji, zohladriujuca narodné
podfa pokynov vyrobcude zinfekéného poziadavky pre uroveri A0-3000; >5 minut pri
prostriedku. Uistite sa, ze 92°C+2°C.

dezinfekény prostriedok sa
skutocne dostane do vSetkych oblasti vyrobku.

2. Proces sa overuje pomocou
nasledujuceho dezinfekéného
prostriedku: 3% DESOMEDAN ID, 15
minut.

3. Vyrobok oplachnite (Uplné oplachnutie vnutra,
vonkajsieho povrchu a dutin) v demineralizovane;j
vode pocgas > 15 s.

Susenie Osuste ru¢ne jednorazovou handri¢kou, ktora Dokon¢ite automaticky proces suSenia pomocou
nepusta vlakna. Aby sa zabranilo Cistiaceho a dezinfekéného procesu su$enia, ktory je
vacsine zvySkov vody v dutinach, odporiéame sucastou zariadenia, 30 minut pri 60 °C £ 5 °C a potom,
ich vyfukat steriinym stlacenym vzduchom bez ak
oleja. ruéné susenie handri¢kou bez Zmolkov a v
YZ(F)OPSK sa nesmie zahrievat na teplotu vySSiu akol &istenie dutin sterilnym stlagenym vzduchom bez oleja.

Udrzba, kontrola a Po priprave a pred sterilizaciou zhodnotte vyrobky z tychto hladisk:

hodnotenie — Cistota

— Poskodenie vratane znamok korézie (hrdzavenie, jamkovanie), zmeny farby, hlbokych $krabancov,
odlupovania, prasklin a opotrebovania.

— Spravna funkcia vratane ostrosti reznych nastrojov, ohybovych vlastnosti ohybnych vyrobkov, dobrého
pohybu pantov, klbov, zamkov skriniek a pohyblivych Casti, ako su rukovate a zapadky.

— Chybajuce alebo odstranené (opotrebované) ¢isla dielov
— Nepouzivajte vyrobky, ktoré su nefunkéné, chybné alebo nadmerne opotrebované, a nepouzivajte

éyrlobky s nejasnym oznacenim alebo s chybajucimi alebo odstranenymi (opotrebovanymi) ¢islami
ielov.

Skontrolujte, ¢i su povrchy vyrobkov v riadnom stave a ¢i su spravne zmontované a funkéné. Nepouzivajte silne
poskodené vyrobky, vyrobky s necitatelnymi znackami alebo vyrobky so znamkami korézie alebo tupymi epelami.
Pred sterilizaciou rozobrané vyrobky opat zlozZte.

Pocas operacie o I o ) ) .
Sluzi na ovladanie flexibilnych pomocnych nastrojov v oblasti alebo v priestore disku.

Tak, ako bolo dodané | Endoterapeuticky disektor eliquence sa dodava nesterilny.

Balenie Obaly vyrobkov, ktoré sa maju sterilizovat, musia byt v stlade s normami ISO 11607 a EN 868.

Sterilizacia Vyrobky sa musia sterilizovat’ pomocou frakcionovaného predvakuového procesu (podla normy DIN EN ISO
17665-1)asprihliadnutim na Specifické vnutroStatne poziadavky. Sterilizacia sa musi dokonéit pomocou
frakcionovaného predvakuového procesu pri nasledujlcich parametroch:

134 °C, 3 bary, = 5 minut udrziavacieho &asu, 3 predvakuové cykly
Bleskova sterilizacia nie je vhodna pre vyrobky s dutinami!

Je potrebné dodrziavat navod na obsluhu poskytnuty vyrobcom autoklavu a odporaé¢ané pokyny pre maximalne
zatazenie sterilizovaného tovaru. Autoklav sa musi instalovat, udrziavat, validovat a kalibrovat' v stlade s predpismi.

Ulozisko
| Sterilné pripravky skladujte v suchom, €istom a bezprasnom prostredi, chranené pred poskodenim a pri miernych
teplotach.

Dalsie informacie

Osoba vykonavajlca pripravu je zodpovedna za to, Ze dokon¢ené pripravy s vybavenim, materialmi a personalom v pripravni skutoéne dosiahnu
pozadované vysledky. Na zabezpecenie tohto ciela bude potrebné validacné testovanie a rutinné monitorovanie pouzivanych postupov a vybavenia.

Vysvetlenie symbolov

Katalégové Eislo

E]E Precitajte si navod na pouzitie alebo LOT Kod davky
elektronicky navod na pouzitie.
A Oznamenie ﬁ Datum vyroby
Nesterilné Rx Len na lekarsky predpis
ONLY yprecp
Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, a
@ precitajte si navod na pouzitie. Bez latexu
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Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

Holandsko C €
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