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DULEZITE - PRED POUZITIM SI PROSIM POZORNE PRECTETE

1 Indikace pro pouziti
Pouziti endoskopu elliquence je indikovano k vizualizaci intraopera¢niho mista pfi spinalnich endoskopickych
vykonech a minimalné invazivnim chirurgickém zékroku.

2 Popis produktu

Jedna se o opticky rigidni endoskop s optickym systémem dostupny s pracovnimi kanaly o 2.8 mm, 3.75 mm
a 4.3 mm, coz umozriuje zavedeni mikrochirurgického instrumentéria k provedeni endoskopické intervence do
patefe, jako je napfiklad endoskopicka asistovana disektomie.

Endoscope Cervical (kréni endoskop) je opticky rigidni endoskop s optickym systémem a pracovnim kanalem
2,2 mm, ktery umoZzniuje zavedeni mikrochirurgického instrumentaria k provadéni endoskopického zakroku v
kréni patefi.

3 Upozornéni a varovani
PFfed prvnim pouzitim si peclivé prectéte pokyny.

Zafizeni by mél pouzivat pouze vySkoleny personal, ktery je obeznamen a dostatecné proskolen v oboru
spinalni endoskopie.

Nespravné pouziti miZze vést ke zranéni pacienta nebo posSkozeni endoskopu. Vzhledem k svétlu vyzafovanému z
optického vlakna muze distalni konec endoskopu dosahnout teploty presahujici 41 °C (108 °F).

Aby nedoslo k popaleni pacienta, nenechavejte Spi¢ku endoskopu v pfimém kontaktu s tkdnémi nebo materialy
citlivymi na teplo. Pfi praci v tésné blizkosti objektu snizte vykon svételného zdroje.

Endoskopy jsou kiehka opticka zafizeni, s nimiz je tfeba zachazet opatrné.

4 Manipulace pred prvnim pouzitim
Peclivé prosim zkontrolujte zafizeni v dobé dodani a pfed kazdym pouzitim. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
poskozeni, jako jsou praskliny, ohyby a zména barvy optickych povrchu.

A Rigidni endoskopy elliquence jsou dodavany nesterilni, a proto vyZaduji ¢isténi a sterilizaci pred
prvnim pouzitim. Postupujte prosim podle pokynt pro opétovné pouziti uvedenych nize. Tato zafizeni jsou
opétovné pouzitelna a Ize je nékolikrat pouzit. Zafizeni viak ze své podstaty podléhaji opotfebeni v zavislosti
na typu a dobé pouzivani.

Proto pfed kazdym pouzitim zafizeni dikladné zkontrolujte, zejména neporusenost optickych povrchli, zménu
barvy, deformace a korozi.

Nevhodné vyrobky zlikvidujte podle pfisluSnych narodnich zakond.
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5.1

Cisténi

VSeobecné poznamky

Pfipravte zafizeni na opé&tovné pouZiti pfimo v operaénim sale ihned po pouZiti. Aby se zabranilo tvorbé
inkrustl zbytkovou krvi nebo bilkovinami, musi byt zafizeni bezprostfedné po pouziti znovu vycisténo. Béhem
prepravy, Cisténi, sterilizace a skladovani by se se zafizenimi mélo zachazet s maximalni opatrnosti.

Okamzité po kazdém pouziti odstrante ze zafizeni viditelnou kontaminaci. Pouzijte studenou vodu,
abyste zabranili tvorbé necistot na zafizeni.

Odstrarite velké necistoty z nastroji otfenim vhodnym hadfikem nebo houbou, ktera nepousti viakna.
Pfeprava zafizeni do mistnosti, kde se Cisti nastroje, by méla byt provedena ponofenim do kapaliny v
zadrzovacim boxu, aby nedoslo k poSkozeni produktu.

Nastroje ihned, nejdéle do 1 hodiny po pouZiti, nechte vydistit.

PFi pouziti Cisticich nebo dezinfekénich prostfedku se ujistéte, Ze neprekracujete hodnoty vyrobce,
specifikace teploty, doby ponofeni a koncentraci dezinfekénich prostfedku.

K &isténi nikdy nepouzivejte kovové kartace.

5.2 Demontaz
NepouZivejte nadmérnou silu; poSkodilo by to nastroje.

Odstrarite vSechny tésnici uzavéry a ventily

Odstrarite vSechny adaptéry
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10-9000 Uzaviraci kohoutek
e Slouzi k uzavieni pfivodu irigacni kapaliny skrze endoskop do oblasti opera¢niho vykonu.
Pomoci otoCeni ovladaci packy kohoutku (ventilu) dojde k uzavieni/otevieni pfivodu
kapaliny do iriga¢niho kanalu endoskopu

5.3 Manualni pfiprava na ¢isténi v mycéce

A Upozornéni:
K gisténi endoskopl nebo optickych zafizeni pouzivejte pouze Cistici prostfedky schvalené jejich
vyrobcem v souladu s mistnimi pfedpisy.

* Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce pro spravné chemické koncentrace prostfedk a dobu ponofeni.
Neméla by v8ak byt pfekro€ena maximalni doba ponofeni 1 hodina (toto tvrzeni se tyka pouze
snasenlivosti s materialem a neuvadi Zadnou uroveri germicidni ucinnosti).
* Po uplynuti doby ponofeni by mél byt vnéjsi povrch zafizeni o€istén kartacem s mékkymi Stétinami.
* Lumeny a proplachovaci porty by mély byt kartd€ovany pomoci lumenového kartace.
Pfi Cisténi lumen zavedte karta€ do proximalniho konce a ujistéte se, Zze karta¢ vystupuje z distalniho
konce zafizeni.
* Proplachnéte kazdy proplachovaci port a lumeny pfipravenym &isticim roztokem.
» Dukladné oplachnéte endoskop a armatury vlaznou vodou z vodovodu, abyste odstranili Cistici
roztok. Tento krok opakujte tfikrat (3x), abyste zaijistili Uplné odstranéni zbytku Cisticiho prostfedku.
* Nechte vSechny €asti pfistroje uplné odtéct.
» Zbyvajici vodu setiete vhodnym meékkym jednorazovym hadfikem nebo houbou, ktera nepousti
vlakna.
* Nastroj uplné vysuste.
Po ruénim predcisténi peclivé zkontrolujte opticky povrch pomoci reflexniho svétla, zda neobsahuje cizi ¢astice a
Skrabance, které by mohly mit negativni vliv na kvalitu obrazu.
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Pokud jsou viditelné zbytky nedistot, opakujte postup.

A Upozornéni: Nikdy nepouzivejte ultrazvukové Cisti¢e, protoze by to poskodilo opticky systém.

elliquence, LLC.
2455 Grand Avenue, Baldwin, NY 11510 « Phone: 516-277-9000  Fax: 516-277-9001 - www.elliquence.com
IN 0088 G


http://www.elliquence.com/

Provozni instrukce @ l I'CI Lule@

5.4 Automatické cisténi

& Upozornéni:

Pouzivejte pouze mycky / dezinfekéni prostiedky, které jsou vyrobcem uréeny specialné k Cisténi
a dezinfekci endoskopickych nastroji. Doporucuje se pouzivat legalné prodavany dezinfekéni
pristroj. Viz navod k pouziti my&ky / dezinfektoru.

= Umistéte zafizeni do mycky. Zkontrolujte, zda jsou zafizeni bezpecné pFipevnéna ke koslim jednotky.

= Zajistéte, aby byly oteviené proplachovaci porty.

= Neékteré automatické mycky obsahuji proplachovaci pfipojky pro lumeny. Pokud vase mycka
obsahuje tuto funkci, pfipojte zafizeni k pfisluSnym konektordm, protoze to zlepsSi uc¢innost ¢isténi.

= Spustte program Cisténi s nasledujicimi parametry:

o Pred plachnéte po dobu 2 minut studenou vodou z vodovodu.

o Enzymaticky promyvejte po dobu 4 minut horkou vodou z vodovodu (enzymaticky
Cistici prostfedek 1 oz. na galon *) **

o Pokracujte neutralizaCnim promyvanim po dobu 2 minut pfi 65 °C (neutralni Cistici
prostfedek 2 oz. na galon *) ***

o Oplachnéte po dobu 15 sekund horkou vodou z vodovodu

o Suste 6 minut pfi 98 °C

* K ¢isténi / dezinfekci chirurgickych nastrojl pouziveijte pouze prostredky, které jejich vyrobci
certifikovali jako bezpecné.

Neprekracuijte specifikace dané vyrobcem.

**1 0z.nagalon=7,489 mg/|I

*** Yanagalon=0,25ml/|

Abyste zabranili korozi, vyjméte nastroje z mycky / dezinfektoru ihned po ukonéeni automatického cisténi.
Vizualné zkontrolujte, zda na pfistroji neni zbytkova vihkost. Odstrante zbytkovou vihkost hadfikem, ktery
nepousti vlakna, nebo sterilnim stlatenym vzduchem.

Provedte vizualni kontrolu Cistoty. V pfipadé potfeby opakujte proces, dokud neni pfistroj vizualné Cisty.
Po kazdém cisténi je tfeba provést vizualni kontrolu poskozeni a opotfebeni, zejména optickych povrch.

5.5 Dezinfekce

Tepelna dezinfekce horkou vodou (= 93 °C), doba vydrze nejméné 1 minuta.
5.6 Sterilizace

& Upozornéni:

o Opticka zafizeni musi byt pred sterilizaci peclivé ocisténa. Dldkladné Cisténi odstrani mikroorganismy i organicky
material. Neodstranéni organického materialu snizuje ucinnost procesu sterilizace. Po vycCisténi se ujistéte, ze je
nastroj peclivé vysusen.

o Abyste zajistili prostupnost sterilizaéniho prostfedku, ujistéte se, Ze jsou vSechny ventily a proplachovaci porty
oteviené

Pred sterilizaci vlozte zafizeni do pfisluSnych zasobnik(l nastroji a zabalte je nebo zalepte vhodnym obalem
(dvojitou vrstvou). Zasobnik nastroju a sterilizacni obal by mély byt oznaeny a legalné uvedeny na trh pro nize
uvedené doporucené cyklické specifikace.
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Zafizeni jsou kompatibilni pro sterilizaci v nasledujicim cyklu:

Prevakuova parni sterilizace
e  Minimalni parametry:
e Teplota: 132 °C
o Délka expozice: 4 min.
e Doba schnuti: 30 min.
e Sterilizacni teplota134 °C, délka expozice 5 min jsou akceptovatelné parametry.
+ Ujistéte se, Ze sterilni obal nastroji neni poskozen. Pokud byl obal perforovan, pokud byl otevien uzavér,
pokud je obal mokry nebo pokud je obal poSkozen jinym zplsobem, nastroje znovu sterilizujte.

* Po sterilizaci zajistéte postupné ochlazeni na pokojovou teplotu bez daldiho chlazeni. Nahlé zmény
teploty mohou zafizeni poskodit.

*» Kdyz sterilizujete vice nastroji v jednom autoklavovém cyklu, ujistéte se, Ze neni pfekro¢eno maximalni
zatiZeni sterilizatoru.

A Upozornéni:

Zatizeni nejsou vhodna pro Flash sterilizaci, sterilizaci suchym teplem, radiacni sterilizaci, sterilizaci
formaldehydem nebo etylenoxidem nebo sterilizaci plazmou. Sterilizace pfislusnymi metodami mize
zpUsobit poSkozeni zafizeni a / nebo zvySené opotfebeni.

VySe uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostfedku ovéreny jako schopné pfipravit zdravotnicky
prostfedek k opétovnému pouziti. Zistava odpovédnosti uzivatele zajistit, aby doslo ke spravnému postupu
Cisténi/dezinfekce, dale aby bylo pouZito spravné zafizeni a material. To vyZaduje kontrolu a rutinni
monitorovani procesu. Kazda odchylka uzivatele od poskytnutych pokyn( by méla byt Fadné vyhodnocena z
hlediska G¢innosti a potencialnich nepfiznivych disledk.

6 Skladovani

Po uplném vysuSeni musi byt zafizeni umisténa do vhodného skladovaciho boxu umoznujici sterilni skladovani.

7 Opravy
e Pokud dojde k jakékoli poruSe, vzdy se poradte s odbornym nebo servisnim personalem.
Pfilozte popsanou zavadu k vadnému zafizeni a zavolejte kvalifikovany servis.
e Uzivatel by nemél opravovat ¢&i nijak modifikovat zafizeni.
e Pokud je to mozné, vzdy pouZivejte pfi vraceni originalni obal.
o Zajistéte, aby byla vracena zafizeni spravné znovu zpracovana pro opakované pouziti.

8 Likvidace
Dodrzujte vSechny narodni pfedpisy o likvidaci zdravotnického prostfedku.

9 Zaruka

elliquence, LLC. poskytuje 12mési¢ni zaruku na funkci endoskopu s pracovnim kanalem. Doba trvani
této zaruky je omezena na reklamace, které jsou pfedloZeny ve stanovené zaru¢ni dobé& od data
zakoupeni endoskopu s uvedenim ¢isla faktury. Tato zaruka se vztahuje pouze na vady, které nejsou
béznym opotfebenim, zneuzitim, nespravnou manipulaci, nespravnym nebo nedostateCnym
zachazenim. V pfipadé udrzby nebo opravy kontaktujte spole€nost elliquence, LLC. nebo
autorizovany servis.
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Viz navod k pouziti

SN| | seriové sisio

Upozornéni

M Vyrobce

Nesterilni

Rx Pouze na predpis

Nepouzivejte pokud je obal poSkozen

@ Bez latexu

Hicl gldl®

Katalogové ¢islo

elliquence, LLC.
2455 Grand Avenue
M Baldwin, NY 11510-3531 U.S.A.
"~ (516) 277-9000 * Fax: (516) 277-9001
www.elliquence.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
EclREP . 2514 AP The Hague

The Netherlands

CE Mark and Identification Number
Of Notified Body. The Product
Meets The Essential Requirements
Of The Medical Device Directive.
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