Navod k pouziti

Elektronicky motor

@liquence

Less Is More®

Upozornéni: Federdlni zdkon USA (FDA) umoZriuje prodej tohoto zarizeni pouze lékar'skému persondlu.

e Doddvdme nesterilni elektronicky motor. Vycistéte,
dezinfikujte a sterilizujte elektronicky motor pred
prvnim pouZitim a bezprostredné po kazZdémdalsim

pouZiti!

¢ Neohybejte nadmérné kabel motoru, abystezabrdnili

Jjeho zloment!

Ucel pouziti / indikace

o Veskeré zdruky z nasi strany nebo jiné ndroky viici ndm

zanikaji v pFipadé nevhodného pouZiti elektronického

motoru nebo poruchy vzniklé nedodrZenim nasich

pokynu!

Motory jsou vybaveny drZdky ndstavcii podle 1SO 3964, které umoZriuji pripevnéni ndstrojii a ndstavcii a zajistuji bezpecné drZeni. Elektronicky motor ve
spojent s Fidicim systémem a odpovidajicim ndstavcem se pouZivd v ndsledujicich lékar'skych oblastech:

« Ortopedie / artroskopie
e Chirurgie pdtere

Elektronicky motor smi obsluhovat pouze kvalifikovany a vyskoleny persondl. Nesprdvné pouZiti miiZe vést k poruchdm funkce. Sprdvné pouZiti je jasné
popsdno v dokumentu ,ndvod k pouZiti“ prislusného zarizeni / ndstroje.

Kontraindikace / omezeni

Relativni nebo absolutni kontraindikace mohou nastat na zdkladé obecné lékai'ské diagnozy nebo ve zvldstnich pripadech, kdy je pouZiti motorem
pohdnénych systémii spojeno s vyznamné zvysenym rizikem pro pacienta. Je teba vzit v iivahu relevantni pfipady uvedené v literature. Elektronicky motor
smi byt pripojen a provozovdn pouze s elliquence Fidici jednotkou. Za pouZivdni ndstroji a ndstavcii jinych vyrobcii ve spojeni s elektronickym motorem
odpovidd uZivatel. Zapnuti elektronického motoru bez jeho drZeni nebo sprdvného umisténi v drZdku vede k nekontrolovanym pohybiim motoru.
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Technické udaje

Nahled

REF Motor 50
Hmotnost bez kabelu 280g
MaximdlIni kroutici moment 6 Ncm
Maximadlni prikon 120 VA
Maximadlini proud 8A
Jmenovité napéti 35V
Jmenovité otdcky 50 000 min-!
Spojka dle 1SO 3964
Délka kabelu 3,0m

Postup

Zamek proti pootoceni L

UnaSec nastroje

Tlacitko uvolnéni zamku

Vétraci stérbiny

Kryt motoru,
konektor a kabel

Elektronicky motor

Pojistka proti Spojka ndstavce s
pootoceni drdzZkou pro pojistku
a tlacitko uvolnéni proti pootoceni

pojistky

Srovnejte drdZku na ndstavci s pojistkou proti
pootoleni a pripojte ndstavec k elektronickému
motoru pomoci stisknuti tlacitka. Zkontrolujte

sprdvné nasazeni ndstavce na motoru.

Stisknéte tlacitko pojistky a odpojte ndstavec
od elektronického motoru.
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Instrukce pro sterilizaci

Vseobecné zachdzeni

1. KaZdy elektronicky motor musi byt pred prvnim uvedenim do provozu diikladné vycistén, dezinfikovdn a sterilizovdn
(vyrobky pFichdzeji primo z vyroby) a totéz plati také bezprostiedné po kazdém pouZiti. Pouze vycistény a dezinfikovany
elektronicky motor umoZiiuje sprdvnou sterilizaci!

2. Priprepravé, Cisténi, udrzbé, sterilizaci a skladovdni by se s elektronickym motorem mélo zachdzet vZdy s maximdIni
opatrnosti.

3. Doporucujeme pouzivat mirné alkalické a enzymatické Cistici prosti‘edky s co nejmensim obsahem kiemicitanu, aby
nedoslo ke znecisténi elektronického motoru.

4. K(isténi a dezinfekci Ize pouZit pouze komeréni ldtky uvedené v seznamu DGHM / VAH. Sprdvny zpiisob pouZiti, dobu
puisobeni a vhodnost dezinfekénich a Eisticich ldtek ovérte ve specifikaci prostiedku dodané vyrobcem.

5. Presné dodrzujte ndvod k pouZiti zarizeni, chemikdlii atd., pouzivanych pri priprave.

6.  Pricisténi a dezinfekci presné dodrzujte ddvkovdni chemikdlii, doby piisobeni a teploty expozice.

7. Konec Zivotnosti produktu je ddn opotiebenim a poskozenim vzniklym pouZivdnim. Elektromotor je navrZen na 250
sterilizaénich cyklil.

8. Neprepliiujte mycky ndstroji. Vyhybejte se mrtvym zéndm. Vénujte pozornost bezpecnému uloZeni ve stroji.

9. Prosterilizaci zdravotnickych prostiedkii dodrzujte prislusné predpisy platné ve vasi zemi.

10. Elektronicky motor nesmi byt nikdy vystaven ultrazvukovému cisténi! To zhorsi funkcnost.

11.

Elliquence doporucuje pouZivat sterilizacni sito (opakované pouZitelny kontejner pro pohodinou sterilizaci a skladovdni,
véetné prepravy produktii). Sterilizacni sito Ize pouZit k zajisténi bezpeci produktii jak béhem cyklu oplachovani, tak i
béhem a po sterilizaci, dokud produkty nebudou opét pouZivdny. Sterilizacni sito je vhodné pro pouZiti se sterilizacnim

papirem nebo pevnou sterilizacni nddobou. Nemd Zddny bariérovy efekt s ohledem na zachovdni sterility.

Vystraha!

A

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo jeji variantou (vCJK) nelze prevzit odpovédnost za opakované pouZiti
elektronického motoru. Institut Roberta Kocha doporucuje po pouZiti vyradit pouZité produkty z obéhu, aby nedoslo k

infikovdni dalsich pacienti, uZivatelii a treti strany.

Osetieni vybaveni po
pouZiti

Po operaci okamZité odstrarite krev, sekrety, tkané a zbytky kosti jednordzovym hadrikem/papirovou utérkou a nenechejte
zminéné substance zaschnout! Zaschlé zbytky biologického materidlu zpiisobuji korozi.

Bezpecnd manipulace
a transport

Kontaminované produkty musi byt skladovdny a prepravovdny na misto Cisténi a sterilizace v uzaviené nddobé, aby nedoslo k

poskozeni produktii a kontaminaci okolniho prostredi.

Cisténi a dezinfekce,

et @ de 1.  Otrete elektronicky motor vlhkym jednordzovym hadrikem/papirovou utérkou a odstrarite vS§echny viditelné necistoty.
predcisténi 2. Odsroubujte kryt motoru a vyjméte kabel v¢. krytu motoru.
A= 3. OdSroubujte undsec ndstroje a také jej vyjméte.
ﬁ,-g—;«?} 4. Plastové cdsti elektronického motoru ocistéte mékkym kartdcem pod tekouci vodou (z vodovodu).
h REF 16_0_302 5. Opldchnéte vnéjsi povrch elektronického motoru po dobu 10 sekund vodni pistoli (p¥i tlaku nejméné 2 bary).
6.  Poté vystrikejte elektronicky motor pomoci SMD-Clean spreje (viz kapitola "Kontrola a péce”).
Cisténi Mechanické cisténi Automaticky proces ¢isténi (program Vario TD)
1. Po predcisténi vloZte elektronicky motor do 1. Predcistit po dobu 4 minut studenou vodou.
steriliza¢niho sita. 2. Vyprdzdnit
2. Mechanické ¢isténi je tspéiné, pouze pokud je | 3.  Cisténi po dobu 5 minut pfi 55°C s 0,5% alkalickym nebo
provedeno predcisténi (popsdno vyse)! pri40°C s 0,5% enzymatickym cisticim prostiedkem.
3. Cisténi se provddi pomoci programu Vario TD v ¢istici | 4.  Vyprdzdnit
a dezinfekcni jednotce (CDU). Pro proces Cisténi je 5. Neutralizovat studenou vodou po dobu 3 minut.
vhodné pouZiti DI vody (plné deionizované vody). 6. Vyprdzdnit
4. Po dokonceni Ccistictho programu (vietné tepelné | 7.  Propldchnout po dobu 2 minut studenou vodou.
dezinfekce) zkontrolujte elektronicky motor, kryt | 8. Vyprdzdnit
motoru s kabelem a und$e¢ ndstroje, zda zde neni
viditeIné znecisténi v drdZkdch a S$térbindch. V
pripadé potreby cisténi opakujte.
Desinfekce Mechanickd dezinfekce Varovdni
Cistici/dezinfekéni  jednotka md  program  tepelné | PFi nedostatetném opldchnuti nebo prilis dlouhém vystavent
dezinfekce, ktery ndsleduje po (isténi. Pri provddéni | puisobeni dezinfekéniho nebo Cisticiho prostiedku
mechanické tepelné dezinfekce, vénujte ndleZitou pozornost | miiZe elektronicky motor korodovat. Expozi¢ni ¢asy naleznete
ndrodnim poZadavkiim vztahujici se k hodnoté A0 (viz DIN | v pribalovém letdku prislusného Cistictho a dezinfekcniho
EN ISO 15883-1). Doporucujeme hodnotu AO pro | prostredku.
elektronicky motor nastavit na 3000. Dezinfekce musi byt
provedena pomoci DI vody.
Suseni Mechanické suseni Rucni suseni

Vysuste elektronicky ~motor pomoci suSiciho cyklu
Cistici/dezinfekcni jednotky (CDU). V pripadé potreby lze
manudlniho suSeni dosdhnout také pouZitim hadriku, ktery
nepousti vldkna. Pri rucnim suSeni vénujte zvldstni
pozornost drdzkam a Stérbindm elektronického motoru.
Poté nastrikejte elektronicky motor znovu pomoci spreje
SMD-Clean (viz kapitola ,Kontrola a péce").

Kazdd CDU musi zajistit odpovidajici postup (viz 1SO
15883-1). Postupujte podle prislusnych pokynii a ndvodu
k pouZiti dodanych vyrobcem CDU.

Postavte elektronicky motor do svislé polohy bez krytu
motoru, kabelu a bez undsece ndstroje.

Suste elektronicky motor po dobu nejméné 30 minut. Poté jej
prostrikejte SMD-Clean sprejem. Ndsledné nasroubujte undse¢
ndstroje a kryt motoru s kabelem zpét na elektronicky motor
(viz obr. 4).




Kontrola a péce

=

REF 16-0302

Nejprve odsroubujte kryt motoru a vyjméte jej véetné kabelu motoru. Odsroubujte undsec ndstroje a také jej vyjméte.
Vizudlné zkontrolujte poskozeni, korozi a opotrebeni.

Vdalsim kroku vénujte péci ¢isténi elektronického motoru pomoci jeho prostriknuti sprejem. Elliquence doporucuje pro
tento tcel pouZit SMD-Clean sprej. Nasroubujte strikaci ndstavec namisto konektoru motoru a strikejte pomoci spreje
SMD-Clean po dobu asi 3 sekund, dokud nebude z elektronického motoru vytékat pouze Cistd kapalina.

Poté jej oti‘ete vihkym hadrikem (postupujte podle pokynii k pouZiti produktu).

Po prostrikdni elektronického motoru nasroubujte undsec ndstroje a kryt motoru s kabelem zpét na piivodni misto.

SENEN

Sl

Sterilizace

Sterilizace elektronického motoru se provddi frakéni pre-vakuovou parni sterilizacni technikou (podle DIN EN 556-1 /
DIN EN ISO 17665-1) s ohledem na pFislusné ndrodni poZadavky.

Minimdlni poZadavky:

1. Pre-vakuové fize: 3

2. Teplota sterilizace: minimdlné 132 ° C.

3. Cas udrzent teploty: MinimdlIné 3 minuty (cely cyklus).

4. Cas suSeni: MinimdIné 10 minut (max. 25 minut).
Pri sterilizaci vicero produktii béhem jednoho sterilizaéniho cyklu neprekracujte maximdlini kapacitu sterilizdtoru. (viz
pokyny vyrobce). V pripadé autokldvii bez funkce podtlaku je nutné pridat susici cyklus. Po sterilizaci je tfeba zkontrolovat
dokonalost vysledku pomoci vhodného indikdtoru. Podle Institutu Roberta Kocha musi byt proces sterilizace zdokumentovdn

pred uvolnénim zdravotnického zarizeni k pouZiti.
Pokud nent sterilizovany elektronicky motor ihned po sterilizaci pouZit, musi byt obal materidlu oznacen datem sterilizace.

Skladovdni

Skladovdni sterilniho baleni

Sterilizovany vyrobek musi byt skladovdn mimo dosah
prachu, vihkosti a kontaminace. Béhem skladovdni
zajistéte, aby nedoslo k primé expozici sterilniho baleni

Manipulace se sterilnim balenim

Pred vyjmutim produktu zkontrolujte neporusenost sterilniho
obalu. Béhem vyjimdni produktu z obalu dodrZujte prislusné
aseptické postupy.

slunecnim svétlem. Po uplynuti doby pouZitelnosti produkt
ddle nepouZivejte.

Informace o validaci
postupu sterilizace

Vyse uvedeny proces pripravy byl ovéren validovanym postupem.
Byly pouZity ndsledujici materidly a stroje:

Alkalicky cistici prostredek: Neodisher® Mediclean; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Enzymaticky Cistici prostiedek: Neodisher® MediZyme; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Cistici/dezinfekéni jednotka: Miele G 7836 CD

Regalovy vozik: Miele E429

Autokldv: Selectomat 666-HP (MMM)

Sterilni baleni: Sterisheet 100; Broemeda Amcor Flexibles GmbH

A LN

Mohou byt pouZity i jiné neZ uvedené chemikdlie a stroje. V takovém pripadé se porad'te s vyrobci nebo dodavateli a zjistéte,
zda jejich produkty poskytuji stejny vykon jako produkty, u kterych byl postup ovéren.

Pokud byste se méli rozhodnout pro jiny postup sterilizace, neZ je popsdno ve vyse uvedeném postupu, musite odpovidajicim
zplisobem stanovit jeho vhodnost.

Nejsou k dispozici Zddné zkuSenosti s provddénim dalSich sterilizacnich postup, jako je sterilizace plazmou, nizkoteplotni

Pozndmky e
A sterilizace atd.
UZivatelé nesou plnou odpovédnost, pokud pouZiji postup, ktery se lisi od popsaného ovéreného postupu sterilizace!
Varovdni! DodrzZujte prosim také prislusné prdvni predpisy vasi zemé a pravidla lékar'ské praxe nebo hygienickd pravidla nemocnice. To
plati zejména pro riizné poZadavky na efektivni inaktivaci prionti.
Likvidace DodrZujte striktné mistni zdkony a predpisy, které se tykaji likvidace zarizeni, jeho ¢dsti a prislusenstvi.
Nahradni dily PrisluSenstvi
REF Popis Jednotky REF Popis Jednotky
16-1300 SMD-Clean sprej 1 16-0002 Surgi-Max Drill ridici jednotka 1
16-0302 SMD-Clean sprejovy ndstavec pro motor 1
16-0050 Kompletni kabel motoru ,,Motor 50“ 1
Reseni problémii
Problém Pricina Reseni
Motor nebézi Konektor neni Zasurite konektor a zkontrolujte
rddné zasunut Jjeho sprdvné pripojent
Motor se zastavuje Vadny kabel Vymeérite kabel
pri pohybu kabelu
Motor bézi, ale Ndstavec neni sprdavné Ndstavec pevné pritlacte k motoru,
ndstroj se netoc{ pripojen k motoru dokud nezaklapne na misto.
L elliquence, LLC. 2455 Grand Avenue ¢ Baldwin, New York 11510 U.S.A.
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Of Motified Body. The Product

Meets The Essential Requirements

Of The Medical Device Directive.
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