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Produkt (y) Trefinovy nastroj, rucné ovladany, opakované pouzitelny
REF 11-2611, 11-2612, 11-2613, 11-2614, 11-2711, 11-2811, 11-2812, 11-2813, 11-2814
Popis Elliquence trefin je navrZen a vyroben specialné za Gicelem manipulace se strukturami mékkych tkani. Elliquence trefin je vyroben z
nerezové oceli, byl podroben funkénimu a fyzickému testu k posouzeni bezpecnosti, Ucinnosti a spolehlivosti.
Indikace Elliquence trefin patfi do fady opakované pouZitelnych obecnych chirurgickych néstroji uré¢enych k manipulaci s tkanémi pri
chirurgickych vykonech.
Kontraindikace Nejsou znamy. Za kone¢né rozhodnuti, zda pouZit néktery ze specifikovanych endoskopickych nastrojl Elliquence, je odpovédny lékat a
/ nebo zdravotnicky pracovnik
Varovani PFi Cisténi Uzkych dutin a otvoru je nutna zvlastni péce! Nase vyrobky jsou obvykle dodavany nesterilizované a musi byt pfipraveny a
j | sterilizovany pred prvnim pouZitim v souladu s pokyny uvedenymi nize..
Poznamky Omezeni znovu poufZiti: opétovné pouzivani produktl muize negativné ovlivnit jejich kvalitu. Vyrobky obsahujici plastové soucasti
jsou urceny k opétovnému pouZiti po dobu maximalné 50 cyklG. Vyrobky vyrobené z Cisté nerezové oceli jsou urc¢eny pro maximalné
& 100 cykld.
Kazdy produkt je navrzen pro konkrétni Ucel a musi byt pouZivan v souladu s timto uc¢elem. Nevhodné pouZziti mize vést k

nadmérnému mechanickému namahani, poruse nebo trvalému poskozeni produktu a miZe zpUsobit, Ze jsou produkty nachylnéjsi ke
korozi.

Vadné vyrobky musely projit celym zpracovanim pred vracenim k opravé. Pouzité zdroje vodovodni vody musi splfiovat pozadavky
smérnice Rady 98/83 / ES ze dne 3. listopadu 1998 tykajici se kvality vody pro lidskou spotiebu. Cistici prostfedky a dezinfekéni
prostfedky pouZivané k ovéreni jsou uvedeny v tomto navodu k pfipravé. Pokud jsou pouZity alternativni Cistici prostfedky a
dezinfekeni prostredky (soucasti dodavky) v RK! nebo VAH), budou za jejich poufZiti odpovédni jednotlivi dokoncujici pfipravky.

Instrukce
Podminky poufZiti Vyrobky musi byt ihned po poufZiti vioZzeny do studené vody (<40 ° C). NepouZivejte teplou vodu (> 40 ° C) ani stabilizacni dezinfekéni
f prostiedky, protoze by mohly zpUsobit usazovani zbytk( na produktu (nebezpedi srazeni bilkovin (denaturace)), coz miize ovlivnit

dalsi kroky pfipravy. Kontaminaci povrchu odstrarite jednordzovym hadfikem / papirovym ruénikem.

Pfeprava Produkty skladujte a pfepravujte bezpe¢nym zplisobem, aby nedoslo k poskozeni.
Pti kazdém pouZiti musi byt vyrobky zlikvidovany, zatimco jsou mokré. To znamen3, Ze produkty musi byt prepravovany vihké a v
uzavienych nddobdch, aby nemohly vyschnout.

Dekontaminace Pokud je to mozné, produkty by mély byt rozebrany pred nasledujicimi kroky pfFipravy nebo otevieny béhem nasledujicich kroku
zpracovani. Zajistéte, aby Zadné oblasti nezlstaly nevymyty. Vyrobky musi byt pfipravovany ve vhodnych sitovych kosich nebo
drenaznich miskach (vyberte velikost vhodnou pro produkt). Vyrobky musi byt upevnény na misté v Cisticim kosi s dostate¢nym
odstupem mezi kazdym vyrobkem. Je tfeba zabranit pfekryvajicim se oblastem, aby nedoslo k poskozeni produkt béhem procesu
Cisténi

Predciéténi Oplachnéte vyrobky studenou vodou z vodovodu (<40 ° C), dokud nejsou odstranény veskeré viditelné necistoty. Vytvrzené necistoty
je tfeba odstranit mékkym karta¢em nebo pfilozenym Cisticim vietenem. Dutiny a mezery musi byt dikladné proplachnuty (> 30 s)
pistoli pod tlakem (nebo podobnym zplsobem) studenou vodou z vodovodu (<40 ° C).

Citténi Ruéni €isténi: Automatické ¢isténi (Miele G7835 CD):

1. Umistéte produkty do alkalického Cisticiho prostfedku (0,5% Predcisténi po dobu 1 minuty studenou vodou z vodovodu
neodisher® MediClean forte) do ultrazvukové lazné a nechte 10 <40C

min. doba ¢isténi na frekvenci 35 kHz. Postupujte podle pokyn( Vypustte vodu

poskytnutych vyrobce Cisticich prostfedkd. Pfedcisténi po dobu 3 minut studenou vodou z vodovodu
2. Vyrobky zcela ocistéte mékkym kartacem. Dukladné <40C

vyplachnéte vSechny dutiny a mezery pistoli pod tlakem (nebo Vypustte vodu

podobnym zplisobem) (>30s). Cisténi po dobu 5 minut pfi teploté 55 °C+5°Cs0,5%

3. Oplachnéte vyrobky pod tekouci vodou z vodovodu, abyste alkatinovym Cisticim prostfedkem (0,5% neodisher®
odstranili Cistici prostfedek (> 15 s). MediClean forte)

Vypustte vodu

Neutralizujte po dobu 3 minut (neodisher® Z) studenou
vodou z vodovodu <40c

Vypustte vodu

Opléchnéte po dobu 2 minut demineralizovanou vodou
<40C

Je tfeba dodrzZovat specidlni pokyny poskytnuté vyrobcem
Cisticiho stroje.
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Dezinfekce Manualni dezinfekce Automaticka dezinfekce (Miele G7835 CD):
1. Vyrobky ponotte do dezinfekéniho prostfedku uvedeného v Automaticka tepelna dezinfekce v Cisticim a
seznamu RKI nebo VAH. Postupujte podle pokyn vyrobce dezinfekénim stroji, s ohledem na narodni
dezinfekéniho prostredku. Zajistéte, aby se dezinfekéni prostfedek poZadavky pro uroven A0-3000;
skutec¢né dostal do vSech oblasti produktu. >5minutpfi92°C+2°C.

2. Proces je validovan pomoci ndsledujiciho dezinfekéniho
prostfedku: 3% DESOMEDAN ID, 15 minut.

3. Oplachnéte produkt (Gplné oplachnuti interiéru, exteriéru a
dutin) v demineralizované vodé> 15 s.

Suseni Suste ru¢né jednorazovym hadrikem, ktery nepousti vlakna. Abyste se Dokoncete automaticky proces suseni pomoci procesu
vyhnuli vétsiné zbytk( vody v dutinach, doporucujeme je vyfouknout Cisténi a dezinfekce, ktery poskytuje stroj, 30 minut pri
sterilnim stlacenym vzduchem bez obsahu oleje. 60 ° C £ 5 °C, nadsledovany ru¢nim susenim, pokud je to
Produkt se nikdy nesmi zahtat na teplotu vyssi nez 140 °C. nutné, hadrikem nepoustéjicim vlidkna a vyfukovanim

dutin sterilnim bezolejovym stlaceny vzduch.

Udriba, kontrola a Po pripravé a pred sterilizaci posudte vyrobky z hlediska nasledujicich aspekt:

posouzeni - Cistota
- Poskozeni, véetné znamek koroze (rez, dilkova koroze), zabarveni, hluboké skrabance, odlupovani, praskliny a opotfebeni

& - Spravna funkce, v€etné ostrosti feznych nastrojl, ohybovych vlastnosti pruznych vyrobku, dobrého pohybu zavésa, spojt, zamka kufri
a pohyblivych soucasti, jako jsou rukojeti a zapadky
- Chybéjici nebo odstranéna (opotfebovana) ¢isla dil
- NepouZivejte vyrobky, které nefunguji spravné, jsou vadné nebo jsou nadmeérné opotiebované, a nepouzivejte vyrobky s nejasnym
oznacenim nebo chybéjicimi nebo odstranénymi (opotiebovanymi) ¢isly dild.

Zkontrolujte vyrobky, abyste se ujistili, Ze jsou povrchy ve spravném stavu a Ze jsou spravné sestaveny a radné funguji. NepouZivejte
vaziné poskozené vyrobky, vyrobky s necitelnymi znackami nebo vyrobky se znamkami koroze nebo tupymi bfity.
Pred sterilizaci znovu sestavte rozebrané vyrobky.

Béhem Slouzi k vytvoreni okénka na foramenu nebo ve vlaknitém prstenci meziobratlové ploténky pro ziskdni pfistupu k patologii.

chirurgického

zakroku

Dodavka Elliquence trefiny jsou dodavany nesterilni.

Baleni Obal pro vyrobky, které maji byt sterilizovany, musi odpovidat normam 1SO 11607 a EN 868.

Sterilizace Vyrobky musi byt sterilizovany pomoci frakéniho pre vakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665-1) a s ohledem na specifické narodni
pozadavky. Sterilizace musi byt dokon¢éena pomoci frakéniho pfedvakuového procesu za nésledujicich parametr:134°C / 273.2°F, 3
bar, <?:5 min doba trvani, 3 pre-vakuové cykly
Bleskova sterilizace neni vhodna pro vyrobky s kavitami!

Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce autoklavu a doporucené pokyny pro maximalni mnozstvi sterilizovaného zbozi. Autoklav musi byt
nainstalovan, udrzovan, validovan a kalibrovan v souladu s predpisy.

Skladovani Sterilni vyrobky skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostiedi chranéném pred poskozenim a pfi mirnych teplotach.

Dodatecné informace
Osoba provadéjici pfipravu je odpovédna za zajisténi toho, aby dokoncené ptipravy s vybavenim, materidly a persondlem v pfipravném zafizeni skutecné dosahly
pozadovanych vysledku. K zajisténi tohoto pfipadu bude nutné ovérovaci testovani a rutinni monitorovani pouZitych procest a zafizeni.

Vysvétlivky symbold

Viz ndvod k pouZziti Kéd sarze
LOT

Upozornéni M Datum vyroby

Nesterilni Pouze na predpis
Rx e
STERILE

NepouZivejte, je-li obal poskozen @ Bez latexu
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elliquence, LLC.

24355 Grand Avenue E CE Mark and ldentification Mumier

M Baldwin, NY 11510-3531 USA. 0813 Of Motified Body. The Product

* (516) 277-9000 = Fax (516) 277-9001 Meets The Essential Reguirements
wwne_elliguence com Of The Medical Device Directive.

elliquence, LLC.
2455 Grand Avenue, Baldwin, NY 11510 « Phone: 516-277-9000 « Fax: 516-277-9001 » www.elliquence.com
20200930 IN 0117 A



