Navod k pouziti

Uhlovy nastavec

Glliquence

Upozornéni: Federalni zakon USA (FDA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na Iékarsky prikaz.

Bezpeénostni opatieni

A .

Nastroj neni pfi dodani sterilni! Pfed prvnim pouzitim
a bezprostiedné po kazdém pouziti musi byt nastavec
a fréza vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany!

Necistéte nastroje stlacenym vzduchem!
Nastavec nechejte bézet pouze s upnutou frézou!
Nikdy neprovadéjte zadné upravy na pfistroji, pokud

A » Nastavec nesmi byt dlouhodobé skladovan s upinaci
klestinou v odeméené poloze (bez upnuté frézy)!

» Frézy se smi pouzivat pouze v pracovnim kanalu
endoskopu, aby bylo zajiSténo odpovidajici vedeni
a kontrola fezné hlavy! Pozor, nebezpeci poranéni!

* Nastavec smi obsluhovat pouze kvalifikovany

motor b&Zi, miZe dojit k poranénil a vyskoleny personal!
« Nastavec Ize provozovat aZ do otadek 20000 min-! Nespravné pouziti pristroje a nedodrzeni nasich pokynu
nas zbavuji vesSkerych zaruk a jakychkoli dalSich
naroku!

Uéel pouziti

Spinalni frézy se pouzivaji v ortopedii, napfiklad pfi diagnézach stendza, degenerované vertebralni disky nebo kyly
meziobratlovych plotének. Tkané meziobratlovych plotének, kostni zuzeni nebo funkéné ruSivé utvary jsou pomoci frézy
odstranény.

Kontraindikace

Specialni vykony na patefi, pfi nichz pouziti motorem pohanénych fréz predstavuje pfiliS velké riziko, zejména pfi 1é€bé centralniho
nervového systému. Je tfeba vzit v Gvahu pfipady uvedené v literature.

PrisluSenstvi a nahradni dily

Obr Ref. | Popis: Hlavicka — @ Pracovni délka Pracovni kanal — @ Pocet
== | 16-0102 | Podpurna trubka 185 mm 4.0 mm 1
"’-_= 16-0204 | Diamantova spinalni fréza, kulata 5.0 mm 185 mm 4.0 mm 1
S==== | 16-0205 | Titan-karbidova fréza, kulata 5.0 mm 185 mm 4.0 mm 1
@== | 16-0210| Titan-karbidova fréza, konicka 5.0 mm 185 mm 4.0 mm 1
m= | 16-0103 | Podplrna trubka 225 mm 4.0 mm 1
f@==== | 16-0207 | Titan-karbidova fréza, kulata 3.5mm 225 mm 4.0 mm 1
”"-—= 16-0206 | Diamantova spinalni fréza, kulata 3.7 mm 225 mm 4.0 mm 1
f@==== | 16-0203 | Titan-karbidova fréza, kulata 3.5 mm 320 mm 4.0 mm 1
;_] === | 16-0202 | Diamantova spinalni fréza, kulata 3.7 mm 320 mm 4.0 mm 1
m= | 16-0104 | Podpurna trubka 320 mm 4.0 mm 1

Technické udaje

Ref. Popis ks Max otacky 20.000 min™*!
16-0100 Uhlovy nastavec 1 Prevodovy pomér 1:1
16-1300  Sprej SMD-Clean Spray 1 Spojka dle INTRA EN23964
16-0301 Sprej SMD-Clean Spray Nozzle Handpiece 1 Hmotnost nastavce 11049

Obsluha

A * Smi se pouzivat pouze vySe uvedené rotaéni frézy Elliquence (viz PfisluSenstvi a nahradni dily)!
* Frézy se nikdy nesméji z nastavce vyjimat, kdyz motor bézi.




Pripojovani fréz:
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nastavce az na doraz a upinaci klestinu uzamknéte otoCenim
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Pokyny k ¢isténi

Instrukce Castg, ale peclivé ¢isténi nema velky vliv na Zivotnost nastavce a fréz. Konec Zivotnosti vyrobkt bude obvykle
uréen opotfebenim a poSkozenim béhem pouzivani.

INSTRUKCE

V misté Odstrarite znecisténi povrchu hadfikem nebo papirovym ru¢nikem.

pouziti

Skladovani a

Zadné zvlastni pozadavky. Kvili riziku vysu$eni a koroze musi byt &isténi a sterilizace provedena bez

doprava zbyte¢ného odkladu; doba mezi pouZzitim a €isténim by neméla pfesahnout 8 hodin.

Pfiprava na | Odsroubujte podpdrnou trubku a uvolnéte frézu. Odstrarite veskeré znecisténi povrchu nastavce pomoci

gigténi jednorazového / papirového ruéniku. Zlikvidujte podptrnou trubku a frézu. DalSi demontaz nastavce neni nutna.
Umistéte vSechny dily na max. 15 min. do certifikovaného dezinfekéniho prostfedku, napf. 3% Korsolex® extra.
Nedavejte soucasti do ultrazvukové lazné.
* Viz seznam dezinfekénich prostfedkd RKI (Robert Koch Institute).

Automatické | Zafizeni: Cistici / dezinfekéni zaFizeni se specialnim nosi¢em, ktery umozZfuje pfipevnéni nastavci

&idténi a s proplachem kanall. Za¢néte prolachovat nastavec zezadu. Pouzijte neutraini nebo zasadity Cistici prostfedek

dezinfekce s certifikatem RKI * v doporu¢ené koncentraci.

N

1. Vlozte nastavec do nosice (zajistéte, ze budou proplachnuté kanaly).
Spustte regeneraci v laboratornim dezinfektoru s pfedmytim (dvakrat), vycisténim pfi 55 °C pomoci napf.
neodisher Mediclean, oplachnutim deionizovanou vodou.

3. Spustte 10—minutovy proplachovaci cyklus (dezinfekci) pfi 93 °C s nasledujicim cyklem suseni pfi 50 °C.

4. P¥i vyjmuti nastavce zkontrolujte, zda v drazkach a mezerach nezustaly néjaké necistoty. V pfipadé
potfeby cyklus opakuijte nebo vycistéte rucné.

Manualni Vybaveni: RKI * certifikované neutralni nebo zasadité Cistici prostfedky, mékky kartac, tekouci deionizovana
Cisténi voda (max. 20 °C).
Postup:
1. Oplachnéte nastavec deionizovanou vodou.
2. Vlozte nastavec do neutralniho Cisticiho prostfedku. Ocistéte hadfikem, ktery nepousti viakna a vhodnymi
Stétci, abyste se dostali do vSech dutin.
3. Oplachnéte nastavec deionizovanou vodou.
Suseni Pokud v gisticim / dezinfekénim zafizeni neni k dispozici Zzadny program susSeni, musi byt nastavec vysusen
ruéné nebo v horkovzdusném boxu pfi 60 °C po dobu minimalné 2 hodin.
Inspekce a Provedte vizualni kontrolu poSkozeni, koroze a opotfebeni. Po vycisténi a dezinfekci nastavec dikladné
udrzba nastfikejte sprejem SMD-Clean Spray a otfete vlhkym hadfikem. Poté znovu upnéte novou frézu a
5 Z= | pfipojte novou podpurnou trubku. Zkontrolujte pohyblivost jednotlivych €asti, pak a zajiStovacich zamku.
Ref. 16-0301




Baleni

Jednotlivé: nastavec zabalte do samostatného obalu pro sterilni pfedméty. Baleni musi byt dostatecné velké, aby
bylo zajisténo, ze tésnéni nebude roztrzeno. Elliquence doporucuje pridat indikator sterility.

Sady: nastavce roztfidte do vhodnych zasobnikl nebo je zabalte do mékkého obalu.

Sterilizace Provedte parni sterilizaci pfi 135 °C po dobu nejméné 5 minut ** pomoci 3—krokové pre—vakuové metody s
naslednym 10—minutovym suSicim cyklem. U autoklavl bez post—vakuového procesu musi byt provedeno
suseni. Pokud se pouziva sterilizacni obal (papir / félie), musi alespofi 1 hodinu schnout pfi pokojové teploté

papirovou stranou nahoru.
— | ** Doba udrzovani teploty musi odpovidat mistnim smé&rnicim a normam.

Skladovani | Zadné zvlastni pozadavky. Pokud neni sterilizovany nastavec pouZit okamzit& po sterilizaci, musi byt obal
materialu oznacen datem sterilizace.

Likvidace Likvidace zafizeni a pfisluSenstvi musi byt v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci.

VysSe uvedené pokyny byly povazovany za vhodné pro pfipravu zdravotnického produktu k jeho opétovnému pouziti. Je odpovédnosti osoby provadgjici
pfipravu, aby procedury pfipravy zafizeni probihaly za pouziti odpovidajicich postupl, materidli a vybaveni tak, aby bylo dosaZzeno pozadovanych
vysledkd. To obvykle vyZaduje ovéfovani a rutinni sledovani postupl. Stejné tak, pokud dojde k odchylce od doporu¢enych pokynl, musi osoba
odpovédna za pripravek peclivé posoudit jeho Uc¢innost a pripadné skodlivé dusledky.

Definice symbolt

Sterilni s pouzitim
STERILE|EO
ethylenoxidu (EtO)
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Pokud je obal poskozen, Rx
nepouzivejte ONLY
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Pouze na predpis Vyrobce

Elliquence, LLC.

2445 Grand Avenue

Baldwin, NY 11510 USA

(516) 277-9000 « (516) 277-9001
www.elliguence.com
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Notified Body. The Product

Meets The Essential Reguirements
Of The Medical Device Directive.
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