Glliquence

Less Is More®

Produkt Sonda, chirurgicka, fistula, ruéné ovladana

REF 11-24 11,11 -2412, 11- 24 13, 11 -2 415, 11 - 2416 , 11-2420, 11-2421, 11-3011, 11-3012, 12-2414
Endoterapeuticky pfistroj, disektor elliquence je navrzen a vyroben specialné za uelem manipulace se strukturami

Popi s mékkych tkani. Elliquence endoterapeuticky pfistroj, disektor, je vyroben z nerezovych materialu, které byly

podroben vykonu a fyzickému testu k vyhodnoceni bezpeénosti, u€innosti a spolehlivosti zafizeni.

Elliquence endoterapeutické zafizeni, disektor je Fada opakované pouzitelnych obecnych chirurgickych nastroju

Indikace uréenych k pouziti jako prisluSenstvi pfi obecnych chirurgickych zakrocich pro manipulaci s tkani.
K traindik Nejsou znamé. Konecné rozhodnuti o tom, zda pouzit jedno ze specifikovaného pfislusenstvi endoskopu
ontraindikace Elliquence, je odpoveédnosti |I€kafe a / nebo zdravotnického pracovnika.
Varovani e vivex ot : o . v e .. : . . .
- Pri Cisténi uzkych dutin a otvoru je nutna zvlastni péce! Nase vyrobky jsou obvykle dodavany nesterilizované
a musi byt pripraveny a sterilizovany pred prvnim pouzitim v souladu s procesy popsanymi v nasledujicim
A dokumentu.
STERILE \ STERILNI
Poznamky Omezeni znovu pouZiti: opétovné pouzivani produkt maze negativné ovlivnit jejich kvalitu. Vyrobky obsahuijici plastové
soucasti jsou uréeny k opétovnému pouziti po dobu maximalné 50 cykli. Vyrobky vyrobené z Cisté nerezové oceli jsou
urCeny pro maximalné 100 cyklIuU.
Kazdy produkt je navrzen pro konkrétni ucel a musi byt pouzivan v souladu s timto u¢elem. Nevhodné pouziti mize vést
{ i \_\ k nadmérnému mechanickému namahani, poruse nebo trvalému poskozeni produktu a muze zpusobit, Zze jsou produkty
nachylnéjsi ke korozi.
Vadné vyrobky musely projit celym zpracovanim pred vracenim k opravé. Pouzité zdroje vodovodni vody musi splhovat
pozadavky smérnice Rady 98/83 / ES ze dne 3. listopadu 1998 tykajici se kvality vody pro lidskou spotiebu. Cistici
prostfedky a dezinfekCni prostfedky pouzivané k ovéfeni jsou uvedeny v tomto navodu k pfipravé. Pokud jsou pouzity
alternativni Cistici prostfedky a dezinfekCni prostfedky (soucasti dodavky) v RK! nebo VAH), budou za jejich pouziti
odpovédni jednotlivi dokoncuijici pfipravky.
Pokyny
Podminky pouziti Vyrobky musi byt ihned po pouziti vioZeny do studené vody (<40 ° C). Nepouzivejte teplou vodu (> 40 ° C) ani
stabilizacni dezinfekéni prostfedky, protoze by mohly zpusobit usazovani zbytk( na produktu (nebezpeci
A srazeni bilkovin (denaturace)), coz muze ovlivnit dalSi kroky pfipravy. Kontaminaci povrchu odstrarite
jednorazovym hadfikem / papirovym ru¢nikem
Doprava Produkty skladujte a prepravujte bezpeénym zplisobem, aby nedoslo k poskozeni.
A Pri kazdém pouziti musi byt vyrobky zlikvidovany, zatimco jsou mokré. To znamena, ze produkty musi byt
prepravovany vihke a v uzavienych nadobach, aby nemohly vyschnout.
Priprava pro Pokud je to mozné, produkty by__ mely byt rozebrany pF_ed nasledujicimi kroky pfipravy nebo ote_vfeny béhem
dekontaminaci nésledlup’cic,h kfok(] zvp’racovénl’. Zajl’s:[ét’e, ab_y ZIédné oblasti nezlstaly nevymyty. V_yrobky rpusi byt pfllpr’avovényvve
vhodnych sitovych koSich nebo drenaznich miskach (pro produkt vyberte vhodnou velikost). Vyrobky musi byt upevnény
na misté v Cisticim koSi s pfimérenym odstupem mezi kazdym vyrobkem. Je tfeba zabranit prekryvajicim se oblastem,
aby nedoslo k poskozeni béhem procesu cisténi.
Predbézné ¢isténi Oplachnéte vyrobky studenou vodou z vodovodu (<40 ° C), dokud nejsou odstranény veskeré viditelné
necCistoty. Vytvrzené necCistoty je tfreba odstranit mékkym kartaCem nebo prilozenym Cisticim vretenem.
Dutiny a mezery musi byt dukladné proplachnuty (> 30 s) tlakovou vodni pistoli! (nebo podobné) pomoci
studené vody z vodovodu (<40 « C).
Cisténi Ruéni ¢isténi: Automatickeé ¢isténi (Miele G7835 CD):
1. Umistéte produkty do alkalického 8isticiho * Predcisteni po dobu 1 minuty studenou vodou z
prostfedku (0,5% neod isher® MediClean forte) do vodovodu <40C
ultrazvukové 1azné a nechte &istit po dobu 10 min. * Vypustte vodu
s frekvenci 35 kHz. Ridte se pokyny vyrobce » PfedcCisténi po dobu 3 minut studenou vodou z
Cisticiho prostredku. vodovodu <40C
2 Vyrobky zcela o&istéte mé&kkym kartacdem. * Vypustte vodu
Duiikladné vyplachnéte véechny dutiny a mezery - Cisténi po dobu 5 minut pfi teplote 55° C+5°Cs
pomoci tlakové vodni pistole (> 30 s). 0,5% alkatinovym Cisticim prostfedkem (0,5%
‘ ‘ 3. Oplachnéte vyrobky pod tekouci vodou z neodisher® MediClean forte)
vodovodu, abyste odstranili Sistici prosttedek * Vypustte vodu
(> 15 s). * Neutralizujte po dobu 3 minut (neodisher® 2Z)
studenou vodou z vodovodu <40c
* Vypustte vodu
» Oplachnéte po dobu 2 minut demineralizovanou
vodou <40C
Je tfeba dodrzovat specialni pokyny poskytnuté
vyrobcem Ccisticiho stroje.
Dezinfekce Rucni dezinfekce Automaticka dezinfekce (Miele G7835 CD):
.Ponofte produkty do dezinfekéniho prostfedku Automaticka tepelna dezinfekce v Cisticim a
uvedeného v seznamu RKI| nebo VAH. dezinfek&nim stroji, s ohledem na narodni
Postupujte podle pokynu vyrobce dezinfekéniho pozadavky pro uroven A0-3000;
prostfedku. Zajistéte, aby dezinfekCni > 5 minut pfi 92C £ 2C.
prostfedek skute¢né dosahl alternativnich
oblasti produktu.
2. Proces je ovéfen pomoci nasledujiciho
dezinfekéniho prostfedku: 3% DESOMEDAN
1O, 15 minut.
3. Oplachnéte produkt (uplné oplachnuti
interiéru, exteriéru a dutin) demineralizovanou
vodou> 15 elliquence, LLC.
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Suste rucné jednorazovym hadrikem, ktery nepousti Dokoncete automaticky proces suseni pomoci procesu

vlakna. Abyste se vyhnuli vétSiné zbytkd vody v Cisténi a dezinfekce poskytovaného strojem, 30 minut pfi
Susgeni dutinach, doporucujeme foukat 60 ° C:1:5° C, v pfipadé potfeby s naslednym ru¢nim

tyto pomoci sterilniho stlaceného vzduchu bez oleje. suSenim hadfikem, ktery nepousti vlakna, a vyfouknutim

Produkt se nikdy nesmi zahfat na teplotu vy$si nez 140C.| kavit se sterilnim stlaCenym vzduchem bez obsahu oleje.

posudte vyrobky s ohledem na nasledujici aspekty:

i - Cistota

Udrzba, kontrola a - Poskozeni, véetné znamek koroze (rusi, dllkova koroze), zabarveni, hluboké skrabance, odlupovani, praskliny a
opotrebeni

- Spravna funkce, v€etné ostrosti Ffeznych nastroju, ohybovych vlastnosti pruznych vyrobku, dobrého pohybu
zaveésu, spoju, zamkud kufrd a pohyblivych soucasti, jako jsou rukojeti a zapadky

- Chybéjici nebo odstranéna (opotfebovana) Cisla dilu

- Nepouzivejte vyrobky, které nefunguji spravné, jsou vadné nebo jsou nadmérné opotifebované, a nepouzivejte
vyrobky s nejasnym oznacenim nebo chybé&jicimi nebo odstranénymi (opotfebovanymi) Cisly dila.

posouzeni

Zkontrolujte vyrobky, abyste se ujistili, ze jsou povrchy ve spravném stavu a Ze jsou spravné sestaveny a radné funguiji.
Nepouzivejte vazné poskozené vyrobky, vyrobky s necitelnymi znackami nebo vyrobky se znamkami koroze nebo tupymi bfity.

Pred sterilizaci znovu sestavte rozebrané vyrobky.

B&hem operace Slouzi k ovladani flexibilnich pomocnych nastroju v oblasti nebo v prostoru disku

Dodavky Elliguence endoterapeuticky disektor je dodavan nesterilni.
Baleni Obal pro vyrobky, které maji byt sterilizovany, musi odpovidat ISO 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€ena pomoci frakéniho « pfedvakuového procesu za
nasledujicich parametrt:134°C / 273.2°F, 3 bar, <?:5 min doba vydrzZe, 3 pre-vakuové cykly

Bleskova sterilizace neni vhodna pro vyrobky s kavitami!

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

Skladovani Sterilni vyrobky skladujte v suchém, Cistém a bezpraSném prostifedi chranéném pred poskozenim a pfi mirnych

& teplotach.-.

Dodatecné informace

Osoba provadegjici pripravu je odpovédna za zajisténi toho, aby dokoncené pripravy s vybavenim, materialem a personalem v pfipravném
zarizeni skute¢né dosahly pozadovanych vysledkul. K zajisténi tohoto pfipadu bude nutné ovérovaci testovani a rutinni monitorovani
pouzitych procesu a zafizeni.

Vysvétlivky symbolu
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