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Produkt Endoskopicka kanyla k opakovanému pouziti

REF 11-2513, 11-2514, 11-2909, 11-2910, 11-2911, 11-2912, 11-2912L, 11-2913, 11-2914, 11-2915, 11-2916,
11-2918, 11-2919, 11-2924, 11-2926, 11-2927

Popis Elliguence endoskopicka kanyla pro je navrzena a vyrobena specialné za u¢elem zajisténi pridchodu béhem operace.
Elliquence endoskopicka kanyla je vyrobena z nerezové oceli a byla podrobena testim k vyhodnoceni G€innosti, bezpe¢nosti a
spolehlivosti zafizeni.

Indikace Elliguence kanyly pro endoskopickou |é¢bu defektll jsou fada opakované pouzitelnych chirurgickych nastroji uréenych k zajisténi

prachodu béhem operace. Kanyly pro endoskopické vykony se zavadéji pomoci vhodného dilatatoru.

Kontraindikace

Nejsou znamy. Kone¢né rozhodnuti o tom, zda pouzit néktery ze specifikovanych nastroji endoskopického systému Elliquence, je
vzdy odpovédnosti |ékafe a/nebo zdravotnického pracovnika.

Varovani A

PFi ¢isténi uzkych dutin a otvorl je nutna zvlastni péce! Nase vyrobky jsou obvykle dodavany nesterilizované a pred prvnim pouzitim
musi byt sterilizovany v souladu s postupy popsanymi v nasledujicim dokumentu.

Poznamky A

Omezeni resterilizace: Casta sterilizace miZe negativné ovlivnit kvalitu produktu. Vyrobky obsahujici plastové sougasti jsou uréeny ke
sterilizaci maximalné v 50 cyklech. Vyrobky vyrobené z ¢isté nerezové oceli jsou ur€eny pro maximalné 100 cykld.

Kazdy produkt je navrzen pro konkrétni ucel a musi byt pouzivan v souladu s timto Ucelem. Nespravné pouziti mize vést k
nadmérnému mechanickému namahani, poruse nebo trvalému poskozeni produktu a muze zplsobit jeho vétsi nachylnost ke korozi.
Vadné vyrobky musi projit plnym cyklem sterilizace, neZ budou zaslany k opravé. Zdroj kohoutkové vody musi splfiovat pozadavky
smérnice Rady 98/83 / ES ze dne 3. listopadu 1998, pokud jde o kvalitu vody pro lidskou spotiebu. Cistici prostfedky a dezinfek&ni
prostfedky pouZité k validaci sterilizacniho procesu jsou uvedeny v tomto navodu k pfipravé. Pokud jsou pouzity alternativni Cistici
prostfedky a dezinfekéni prostfedky (obsazené v RKI nebo VAH seznamu), bude odpovédnost za jejich pouziti na uzivateli.

Pokyny pro sterilizaci

Podminky pouziti

A

Vyrobky musi byt ihned po pouziti umistény do studené vody (<40 °C). Nepouzivejte teplou vodu (>40 °C) ani stabiliza¢ni dezinfekéni
prosttedky, protoze by to mohlo zpUsobit usazovani zbytkt na vyrobku (nebezpeéi srazeni bilkovin (denaturace)), coz mtze ovlivnit
dalsi kroky sterilizace.

Kontaminaci povrchu odstrarite jednorazovym hadfikem / papirovym ru¢nikem.

Transport A

Produkty skladujte a pfepravujte bezpecnym zplisobem, aby nedoslo k jejich poskozeni.
Po pouziti musi vyrobky zlstat mokré. To znamena, Ze produkty musi byt pfepravovany vihké a v uzavienych nadobach, aby
nemohly vyschnout.

Priprava na
dekontaminaci

Je-li to mozné, produkty by mély byt rozebrany pred nasledujicimi kroky pfipravy nebo otevieny b&hem nasledujicich kroku
sterilizace. Zajistéte, aby pfi myti nebyly vynechany zadné oblasti vyrobku. Vyrobky musi byt pfepravovany 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 sebou navzajem. Je tfeba zabranit pfekryvajicim se oblastem, aby nedos$lo k poskozeni produktu
bé&hem procesu ¢isténi.

Priprava cisténi

Oplachnéte vyrobky studenou vodou z vodovodu (<40 °C), dokud nebudou odstranény veskeré viditeIné necistoty. Ulpivajici necistoty
musi byt odstranény Stétcem nebo pfilozenym Ccisticim dutinovym kartackem. Dutiny a mezery musi byt dikladné proplachnuty
(>30 s) tlakovodni pistoli (nebo podobnym zplsobem) studenou vodou z vodovodu (<40 °C).

Cisténi Rucni ¢isténi: Proces automatického cisténi (Miele G7835 CD):
1. Umistéte produkty do ultrazvukové GCisticky s obsahem + Pred¢isténi po dobu 1 min. studenou vodou z vodovodu <40 °C
alkalického é&isticiho prostfedku (0,5% neodisher® | « Vypustte vodu
MediClean forte) a nechte &istit 10 min. pfi frekvenci + Predcisténi po dobu 3 min. studenou vodou z vodovodu <40 ° C
35 kHz. Ridte se pokyny vyrobce éisticiho prostfedku. * Vypustte vodu
2. Vyrobky kompletné ocistéte mékkym karta¢em. Dukladné - Cistéte po dobu 5 min. pfi teplot¢ 55°C+5°C s 0,5%
vyplachnéte vSechny dutiny a mezery tlakovodni pistoli alkalickym ¢gisticim prostfedkem (0,5% neodisher® MediClean
(nebo podobnym zplGsobem) (>30 s). forte)
3. Oplachnéte vyrobky pod tekouci vodou z vodovodu, * Vypustte vodu
abyste odstranili Cistici prostfedek (>15 s). + Neutralizujte po dobu 3 min. (neodisher® Z) studenou vodou z
vodovodu <40 °C
* Vypustte vodu
* Oplachujte po dobu 2 min. demineralizovanou vodou <40 °C
Je tfeba dodrzovat specialni pokyny poskytnuté vyrobcem &isticiho
stroje.
Desinfekce Ruéni dezinfekce Automaticka dezinfekce (Miele G7835 CD):

1. Vyrobky ponofte do dezinfekéniho prostfedku uvedeného | Automaticka tepelnd dezinfekce v Cisticim a dezinfekénim stroji,
v seznamu RKI nebo VAH. Postupujte podle pokynu | s ohledem na narodni pozadavky pro troveri AO - 3000;
vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Zajistéte, aby se
dezinfekéni prostfedek skute¢né dostal do vSech oblasti | > 5 minut pfi 92 °C + 2 °C.
produktu.

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

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

Suste ruéné jednorazovym hadfikem, ktery nepousti vlakna.
Abyste se vyhnuli vétsiné zbytkd vody v dutinach, doporucujeme
je vyfouknout sterilnim stlaéenym vzduchem bez obsahu oleje.

Dokoncete automaticky proces suSeni pomoci procesu ¢isténi a
dezinfekce, ktery poskytuje stroj, 30 minut pfi 60°C +5 °C,
nasledovany ruénim su$enim, pokud je to nutné, hadfikem, ktery

Produkt se nikdy nesmi zahrat na teplotu vy$si nez 140 °C. nepousti vldkna, a vyfoukanim dutin sterilnim, stlaceny

vzduchem bez obsahu oleje.

Udrzba, kontrola Pred sterilizaci posudte vyrobky s ohledem na nasledujici aspekty:

a posouzeni
o Cistota
o Poskozeni, véetné znamek koroze (rez, dilkové koroze), zabarveni, hluboké Skrabance, odlupovani, praskliny a opotfebeni
e Spravna funkce, vcetné ostrosti feznych nastrojii, ohybovych vlastnosti pruznych vyrobkd, dobrého pohybu zavésu, spoju,
zamka kufr( a pohyblivych souéasti, jako jsou rukojeti a zapadky
e Chybéjici nebo odstranéna (opotiebovana) ¢isla dilt
o Nepouzivejte vyrobky, které nefunguji spravné, jsou defektni nebo jsou nadmérné opotfebované, a nepouzivejte vyrobky s
nejasnym oznacéenim nebo s chybéjicimi nebo odstranénymi (opotfebovanymi) isly dilG.
Zkontrolujte vyrobky, abyste se ujistili, Ze jsou povrchy v nélezitém stavu, Ze jsou spravné sestaveny a fadné funguji. Nepouzivejte
vazné poskozené vyrobky, vyrobky s necitelnymi znackami nebo vyrobky se znamkami koroze nebo tupymi bfity.
Pred sterilizaci znovu sestavte rozebrané vyrobky.
Béhem
chirurgického Slouzi jako pracovni pouzdro / pfistupovy kanal k dosazeni patologie.
vykonu

Jak jsou dodany Kanyly pro endoskopickou léEbu patologii elliquence jsou dodavany nesterilni.

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

Sterilizace Vyrobky musi byt sterilizovany pomoci frakéniho pfedvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665-1) a s ohledem na specifické
narodni pozadavky. Sterilizace musi byt dokon€ena pomoci frakéniho predvakuového procesu za nasledujicich parametr(:

134 °C, 3 bary, doba vydrze >5 minut, 3 pre—vakuové cykly

Bleskova sterilizace neni vhodna pro vyrobky s dutinami!

Je tfeba dodrZovat provozni pokyny vyrobce autoklavu a doporu¢ené pokyny pro maximalni mnozstvi sterilizovaného zbozi. Autoklav
musi byt nainstalovan, udrzovan, validovan a kalibrovan v souladu s predpisy.

A

Doplniikové informace

Skladovani Sterilni vyrobky skladujte v suchém, €istém a bezprasném prostiedi chranéném pied poskozenim a pfi mirnych teplotach.

Osoba provadsjici pfipravu nastroje je odpovédna za zajisténi toho, aby byl nastroj pfipraven skute¢né dle pozadovanych vysledkud. K zajisténi tohoto stavu je
nutna validace a rutinni monitorovani pouzitych procest a zafizeni.

Symboly a jejich vyznam

Prectéte si instrukce k pouZziti Sarze

Nutnd opatrnost Datum vyroby

Nesterilni Pouze na predpis

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny Neobsahuje latex
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Katalogové Cislo

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