Rukovati shavera Synergy Resection
DFU-0240

REVIZIA 1

A. REFERENCIE
Tieto pokyny boli zostavené pomocou pokynov v nasledujlcich normach:
o ANSI/AAMI ST79: Komplexny sprievodca parnou sterilizaciou a zabezpecenim
sterility v zdravotnickych zariadeniach.
o AAMI TIR12: Navrhovanie, testovanie a ozna¢ovanie opatovne pouzitelnych
zdravotnych pomdcok na opéatovné spracovanie v zdravotnickych zariadeniach: Prirucka

pre vyrobcov pomdcok.

B. PROCES CISTENIA A STERILIZACIE

Vyzaduje sa montaz/demontaz tychto zariadeni. Pri spravhom postupovani Cistenie ani
sterilizacia nenarusaju pouzitie a mechanické vlastnosti tychto pomécok. Tieto pomdcky sa
pouzivaju u pacientov alebo na ich tele, pri¢om tito pacienti mézu trpiet rozpoznanymi a
nerozpoznanymi infekciami. Aby sa zabranilo Sireniu infekcie, vSetky opatovne pouzitelné

nastroje treba po pouziti na kazdom pacientovi dokladne vy istit' a sterilizovat.

C. OBMEDZENIA OPATOVNEHO SPRACOVANIA
Opétovné spracovanie neovplyviuje zivotnost tychto zariadeni. Koniec zivotnosti (ktory nastane
zvyCajne po 1 roku od zacatia pouzivania) zvy€ajne ovplyviuje opotrebovanie spdsobené

opatovnym spracovanim, opotrebovanie ako nasledok pouzivania a/alebo poSkodenia.

D. VALIDACIA

Nasledujuce odporucané postupy sterilizacie boli validované v sulade s federalnymi

a medzinarodnymi pokynmi/normami. Cistenie a sterilizacia zariadenia a materialov sa lisia
charakteristikami ucinnosti. Z toho dévodu je zodpovednostou zdravotnickeho

zariadenia/koncového pouzivatela vykonat prislusné validacné testovanie.

E. BEZPECNOSTNY OBAL A PREPRAVA

Odporucame, aby ste nastroje opatovne spracovali €o mozno najskér po pouziti.

F. UPOZORNENIA

1. Nastroj nikdy neponarajte do vody ani Cistiaceho roztoku.
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Nastroj nikdy necistite bielidlom, Cistiacimi prostriedkami na baze chloéru, tekutymi ani
chemickymi dezinfek&nymi prostriedkami &i inymi produktmi obsahujucimi hydroxid sodny
(napr. INSTRUKLENZ alebo ¢istiaci prostriedok Buell). Tieto kvapaliny narisaju

anodizovanu hlinikovu vrstvu a pripadne narusia funkénost’ rukovati.

Nastroj nikdy necistite v ultrazvukovom ¢Cisti¢i ani v kombinacii umyvacieho/sanitarneho

zariadenia.

Aby ste predisli poSkodeniu rukovati, nevystavujte ju narazom ani tupym uderom. Hrubé

zaobchadzanie s rukovatou méze spbsobit jej poSkodenie.

Rukovat znacky Arthrex nepouzivajte na ziadne iné ucely, nez na pouzitie, na ktoré je
uréena. Nedodrzanie uvedeného navodu na pouzitie moéze viest k zlyhaniu pomécky,

znehodnoteniu pomdcky pre pouzitie na uréeny ucel, alebo mbze ohrozit zakrok.

Pouzivajte jedine konzolu Synergy Resection, ktora spolo¢nost’ Arthrex vyvinula osobitne

pre rukovati.

. Aby ste predi8li poSkodeniu rukovati shavera a jednorazovych pomocok pouzivanych

s rukovatou shavera, nevystavujte jednorazovi pomdcku nadmernej sile. Nadmerna sila

mdbze spbsobit’ nefunkénost jednorazovej pomébcky a/alebo rukovati shavera.

. PRIPRAVA NA CISTENIE

Zabezpecte, aby vodotesny uzaver riadne zakryval konektorovy koniec kébla.

Otvorte vSetky odsavacie drahy, aby doslo k maximalnej expozicii. Tieto pomécky su
vybavené snimatefnym odsavacim ventilom. Odstranite ho bud stlaenim stredu otaCavej

Casti, alebo uvolnenim uzamykacieho kolika a vysunutim ventilu von.

Pred umyvanim odstrarite z nastrojov zaschnuté necistoty, najma v miestach, ako su spoje

a Strbiny.

. RUCNE CISTENIE

Po pouziti €o najskoér vykonajte oplachovanie a Cistenie.

Nastroj dokladne vydrhnite €istou, mékkou kefkou, ktora je navihéena v jemnom,
enzymatickom Cistiacom prostriedku s vyvazenym pH. Vzdy zabrante kontaktu s drsnymi

materialmi, ktoré mézu poskriabat’ alebo poskodit’ povrch pomécky.
Odstrante vSetky stopy krvi, detrit a flaky.

Nastroj neponérajte do mydlového roztoku ani oplachovacej vody.
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Na vycistenie kanylovanej ¢asti zariadenia:
a. Droteny koniec Cistiacej kefky zasurite do kanylovanej ¢asti zariadenia.

b. Koncom kefky pokyvte sem a tam z prednej aj zo zadnej strany zariadenia.

Vykefujte vSetky Casti kanylacie.

c. Odporuca sa skontrolovat kanylaciu osvetlenym, zvaéSovacim pristrojom,

aby sa zabezpecilo, ze su odstranené vsetky Castice.

Poznamka: Po vycCisteni kanylovanej ¢asti pomdcky a odsavacieho ventilu znovu vlozte

odsavaci ventil jeho posunutim do spravnej polohy, az kym nebudete pocut cvaknutie.

6.

Pohybte vSetkymi pohyblivymi ¢astami zariadenia, aby ste skontrolovali, ¢i boli odstranené

vSetky necistoty. Ak este nedistoty zostali, nastroj znovu vycistite, kym sa necistota neodstrani.

Spicku nastroja drzte smerom nadol a oplachujte ho pod teéicou vodou, az kym sa nezmyju

vSetky stopy po Cistiacom prostriedku.
Kanylaciu dékladne oplachujte vodou, pri¢om $pic¢ku drzte po¢as oplachovania nadol.

Poznamka: Ak na Cistenie pouzivate vodu z vodovodu, oplachnite vSetky povrchy

destilovanou vodou, aby ste zabranili zafarbeniu kovu.

9.

10.

Po dokonCeni oplachovania sa na odstranenie kvapdciek vody odporuca pouzit vo vSetkych

kanaloch tlakovy vzduch.
Zo zariadenia jemne straste vodu a povrchy poutierajte Cistou utierkou nepustajucou vidkna.
KONTROLA A UDRZBA

Rukovéti shavera znacCky Arthrex su presné lekarske nastroje a treba s nimi zaobchadzat

opatrne.

Pred pouzitim néstroja a pri vSetkych dalSich Stadiach manipulacie skontrolujte, & sa na

nom nenachadzaju ziadne poskodenia.
Ak zistite poSkodenie, obratte sa o radu na zastupcu spolo¢nosti Arthrex.

Skontrolujte, ¢i nastroj nie je viditelne znecisteny. Odporuca sa skontrolovat kanylaciu
osvetlenym, zva¢Sovacim zariadenim. Ak je viditelné znecistenie, nastroj vycistite pomocou

pokynov na manualne Cistenie.

Pred sterilizaciou namazte vSetky pohyblivé ¢asti rozpustnym lubrikantom na nastroje.
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STERILIZACIA

Sterilizacia nenahradzuje potrebu riadneho vycistenia nastrojov. Sterilizaéné schopnosti,

| L]

Cistenie, manipulacia a uskladnenie nastrojov su v zodpovednosti kvalifikovaného personalu

zdravotnickeho zariadenia/pouzivatela.

2. Rukovati shavera Synergy Resection je mozné sterilizovat' s pouZzitim jedného

z nasledujdcich parametrov autoklavu:

PARAMETRE STERILIZACIE: LEN PRE USA:

Teplota Doba Doba
expozicie expozicie susenia
Cyklus parnej 132 °C (270 °F) 15 minut 15 — 30 minut
sterilizacie 135 °C (275 °F) 10 mindt 30 minat
s gravitaénym . —
odvzdusnenim 121 °C (250 °F) 30 minat 15 — 30 minat
Cyk|us odéerpania 132 °C (270 OF) 4 mlnl]ty 20 — 30 minuat
vzduchu 135 °C (275 °F) 4 minGty 20 — 30 minat
PARAMETRE STERILIZACIE: LEN MIMO UZEMIA USA:
Teplota Doba Doba
expozicie expozicie susenia
Cyklus p,ar_nej 182°C-135°C 10 minat 15 — 30 minut
sterilizacie (270 °F — 275 °F)
s gravitaénym
odvzdusnenim 121 °C (250 °F) 30 minat 15 — 30 minut
& i 132°C-135°C
Cyklus odcerpania 4 minaty 20 — 30 minut
vzduchu (270 °F — 275 °F)

UPOZORNENIE: Zastrékové koliky konzoly Synergy Resection sa NIKDY nesmu dostat’
do kontaktu s kvapalinami. V pripade potreby odstrarite prach alebo vihkost’ suchym

stlaéenym vzduchom. Do konzoly Synergy Resection sa smu zapajat’ LEN suché konektory.

Vychladenie — Po vybrati zo sterilizatora treba nechat pomodcku spravnym spdsobom
vychladnut. Pogas procesu ochladzovania sa pomdcky nedotykajte. Neumiestriujte pomécku

na studeny povrch ani ju neponarajte do chladnej kvapaliny.

UPOZORNENIE: Kébel ani rukovat’ NIKDY neponarajte na ochladenie do kvapaliny,

pretoze sa tym méze poskodit’ kdbel, rukovat’, konektory a/alebo tesnenia.

K. BALENIE
1. Mobze byt pouzity Standardny baliaci material. Zabezpecte, aby bol obal dostato¢ne velky

pre zariadenie.

2. Rukovéti mozno polozit na prislusné podnosy nastrojov alebo na sterilizaéné podnosy na
v§eobecné pouzitie. Zabezpedte, aby bola rukovat chranena a neprekracovala hmotnost

8,5 kg/18,7 Ib na podnos. Prislusnym sposobom podnosy zabalte.
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L. SKLADOVANIE

Skladujte na suchom a chladnom mieste.

M. SPECIALNE BEZPECNOSTNE UPOZORNENIE — AGENSY PRENASAJUCE
SPONGIFORMNU ENCEFALOPATIU

1. Ugelom tohto dokumentu nie je podrobne popisat bezpe&nostné opatrenia, ktoré treba

vykonat v pripade agensov prenosnej spongiformnej encefalopatie (TSE).

2. Agensy prena$ajuce Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CJD) sa povazuju za odolné vo i
beznym metédam dezinfekcie a sterilizacie a z toho dévodu bezné metddy na
dekontaminaciu a sterilizaciu, ktoré su opisané vyssie, nemusia byt vhodné pri hroziacom

riziku prenosu CJD.

3. Vo v8eobecnosti maju tkaniva, ktoré pridu do kontaktu s ortopedickymi chirurgickymi
nastrojmi, nizku infekénost TSE. Pri manipulacii s nastrojmi, ktoré boli pouzité pri pacientoch
so znamou infekciou, s podozrenim na infekciu alebo rizikovymi pacientmi, treba vSak

vykonat prislusné bezpecnostné opatrenia.

N. NAVOD NA POUZITIE

V pripade, Ze pouzivatelia tejto pomécky podla vlastného profesionalneho tUsudku potrebuju
poskytnut komplexnejsi chirurgicky postup, odporu¢ame kontaktovat zastupcov spolo¢nosti
Arthrex.

|.Moznost’ nozného ovladania

1. Konektor z rukovati vlozte do zasuvky konzoly pre rukovat tak, aby sa ¢ervené bodky na

konektore a zasuvka zarovnali a lahko zapojili.

2. Kabel rukovati shavera sa zapaja a zaistuje ku konzole, aby sa zabranilo nahodnému
odpojeniu pocas pouzivania. Aby ste predisli poSkodeniu, odpojte rukovat shavera len

potiahnutim za konektor kabla.

3. Konzola rozpozna typ rukovati a operatorovi podla potreby zobrazi dostupné moznosti

nastavenia.
4. Zatlacte sterilni odsavaciu hadicu do odsavacieho spoja.
5. Ovladanim odsévania upravte objem prietoku.

a. Spina¢ ovladania odsavania presunte do polohy ,+“ na tele rukovati (Upine

otvorené), aby ste ziskali maximalny objem prietoku.

b. Spina¢ ovladania odsavania presunte do polohy ,-“ na tele rukovéti (Uplne

zatvorené), aby ste zastavili prietok.
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10.

11.

c. Odséavanie je mozné upravit v rozmedzi horeuvedenych nastaveni a dosiahnut tak

vhodnu Uroven.

Na vloZenie Cepele alebo vrtdka shavera upline vlozte hrdlo do otvoru rukovati pre hrdlo.
Sledujte posunutie poistného kolika dozadu a dopredu, aby ste skontrolovali, i je zaisteny

na svojom mieste. Ked sa rukovat bezpecne zaisti, zaCujete cvaknutie.

Poistny kolik rukovéti shavera je kompatibilny so vSetkymi viacnasobne pouzitefnymi

a jednorazovymi ¢epelami a vrtakmi Arthrex.

Na odstranenie Cepele alebo vrtaka shavera posurite odhaleny poistny kolik do opacnej

strany a vyberte Cepel.

Na nastavenie rychlosti rukovati pouZite tlacidlo volby otacok na prednom paneli konzoly

alebo nozny spinac.

Rukovéat shavera podporuje rychlosti od 500 ot./min. do 8 000 ot./min. v zavislosti od smeru
prevadzky a pouzivanej rukovéti. DalSie podrobnosti si pozrite v pouzivatelskej prirucke

k systému Synergy Resection.

Tlagidlami spatného chodu, chodu vpred a oscilacie na konzole Synergy Resection alebo
korelujacimi pedalmi alebo tlacidlami na noznom spinaci sa voli smer ota¢ania motora
rukovéti shavera. DalSie informécie si pozrite v pouZivatelskej priruéke k systému

Synergy Resection.

[I.Moznost’ ruéného ovladania

Konektor z rukovati viozte do zasuvky konzoly pre rukovat tak, aby sa ¢ervené bodky na

konektore a zasuvka zarovnali a lahko zapojili.

Kébel rukovéti shavera sa zapaja a zaistuje ku konzole, aby sa zabranilo nahodnému
odpojeniu pocas pouzivania. Aby ste predisli poSkodeniu, odpojte rukovat shavera len

potiahnutim za konektor kabla.

Konzola rozpozna typ rukovéti a operatorovi podla potreby zobrazi dostupné moznosti

nastavenia.
Zatlacte steriln odsavaciu hadicu do odsavacieho spoja.
Ovladanim odséavania upravte objem prietoku.

a. Spinac ovladania odsavania presurite do polohy ,+* na tele rukovati (Uplne otvorené),

aby ste ziskali maximalny objem prietoku.
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11.

12.

13.

14.

b. Spina¢ ovladania odsavania presunte do polohy ,-“ na tele rukovéti (Uplne

zatvorené), aby ste zastavili prietok.

c. Odséavanie je mozné upravit v rozmedzi horeuvedenych nastaveni a dosiahnut tak

vhodnu Uroven.

Na vloZenie Cepele alebo vrtaka shavera uplne viozte hrdlo do otvoru rukovati pre hrdlo.
Sledujte posunutie poistného kolika dozadu a dopredu, aby ste skontrolovali, ¢i je zaisteny

na svojom mieste. Ked sa rukovat bezpecne zaisti, zaCujete cvaknutie.

Poistny kolik rukovéti shavera je kompatibilny so vSetkymi viacnasobne pouzitefnymi

a jednorazovymi ¢epelami a vrtakmi Arthrex.

Na odstranenie Cepele alebo vrtaka shavera posurite odhaleny poistny kolik do opacénej

strany a vyberte Cepel.

Na nastavenie rychlosti rukovati pouZzite tlacidlo volby otacok na prednom paneli konzoly,

mechanizmus volby na rukovati alebo nozny spinac.

Rukovat shavera podporuje rychlosti od 500 ot./min. do 8 000 RPM (ot./min.), v zavislosti
od smeru prevadzky. Dal$ie podrobnosti si pozrite v pouZivatelskej prirucke k systému

Synergy Resection.

Tlacidlami spatného chodu, chodu vpred a oscilacie na konzole Synergy Resection alebo

»Smerovym* tlacidlom m na rukovati shavera sa voli smer ota¢ania motora rukovati

shavera. Dal$ie informacie si pozrite v pouZivatel'skej prirucke k systému Synergy Resection.

Ak chcete aktivovat rukovat shavera, stlacte tlacidlo ,napajania“ @ na rukovati. Na

deaktivovanie rukovéti stlacte tlacidlo ,napajania“ druhy raz.
Ak chcete zmenit smer, stlaéte a uvolnite ,smerové* tlacidlo na rukovati.

Na zmenu rychlosti rukovati shavera, ktora sa prave pouziva, stlacte a podrzte ,smerové*“

tlaCidlo, kym z konzoly nezaznie zvukovy ton, ktory znamena, Zze sa méze zmenit rychlost.
Na zvySenie rychlosti dalej stlacajte ,smerové® tlacidlo. Na znizenie rychlosti stlacte tlacidlo
,napajania“. Bezna prevadzka tlaCidiel sa obnovi, ak sa nestlaci ziadne tlacidlo pocas troch

sekdand a z konzoly zaznie dalSi zvukovy ton.

Poznamka: Pocas rezimu zmeny rychlosti mbzete prepinat medzi tlacidlom ,napajania“

a ,smerovym* tlaCidlom, a tym prislusne nastavit rychlost.
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15. Ak chcete preniest ovladanie tlacidiel na rukovéti shavera na nozny spinac, pripojte nozny

spinac bud:
o k rovnakému kanalu, ako je kandl rukovéti shavera,
o alebo k inému kanalu a potom stlacte tlaCidlo Toggle (prepnutia) na noznom
spinaci.
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