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Navod na pouzitie
Systém pulznej laviaze PALAVAGE®

Opis a funkcia

Systém pulznej lavaze PALAVAGE® sa sklada z opakovane pouZitelnej pneumatickej rukoviti a sterilnej
jednorazovej stipravy dyzy, ktord pozostava z naplne pumpy, $piciek dyzy (kratkych a dlhych), irigacnej hadicky s
ithlicovou Spickou a svorky. Suprava dyzy je dostupna s odsavacim konektorom alebo bez neho. Odsavacia pumpa nie
je sucastou supravy.

Zamyslané pouZitie

- Utelom pomdcky je zlepsit’ pripravu intramedularneho kanéla a/alebo povrchu kosti pocas cementacie pri

ortopedickych zakrokoch vratane primarnej a/alebo reviznej totalnej kibovej artroplastiky.

- Pri oSetrovani ran ul'ahcuje rychle a u¢inné odstranenie nekrotického tkaniva, baktérii a cudzieho materilu z rany.
Pri manazmente mékkych tkaniv sa pouziva nizkorychlostna irigacia, ktora poskytuje jemny, optimalny tlak.

Technické informacie

Vstupny tlak: 6 — 7 barov (80 — 100 psi)
Pulzécie za minutu: 4 000

Dodany roztok za minttu: 800 ml

Dodavany tlak na Spicke dyzy: 65 psi

Urdeny ucel

Systém pulznej lavaze PALAVAGE® je uréeny na pouzitie pri priprave intramedularneho kanéla a/alebo povrchov
kosti pri ortopedickych zakrokoch vratane primarne;j a/alebo reviznej celkovej artroplastiky kibov. Pulzna ¢innost’
pumpy pomaha odstraiovat’ krv, zvysky tkaniva a cudzie Castice z miesta operacie/rany. V pripade pripojenia k zdroju
odsavania mozno pomdcku pouzit’ na aspiraciu materialu/tekutin z miesta operacie/rany.

Pripojenie k inym pomdckam a prisluSenstva
Nie je potrebné pripajat’ ziadne d’alsie pomdcky, ale ak sa vyzaduje odsavanie, uistite sa, Ze pouzivate jedine odsavacie
pumpy, ktoré st v sulade s normou ISO 10079-1.

Rizika spojené s pouZitim pomdcky
Vyrobca nezaznamenal Ziadne rezidudlne rizika ani neziaduce vedl'ajsie ti€inky.

Kontraindikacie

Pouzitie pulznej lavaze moze byt kontraindikované v situdciach, ked’ tkanivo, ktoré sa ma irigovat,, je prili§ drobive,
a teda vel'mi citlivé, ako napriklad nervy alebo otvorené rany s aktivnym krvacanim, pri ktorych irigacia nemusi byt
indikovana.

Upozornenia

1. Rukovit na pulzna lavaz PALAVAGE® a supravu dyzy PALAVAGE® mozno pouZit len spolo¢ne. Pouzitie
rukoviti alebo sterilnej stipravy dyzy so zariadenim akéhokol'vek iného vyrobcu sa neodportca, pretoze
vykon pomocky PALAVAGE® so zariadenim iného vyrobcu nebol testovany.

2. Pomodcka je uréend na pripojenie k zdroju dusika/vzduchu. Neprip4jajte zdroj plynného CO?, pretoze plyn sa
bude odvzdusnovat’ do prostredia miestnosti.

3. Neprekracujte maximalny zdrojovy tlak 7 barov (100 psi).

4. Ak sa pocas pouzivania zist{ unik iriga¢nej kvapaliny z hadi¢ky, supravu dyzy PALAVAGE® zlikvidujte
a nahrad’te inou.

5. Pred pouzitim skontrolujte sterilny obal stipravy dyzy PALAVAGE
stpravu zlikvidujte.

6. Ak pouzivatel zisti akikol'vek poruchu rukovéti, musi dané komponenty poslat’ distribiitorovi na posudenie.
Pouzivatel’ nesmie vykonavat ziadny servis zariadenia.

7. Pouzivatel nesmie vykonavat’ ziadnu tipravu zariadenia.

8. Supravy dyzy sa dodavaju sterilné, su urcené len na jedno pouzitie a nesmu sa pripravovat’ na opakované
pouZzitie.

9. Systém pulznej lavaze PALAVAGE® smu pouZivat’ len zdravotnicki pracovnici primerane vyskoleni
v oblasti ortopedickej chirurgie.

10. Systém pulznej lavaze PALAVAGE® nepouZivajte v Ziadnych inych ako sterilnych podmienkach ALEBO
v prostredi, kde sa mdze pouzit’ nalezita sterilna technika.

11. Ak sa z nejakého dovodu systém pulznej lavaze PALAVAGE® nezastavi po uvolneni sptiste na rukoviiti,
mozno vykonat’ bezpecnostné vypnutie jednoduchym odpojenim vzduchovej hadice z nastennej zasuvky.

®

. Ak je obal poskodeny alebo naruseny,
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12. Rukovit PALAVAGE® sa dodéva nesterilnd a pred pouZitim je nutné postupovat’ podl'a pokynov na &istenie,
sterilizaciu, kontrolu a tdrzbu.

13. Rukovit PALAVAGE® sa zvy&ajne nepouZiva pri chirurgickych postupoch, kde méze prist’ do kontaktu
s tkanivom s nizkym alebo vysokym rizikom infekcie TSE (prenosné spongiformné encefalopatie) podl'a
definicie Svetovej zdravotnickej organizacie. Dekontaminac¢né postupy s vysoko agresivnymi latkami preto
nie st potrebné a na ucely beznej pripravy na opakované pouzitie sa neodporicaju, pretoze moze dojst’
k degradacii materidlu. Parametre sterilizacie odporucané v tomto dokumente nie st urcené a vhodné na
inaktivaciu priénov.

14. Ak sa vyzaduje odsavanie, uistite sa, Ze pouzivate jedine odsavacie pumpy, ktoré su v sulade s normou
ISO 10079-1.

Usmernenia na kontrolu spriavnej funké&nosti rukoviiti PALAVAGE®

V désledku konciacej zivotnosti produktu, nespravneho pouzivania alebo nespravnej drzby moze dojst

k poruchovému rezimu. Spolo¢nost’ PulseLavage AB nedefinuje maximalny podet pouziti rukoviti PALAVAGE®.
Uzito¢na zivotnost’ tychto produktov zavisi od mnohych faktorov vratane spdsobu a trvania kazdého pouzitia

a manipuldcie medzi pouzitiami. NajlepSou metédou na stanovenie konca servisovatel'nej zivotnosti tohto produktu je
dokladna kontrola a funkény test pomocky pred pouzitim.

Typické pric¢iny poruchového rezimu:

* Opotrebované tesniace krizky na pneumatickom konektore na rukoviti PALAVAGE® (tyka sa iba produktu REF
66022827)

* Diera v membrane na rukoviti PALAVAGE®

* Zuby na pneumatickych konektoroch na rukoviti PALAVAGE®

Preventivna udrzba

« Zariadenie PALAVAGE® sa musi kazdé dva roky odoslat’ distributorovi na udrzbu.
Pouzivatel’ nesmie vykonavat’ ziadny servis.

» Nikdy nemanipulujte s rukovitou PALAVAGE® s pouzitim Ziadnych ostrych néstrojov.

» Nikdy nehromad’te Ziadne ostré néstroje v blizkosti rukoviti PALAVAGE® pocas chirurgického zakroku a
manipulacie.

» Nikdy nasilu nezapéjajte pneumatické pripojenia na rukoviti PALAVAGE® s pouzitim inych néstrojov.

Zostavenie
Na zostavenie systému na lavaz budete potrebovat’ nasledujice zariadenia:
1. Rukoviit na pulzni lavaz PALAVAGE® (REF 66022825 alebo 66022827)
2. Sterilna suprava dyzy na pulzni lavaz PALAVAGE®(REF 66022830 pre stipravu pre bedro/koleno bez
odsavania, REF 66022828 pre stpravu pre bedro/koleno s odsavanim)
3. Vzduchova hadica
4.  Zdroj stla¢ené¢ho dusika alebo vzduchu s vhodnym regulatorom tlaku
5. [Irigacné vaky

Na zostavenie systému na odsavanie budete potrebovat’ nasledujuce volitel'né polozky:
1. Zdroj odsavania
2. Odséavacia hadicka

PouZivanie systému

Krok 1: Polozte sterilizovanti rukovit do sterilného pol'a. Pripojte rukovét’ k vzduchovej hadici.

Krok 2: Otvorte supravu dyzy a polozte jej obsah do sterilného pola.

Krok 3: Pripojte naplit pumpy k rukoviti.

Krok 4: Pripojte iriga¢nu hadicku k irigaénému vaku a prichytte ju pomocou svorky.

Krok 5: Pripojte rukovit so vzduchovou hadicou k zdroju stlacené¢ho vzduchu alebo dusika. Nastavte
zdrojovy tlak na 6 — 7 barov (80 — 100 psi), aby sa dosiahol maximalny prietok a pulzna sila.

Volitel'né: Pripojte odsavaciu hadic¢ku k zdroju odsavania (nie je stiCastou sipravy). Pripojte hadicku k naplni

pumpy.

Krok 6: Postup irigacie: Aktivujte sptist’ na rukoviti.

Vymena $piciek dyzy: Odskrutkujte pévodné $picky a priskrutkujte nové Spicky.
Vypnutie odsavania: Vypnite odsavaciu pumpu.

Po pouziti

Pomocou regulatora znizte tlak zdroja dusika/vzduchu na 0 barov (0 psi). Odpojte napln pumpy od rukoviti. Aktivujte
spust’ rukovéti na uvolnenie tlaku v hadicke. Odpojte vzduchovu hadicu od zdroja vzduchu.

Jednotka sterilnej stipravy dyzy nie je opakovane pouZitelna: zlikvidujte ju v sulade s prijimanymi zdravotnickymi
postupmi.

Vzduchova hadica a rukovit’ st opakovatel'ne pouzitelné a mozno ich vy¢istit’ a sterilizovat’ nasledujucim spésobom:
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Pokyny na pripravu na opakované pouzitie

Podrobnejsie pokyny ndjdete na nasledujucich strandch.

’Eezprostredne po kazdom poutziti

Miesto poufZitia odstrarnte nadmerné znecistenie
jednorazovou handri¢kou alebo
papierovou utierkou. Nedovolte, aby pred
Cistenim zaschol na nastrojoch fyziologicky
roztok, krv, telesné tekutiny, tkanivo alebo
iné organické zvysky.

—

Prenos do miesta

, ¢ Zabrante mechanickému poskodeniu.
pripravy na

e Max. 2 hodiny pred ¢istenim.

Priprava na Cistenie ¢ Odpojte vzduchovu hadicu od rukovati.
e Pripojte umyvaciu zatku k rukovati.

Rucne Automatické
/_ /_
* Vycistite kefkami Automatizované y . _
Ruéné v . ¢ VloZte do umyvacky-dezinfektora.
pomocou cistenie a . Sy .
Cistenie a mierneho gistiaceho ] . ¢ Spustite cyklus umyvacky-dezinfektora.
dezinfekcia v ¢ Skontrolujte a osuste
dezinfekcia prostriedku a teplej s :
vody umyvacke-
* Oplachnite pod teéticou dezinfektore
vodou.
* Osuste utierkami. -
¥

¢ Odpojte umyvaciu zatku od rukovati.
¢ Vizualna kontrola.

¢ Funkéna kontrola.

¢ Namazte tesniace kruzky.

—

Sterilizacia

¢ UloZte pomdcky na podnosy.
* Dvojity obal.

e Sterilizujte v parnom autoklave.

¢ Kontrolujte prostredie.
e Kontrolujte Zivotnost.

T

Skladovanie
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Pokyny na &istenie rukoviiti PALAVAGE®

Miesto pouZzitia

Bezprostredne po kazdom pouziti odstrante nadmerné znecistenie jednorazovou handrickou alebo papierovou
utierkou. Nedovol'te, aby pred ¢istenim zaschol na nastrojoch fyziologicky roztok, krv, telesné tekutiny, tkanivo
alebo iné organické zvysky.

Prenos do miesta pripravy na opakované pouZitie
Pred ¢istenim: Minimalizujte cas pred ¢istenim, ktory by nemal prekrocit’ 2 hodiny. Nastroj mozno zakryt’
vlhkou utierkou, aby nedoslo k zaschnutiu $piny.

Priprava na cistenie
Pripojte k rukoviti umyvaciu zatku PALAVAGE® (FL1601 alebo FL.1602), aby sa do zariadenia nedostala voda.

Cistenie

V tychto pokynoch su uvedené dve metddy Cistenia zariadenia PALAVAGE®: ruéna metdda a metoda s
pouzitim automatizovanej umyvacky-dezinfektora.

Bez ohl'adu na pouziti metddu musi personal vzdy pouzivat vhodny ochranny odev a vybavenie. Pozrite si
pokyny na spravnu manipulaciu a pouzivanie produktu poskytnuté vyrobcom cistiaceho prostriedku.
Pouzivajte len Cistiace alebo dezinfekéné zdravotnicke pomocky osobitne uréené pre hlinikové produkty.

Rucné ¢istenie
1) Vycistite rukovat’ méakkou kefkou, teplou vodou a miernym ¢istiacim prostriedkom.
2) Vsetky casti oplachujte vodou, az kym sa neodstrania vsetky stopy dezinfekéného roztoku. Zvlastnu
pozornost’ venujte slepych otvorom a pantom, ako je ten pod spustou.
3) Posledné oplachnutie sa musi vykonat’ destilovanou vodou.
4) Vysuste zariadenie jednorazovymi utierkami, ktoré nepustaju vlakna.
5) Vykonajte vizualnu kontrolu a v pripade potreby zopakujte iplné rucné Cistenie a dezinfekciu.

Ak bola rukovit’ omylom ponorend do dezinfekéného roztoku:
- Vlozte rukovit’ do vody na 10 minut.
- Oplachnite pod kohttikom.
- Pripojte vzduchovu hadicu a osuste rukovét’ dosucha pocas 45 sektind.

Ak sa dostala do motora voda
- Pripojte vzduchovu hadicu k zdroju vzduchu a osuste jednotku dosucha pocas 45 sekund.

Automatizované Cistenie a dezinfekcia pomocou umyvacky-dezinfektora
1) Vlozte zariadenie do umyvacky-dezinfektora.
2) Zabrante kontaktu medzi pomockami.
3) Spustite cyklus umyvacky-dezinfektora.
4) Po dokonceni vizualne skontrolujte vSetky pomdcky, ¢i na nich nezostali ne€istoty.
5) Ak na nich zostali necistoty, zopakujte proces Cistenia.

SuSenie
V pripade potreby je mozné néstroj dosusit’ ruéne pomocou handricky, ktora nepust’a vlakna. Duté priestory
nastrojov vysuste pomocou sterilného stlaceného vzduchu.

Kontrola
1) Odpojte umyvaciu zatku od rukoviti.
2) Vizualne skontrolujte, ¢i rukovat neobsahuje uvolnené sucasti a ¢i je membrana neporusena.
3) Pripojte zariadenie k zdroju vysokotlakového vzduchu a skontrolujte, ¢i sa membrana na rukovéti po
stlaceni spuste pohybuje.
4) NamaZte oba tesniace krazky na spusti (tyka sa len produktu 66022827), pricom dbajte na to, aby ste
nevstrekli ziadne mazivo do privodu vzduchu na rukovéti. Motor by sa tym poskodil.

Balenie

Vyc¢istené, dezinfikované a skontrolované zariadenie sa ma poloZit’ na steriliza¢ny podnos a dvojito obalit’ podl’a
techniky AAMI/CRS.

Obal na terminalne sterilizované zariadenie musi byt’ vhodny na parnu sterilizaciu a musi odolat’ teplotdm aspoil
do 141 °C.
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Obal tiez musi poskytovat’ dostatocnt ochranu nastrojov pred mechanickym poskodenim a vyhovovat
poziadavkdm normy ISO 11607.

Sterilizacia

Rukovit sa predava nesterilna. Majte na pamditi, ze podl'a normy EN ISO 17665 ma kone¢nu priamu
zodpovednost’ za overenie sterilizacnych technik a zariadenia nemocnica. V zaujme zaistenia optimalnej
pripravy na opakované pouzitie musia byt vSetky cykly a metody overené pre rozne steriliza¢né komory, metody
balenia a/alebo rdzne konfiguracie naplnenia.

Pri uvodne; sterilizacii alebo opakovanej sterilizacii predstavuju alternativu nasledujuce parametre:

Metdéda Sterilizacia vlhkym teplom podl'a normy EN ISO 17665
Cyklus Saturovand para s odstrdnenim vzduchu frakénou silou
Cas expozicie 3 minuty

Cas expozicie mozno prediZit na 18 minut, aby bolo splnené

odportcanie Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO). Rukoviit PALAVAGE® je navrhnuta tak, aby
vydrzala takého sterilizacné cykly.

Teplota 134 °C

Cas suSenia Odporucany: 30 minut (minimum, v komore)

Limity a obmedzenia pripravy na opakované pouzitie

Opakované cykly pripravy na opakované pouzitie zahinajuce mechanické umyvanie a sterilizaciu maji na
zivotnost’ a funkciu pomdcky minimalny vplyv. Na Zivotnost’ ma vplyv najmé opotrebovanie alebo poskodenie
pocas chirurgického pouZzivania, ako aj spravne techniky starostlivosti a zaobchadzania.

Skladovanie

Po sterilizacii dbajte na to, aby sa zariadenie skladovalo v sterilizatnom obale na suchom mieste bez prachu pri
izbovej teplote (5 az 40 °C, RV < 90 %). Zivotnost’ zavisi od pouzitej sterilnej bariéry, manipulécie a podmienok
skladovania. Kazdé zdravotnicke zariadenie si musi pred pouzitim definovat’ maximalnu Zivotnost’
sterilizovanych zdravotnickych pomocok.

Preprava
Aby nedoslo pri preprave k poskodeniu zdravotnickej pomocky, odporuca sa pouzivat’ vhodné ulozné priestory,
podnosy alebo pevné nadoby, ktoré pomdcku chrania.

Likvidacia
Jednorazové komponenty sa musia likvidovat’ podl’a nemocni¢ného protokolu pre kontaminovany odpad.

Materialy Setrné k Zivotnému prostrediu
Vsetky pouzité materialy a komponenty su ,,lekarskej kvality* a neobsahuju PVC ani latex. Ziadne toxické
vedlajsie produkty spal'ovania.

Odkazy

1. ENISO 11607 (ANSI AAMI ISO 11607): Obaly pre technicky sterilizované zdravotnicke pomocky

2. ENISO 17665 (ANSI AAMI ISO 17665): Sterilizacia produktov zdravotne;j starostlivosti, vlhké teplo

3.  ANSI/AAMI ST79: Komplexna prirucka pre parnt sterilizaciu a zaistenie sterility v zdravotnickych
zariadeniach

4. ENISO 17664 (ANSI AAMI ST81): Sterilizacia zdravotnickych pomocok

5. Sprava o parnej sterilizacii ¢. 12003

6. Odporucania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) o Case expozicie:
WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, priloha III, ¢ast 2, 6.

Zoznam pomocok a prisluSenstva
Pomocku pouzivajte jedine so zodpovedajicim prislusenstvom zo zoznamu nizsie. Ziadna ind pomdcka ani
prisluSenstvo neboli testované z hl'adiska funk¢nosti ani bezpecnosti.
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UDI Katalégovy nazov Ref
17350093650607 Suprava pre bedro/koleno s odsavacou jednotkou 66022828
17350093650614 Suprava pre bedro/koleno (bez odsavania) 66022830
17350093650621 Konektor pre elektricka rukovét na pulznu lavaz od 66022825
spolo¢nosti AO/Synthes
17350093650638 Konektor pre elektricka rukovét na pulznua lavaz od 66022827
spolo¢nosti Zimmer/Hall

Symboly na §titku:

pacientov

B

&
®
ad

Y

Nahlasenie udalosti vyrobcovi (pozrite nizsie) a prisluSnému organu

Internetova stranka obsahujuca informacie pre

Jedinecna identifikacia pomocky

Zdravotnicka pomdcka

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte opakovane

Vyrobca

Systém jednej sterilnej bariéry s ochrannym
obalom vnutri. Sterilizované etylénoxidom.

Nesterilné

Limit vlhkosti

Pozor

= @

LOoT

A g B

= 30

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Precitajte si elektronicky navod na pouzitie
Indikator elektrického navodu na pouzitie

Kod sarze

Sériové ¢islo

Katalogové ¢islo

Datum pouzitel'nosti

Distributor

Teplotny limit

Udrziavajte v suchom prostredi

V pripade, Ze sa u nejakého pacienta/pouzivatela vyskytne zavazna udalost’, nahlaste tuto udalost’ vyrobcovi a

prislusnému orgéanu v krajine, kde tento pouzivatel’/pacient byva.

C€

2862
Vyrobca: Distributor:
PulseLavage AB Heraeus Medical GmbH
Rubanksgatan 8 Philipp-Reis-Strasse 8/13
SE-74171 Knivsta 61273 Wehrheim
SVEDSKO NEMECKO
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