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Navod k pouziti
Systém pulzni lavize PALAVAGE®

Popis a funkce

Systém pulzni lavaze PALAVAGE® sestava z pneumatické rukojeti pro opakované pouZiti a sterilni soupravy
trysky, ktera obsahuje kartusi cerpadla, tryskové Spicky (kratké a dlouhé), irriga¢ni hadicku s trnem na konci a
svorku. Tato souprava trysky je dostupna s odsavacim konektorem nebo bez néj. Odsavaci pumpa neni soucasti
baleni.

Zamysleni uZivatelé
Zatizeni se pouzivaji v ortopedickych operacich nebo pii oSetfovani ran odbornym personalem. Nepouzivaji je
laici. Nepouzivaji je pacienti. Pouziva se pouze sterilni bariéra na operacnim sale.

Populace pacienti

* Pacienti, u kterych ortopedicky lékar doporucil ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu.

* Pacienti v situacich, kdy mtize byt indikovéana irigace. Pulzni ¢innost pumpy poméha odstranovat krev, tkanové
zbytky (ve formé devitalizované tkang) a cizi télesa z opera¢niho mista/rany. Po pfipojeni ke zdroji séni lze
zafizeni pouzit k odsavani materialu/tekutin z opera¢niho mista/rany.

Zamyslené pouZziti
- Ucelem zafizeni je zlepsit pfipravu intramedularniho kanalu a/nebo povrchu kosti pfi cementaci pii
ortopedickych zakrocich, v€etné primarni a/nebo revizni totalni kloubni artroplastiky.

- Pi oSetfovani ran usnadiuje rychlé a ucinné odstranéni nekrotické tkané, bakterii a ciziho materidlu z rany. Pfi
osetfovani mekkych tkani se pouziva nizkorychlostni irigace, kterd poskytuje jemny, optimalni tlak.

Klinické prinosy
* Snizeni rizika revize z divodu aseptického uvolnéni diky zlepseni hloubky penetrace cementu

* Rychlejsi hojeni ran odstranénim povrchovych necistot a snizenim bakterialni zatéze.
* Spokojenost uzivatelii diky lepsi ucinnosti Cisténi

Technické informace

Vstupni tlak: 6-7 barti (80—-100 psi)
Pulzli za minutu: 4000
Dodany roztok za minutu: 800 ml

Tlak dodany tryskovou Spickou: 65 psi

Urcené pouziti

Systém pulzni lavaze PALAVAGE® je uren k ptipravé intramedularniho kandlu a/nebo kostnich povrcha pfi
ortopedickych zakrocich vcetné primarni a/nebo revizni totalni artroplastiky kloubu. Pulzace ¢erpadla pomaha
odstranovat krev, tlomky tkané a cizi material z (operacni) rany. Kdyz je zafizeni pfipojeno k odsavacce, lze jej
pouzit k aspiraci materialti/tekutin z (operacni) rany.

Piipojeni k dal§im zafizenim a prisluSenstvi
Pripojeni dalSich zafizeni neni nutné, ale pokud je potieba odsavani, ujistéte se, Ze pouZijete pouze odsavaci
Cerpadla, ktera spliuji normu ISO 10079-1.

Riziko spojené s pouZivanim zarizeni
Vyrobce nezaznamenal zadna zbytkova rizika ani nezddouci vedlejsi ti€inky.

Kontraindikace
Pouziti pulzni lavaZze miize byt kontraindikovéano v situacich, kdy je tkan, ktera ma byt irigovana, pfili§ droliva,
coz implikuje citlivé tkan¢ jako nervy nebo oteviené, aktivné krvacejici rany, kde irigace nemusi byt indikovana.

Varovani
1. Rukojet pro pulzni lavaz PALAVAGE?® a soupravu trysky PALAVAGE® Ize pouZivat pouze spole¢né.
Nedoporucuje se pouzivat rukojet’ nebo sterilni soupravu trysky s vybavenim od jinych vyrobct,
protoZe fungovani zafizeni PALAVAGE® s vybavenim od jinych vyrobct nebylo testovéano.
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2. Zafizeni ma byt pfipojeno ke zdroji dusiku/vzduchu. Nepfipojujte je ke zdroji plynu COz, protoze plyn

se bude uvoliovat do atmosféry mistnosti.

Nepiekracujte maximalni tlak zdroje 7 barti (100 psi).

4. Pokud pfi pouziti zjistite Gnik irigacni tekutiny z hadicky, zlikvidujte soupravu trysky a nahrad’te ji
jinou soupravou trysky PALAVAGE®.

5. Pfed pouzitim zkontrolujte sterilni baleni soupravy trysky PALAVAGE®. Pokud je baleni poskozené
nebo narusené, soupravu zlikvidujte.

6. Pokud se u rukojeti zjisti n¢jaka porucha funkce, uzivatel by mél soucasti vratit distributorovi k
posouzeni. Uzivatel by nemél provadét zadny servis tohoto zafizeni.

7. Uzivatel by nemél provadét zadné tipravy tohoto zatizeni.

8. Soupravy trysky jsou dodavany sterilni a jsou pouze na jedno pouziti. Nesmi se opétovn¢ uvadét do
pouzitelného stavu.

9. Systém pulzni lavaze PALAVAGE® smi pouZivat pouze zdravotnici s odpovidajicim vzdélanim v
ortopedické chirurgii.

10. Systém pulzni lavaze PALAVAGE® nepouZivejte v jiném prostfedi neZ na sterilnim opera¢nim sale,
kde 1ze pouzit spravnou sterilni techniku.

11. Pokud se systém pulzni lavaze PALAVAGE® z néjakého ditvodu po uvolnéni spousté nevypne, je
mozné provést bezpecnostni vypnuti odpojenim vzduchové hadice z privodu ve zdi.

12. Rukojet’ PALAVAGE® se dodava nesterilni a pred jejim pouzitim je nutno dodrZet pokyny pro &istént,
sterilizaci a udrzbu.

13. Rukojet’ PALAVAGE® se normdln& nepouZiva pii chirurgickych zakrocich, kde je nizké nebo vysoké
riziko kontaktu s infek¢ni tkani infikovanou pienosnymi spongiformnimi encefalopatiemi (TSE) podle
definice Svétové zdravotnické organizace. Proto nejsou nutné dekontaminaéni postupy s vysoce
agresivnimi latkami a pro normalni zpracovani se nedoporucuji, protoze mtze dojit k degradaci
materialu. Parametry sterilizace doporucené v tomto dokumentu nejsou ani urceny, ani vhodné k
inaktivaci priond.

14. Pokud je potieba odsavani, ujistéte se, ze pouzijete pouze odsavaci Cerpadla, ktera spliuji normu ISO
10079-1.

b

Pokyny pro kontrolu spravné funkénosti rukojeti PALAVAGE®

Selhani mize byt zptisobeno ukoncenim zivotnosti vyrobku, nespravnym pouzitim nebo nespravnou udrzbou.
Spoleénost PulseLavage AB nedefinuje maximalni pocet pouziti rukojeti PALAVAGE®. Zivotnost téchto
vyrobki z&visi na mnoha faktorech, véetné metody a trvani kazdého pouziti, i na zachazeni mezi pouZivanim.
Pecliva kontrola a test fungovani zafizeni pfed pouZitim je nejlepsi metodou ke zjisténi konce Zivotnosti
vyrobku.

Typicka selhani:

* Opotiebené O-krouzky na pneumatickém konektoru rukojeti PALAVAGE® (vztahuje se pouze na REF
66022827).

* Prodéravéla membréana rukojeti PALAVAGE®.

* Vruby/zéafezy na pneumatickych konektorech rukojeti PALAVAGE®.

Preventivni udrzba

« Zatizeni PALAVAGED® je tfeba vratit vyrobci vzdy po dvou letech k udrzbé.
Uzivatel by nemél provadét zadny servis.

* Nikdy nemanipulujte s rukojeti PALAVAGE® pomoci ostrych nastroji.

* Nikdy neumist'ujte zadné ostré nastroje blizko rukojeti PALAVAGE® b&hem chirurgické operace a
manipulace.

» Nikdy nemanipulujte s pneumatickymi konektory rukojeti PALAVAGE?® silou s pouZitim jinych nastrojd.

Sestaveni
K sestaveni systému pro lavaz budete potfebovat nasledujici zatizeni:
1. Rukojet pro pulzni lavaz PALAVAGE® (REF 66022825 nebo 66022827).
2. Sterilni souprava trysky pro pulzni lavaz PALAVAGE® (REF 66022830 souprava pro ky&el/koleno bez
odsavani, REF 66022828 souprava pro kycel/koleno s odsavanim).
3. Vzduchové hadice
4. Zdroj stlaceného dusiku nebo vzduchu s vhodnym regulatorem tlaku.
5. Irigaéni vaky

Sestaveni systému pro odsavani bude vyzadovat nasledujici volitelné polozky:
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1. Zdroj odsavani.
2. Odsavaci hadicka.

Pouzivani systému

Krok 1: Sterilizovana rukojet’ je umisténa do sterilniho pole. Pfipojte rukojet’ ke vzduchové hadici.

Krok 2: Oteviete soupravu trysky a vyskladejte obsah do sterilniho pole.

Krok 3: Pripojte kartusi cerpadla k rukojeti.

Krok 4: Pripojte iriga¢ni hadicku k irigacnimu vaku a zasvorkujte ji svorkou.

Krok 5: Ptipojte rukojet’ se vzduchovou hadici ke zdroji stlaceného vzduchu nebo dusiku. Pro maximalni
pratok a silu pulzace nastavte tlak zdroje na 6—7 bard (80—100 psi).

Volitelné: Pfipojte odsavaci hadicku k odsavacce (neni soucasti baleni). Pfipojte hadicku ke kartusi

Cerpadla.

Krok 6: Irigace: Stisknéte spoust’ na rukojeti.

Vyména tryskovych $picek: Spicky odsroubuijte a nasroubujte nové $picky.
Vypnuti odsavani: Vypnéte odsavaci ¢erpadlo.

Po pouziti

Nastavte regulator tlaku zdroje dusiku/vzduchu na 0 bard (0 psi). Odpojte kartusi ¢erpadla od rukojeti.
Stisknutim spousté rukojeti uvolnéte tlak v hadici. Odpojte vzduchovou hadici od zdroje vzduchu.

Sterilni souprava trysky neni k opakovanému pouZziti: zlikvidujte v souladu se zavedenou zdravotnickou
praxi.

Vzduchova hadice a rukojet’ jsou k opakovanému pouziti a 1ze je vy¢istit a vysterilizovat nasledujicim
zpusobem:

Pokyny pro zpracovani
Podrobnéjsi pokyny jsou uvedeny na ndsledujicich strankdch

Ilhned po kazdém pouziti odstrarite hrubé
necistoty tkaninou nebo papirovym
ubrouskem na jedno poufziti. Nenechte
fyziologicky roztok, krev, télesné tekutiny,
tkdné ani jiné organické zbytky zaschnout

—

Na misté pouziti

—

Pfeprava na misto e Zabrarite mechanickému poskozeni

zpracovani * Max. 2 hodiny pfed ¢isténim

Pfiprava k ¢isténi ¢ Odpojte vzduchovou hadici od rukojeti
e Pfipevnéte myci ztku k rukojeti

Rucni Automatické
/_ /_
o VyCistéte kartaci s Automatické cisténi . ; . . i
Rucni Sitf . * VloZte do myciho a dezinfek&niho stroje
pouZitim a dezinfekce v . .
vivy v ) , ¢ Nechte probéhnout cyklus myciho
cisteni a jemného detergentu a mvcim a . Y« ;
dezinfek teplé Y a dezinfekéniho stroje
€zintekce vody dezinfekénim stroji * Zkontrolujte, osuste
¢ Oplachnéte tekouci vodou
e Osuste utérkami

— — ~— N

¢ Uvolnéte myci zatku z rukojeti

e Vizualni kontrola

e Kontrola funkce

¢ Namazte O-krouzky lubrikantem
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¢ Dohlizejte na prostfedi
¢ DohliZejte na dobu pouZitelnosti

Pokyny pro &isténi rukojeti PALAVAGE®

Na misté pouZziti

Thned po kazdém pouziti odstraiite hrubé necistoty tkaninou nebo papirovym ubrouskem na jedno pouziti.
Nenechte fyziologicky roztok, krev, télesné tekutiny, tkdné ani jiné organické zbytky zaschnout na nastroji pred
jeho vyc¢isténim.

Pi'eprava na misto zpracovani
Pied Cisténim: Zkrat'te dobu pied €isténim na minimum, neméla by ptekrocit 2 hodiny. Nastroj lze pfikryt
vlhkou tkaninou, aby necistoty nezaschly.

Piiprava k ¢iSténi
Ptipevnéte k rukojeti myci zatku PALAVAGE® (FL1601 nebo FL1602), aby do zafizeni nevnikla voda.

Cisténi

V t&chto pokynech jsou uvedeny dvé metody ¢&isténi zafizeni PALAVAGE®, ruéni metoda a metoda s pouzitim
automatického myciho a dezinfekéniho stroje.

Pii pouziti kterékoli metody by mél personal vzdy pouzivat vhodny ochranny odév a ochranné pomucky. Berte v
uvahu pokyny vyrobce Cisticiho ptipravku pro spravné zachazeni s danym vyrobkem a jeho pouZzivani.
PouZivejte pouze Cistici nebo dezinfekéni zdravotnické prostifedky specificky formulované pro vyrobky z
hliniku.

Ruc¢ni ¢isténi
1) Vy¢cistéte rukojet’ mékkym kartaCem, teplou vodou a jemnym detergentem.
2) Opléachnéte vsechny soucésti vodou, dokud neodstranite veskeré stopy dezinfekéniho roztoku. Vénujte
zvlastni pozornost slepym otvoriim a pantiim, jako je ten pod spousti.
3) Posledni oplachnuti by mélo byt destilovanou vodou.
4) Osuste zafizeni utérkami na jedno pouziti, které nepoustéji vlas.
5) Zafizeni vizualné zkontrolujte a podle potieby zopakujte rucni ¢isténi a dezinfekei.

Pokud byla rukojet’ omylem ponotena do dezinfekéniho roztoku:
- Dejte rukojet’ na 10 minut do vody.
- Oplachnéte pod kohoutkem.
- Pfipojte vzduchovou hadici a osuste rukojet’ proudem vzduchu po dobu 45 sekund.

Pokud se voda dostala do motoru
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- Pfipojte vzduchovou hadici ke zdroji vzduchu a osuste jednotku proudem vzduchu po dobu 45
sekund.

Automatické ¢isténi a dezinfekce s pouzitim myciho a dezinfekéniho stroje
1) Vlozte zafizeni do myciho a dezinfekéniho stroje.
2) Dbejte, aby se zafizeni vzajemné nedotykala.
3) Nechte probéhnout cyklus myciho a dezinfekéniho stroje.
4) Po jeho skonceni vizualné zkontrolujte kazdé zafizeni, zda na ném nezbyly necistoty.
5) Pokud jsou necistoty pritomny, zopakujte proces Cisténi.

SusSeni
Je-li to nutné, dodatecné osuseni Ize provést ru¢né tkaninou nepoustéjici vlas. Vysuste dutiny nastroju sterilnim
stlacenym vzduchem.

Kontrola
1) Uvolnéte myci zatku z rukojeti.
2) Vizualné zkontrolujte, zda soucasti rukojeti nejsou uvolnéné a zda je membrana neporusena.
3) Prtipojte zatizeni ke zdroji vysokotlakého vzduchu a zkontrolujte, zda se membrana rukojeti pohne,
kdyz stisknete spoust’.
4) Namazte dva O-krouzky spousté lubrikantem (to se tyka pouze 66022827) a ujistéte se, Ze nenastiikate
zadny lubrikant do pfivodu vzduchu na rukojeti. Pokud se to stane, poskodi se motor.

Baleni

Vycisténé, dezinfikované a zkontrolované zafizeni ma byt umisténo na sterilizacni tac a dvojité zabaleno
technikou podle AAMI/CRS.

Baleni terminalné sterilizovaného zafizeni ma byt vhodné pro sterilizaci parou a odolné viici teplotam
pfinejmensim az 141°C.

Baleni ma také poskytovat dostate¢nou ochranu nastroji proti mechanickému poskozeni a spliiovat pozadavky
ISO 11607.

Sterilizace

Rukojet’ je prodavana nesterilni. Vezméte prosim na védomi, Ze podle EN ISO 17665 ma nemocnice findlni
odpovédnost za validaci sterilizanich technik a vybaveni. Aby bylo zajisténo optimalni zpracovani, v§echny
cykly a metody by mély byt validovany pro rizné steriliza¢ni komory, balici metody a/nebo rizné konfigurace
naplné.

Nasledujici parametry jsou alternativou pro prvotni sterilizaci nebo opakovanou sterilizaci:

Metoda Sterilizace vlhkym teplem podle EN ISO 17665
Cyklus Nasycena para s frakcionovanym od¢erpavanim vzduchu
Doba vystaveni 3 minuty

Prodlouzenim doby vystaveni na 18 minut Ize dodrzet

doporuceni Svétové zdravotnické organizace
(WHO). Rukojet PALAVAGE?® je sestrojena tak,
ze vydrzi takové sterilizacni cykly.

Teplota 134 °C

Doba suSeni Doporucend: 30 minut (minimalné, v komote)

Meze a omezeni zpracovani

Opakované cykly zpracovani, které zahrnuji mechanické Cisténi a sterilizaci, maji minimalni dopad na Zivotnost
a funkci prostfedku. Zivotnost je hlavné ovlivnéna opotfebenim nebo poskozenim pfi chirurgickém pouzivani, a
také fadnou technikou pfi péci a zachazeni.

Uchovavani
Po sterilizaci zafizeni ulozte ve sterilizacnim baleni na suché, bezprasné misto pti pokojové teplote (5 az 40 °C,
relativni vlhkost < 90 %). Doba pouzitelnosti zavisi na pouzité sterilni bariéfe, zachazeni a podminkach
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uchovavani. Maximalni dobu pouzitelnosti sterilizovanych zdravotnickych prostiedkd by mélo urcit kazdé
zdravotnické zafizeni.

Pieprava
Aby nedoslo k poskozeni zdravotnického prostfedku béhem prepravy, doporucujeme prostredek ochranit pomoci
stojantl, taci nebo pevnych kontejnerti.

Zivotnost tohoto produktu: Servis poskytovany vyrobcem doporuduje po 2 letech nebo 730 cyklech &isténi a
sterilizace.

Likvidace
Soucasti na jedno pouziti by mély byt likvidovany podle protokolu nemocnice pro kontaminovany odpad.

Materialy vstiicné vici Zivotnimu prostiedi
Vsechny pouzité materialy a soucéasti jsou v kvalité ,,pro pouziti ve zdravotnictvi® a neobsahuji PVC ani latex.
Spalovanim nevznikaji zadné toxické vedlejsi zplodiny.

Literatura

1. ENISO 11607 (ANSI AAMI ISO 11607): Baleni technicky sterilizovanych zdravotnickych prostfedkt

2. ENISO 17665 (ANSI AAMI ISO 17665): Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci, vlhkym teplem

3.  ANSI/AAMI ST79: Komplexni pfirucka pro parni sterilizaci a zajisténi sterility ve zdravotnickych
zafizenich

4. ENISO 17664 (ANSI AAMI ST81): Sterilizace zdravotnickych prostredkt

5. Zpravac. 12003 o parni sterilizaci

6. Doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) ohledné doby expozice:
WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, ptiloha III, oddil 2, 6.

Seznam zarizeni a prisluSenstvi
Zatizeni pouzivejte pouze s pfisluSenstvim z nize uvedeného seznamu; zadna jina zafizeni ani pfislusenstvi
nebyla testovana z hlediska funkcnosti ani bezpe€nosti.

UDI Katalogovy niazev Ref. ¢&.
17350093650607 Souprava pro kycel/koleno s odsavackou 66022828
17350093650614 Souprava pro kycel/koleno (bez odsavani) 66022830
17350093650621 Konektor AO/Synthes k rukojeti pro pulzni lavaz 66022825
17350093650638 Konektor Zimmer/Hall k rukojeti pro pulzni lavaz 66022827

Symboly uvedené na Stitku:

(]
Webové stranky s informacemi pro pacienty @ Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni
obalu.
Jedineeny identifikator prostredku [:]3] Pfeétévte s,i elektronicky navod k pouziti
Oznaceni eIFU
Lot Cislo sarze

Zdravotnicky prostfedek

i L Vyrobni ¢islo
Vyrobek znovu nesterilizujte

Vyrobek nepouzivejte opakované Katalogové ¢islo

E ® ®
K F E

Vyrobce Datum pouzitelnosti
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- 2 »
Jednoduchy sterilni bariérovy systém s s Distributor
ochrannym
balenim uvniti. Sterilizovano pomoci
etylenoxidu
Nesterilni /ﬂ/ Teplotni limit
" Omezeni vlhkosti ? Udrzujte v suchu.

A Upozornéni &I Datum vyroby

HlasSeni incidentt vyrobci (viz niZe) a prislu$nému organu
V ptipad¢, Ze se pacient / uzivatel setka se zdvaznym incidentem, nahlaste prosim neprodlen¢ incident vyrobci a
prislusnému orgénu zemé, ve které se uzivatel / pacient nachazi.

C€

2862

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

SVEDSKO NEMECKO
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