Инструкция о медицинском изделии

Аппарат для автоматической дезинфекции эндоскопов Stella 5 с принадлежностями 
производства компании Tristel Solutions Limited, Великобритания.

1. Назначение.

Система Stella предназначена для дезинфекции малого и среднего размера инструментов, чувствительных к нагреванию; для дезинфекции медицинских инструментов при невозможности, отсутствии условий или нецелесообразности их автоклавирования.

2. Показания к применению.
Дезинфекция малого и среднего размера инструментов.
3. Противопоказания к применению.

· Не используйте систему Stella, в том числе адаптер питания в случае повреждения или изменения эксплуатационных характеристик.
4. Инструкция по применению.

Подготовка
4.1. Подготовка системы Stella к первому использованию:
· Извлеките все элементы из упаковки
· Осмотрите на предмет повреждений
· Убедитесь, что в системе Stella отсутствуют загрязнения и инородные тела
· Проведите автоклавирование основания, крышки и поддона для мелких деталей, если данная операция предусмотрена процедурами инфекционного контроля
· С помощью адаптера питания заряжайте блок управления не менее 12 часов. 
Не автоклавируйте прокладки и любые элементы блока управления!

4.2. Установка загружаемого программного обеспечения модуля Stella :
Загрузите модуль Stella с компакт-диска на ноутбук или ПК и следуйте указаниям на экране. Также обратитесь к руководству пользователя модуля Stella.

5. Указания по эксплуатации. 

5.1. Порядок настройки

Убедитесь, что в системе Stella отсутствуют загрязнения и инородные тела. Установите Основание на ровную поверхность так, чтобы место подсоединения блока управления было обращено к оператору.

	[image: image1.emf]

	[image: image49.emf]Части инструментов могут остаться не погруженными в дезинфицирующее вещество, если система Stella не установлена на ровной поверхности. Кроме того, датчики блока управления могут функционировать некорректно.

	
	[image: image2.emf]Выберите для системы Stella такое положение, при котором разлитие или разбрызгивание дезинфицирующего вещества не нанесет ущерба окружающим поверхностям или материалам. 

	Надежно установите крышку вертикально в задней части системы Stella в предназначенном для нее месте
	[image: image13.emf]

	[image: image14.emf]
	Надежно присоедините блок управления к основанию. Сливные отверстия Основания должны войти во впускные отверстия слива блока управления. Если блок управления неправильно установлен на основании, возможно проникновение веществ, загрязняющих окружающую среду. 

	[image: image3.emf]Убедитесь, что блок управления надежно закреплен на Основании. Убедитесь в том, что оба компонента в процессе работы установлены на устойчивой поверхности. Неправильное подсоединение может привести к протечкам. 
	[image: image15.emf]

	[image: image16.emf]
	Надежно подсоедините сливную трубу к блоку управления и убедитесь, что конец трубы помещен в раковину или таз. Убедитесь в наличии воздушного зазора в сливной конструкции, предупреждающего соприкосновение трубы с жидкими отходами.

	[image: image4.emf]Тщательно очистите все инструменты и устройства перед дезинфицированием их в системе Stella 
	[image: image17.emf]


5.2. Порядок эксплуатации

	Иллюстрация:
	Описание:
	Указания Stella IQ:

	[image: image18.emf]
	Нажмите кнопку ВКЛ (ON) на блоке управления и удерживайте до тех пор, пока не раздастся звуковой сигнал, после чего следуйте указаниям на экране.
	[image: image19.emf]

	
	Блок управления выполняет быструю самодиагностику, после чего требует размещения предварительно очищенного инструмента.
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	[image: image21.emf]
	Поместите очищенный инструмент в отсек для инструмента системы Stella. Разместите инструмент так, чтобы он максимально соответствовал форме отсека, и убедитесь, что все его детали свободно помещаются ниже верхнего края внутренней стенки.
	

	[image: image5.emf]Инструменты, не помещающиеся в отсек для инструментов соответствующим образом, не должны использоваться в системе Stella.



	[image: image22.emf]
	Любые кабели и детали инструмента, которые не должны погружаться в жидкость, должны быть выведены за пределы системы Stella посредством специальных прорезей в боковых стенках. 
	

	[image: image23.emf]
	Если допускается полное погружение инструмента, загерметизируйте прорези прокладками, входящими в комплект системы.
	

	[image: image24.emf]
	Любые мелкие съемные детали инструмента должны быть помещены в поддон для мелких деталей.

В отсеке для инструментов существуют два варианта наиболее правильного расположения поддона для мелких деталей – слева и справа от блока управления.

Правильно разместив инструмент в отсеке для инструментов, приготовьте 5 литров дезинфицирующего раствора.
	

	[image: image6.emf]Следуйте указаниям производителя о приготовлении раствора и указаниям по применению, а также обратитесь к соответствующему паспорту безопасности вещества.



	[image: image25.emf]
	Осторожно налейте дезинфицирующее вещество непрерывной струей во внутренний отсек для инструмента. 

Для избежания подъема пятилитровой емкости рекомендуется опереть ее на внешнюю стенку основания справа от блока управления и медленно наклонять ее. Жидкость будет медленно вливаться в отсек для инструментов непрерывной струей.
	[image: image26.emf]

	
	Наполняйте  отсек для инструмента в Основании системы Stella, пока жидкость не начнет переливаться через края в отсек для перелива.


	


[image: image27.emf]Заливайте дезинфицирующее вещество осторожно, избегая разбрызгивания или сводя его до минимума. Порядок действий при разлитии см. в паспорте безопасности       дезинфицирующего вещества.

[image: image28.emf]Если отсек не заполнен до уровня, рабочий цикл не начнется. Если в течение 10 минут жидкость не обнаружена, блок управления прерывает процесс.

[image: image7.emf]Не перемещайте систему Stella, когда она заполнена жидкостью.
	
	Уровень жидкости автоматически включает отсчет времени контакта. Для обнаружения жидкости датчиком жидкости в Основании Stella требуется приблизительно 10 секунд.

Начало цикла дезинфекции подтверждается звуковым сигналом. 
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	Убедитесь, что на дисплее блока управления отображен символ дезинфекции.
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	В редких случаях цикл нужно запускать вручную. В таких ситуациях блок управления требует нажатия кнопки ВКЛ (ON), как указано на дисплее.

Начало цикла дезинфекции подтверждается звуковым сигналом.
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	Если инструмент включает трубки, введите дезинфицирующее вещество в трубку так, чтобы жидкость вышла из конца инструмента.
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	Установите Крышку на Основание.

Блок управления начнет отсчет времени дезинфекции (время контакта).
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	[image: image8.emf]В течение времени контакта не отключайте блок управления, так как это приведет к неудовлетворительной дезинфекции инструмента. Прерывание цикла дезинфекции вручную регистрируется в журнале данных.

	[image: image35.emf]
	По окончании времени контакта система Stella автоматически сливает дезинфицирующее вещество.
Процесс слива занимает до одной минуты
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	[image: image37.emf]
	Если необходимо промывание, поднимите крышку и тщательно промойте инструмент водой необходимого качества (рекомендуется использование стерилизованной воды).

Промывочная вода немедленно автоматически сливается из блока управления.
	

	[image: image9.emf]По вопросам инструкций по промыванию см. руководство по использованию дезинфицирующего вещества, а также местные правила.

	
	После опустошения Основания системы Stella раздается звуковой сигнал окончания цикла.
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	[image: image39.emf]
	Подтвердите извлечение продезинфицированного инструмента для немедленного использования или хранения в чистых (стерильных) условиях.

Нажмите кнопку ОК.
	[image: image40.emf]

	[image: image10.emf]Если инструмент не извлечен, система Stella автоматически отключается через 15 минут без вывода на дисплей кода подтверждения. Тем не менее, данный код можно получить, загрузив Журнал данных с помощью модуля Stella. 

	[image: image41.emf]
	При нажатии кнопки ОК на дисплее отображается код подтверждения.

Данный код подтверждения должен быть внесен в журнал контроля для справок в дальнейшем.
	[image: image42.emf]


5.3. Порядок отключения

	[image: image43.emf]
	Новый цикл можно начать немедленно повторным нажатием кнопки ОК.

Также возможно отключение блока управления путем нажатия кнопки ВЫКЛ (OFF). Отключение блока управления сопровождается звуковым сигналом.

Если блок управления не отключается вручную, он отключится автоматически через 15 минут для экономии заряда батареи.
	[image: image44.emf]

	[image: image11.emf]Удалите капли или разлития жидкости из сливных отверстий бумажным полотенцем.


5.4. Возможные сообщения об ошибках.

Если блок управления обнаруживает нарушение в работе, он выводит на дисплей сообщение об ошибке. По сообщению на дисплее пользователь делает вывод о том, был ли цикл дезинфекции проведен удовлетворительно или неудовлетворительно.

Обычно, если на дисплее отображен символ «X», цикл завершился неудовлетворительно, и необходима повторная обработка инструмента. Если на дисплее не отображен символ «Х», ошибка не повлияла на надежность дезинфекции инструмента, и процедуре присвоен код подтверждения.

[image: image12.jpg]FAIL
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В следующей таблице описаны возможные ошибки и действия пользователя по их устранению. Если нарушения в работе блока управления не устраняются, обратитесь за содействием к производителю или местному дистрибьютору.

	Дисплей Stella IQ:
	Описание ошибки:
	Действие:

	[image: image45.emf]
	Данное сообщение об ошибке отображается при включении блока управления. Оно связано с самодиагностикой, выполняемой блоком управленя перед началом цикла.
	Проверьте впускные отверстия слива блока управления и проверьте поплавковый клапан на наличие инородных тел и удалите их.

Перезапустите блок управления.

	
	Блок управления обнаружил, что клапан, управляющий выпуском жидкости, не закрывается.

Вследствие этого система Stella не позволяет начать цикл дезинфекции. 
	


[image: image46.emf]

	
	Данное сообщение об ошибке может отображаться по окончании цикла дезинфекции.


	

	
	Блок управления обнаружил, что клапан не открылся по окончании цикла дезинфекции.


	Осторожно выньте инструмент из дезинфицирующего вещества.

	
	Поскольку данное сообщение отображается по завершении необходимого времени контакта, цикл дезинфекции завершен удовлетворительно.
	Подтвердите нажатием кнопки ВКЛ (ON).

Код подтверждения выводится на дисплей и регистрируется в журнале данных.



	
	
	Осторожно слейте дезинфицирующее вещество и утилизируйте в соответствии с указаниями производителя. 

Проверьте впускные отверстия слива блока управления и проверьте поплавковый клапан на наличие инородных тел и удалите их.

Перезапустите блок управления, чтобы убедиться в том, что проверка клапана проведена успешно.



	[image: image47.emf]
	Данное сообщение об ошибке отображается во время цикла дезинфекции или по его завершении. Оно оповещает о возможной протечке, поскольку обнаружено понижение уровня жидкости в основании системы Stella.

При протечке детали инструмента могут оказаться не в контакте с дезинфицирующим веществом в течение всего необходимого времени контакта. 

Таким образом, цикл считается завершенным неудовлетворительно.
	После слива дезинфицирующего вещества из системы Stella убедитесь в правильной и максимально плотной установке блока управления на Основании системы Stella.

Перезапустите цикл.


6. Значение графических символов.

[image: image48.emf]

Хрупкое. Осторожно. 

                                                              Не ставить паллеты друг на друга. 

        
                                     Эксплуатировать при температуре от 10 до 35°С при 



  
     
         максимально допустимой влажности 90% (в предписанном 




         диапазоне температур)




         Хранить и транспортировать при температуре от -10 до 40°С 

                                                               Перерабатываемый материал.

Соответствует Своду федеральных правил 47, часть 15 и 18                        Федеральной комиссии связи (применимо только к                                                                     США).

Маркировка СЕ в качестве медицинского прибора. Данный
                                                                прибор соответствует Европейской директиве о медицинском
                                                                оборудовании 93/42/ЕЕС и поправкам к ней 2007/47/ЕС
                                                                Изучите инструкцию перед эксплуатацией.

                                                                 Номер партии



Серийный номер


Дата производства. 


Перерабатывать в соответствии с Директивой WEEE
                                                                   Согласно Европейской директиве 2002/96/ЕС данный
                                                                   электронный прибор не должен утилизироваться с
                                                                   обыкновенными отходами.

Bluetooth включен
                                                                  USB включен


Требования к источнику постоянного тока и поляризации


Защита от проникновения посторонних сред:
                                                                       Полностью защищен от пыли; защищен от брызг воды со всех 
                                                                       сторон: возможно ограниченное проникновение

Взаимные помехи

7. Правила хранения и использования.

Эксплуатация и зарядка блока управления возможны при температуре от 10 до 35 °C при максимально допустимой влажности 90% (в предписанном диапазоне температур).
Все компоненты Stella5 могут быть уложены любым образом и не привязаны к определенному месту хранения. Это позволяет разумно управлять необходимым пространством. После разъединения контрольного блока управления, оба компонента- контейнер и крышка контейнера могут служить устройством для транспортировки и хранения. Автоматизированные мойки и аппараты для дезинфекции являются дорогостоящими в содержании и обслуживании. Блок управления требует небольших затрат для технического обслуживания. Он требует технического обслуживания только в случаях индикации механического повреждения. Простые ошибки, например, нехватка заряда батареи или ошибки пользователя, могут быть обнаружены и исправлены на месте для предотвращения простоя системы.


8. Срок годности.

Срок службы батареи – 5 лет. При отказе блока управления вследствие неисправности батареи обратитесь к производителю или местному дистрибьютору. Замена батареи может выполняться только уполномоченным квалифицированным техником. 
