HERO™ Aplikator liga€nich klipti Click'avV®
Navod k pouziti
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A Dulezité:

Pokyny uvedené v tomto dokumentu neslouzi jako vy&erpavajici pfirucka pro chirurgické techniky souvisejici s pouzivanim klipd HERO™ Click'aV® Ligating Clips Appliers. Ziskani dovednosti v chirurgickych technikach
vyZaduje pfimou spolupraci s nasi spoleénosti nebo autorizovanym distributorem za tcelem ziskani pfistupu k podrobnym technickym pokynim, konzultaci odborné Iékarskeé literatury a absolvovani potfebného Skoleni
pod vedenim chirurga zkuSeného v minimalné invazivnich postupech. Pfed pouZitim pfistroje dirazné doporucujeme dikladné prostudovani véech informaci obsazenych v této pfirucce. Nedodrzeni téchto pokyni mize
mit za nasledek zavazné nasledky operace, véetné poranéni pacienta, kontaminace, infekce, zkfizené infekce nebo umrti.

Indikace:

Grena HERO™ Aplikator ligaénich klipa ClickaV® jsou uréeny k pouziti jako podavaci zatizeni pro polymerové ligaturni klipy Grena Click'aV® a Click'aV Plus™ pfi laparoskopickych a torakoskopickych chirurgickych
vykonech. Pro dosazeni optimalniho vykonu a bezpecnosti je nezbytné zajistit spravnou kompatibilitu mezi velikosti okludované tkané a vybranymi klipy.

Cilova skupina pacient( - dospéli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Urceni uzivatelé: vyrobek je uréen vyhradné pro kvalifikované zdravotnické pracovniky.

Kontraindikace

NEPOUZIVEJTE k podvazani vejcovod(i jako antikoncepéni metodu vzhledem k nedostatku tidajl o G&innosti a bezpeénosti u téchto stavi.
NEPOUZIVEJTE k podvazani renaini tepny pfi laparoskopické nefrektomii od Zivého darce

NEPOUZIVEJTE k aplikaci klipti jako zna¢ku na kapesniky.

Popis zafizeni:

Klipy Click'aV® Ligating Clips Appliers HERO™ jsou chirurgické nastroje pro opakované pouziti. Aplikatory maji neodnimatelnou konstrukci a integrovany proplachovaci kandl, ktery usnadriuje odstrafiovani neistot z
dfiku a zajistuje optimalni hygienu a vykon. Kazdou velikost klipu je nutné aplikovat pomoci odpovidajiciho a kompatibilniho aplikatoru klipt. Aplikéatory pro velikosti M a ML jsou kompatibilni s 5 mm trokar kanylami (nebo 10 mm
pro uhly 20° a 45°), zatimco aplikatory pro velikosti L, XL a XXL obvykle vyZaduji 10 mm trokar kanyly (nebo 12 mm pro uhel 20°). Aplikatory L a XL s uhlovymi €elistmi 45° jsou v8ak uréeny specialné pro VATS
(videoasistovana torakoskopicka chirurgie) a nejsou kompatibilni s trokarovymi kanylami. Aplikatory jsou vybaveny inovativnim mechanismem HERO™ (High Energy Override), ktery omezuje kompresi vyvijenou
Selistmi na pfedem stanovenou Uroveri. Tato funkce zajistuje prevenci nadmérné komprese tkané, zvySuje bezpecnost pacienta a prodluzuje Zivotnost nastroje tim, Ze chrani jeho vnitfni mechanismy a celisti. Hfidel aplikatoru
Ize vidi rukojeti otacet o 360°. Bariatrické verze jsou oznaceny pismennym indexem "B" v referenénim &isle.

Navod k pouziti:

Zvolte vhodnou velikost klipu a kompatibilni aplikator

Pred ovérte kompatibilitu vSech zafizeni.

Pti dodrzeni aseptickych postupti vyjméte kazetu s klipy ze sterilniho obalu. Aby nedos$lo k poSkozeni pfistroje, polozte jej na sterilni povrch.

Uchopte aplikator kolem hiidele. Takové uchopeni zajisti, Ze Celisti pfistroje zlistanou zcela oteviené, coz je nezbytné pro spravné vlozeni svorky.

Zarovnejte Celisti aplikatoru svisle a pficné nad klip v kazeté a zasurite Celisti vyrobku do drazky kazety s klipem tak, aby byly kolmé k povrchu kazety. Nespravna poloha celisti pfi vkladani mtze vést k

nespravnému usazeni klipu v ¢elistech, coz mize mit za nasledek nemoznost bezpe¢ného uzavreni klipu, jeho prasknuti, deformaci nebo vypadnuti z aplikatoru. Posouvejte Celisti opatrné, dokud se neozve

slysitelné cvaknuti. Na aplikator netlacte silou. Aplikator by se mél snadno pohybovat uvnitf i vné $térbiny. Pouziti nadmérné sily k posunuti aplikatoru mize zpusobit zZliomeni svorky.

6.  Vyjméte aplikator z kazety. Muze byt nutné kazetu pfidrzet, aby bylo mozné klip vyjmout. Zkontrolujte, zda je klip bezpecné upevnén v Eelistech. Hlavice klipu by mély zapadnout do zarezl Celisti aplikatoru.
Nespravné usazeni zasobniku v Eelistech mize mit za nasledek nemoznost bezpe¢ného uzavieni zasobniku, jeho prasknuti, deformaci nebo vypadnuti z aplikatoru.

7.  Dostatecné skeletovat podvazovanou strukturu, aby byl uzamykaci mechanismus klipu mimo tkar a nedos$lo k proniknuti zapadky tkani. Proniknuti zapadky do tkané ovliviiuje bezpeénost uzavéru, mtze klip
deformovat nebo dokonce zlomit.

8.  Jemné stisknéte rukojeti aplikatoru (bez zajisténi klipu) a zasurite Celisti a hfidel aplikatoru do kanyly. Udrzujte stisk rukojeti aplikatoru, dokud Celisti nepropusti kanylu, protoze vétsina kanyl ma vnitini pramér
mensi nez oteviené Celisti aplikatoru. Stisknuti rukojeti aplikatoru maze byt nutné také pfi vytahovani aplikatoru z kanyly. Pokud nejsou rukojeti dostateéné stisknuty, mohou &elisti aplikujiciho pfistroje seskrabat
material z vnittku kanyly a oddélené plastové ¢astice mohou spadnout do télnich dutin.

9. Béhem aplikace otacejte hfideli endoaplikatoru tak, aby byl jediny velky zub zapadky klipu orientovan smérem dolu a viditelny shora a ze strany najednou. To umoZzriuje uZivateli vizualné potvrdit zapouzdreni
podvazované struktury a uvolnéni zapadky klipu z tkané
Umistéte klip kolem struktury uréené k podvazani tak, aby byl dobre viditelny uzamykaci mechanismus. Pfiméfenou silou klip zcela uzaviete, dokud neuzamkne, a ujistéte se, Ze je spravné umistén. Uvolnénim
tlaku na rukojeti dojde k pruznému otevreni Celisti aplikatoru.

Poznamka: Pokud se pfi stisknuti spousté objevi znatelny odpor, znamena to, ze je aktivovan mechanismus HERO™. Pokud klip stale neni spravné zavieny, stisknéte spoust, abyste prekonali
odpor, &imz vyvinete vétsi silu na &elisti a klip zaviete. Mechanismus HERO™ nedovoli prekroéit maximalni bezpe&nou silu pusobici na tkar a konstrukci aplikatoru.

10. Odstrarite aplikator z mista operace.
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Kompatibilita:
Ve"k‘ésli‘c'f(','g\‘/‘ ;ﬁ':;'?@w a | podvazané struktury v [mm] Kompatibilni HERO™ Aplikator ligagnich Klipii Click'av® Pramér kompatibilni trokar kanyly v [mm]
0301-04MEN, 0301-04MEBN 5
M 2237
0301-04MEA20N, 0301-04MEA45N, 0301-04MEAZ0BN, 0301-04MEA45BN 10
0301-04MLEN, 0301-04MLEBN 5
ML 32210
0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA4SBN 10
0301-04LEN, 0301-04LEBN 10
L 52213 0301-04LEA20N, 0301-04LEA20BN 12
0301-04LEA45N, 0301-04LEA45BN Nepouzije se
0301-04XLEN, 0301-04XLEBN 10
XL 7a216 0301-04XLEA20N, 0301-04XLEA20BN 12
0301-04XLEA45N, 0301-04XLEA45BN Nepouzije se
XXL 10 a2 22 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN 10
AVarovéni a bezpec€nostni :

1. Po kazdém pouZziti a pfed nim peclivé zkontrolujte, zda pfistroj nevykazuje znamky poskozeni. NepouzZivejte poskozené nastavce, protoze by mohlo dojit k nespravnému umisténi klipti. V zavieném stavu by
mély byt hroty &elisti pfimo zarovnané a nemély by byt posunuté. Pred pouZitim vZdy zkontrolujte zarovnani Celisti apliktoru. Nespravné zarovnani Eelisti mize zpusobit silnou deformaci klipu pfi zavirani, coz
zabrani spravnému zacvaknuti a muze vést ke zranéni pacienta.

2. Veskeré chirurgické a minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici vzdélani a jsou s témito technikami obeznameny. Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického zakroku si
prostudujte |ékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

3. Chirurgické nastroje se mohou u jednotlivych lisit. Pokud se pfi zakroku pouzivaji chirurgické nastroje a pfislusenstvi od riiznych vyrobcu, ovéite pred zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. Pokud tak neucinite,
muZze mit za nasledek prodlouZeni doby zakroku, nemoZznost provést operaci nebo nutnost prechodu na otevienou operaci.

4.  HERO™ Aplikatory Click'aV® jsou kompatibilni pouze s klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ a nejsou kompatibilni s Klipy LigaV® nebo Vclip® . Pfed zahajenim postupu se vzdy uijistéte, Ze byl vybran spravny typ

apliatoru Grena. Pokud tak neuéinite, miiZze to mit za nasledek nemoznost provést zakrok.

Chirurg je pIné zodpovédny vybér spravné chirurgické techniky, typu a velikosti tkané a cév vhodnych k podvazani, velikosti klipu a odpovidajiciho aplikatoru, jakoz i za stanoveni poctu klipti potfebnych k dosazeni uspokojivé

hemostazy a bezpec€nosti uzavéru.

Nepouzivejte klip vioZzeny do Celisti nebo samotny aplikator jako pitevni nastroj, protoze klip mize odpadnout a hroty aplikatoru mohou zpUsobit poranéni tkané.

Po priichodu aplikatoru a klipu kanylou se vzdy ujistéte, Ze klip zistava pevné v Celistech aplikatoru.

Nepokousejte se zavirat Celisti na jakoukoli tkafiovou strukturu, aniz byste méli v Celistech fadné vloZzenou svorku. Zavieni prazdnych elisti na cévu nebo anatomickou strukturu muze vést k poranéni pacienta.

Nestlacujte aplikator pfes jiné chirurgické nastroje, svorky, klipy, Zlu¢ové kameny nebo jiné tvrdé struktury, protoZze by mohlo dojit k prasknuti klipu.

Po umisténi kazdého klipu je nutné aplikator zcela zaviit. Caste&né stisknuti miZe vést k posunuti klipu a naslednému nespravnému podvazani.

Klip musi byt bezpecné zajistén, aby byla zajisténa spravna ligationTof céva nebo tkan. Po aplikaci zkontrolujte misto podvazu, zda byl kazdy klip dobfe umistén a uzavien na podvazované strukture. To je
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tfeba zopakovat po pouZiti jinych chirurgickych pomticek v bezprostiedni oblasti aplikace, aby nedoslo k ndahodnému posunuti klipu.

12. Podvazovaci klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ Ize oteviit pomoci specialné navrzeného odstrafiovade klipti. Dtirazné se doporuduje, aby byl odstrafiovaé béhem operace zahrnujici pouziti podvazovacich klipti
Click'aV® a Click'aV Plus™ snadno dostupny. Po otevieni musi byt klip vyfazen a nemél by byt znovu aplikovan, i kdyZ neni viditelné zadné poskozeni. V klipu otevieném odstraiovaéem mohou vzniknout
mikrotrhliny a takovy klip by se mohl zlomit nebo sklouznout z cévy, coz by mohlo vést ke krvaceni.

13. P¥i praci s HERO™ aplikator ligagnich klipti Click'aV®pedlivé dodrzujte pokyny pro pouZiti podvazovacich klipti ClickaV® a Click'aV Plus™

14. Pokud je nutné vyrobek zlikvidovat, je tfeba tak ucinit v souladu se véemi platnymi mistnimi pfedpisy, mimo jiné véetné predpist tykajicich se lidského zdravi a bezpe¢nosti a Zivotniho prostredi.

15. V pfipadé moznosti kontaktu s krvi nebo télesnymi tekutinami dbejte zvySené opatrnosti. Dodrzujte nemocnicni protokoly tykajici se pouzivani ochrannych odévli a vybaveni.

Zaruka na podvazovaci klipy

Na v8echny sponky Grena HERO™ HERO™ Aplikator liga¢nich klipti ClickaV® se vztahuje ro¢ni zaruka. Spole¢nost Grena bezplatné opravi jakykoli aplikator za predpokladu, Ze je pouzivan k béZznym
chirurgickym ucelim s podvazujicimi klipy Grena, pro které byl navrzen, a Ze nebyl opraven neopravnénym personalem. Pokud dojde k poru$e aplikatoru, ktera je zplisobena pouzitim jinych klipti nez klipti Grena,
zaruka nevztahuje.

Pokyny pro opétovné zpracovani:

V nasledujicich ¢astech jsou popsany kroky potfebné pro opakované zpracovani sponek Grena HERO™ Aplikator ligacnich klipt Click'avV®.
To zahrnuje predtpravu v misté pouZziti, ruéni ¢isténi a dezinfekci, strojni zpracovani a parni sterilizaci ve frakcionovaném vakuu.

UPOZORNENI POZOR:
Proplachovaci kanal je dlouhy a Uzky. PFi ¢isténi vyZaduje zvla$tni pozornost, aby se z néj odstranila veskera necistota. Nepouzivejte tuhnouci Cistici prostfedky, protoze mohou ucpat
svétlost proplachovaciho kanalu.

POZOR:

UzZivatel/zpracovatel by mél dodrzovat mistni zakony a vyhlasky v zemich, kde jsou poZadavky na reprocessing prisnéj$i nez ty, které jsou podrobné popsany v této pfirucce. Déle je
tfeba dodrZovat hygienické pfedpisy nemocnic a doporuceni prislusnych profesnich sdruzeni.

POZOR:

Pouzité pfistroje musi byt pred pouzitim dikladné zpracovany podle téchto pokyn(.

POZOR:

Univerzalni preventivni opatieni by mél dodrzovat veskery personal nemocnice, ktery pracuje s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi zdravotnickymi prostredky.
Aby se predeslo zranéni, je tfeba dbat zvySené opatrnosti pfi manipulaci s prostfedky s ostrymi hroty nebo feznymi hranami.

POZOR:

Béhem vsech krokl obnovy je tieba pouzivat osobni ochranné prostiedky (OOP) pii manipulaci nebo praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi materialy,
zafizenimi a vybavenim, aby se zabranilo kfizové kontaminaci. Mezi osobni ochranné prostfedky patfi plasté, masky, ochranné bryle nebo obli¢ejové §tity, rukavice a navleky na obuv.
Dodrzujte obvyklé pfedpisy pro manipulaci s kontaminovanymi pfedméty a nasledujici bezpe€nostni opatfeni:

- Pri dotyku pouzivejte ochranné rukavice.

- Kontaminovany materidl izolujte pomoci vhodného obalu a oznaceni.

POZOR:

Nepokladejte tézké pristroje na choulostiva zafizeni. Pfi Cisténi se nesmi pouzivat kovové kartace nebo draténky. Tyto materialy po$kozuji povrch a povrchovou Upravu pfistroju.
Mély by se mékké Stétinové, nylonové kartace a Cistice trubek.

POZOR:

Nenechavejte kontaminované pfistroje pfed opétovnym zpracovanim zaschnout. Viechny nasledné kroky Cisténi a sterilizace jsou usnadnény tim, Ze na pouzitych pomtickach
nenechate zaschnout krev, télni tekutiny, zbytky kosti a tkani, fyziologicky roztok nebo dezinfekéni prostredky.

Pouzité prostfedky musi byt pfepravovany do centralniho zasobovani v uzavfenych nebo zakrytych nadobach, aby se zabranilo zbyte¢nému riziku kontaminace.

POZOR:

Po skonéeni oSetieni je nutné viechny ¢asti, které pfisly do styku s pacientem, vycistit a vydezinfikovat.

POZOR:

Pouzivejte pouze cistici/dezinfekéni prostredky schvalené pro repasovani zdravotnickych prostredkl. DodrZujte pokyny vyrobce &isticich / dezinfekénich prostiedku.

Pouziti nevhodnych ¢isticich nebo dezinfekénich roztokd nebo nevhodnych Eisticich nebo dezinfekénich postupti mize mit pro zafizeni negativni dusledky:

- Poskozeni nebo koroze

- Zbarveni vyrobku

- Koroze kovovych ¢asti

- Zkracena zivotnost

- Ukondéeni platnosti zaruky

POZOR:

Spole¢nost Grena Ltd. doporucuje pro automatické cisténi / dezinfekci pouzivat pouze myci a dezinfekéni zafizeni vyhovujici normé EN ISO 15883-1 a -2. Doporucuje se, aby
mechanickému repasovani byla pokud mozno dana prednost pfed manualnimi metodami repasovani.

Omezeni tykajici se| Nastroje jsou dodavany nesterilni a pfed kazdym pouZitim je tfeba je vyCistit a sterilizovat

pFepracovani: Prvotni Cisténi by mélo byt provedeno pomoci ultrazvukove Cisticky, aby se z pfistroje odstranila veskera konzervacni latka. Doporucené parametry jsou 3 minuty, 40 °C, 35 kHz.
Rozsahlé pouzivani nebo opakované opakované zpracovani mize mit na pfistroje znaény viiv. Zivotnost vyrobku se uréuje podle otiskil opotfebeni a poskozeni zplsobenych
pouzivanim. PoSkozené nebo zkorodované nastroje nepouZiveijte.

Je tieba se vyhnout pouzivani tvrdé vody. Pro pocate¢ni oplachovani Ize pouzit zmékéenou vodu z vodovodu. Pro zavére¢né oplachovani by se méla pouzivat ¢isténa voda, aby
se odstranily usazeniny vodniho kamene na zafizenich. K ¢isténi vody Ize pouzit jeden nebo vice z nasledujicich postupu: ultrafiltr (UF), reverzni osmdza (RO), deionizace (DI) nebo
ekvivalentni postupy.

INSTRUKCE
Misto : Bezprostfedné po osetfeni by mélo byt provedeno predbézné cisténi zafizeni s ohledem na osobni ochranu. Cilem je zabranit zasychani organického materialu a zbytkti chemickych
latek v lumen nebo na vnéjsich ¢astech pristroju a zabranit kontaminaci okoli.
1. Prebyte€nou zeminu, télesné tekutiny a tkar odstrarite jednorazovym hadfikem/papirovou utérkou.
2. |hned po pouziti ponorte pristroj do vody (teplota nizsi nez 40 °C).
3. Nepouzivejte tuhnouci Gistici prostfedky ani vodu o teploté vy$si nez 40 °C, protoZze mohou vést k ulpivani zeminy a ovlivnit dal$i kroky zpracovani.
Uzavi Doporucuje se, aby byly prostfedky po pouZiti znovu zpracovany co nejdrive, jak je to prakticky mozné.
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a dopravu: Aby se piedeslo jakémukoli poSkozeni, mély by byt pFistroje bezpecné skladovany a pfepravovany na misto dal$iho zpracovani v uzavieném obalu (napf. ve vané s vikem), aby nedoslo

ke kontaminaci okoli
Maximalni doba mezi predcisténim pfistroje a dal§imi kroky ¢isténi nesmi pfekrocit 1 hodinu.
Preneste nastroje do zpracovatelské mistnosti a vloZte je do umyvadia s Eisticim roztokem.

PFistroj by se NEMEL rozebirat kv(li ¢i§téni nebo sterilizaci

Vsechny Cistici prostfedky by mély byt pfipraveny v fedéni a teploté doporucené vyrobcem. K pripravé Cisticich prostfedku Ize pouzit zmék&enou vodu z vodovodu. Pouziti doporuéenych
teplot je dulezité pro optimalni Gcinnost Eisticich prostredka.

POZNAMKA: Pokud jsou stavajici roztoky silné zneéiténé (krvavé a/nebo zakalené), je tieba piipravit nové &istici roztoky.

Pfiprava na ¢isténi:

Cisténildezinfekce: | Vybaveni: pH neutralni nebo alkalicky proteolyticky enzymaticky Gistici prostfedek, mékky $tétinovy kartad Steris 1B33B3 nebo podobny, &istici tlakova pistole nebo velkoobjemova
Ruéni stfikacka, ultrazvukova vodni lazen.

Ovéreny postup pred ¢isténim:

1. Namocte pfistroj na 5 minut do promyvaciho/dezinfekéniho roztoku (pro ovéfeni byl pouZit 4% Sekusept Activ, 30-35 °C).

2. Pomoci karta¢ku s mékkymi Stétinami a s pfistrojem uvnitf namaceciho roztoku naneste myci/dezinfekéni roztok na vSechny povrchy a dbejte na to, aby byly celisti vycistény v
oteviené i zaviené poloze. Ujistéte se, Ze byly odstranény v8echny viditelné necistoty. Proplachnéte vnitfek hfidele roztokem.

3. Oplachujte pfistroj vodou z vodovodu (<40 °C), pfi¢emz pfistroj uvadéjte do chodu, dokud se na pfistroji nebo v proudu oplachové vody neobjevi stopy krve nebo necistot,
nejméné vSak po dobu 3 minut.

4. Pomoci velkoobjemové injekéni stfikacky (nebo istici tlakové pistole) agresivné proplachuijte vnitfek hfidele vodou z vodovodu (<40 °C) proplachovacim otvorem na proximalnim
konci hfidele, dokud z hfidele nevyjde viditelna necistota, nejméné v§ak po dobu 1 minuty.

Ovéreny postup ruéniho cisténi:

1. Umistéte zafizeni do ultrazvukové vodni lazné naplnéné promyvacim/dezinfekénim roztokem a sonikujte po dobu 3 min, 40 + 1 °C, 35 kHz (pro validaci byl pouZit 2% Sekusept
Activ).

2. Vyjméte pfistroj z ultrazvukové vodni lazné.

3. Kartaéem s mékkymi $tétinami drhnéte pfistroj pod tekouci vodou o teploté nizsi nez 40 °C po dobu nejméné 1 minuty nebo dokud neodstranite vSechny viditelné zbytky.

4.  Pomoci Cistici tlakové pistole nebo velkoobjemové injekéni stiikacky agresivné proplachujte vnitfek hiidele vodou z vodovodu (pod 40 °C), dokud z hfidele nevyjde viditelna
nedistota, nejméné v§ak po dobu 1 minuty.

5.  Zarizeni oplachnéte pod €istou tekouci vodou, véetné proplachovaciho kanalu, a zarover zafizeni uvedte do chodu. Pro tento krok by méla byt pouzita voda UF, RO nebo DI.

6.  Prebyte¢nou vihkost ze zafizeni odstrarite Cistou savou utérkou, ktera se neusazuje.

7.  Pristroj vysuste stlacenym Iékaiskym vzduchem véetné proplachovaciho kanalu.

POZNAMKA: Je tfeba mit na paméti, Ze kazdy proces &isténi a dezinfekce by mé! byt validovan.

Vizualné zkontrolujte Cistotu a ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Pokud neni vizualné Cisty, opakuijte kroky opakovaného zpracovani, dokud nebude pfistroj vizualné
Cisty.

POZNAMKA: Doporuduje se, aby pouZité &istici kartage byly po kazdém pouziti vygistény (pokud mozno v ultrazvukové vodni lazni) a poté dezinfikovany. Po vy¢isténi, dezinfekci a
sterilizaci musi byt skladovany v suchu a chranény pred kontaminaci.
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Cisténildezinfekce:
Automatizované

Vybaveni - mycka / dezinfekce, pH neutralni nebo alkalicky proteolyticky enzymaticky cistici prostfedek, kartac s mékkymi stétinami Steris 1B33B3 nebo podobny, Cistici tlakova pistole

nebo velkoobjemova stfikacka, ultrazvukova vodni lazen.

Endoskopické nastroje maji kanalky, $térbiny a jemné spoje. Zaschlé necistoty se z téchto mist velmi obtizné odstrariuji automatickym ¢isténim. Aby bylo dosazeno G¢inného cisténi,

je nutné pred automatizovanym reprocessingem odstranit masivni necistoty, proto spoleénost Grena Ltd. doporucuje ru¢ni predc¢isténi. Zejména dbejte na to, abyste pred ¢isténim v

mycce / dezinfektoru pfedem vy¢istili hfidel.

Ovéreny postup pred ¢isténim:

1. Namocte pfistroj na 5 minut do promyvaciho/dezinfekéniho roztoku (pro ovéreni byl pouzit 4% Sekusept Activ, 30-35 °C).

2. Pomoci kartacku s mékkymi $tétinami a s pfistrojem uvnitf namaceciho roztoku naneste myci/dezinfekéni roztok na vSechny povrchy a dbejte na to, aby byly Celisti vycistény v
oteviené i zaviené poloze. Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny viditelné necistoty. Proplachnéte vnitfek hfidele roztokem.

3. Oplachuijte pfistroj vodou z vodovodu (<40 °C), pficemz pfistroj uvadéjte do chodu, dokud se na pfistroji nebo v proudu oplachové vody neobjevi stopy krve nebo nedistot,
nejméné vSak po dobu 3 minut.

4.  Pomoci velkoobjemové injekéni stiikacky (nebo Eistici tlakové pistole) agresivné proplachujte vnitfek hfidele vodou z vodovodu (<40 °C) proplachovacim otvorem na proximalnim
konci hfidele, dokud z hfidele nevyjde viditelna necistota, nejméné vsak po dobu 1 minuty.

Ovéreny postup automatického ¢isténi:

Spolecnost Grena Ltd. doporucuje pouzivat Cistici/dezinfekéni zafizeni odpovidajici normé EN 1SO 15883-1 a -2 v kombinaci s vhodnym nosi¢em nakladu. Postupuijte podle navodu k
pouziti vyrobce myciho / dezinfekéniho zafizeni.

Vlozte nastroje do mycky/dezinfektoru podle pokyn( vyrobce. Pripojte proplachovaci kanaly (pokud jsou jimi nastroje vybaveny) k myéce / dezinfektoru tak, aby do$lo k jejich
proplachnuti.

Nasledujici procesni parametry jsou vhodné pro repasovani pfistroju:

1. Predpirka za studena, voda <40 °C, 1 min.

2. Prani, horka voda, 10 minut, koncentrace praciho prostfedku a teplota podle doporuéeni vyrobce (proces ovéfen s 0,7% Thermose pt® RKF, 55 °C).

3. Neutralizace, koncentrace neutraliza¢niho ¢inidla a doba podle doporuéeni vyrobce (proces ovéien s 0,15% Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).

4. Oplachnuti, studena voda o teploté nizsi nez 40 °C, 1 min.

5. Tepelna dezinfekce >2,5 min, > 93 °C s UF, RO nebo DI vodou, koncentrace aditiva podle doporuceni vyrobce (proces validovan bez aditiva).

6. Suseni 110 °C, 6 min.

POZNAMKA: Je tfeba mit na paméti, ze kazdy proces &isténi a dezinfekce by mél byt validovan.
POZNAMKA: Ovéfené parametry odpovidaji procesu s hodnotou A0 > 3000s. Grena Ltd. Doporuéuje pouzivat pouze procesy s hodnotou AO > 3000s.

POZNAMKA: Nikdy nenechaveijte nastroje po regeneraci mokré. To mize vést ke korozi a ristu mikroorganismd. Pokud nejsou pfistroje po dokonéeni strojového zpracovani zcela
suché, vysuste je ru¢né (viz ¢ast suseni) a ulozte je podle pokynu.

Suseni: Zbylou vihkost osuste ¢istym, savym hadfikem, ktery se nezdima. Pomoci stlateného lékafského vzduchu nebo velkoobjemové injekéni stfikacky vyfoukejte proplachovaci kanal a
zavés celisti, dokud neunika zadna dalsi vihkost.
Udrzba: Zavésy a dalsi pohyblivé ¢asti by mély byt namazany ve vodé rozpustnym pfipravkem uréenym pro chirurgické nastroje, které se musi sterilizovat. Méla by byt dodrzena data expirace
uvedena vyrobcem jak u zasob, tak u koncentraci pro pouziti.
Kontrola a Zkontrolujte funkénost pristroje - v ptipadé jakéhokoli technického poskozeni musi byt pfistroj odmitnut.
testovani Zkontrolujte ¢innost pohyblivych &asti (napf. Celisti, zavésu, konektoru atd.), abyste zajistili hladky chod v celém zamysleném rozsahu pohybu. Zkontrolujte, zda Celisti nemaji nadmérnou
funkénosti: vili. Vizualné zkontrolujte, zda nedo$lo k poSkozeni a opotiebeni. Dbejte na spravné sefizeni Celisti.
Zkontrolujte, zda neni hfidel deformovana. Peclivé zkontrolujte kazdé zatizeni a ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny viditelné necistoty. Pokud je zaznamenano znecisténi, zopakujte
proces Cisténi / dezinfekce. PoSkozené pfistroje vyhodte.
Baleni: Samostatné: Lze standardni komeréné dostupné Iékaiské sacky nebo zabaly pro parni sterilizaci. Ujistéte se, Ze je obal dostate¢né velky, aby se do néj vesel pfistroj bez namahani
tésnéni. Nepouzivejte pfili§ velké obaly, aby se zabranilo posouvani pfistroji v obalu.
V sadéach: Nastroje Ize vkladat do univerzalnich sterilizacnich zasobnikd. Zasobniky a kuffiky s vicky Ize zabalit do IékaFské folie pro parni sterilizaci. ochranu elisti.
Celkova hmotnost zabaleného zasobniku nebo kuffiku s nastroji by neméla prekrodit 11,4 kg/25 liber z divodu bezpecnosti personalu manipulujiciho se sadami nastrojd; kuffiky s
nastroji, jejichz hmotnost presahuje 11,4 kg/25 liber, by mély byt rozdéleny do samostatnych zasobnikl pro sterilizaci. VSechny pfistroje musi byt usporadany tak, aby byl zajistén
pranik pary ke véem povrchim nastroju. Nastroje by nemély byt stohovany na sebe nebo umistény v tésném kontaktu. UzZivatel musi zajistit, aby se kuffik s nastroji po jejich usporadani
v kuffiku nepfevrhl a obsah se neposunul. K udrzeni pfistroju na misté Ize pouzit silikonové podlozky.
Prostfedky pro validaci sterilizaéniho procesu byly baleny do sa¢ku odpovidajicich normé EN ISO 11607-1.
Sterilizace: Vybaveni: Grena Ltd. doporucuje pouzivat sterilizator podle normy EN ISO 17665 nebo EN 285. Sterilizace musi byt provadéna v obalech vhodnych pro sterilizaéni proces. Obal by
mél odpovidat normé EN ISO 11607 (napf. papir / laminatova folie).
Sterilizace vihkym teplem/parou je preferovanou a doporu¢enou metodou pro zafizeni Grena.
Nemocnice je odpovédna za vlastni postupy kontroly a baleni nastroju po jejich dikladném vycisténi zpusobem, ktery zajisti proniknuti pary a dostate¢né vysuseni. Nemocnice by také
méla doporudit opatfeni na ochranu vSech ostrych nebo potenciélné nebezpecnych mist nastroja.
Je tieba vyslovné dodrzovat pokyny vyrobce sterilizatoru pro provoz a konfiguraci zatéze. Pfi sterilizaci vice sad nastroju v jednom sterilizacnim cyklu dbejte na to, aby nebyla
prekro¢ena maximalni zatéz uvedena vyrobcem.
Sady nastroju by mély byt fadné pfipraveny a zabaleny do zasobnik( a/nebo pouzder, které umozni pronikani pary a jeji pfimy kontakt se vSemi povrchy.
UPOZORNENI: Sterilizace plazmovym plynem by se neméla pouzivat.
POZOR: Nikdy nesterilizujte nevygisténé nastroje! Uspésnost sterilizace zavisi na stavu predchoziho &igténi!
Minimalni validované parametry parni sterilizace potfebné k dosaZeni drovné zajisténi sterility 10¢°) jsou nasledujici:
Typ kola Teplota [°C] Doba expozice [min] Tlak [bar] Dob[amsi:]senl
Frakéni pfedvakuum 10 kPa 134 3 >3 15
POZNAMKA: Je tfeba mit na paméti, Ze kazdy sterilizaéni proces by mél byt pred pouzitim ovéfen. Validaci vhodnosti vye uvedenych parametri pro proces frakéniho vakua provedla
spole¢nost Grena v souladu s pozadavky normy EN ISO 17665. Za ovéfeni spravné funkce sterilizatoru je odpovédny uZivatel.
Skladovani: Sterilni, zabalené nastroje by mély byt skladovany ve vyhrazeném prostoru s omezenym pfistupem, ktery je dobfe vétrany a chranény pfed prachem, hmyzem, $kadci a extrémnimi

teplotami a vihkosti.

Dalsi informace:

Vyse uvedené pokyny byly doporugeny vyrobcem zdravotnického prostfedku jako SCHOPNE pro pfipravu zdravotnického prostfedku k opakovanému pouZiti. Zpracovatel je i nadale
odpovédny za to, Ze zpracovani, jak je skute¢né provadéno pomoci zafizeni, materialt a personalu ve zpracovatelském zafizeni, dosédhne pozadovaného vysledku. To vyZaduje
validaci a rutinni monitorovani procesu. Stejné tak by méla byt fadné vyhodnocena jakakoli odchylka zpracovatele od poskytnutych doporuceni z hlediska U¢innosti a moznych
nepfiznivych disledkl. UZivatelé pak musi stanovit vhodny protokol cisténi pro opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky pouzivané na jejich pracovistich, a to na zakladé
doporuceni vyrobce prostfedku a vyrobce Eisticiho prostiedku.

Vzhledem k tomu, Ze sterilizace / dekontaminace je spojena s mnoha proménnymi, mélo by kazdé zdravotnické zafizeni kalibrovat a ovéfovat sterilizacni / dekontaminaéni proces
(napf. teploty, €asy) pouzivany s jeho zafizenim.

Zdravotnické zafizeni je odpovédné za to, Ze reprocesing je provadén s pouzitim vhodného vybaveni a materidlt a Ze personal reprocesingového zafizeni byl nalezité vyskolen, aby
bylo dosazeno pozadovaného vysledku.

Upozornéni pro
uzivatele a/nebo
pacienta:

Pokud v souvislosti s prostfedkem dojde k zavazné udalosti, méla by byt nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontakt na
vyrobce:

Viz zahlavi navodu k pouziti.

A Upozornéni

Katalogové ¢islo

14.04.2025

Konzultace v Zplnomocnény zastupce
Udrzujte v suchu elektronické podobé Vyrobce p eny. P
. . sir v Evropské unii
elFU indicator navod k pouziti

www.grenaco.uk/1FU

Kaod davky ﬂ Mnozstvi v baleni

Zdravotnické
zafizeni
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Tisténé navody k pouziti dodavané s vyrobky Grena jsou vZdy v anglickém jazyce.
Pokud potrebujete tisténou verzi IFU v jiném jazyce, miZete se obratit na spole¢nost Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk nebo + 44 115 9704 800.

Pomoci pfislusné aplikace naskenujte nize uvedeny QR kéd.
Propoji vas s webovymi strankami spole¢nosti Grena Ltd., kde si mizZete vybrat elFU ve vami preferovaném jazyce.

Na webové stranky mizete vstoupit pfimo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prohlizece.

Pred pouZitim zarizeni se ujistéte, Ze mate k dispozici papirovou verzi IFU v nejnovéjsi verzi.
VZdy pouzivejte IFU v nejnovéjsi verzi.
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