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A Délezité:

Pokyny uvedené v tomto dokumente nemaju sluzit ako komplexny navod na chirurgické techniky suvisiace s pouzivanim klipov HERO™ Aplikator ligacnych svoriek Click'aV®. Ziskanie zruénosti v chirurgickych technikach
si vyzaduje priamu spolupracu s nasou spolo¢nostou alebo autorizovanym distributorom, aby ste ziskali pristup k podrobnym technickym pokynom, prestudovali odborn medicinsku literatdru a absolvovali potrebny
vycvik pod vedenim chirurga, ktory ma skusenosti s minimalne invazivnymi postupmi. Pred pouzitim zariadenia dérazne odpori¢ame ddkladne si prestudovat vietky informacie obsiahnuté v tejto priru¢ke. Nedodrzanie
tychto pokynov moze mat za nasledok vazne nasledky chirurgického zakroku vratane poranenia pacienta, kontaminacie, infekcie, skrizenej infekcie alebo smrti.

Indikéacie:

HERO™ Aplikator ligaénych svoriek ClickaV® su uréené na pouzitie ako podavacie zariadenie pre polymérové ligatorne klipy Grena Click'aV® a Click'aV Plus™ pocas laparoskopickych a torakoskopickych
chirurgickych zakrokov. Na dosiahnutie optimalneho vykonu a bezpeénosti je nevyhnutné zabezpecit spravnu kompatibilitu medzi velkostou okludovaného tkaniva a vybranymi klipmi.

Cielova skupina pacientov - dospeli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Urceni pouzivatelia: vyrobok je uréeny na pouzivanie vyluéne kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Kontraindikacie

NEPOUZEVAJTE na podviazanie vaji¢kovodov ako antikoncepéni metédu, pretoze chybaju dostatocné udaje o ucinnosti a bezpecnosti v tychto pripadoch.
NEPOUZIVAJTE na podviazanie rendinej artérie pocas laparoskopickej nefrektomie od Zivého darcu

NEPOUZIVAJTE na aplikaciu klipov ako zna¢ku na tkanivo.

Popis zariadenia:

HERO™ Aplikator ligaénych svoriek Click’aV® su chirurgické nastroje na opakované pouzitie. Aplikatory maju nerozoberatelnt konstrukciu a integrovany preplachovaci kandl, ktory ulahcuje odstrariovanie necistot

z hriadela a zabezpecuje optimalnu hygienu a vykon. Kazda velkost klipu sa musi aplikovat pomocou zodpovedajticeho a kompatibilného klipového aplikatora.

Aplikatory pre velkosti M a ML su kompatibilné s 5 mm trokarskymi kanylami (alebo 10 mm pre uhlové 20° a 45°), zatial ¢o aplikatory pre velkosti L, XL a XXL spravidla vyzaduju 10 mm trokarske kanyly (alebo 12

mm pre uhlové 20°). Aplikatory L a XL s éefust'ami pod uhlom 45° st v8ak navrhnuté $pecialne na zakroky VATS (videoasistovana torakoskopicka chirurgia) a nie su kompatibilné s trokarskymi kanylami.

Aplikatory st vybavené inovativnym mechanizmom HERO™ (High Energy Override), ktory obmedzuje kompresiu vyvijanu ¢efustami na vopred stanovenu uroven. Tato funkcia zabezpecuje prevenciu nadmernej

kompresie tkaniva, zvySuje bezpeénost pacienta a prediZuje Zivotnost nastroja tym, Ze chrani jeho vnutorné mechanizmy a Geluste. Hriadel aplikatora sa da otacat o 360° vzhladom na rukovat. Bariatrické verzie su

oznacené indexom pismena ,B* v referenénom ¢isle.

Navod na pouzitie:

Vyberte vhodnu velkost klipu a kompatibilny aplikator

Pred pouzitim overte kompatibilitu vSetkych zariadeni.

Pri dodrzani aseptickych postupov vyberte kazetu s klipmi zo sterilného obalu. Aby ste zabranili akémukolvek poSkodeniu zariadenia, polozte ho na sterilny povrch.

Aplikator uchopte okolo hriadela. Takéto uchopenie zabezpeci, Ze ¢eluste zariadenia zostanu Uplne otvorené, ¢o je nevyhnutné na spravne nakladanie svorky.

Zarovnajte Celuste aplikatora vertikalne a lateralne nad klip v kazete a posurite Celuste vyrobku do drazky kazety s klipom tak, aby boli kolmé na povrch kazety. Nespravna poloha Celusti po¢as vkladania moze

viest k nespravnemu usadeniu Klipu v &elustiach, o méZe mat za nasledok nemoznost bezpe&ného uzavretia Klipu, jeho prasknutie, deformaciu alebo vypadnutie z aplikatora. Celuste postvaite opatrne, kym

sa neozve pocutelné cvaknutie. Na zatlaGenie appleja nepouzivajte silu. Aplikator by sa mal lahko pohybovat vo vnutri a mimo Strbiny. Pouzitie nadmernej sily na zatlagenie prichytky méze spdsobit’ jej
poskodenie.

6. Vyberte aplikator z kazety. M6Ze byt potrebné podrzat kazetu, aby bolo mozné odstranit’ prichytku. Skontrolujte, ¢i je klip bezpe¢ne upevneny v Eelustiach. Hlavice svorky by mali zapadnut do zarezov Celusti
appleja. Nespravne usadenie klipu v €elustiach méZe mat' za nasledok nemoznost bezpe¢ného zatvorenia klipu, jeho prasknutie, deforméciu alebo vypadnutie z aplikujiceho zariadenia.

7. Dostato¢ne skeletovo upravte Struktiru, ktord sa méa podviazat, aby bol uzamykaci mechanizmus svorky mimo tkaniva a aby sa zabranilo preniknutiu zapadky cez tkanivo. Preniknutie zapadky do tkaniva
ovplyviiuje bezpecnost uzaveru, moze deformovat alebo dokonca zlomit svorku.

8.  Jemne stladte rukovate aplikatora (bez zablokovania klipu) a ¢eluste a hriadel aplikatora zasurite do kanyly. UdrZujte stlaéené rukovéte apléra, kym ¢eluste nevypustia kanylu, pretoze va¢sina kanyl ma vnatorny
priemer mensi ako otvorené Celuste apléra. Stlacanie rukovati apléru moéze byt potrebné aj pri vyberani apléru z kanyly. Ak nie su rukovate dostato¢ne stlacené, Celuste apléru mézu zoskrabat materidl z vnutra
kanyly a oddelené plastové ¢astice mdzu spadnut do telovych dutin.

9. Pocas aplikacie otacajte hriadefom endoaplikatora tak, aby bol jeden velky zub zapadky klipu orientovany smerom nadol a viditelny zhora a zboku naraz. To umoziuje pouzivatelovi vizualne potvrdit zapuzdrenie
podvazovanej Struktury a uvolnenie zapadky klipu z tkaniva
Umiestnite svorku okolo $truktury uréenej na podviazanie tak, aby bol jasne viditelny uzamykaci mechanizmus. Primeranou silou klip Uplne zatvorte, kym nezaisti, pri€om uistite, Ze je spravne umiestneny.
Uvolnenie tlaku na rukovéte spdsobi, Ze Eeluste aplikujuceho zariadenia sa pruzne otvoria.

Poznamka: Ked' sa pocas stlagania spuste objavi citefny odpor, znamena to, ze mechanizmus HERO™ je aktivovany. Ak klip stale nie je spravne zatvoreny, stlaéenim spuste prekonajte odpor, aby
ste na Eeluste pdsobili vaésou silou a klip zatvorili. Mechanizmus HERO™ nedovoli prekroéit’ maximalnu bezpeén silu pésobiacu na tkanivo a konstrukciu aplikatora.

10. Odstrarite aplikator z miesta operacie.

ahwhE

Kompatibilita:
Velkost' klipov
Click'aV® a Click'aV | zviazanej $truktury v [mm] Kompatibilné klieste Click'aV® Ligating Clip Appliers Priemer kompatibilnej trokarskej kanyly v [mm]
Plus™
M 2837 0301-04MEN, 0301-04MEBN 5
az
0301-04MEA20N, 0301-04MEAA45N, 0301-04MEA20BN, 0301-04MEA45BN 10
0301-04MLEN, 0301-04MLEBN 5
ML 3az10
0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN 10
0301-04LEN, 0301-04LEBN 10
L 5az13 0301-04LEA20N, 0301-04LEA20BN 12
0301-04LEA45N, 0301-04LEA45BN Neuplatriuje sa
0301-04XLEN, 0301-04XLEBN 10
XL 7 az16 0301-04XLEA20N, 0301-04XLEA20BN 12
0301-04XLEA45N, 0301-04XLEA45BN Neuplatriuje sa
XXL 10az22 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN 10

A Upozornenia a bezpeénostné opatrenia:

1. Po kazdom pouziti a pred kazdym pouzitim pristroj starostlivo skontrolujte, ¢i sa na fiom nenachadzaju znamky poskodenia. Nepouzivajte poskodené prilozky, pretoze to méze mat za nasledok nespravne
umiestnenie klipov. V zatvorenom stave by mali byt hroty ¢elusti priamo zarovnané a nemali by byt posunuté. Pred pouZitim vzdy skontrolujte zarovnanie ¢elusti appletu. Nespravne zarovnanie ¢elusti méze
sposobit silni deforméaciu klipu po¢as zatvarania, o zabrani sprdvnemu zacvaknutiu a moéze viest k poraneniu pacienta.

2. VSetky chirurgické a minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat len osoby, ktoré st dostatocne vySkolené a oboznamené s tymito technikami. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku si precitajte
lekarsku literaturu tykajucu sa technik, komplikacii a rizik.

3. Chirurgické nastroje sa mdézu u jednotlivych liit. Ak sa pri zakroku pouzivaju chirurgické nastroje a prislusenstvo od réznych vyrobcov, pred zaéatim zakroku overte kompatibilitu. Ak tak neurobite, méze to mat’
za nasledok predizenie gasu zakroku, nemoznost vykonat operaciu alebo nutnost prechodu na otvorenu operéaciu.

4. HERO™ Aplikatory Click'aV® sii kompatibilné len s klipmi Click'aV® a Click'aV Plus™ a nie s kompatibilné s klipmi LigaV® alebo Vclip® . Pred zagatim postupu sa vzdy uistite, Ze bol zvoleny spravny typ aplitora
Grena. Ak tak neurobite, mdze to mat za nasledok nemoznost vykonat zakrok.

5. Chirurg je plne zodpovedny vyber spravnej chirurgickej techniky, typ a velkost tkaniva a ciev vhodnych na podviazanie, velkost klipu a prisluSného aplikatora, ako aj za ur¢enie poctu klipov potrebnych na dosiahnutie
uspokojivej hemostazy a bezpecnosti uzaveru.

6.  Nepouzivajte klip vioZzeny do celusti alebo samotny apler ako pitevny nastroj, pretoze klip méze odpadnut a hroty apleru mézu spdsobit poranenie tkaniva.

7. Vzdy sa presvedcte, Ze klip zostal bezpecéne v Eelustiach apléra po prechode apléra a klipu kanylou.

8 Nepokusajte sa zatvarat ¢eluste na Ziadnu tkanivovu $truktiru bez toho, aby ste do elusti spravne vloZili svorku. Zatvorenie prazdnych €elusti na cievu alebo anatomicku Struktiru mézZe mat za nasledok
poranenie pacienta.

9.  Nestlacajte aplikator nad inymi chirurgickymi nastrojmi, sponkami, klipmi, ZI€ovymi kamerimi alebo inymi tvrdymi Struktdrami, pretoze to méze spdsobit zliomenie klipu.

10. Po umiestneni kazdej spony je potrebné aplikator Upine zatvorit. Ciastodné stladenie moze mat za nasledok posunutie klipu, ¢o vedie k nespravnemu podviazaniu.
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11. Klip musi byt bezpeéne zacvaknuty, aby sa zabezpecilo spravne ligationClof cievy alebo tkaniva. Po aplikacii skontrolujte miesto podviazania, aby ste sa uistili, Ze kazdy klip bol umiestneny a dobre uzavrety na
podviazanej $trukture. Toto by sa malo zopakovat po pouZiti inych chirurgickych pomdcok v bezprostrednej oblasti aplikacie, aby nedoslo k nahodnému posunu klipu.

12. Podvazovacie klipy ClickaV® a ClickaV Plus™ mozno otvorit pomocou $pecidlne navrhnutého odstrariovaéa klipov. Dérazne sa odporiéa, aby bol odstrafiova& poéas chirurgického zakroku, pri ktorom sa
pouzivaju podvazovacie klipy ClickaV® a Click'aV Plus(™ rahko dostupny. Po otvoreni sa klip musi zlikvidovat a nemal by sa znovu pouZit, aj ked nie je pritomné Ziadne viditefné poskodenie. V klipe otvorenom
odstrafiovadom mézu vzniknat mikrotrhliny a takyto klip by sa mohol zlomit' alebo skiznut z cievy, &o by mohlo viest ku krvacaniu.

13. Pripraci s HERO™ aplikatorom Click'aV® pozorne dodrziavajte pokyny na pouzivanie podvazovacich klipov Click'aV® a Click'aV Plus™

14. Ak je potrebné vyrobok zlikvidovat, musi sa to vykonat v sulade so v&etkymi platnymi miestnymi predpismi vratane, bez obmedzenia, predpisov tykajucich sa zdravia a bezpecnosti ludi a Zivotného prostredia.

15. V pripade moznosti kontaktu s krvou alebo telesnymi tekutinami budte opatrni. Dodrziavajte nemocni¢né protokoly tykajice sa pouzivania ochranného odevu a vybavenia.

Zaruka na ligotavé klipy
Na vsetky klipsy Grena HERO™ Aplikator ligaénych svoriek Click'aV® sa vztahuje jednoro¢na zaruka. Spoloc¢nost Grena bezplatne opravi akykolvek aplikator za predpokladu, Ze sa pouziva na bezné chirurgické
ucely s ligatérnymi klipmi Grena, pre ktoré bol navrhnuty, a Ze ho neopravoval neopravneny personal. Ak ddjde k poruche apléru, ktora je spdsobena pouzitim klipov inych vyrobcov ako Grena, zaruka neuplatiiuje.

Pokyny na opétovné spracovanie:
V nasledujlcich €astiach su uvedené kroky potrebné na opatovné spracovanie klipovych aplikatorov Grena HERO™ Aplikator liga¢nych svoriek Click'aV®.
Patri sem predbezna Uprava v mieste pouZitia, ru¢né Cistenie a dezinfekcia, strojové spracovanie, ako aj parna sterilizacia v procese frakcionovaného vakua.

UPOZORNENIA POZOR:
Splachovaci kanal je dlhy a uzky. Pri Cisteni si vyZaduje osobitnt pozornost, aby sa z neho odstranila vSetka necistota. Nepouzivajte tuhntce Cistiace prostriedky, pretoze mézu upchat
svetlost preplachovacieho kandla.

POZOR:

Pouzivatel/spracovatel by mal dodrziavat miestne zakony a nariadenia v krajinach, kde st pozZiadavky na opatovné spracovanie prisnejSie ako tie, ktoré su podrobne uvedené v tejto
prirucke. Okrem toho je potrebné dodrziavat nemocni¢né hygienické predpisy, ako aj odporuc¢ania prislusnych profesijnych zdruzeni.

POZOR:

Pouzité zariadenia sa musia pred pouzitim dékladne spracovat podla tychto pokynov.

POZOR:
Univerzalne bezpecénostné opatrenia by mal dodrziavat’ vSetok nemocni¢ny personal, ktory pracuje s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi zdravotnickymi
pomdckami. Aby sa predislo poraneniam, pri manipulacii s pomdckami s ostrymi hrotmi alebo reznymi hranami treba postupovat opatrne.

POZOR:

Pri manipulécii s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi materialmi, zariadeniami a vybavenim alebo pri praci s nimi by sa mali pouzivat osobné ochranné
prostriedky (OOP), aby sa zabranilo krizovej kontaminacii. Medzi osobné ochranné prostriedky patria plaste, masky, ochranné okuliare alebo tvarové $tity, rukavice a navleky na
obuv.

Dodrziavaijte obvyklé predpisy pre manipulaciu s kontaminovanymi predmetmi a nasledujlice preventivne opatrenia:

- Pri dotyku pouzivajte ochranné rukavice.

- Kontaminovany materidl izolujte pomocou vhodného obalu a oznacenia.

POZOR:

Neumiestiiujte tazké pristroje na chulostivé zariadenia. Pri ruénom sa nesmu pouzivat kovové kefy alebo drhniice podlozky. Tieto materidly poskodia povrch a povrchovu
upravu pristrojov. Mali by sa kefy s makkymi Stetinami, nylonové kefky a gistice rar.

POZOR:

Pred opatovnym spracovanim nenechajte kontaminované pomécky vyschnut. VSetky nasledné kroky cistenia a sterilizacie sa ulahéia tym, Ze sa na pouzitych poméckach
nenecha zaschnut krv, telesné tekutiny, zvySky kosti a tkaniv, fyziologicky roztok alebo dezinfekéné prostriedky.

Pouzité pombcky sa musia prepravovat do centralneho zasobovania v uzavretych alebo zakrytych nadobach, aby sa zabranilo zbytoénému riziku kontaminacie.

POZOR:

Po skonéeni liecby je potrebné vycistit' a vydezinfikovat' vSetky ¢asti, ktoré prisli do kontaktu s pacientom.

POZOR:

Pouzivajte len cistiace/dezinfekéné prostriedky schvalené na regeneraciu zdravotnickych pomécok. Dodrziavajte pokyny vyrobcu Eistiacich/dezinfekénych prostriedkov.

Ak sa pouziju nevhodné cistiace alebo dezinfekéné roztoky alebo ak sa pouziju nevhodné Cistiace alebo dezinfekéné postupy, méze to mat negativne ddsledky pre pomocky:
- Poskodenie alebo korézia

- Zafarbenie vyrobku

- Korézia kovovych Casti

- Skratena Zivotnost

- Uplynutie platnosti zaruky

POZOR:

Spolo¢nost Grena Ltd. odpori¢a na automatické Cistenie/dezinfekciu pouzivat iba umyvacie a dezinfekéné zariadenia, ktoré su v sulade s normami EN I1ISO 15883-1 a -2. Ak je to
mozné, odporuca sa uprednostnit mechanickd regeneraciu pred manualnymi metédami regeneracie.

Obmedzenia Nastroje sa dodavaju nesterilné a pred kazdym pouzitim sa musia vycistit' a sterilizovat

tykajuce sa Prvotné ¢istenie by sa malo vykonat' pomocou ultrazvukového Eistica, aby sa zo zariadenia odstranili vSetky konzervacné latky. Odporucané parametre st 3 min, 40 °C, 35 kHz.
opétovného Rozsiahle pouzivanie alebo opakované spracovanie méze mat na pristroje znacny vplyv. Zivotnost vyrobku sa uréuje podla odtlackov opotrebenia a poskodenia spdsobeného
spracovania: pouzivanim. PoSkodené alebo skorodované nastroje nepouzivajte.

Je potrebné vyhnut' sa pouzivaniu tvrdej vody. Na prvé oplachnutie sa moze pouzit zméakéena voda z vodovodu. Na kone¢né oplachnutie by sa mala pouzivat Cistena voda, aby
sa odstranili usadeniny vodného kameria na zariadeniach. Na Cistenie vody sa mdze pouzit jeden alebo viacero z nasledujucich procesov: ultrafiltracia (UF), reverznad oméza (RO),
deionizacia (D) alebo ekvivalentny proces.

INSTRUKCIE
Miesto : Bezprostredne po oSetreni by sa malo vykonat predbezné Cistenie zariadeni s ohfadom na osobnu ochranu. Cielom je zabranit zaschnutiu organického materialu a chemickych
zvyskov v limene alebo na vonkajsich Gastiach pristrojov a zabranit kontaminacii okolia.
1.  Odstrarite prebyto¢nu nedistotu, telesné tekutiny a tkanivo pomocou jednorazovej utierky/papierovej utierky.
2. Okamzite po pouziti ponorte pristroj do vody (teplota niZSia ako 40 °C).
3. Nepouzivajte tuhnuce Cistiace prostriedky ani vodu s teplotou vySSou ako 40 °C, pretoze mdzu viest k zlepeniu pddy a ovplyvnit dalSie kroky spracovania.
Obmedzeni Odporuéa sa, aby sa pomdcky po pouziti opatovne spracovali €o najskor, ako je to prakticky mozné.
apreprava: Aby sa predislo akémukolvek poskodeniu, pombcky by sa mali bezpe¢ne skladovat a prepravovat na miesto dalSieho spracovania v uzavretej nadobe (napr. vo vani s vekom), aby sa
’ zabranilo kontaminacii okolia
Maximalny ¢as medzi predbeznym gistenim pristroja a dalSimi krokmi Cistenia nesmie presiahnut 1 hodinu.
Preneste nastroje do spracovatel'skej miestnosti a viozte ich do umyvadla s €istiacim roztokom.
Priprava na Pl:istroj w@zoberat‘ na éis?enlie alebo sterilizaciu » ) o ) o ] . B L
gistenie: Vsetky Cistiace prostriedky by sa mali pripravovat v pomere pouZitia a pri teplote odporti¢anej vyrobcom. Na pripravu distiacich prostriedkov sa moze pouzit zmékéena voda z vodovodu.

Pouzivanie odporu¢anych teplét je doleZité pre optimalnu dcinnost Cistiacich prostriedkov.
POZNAMKA: Cerstvé ¢éistiace roztoky by sa mali pripravit, ked’ st existujlice roztoky hrubo zneéistené (krvavé alalebo zakalené).

Cistenie/dezinfekci | Vybavenie: pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymaticky Gistiaci prostriedok, kefka s makkymi Stetinami Steris 1B33B3 alebo podobna, &istiaca tlakova pistol alebo
a: Ruéné velkoobjemova injekéna striekacka, ultrazvukovy vodny kupel.

Overeny postup pred ¢istenim:

1. Namocte zariadenie do umyvacieho/dezinfekéného roztoku na 5 minat (na overenie sa pouzil 4% Sekusept Activ, 30-35 °C).

2. Pomocou kefky s makkymi Stetinami a udrziavajlc zariadenie vo vnutri namacacieho roztoku naneste umyvaci/dezinfekény roztok na vsetky povrchy, pricom dbajte na to, aby
boli Eeluste vycistené v otvorenej aj zatvorenej polohe. Uistite sa, Ze boli odstranené vsetky viditelné necistoty. Roztokom vyplachnite vnutro hriadela.

3. Oplachujte pristroj vodou z vodovodu (<40 °C), pri€om pristroj uvadzajte do ¢innosti, kym sa na pristroji alebo v pride oplachovania neobjavia Ziadne stopy krvi alebo necistot,
najmenej vSak 3 minGty.

4.  Pomocou velkoobjemovej injekénej striekacky (alebo Cistiacej tlakovej pistole) agresivne preplachnite vnutro hriadela vodou z vodovodu (<40 °C) cez preplachovaci otvor na
proximalnom konci hriadela, kym z hriadela nevyjde viditelna necistota, ale najmenej na 1 minutu.

Overeny postup ru¢ného cistenia:

1. Umiestnite zariadenie do ultrazvukového vodného kupela naplneného premyvacim/dezinfekénym roztokom a sonikujte 3 minaty, 40+1°C, 35 kHz (na validaciu bol pouzity 2%
Sekusept Activ).

2. Vyberte pristroj z ultrazvukového vodného kupela.

3. Pomocou kefy s makkymi Stetinami drhnite pristroj pod te¢icou vodou z vodovodu s teplotou pod 40 °C minimalne 1 minutu alebo kym sa neodstrania vSetky viditelné zvysky.

4 Pomocou ¢istiacej tlakovej pistole alebo velkoobjemovej injekénej striekacky agresivne preplachnite vnutro hriadela vodou z vodovodu (s teplotou nizSou ako 40 °C), kym sa z
hriadela nedostane viditelna necistota, minimalne v§ak 1 minatu.

5.  Zariadenie oplachnite pod cistou tecticou vodou, vratane preplachovacieho kanala, a zaroveri zariadenie uvedte do ¢innosti. Na tento krok by sa mala pouzit voda UF, RO alebo
DI.

6.  Prebyto¢nu vihkost zo zariadenia odstrarite Cistou, savou a nekréivou utierkou.

7 Pristroj vysuste stlacenym lekarskym vzduchom vratane preplachovacieho kanala.

POZNAMKA: Treba mat na pamiti, Ze kazdy proces Gistenia a dezinfekcie by mal byt validovany.
Vizualne skontrolujte Cistotu a uistite sa, Ze boli odstranené vSetky necistoty. Ak nie je vizualne cisty, opakujte kroky opatovného spracovania, kym zariadenie nebude vizualne Cisté.

POZNAMKA: Odporuéa sa, aby sa pouZité Sistiace kefy po kazdom pouziti vygistili (ak je to mozné, v ultrazvukovom vodnom kupeli) a potom dezinfikovali. Po vygisteni, dezinfekcii a
sterilizacii sa musia skladovat v suchu a chranit pred kontaminaciou.
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Cistenie/dezinfekci
a: Automatizované

Vybavenie - umyvacka/dezinfikator, pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymaticky Cistiaci prostriedok, kefa s makkymi Stetinami Steris 1B33B3 alebo podobna, Cistiaca tlakova

pistol alebo velkoobjemova striekacka, ultrazvukovy vodny kupel.

Endoskopické nastroje maju kanaliky, Strbiny a jemné spoje. Zaschnuté necistoty sa z takychto oblasti velmi tazko odstrariuju automatickym cistenim. Na dosiahnutie t¢inného ¢istenia

je potrebné odstranit masivne necistoty pred automatizovanym opatovnym spracovanim, preto spolo¢nost Grena Ltd. odporiéa manudlne predbezné Cistenie. Pred Cistenim v

umyvacke/dezinfektori dbajte najmé na predbezné cistenie hriadela.

Overeny postup pred ¢istenim:

1. Namocte zariadenie do umyvacieho/dezinfekéného roztoku na 5 minut (na overenie sa pouzil 4% Sekusept Activ, 30-35 °C).

2. Pomocou kefky s makkymi Stetinami a udrziavajic zariadenie vo vnutri namacacieho roztoku naneste umyvaci/dezinfekény roztok na vsetky povrchy, pricom dbajte na to, aby
boli eluste vycistené v otvorenej aj zatvorenej polohe. Uistite sa, Ze boli odstranené vSetky viditelné necistoty. Roztokom vyplachnite vnutro hriadela.

3. Oplachuijte pristroj vodou z vodovodu (<40 °C), pricom pristroj uvadzajte do ¢innosti, kym sa na pristroji alebo v pride oplachovania neobjavia Ziadne stopy krvi alebo necistot,
najmenej vSak 3 minuty.

4. Pomocou velkoobjemovej injekénej striekacky (alebo Cistiacej tlakovej pistole) agresivne preplachnite vnutro hriadela vodou z vodovodu (<40 °C) cez preplachovaci otvor na
proximalnom konci hriadela, kym z hriadela nevyjde viditelna necistota, ale najmenej na 1 minatu.

Overeny postup automatického Cistenia:

Spoloc¢nost Grena Ltd. odporuca pouzivat Cistiace/dezinfekéné zariadenie v sulade s normami EN ISO 15883-1 a -2 v kombinacii s vhodnym nosi¢om nakladu. DodrZiavajte navod na
pouzitie od vyrobcu umyvacieho/dezinfekéného zariadenia.

Vlozte nastroje do umyvacky/dezinfekéného zariadenia podla pokynov vyrobcu. Pripojte preplachovacie kandly (ak su vybavené) nastrojov k umyvacke/dezinfektoru tak, aby sa
preplachli.

Na opéatovné spracovanie pristrojov si vhodné tieto parametre procesu:

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

2. Pranie, horuca voda, 10 minut, koncentracia pracieho prostriedku a teplota podla odportcéania vyrobcu (proces overeny s 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralizacia, koncentracia neutralizac¢ného ¢inidla a ¢as podla odporuéania vyrobcu (proces overeny s 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).

4. Oplachnutie, studena voda s teplotou pod 40 °C, 1 min.

5. Tepelna dezinfekcia > 2,5 min, > 93 °C s UF, RO alebo DI vodou, koncentracia aditiva podla odporu¢ania vyrobcu (proces validovany bez akéhokolvek aditiva).

6. Susenie 110 °C, 6 min.

POZNAMKA: Treba mat na pamiti, ze kazdy proces Gistenia a dezinfekcie by mal byt validovany.
POZNAMKA: Overené parametre zodpovedaju procesu s hodnotou AO > 3000s. Grena Ltd. Odport&a pouzivat len procesy s hodnotou AO > 3000s.

POZNAMKA: Nikdy nenechavaite nastroje po opatovnom spracovani mokré. Méze to viest ku korézii a rastu mikroorganizmov. Ak pristroje nie st po skonéeni strojového spracovania
uplne suché, vysuste ich ruéne (pozri ast suSenie) a ulozte ich podla pokynov.

Susenie: Zvysnu vihkost vysuste Cistou, savou, nekréivou handrickou. Pomocou stlaéeného lekarskeho vzduchu alebo velkoobjemovej injekénej striekacky vyfukajte preplachovaci kanal a
zaves Celusti, az kym neunikne Ziadna dalSia vihkost.

Udrzba: Zavesy a iné pohyblivé ¢asti by sa mali namazat vo vode rozpustnym pripravkom uréenym pre chirurgické nastroje, ktoré sa musia sterilizovat. Mali by sa dodrziavat datumy exspiracie
uvedené vyrobcom pre zasoby aj pre koncentracie na pouZzitie.

Kontrola a Skontrolujte funkénost pristroja - v pripade akejkolvek technickej poruchy musi byt pristroj odmietnuty.

testovanie Skontrolujte ¢innost pohyblivych ¢asti (napr. Celusti, zavesov, konektorov atd.), aby ste zabezpedili ich hladky chod v celom zamyslanom rozsahu pohybu. Skontrolujte, ¢i efuste

funkénosti: nemaju nadmernu volu. Vizualne skontrolujte, ¢i nie si poSkodené a opotrebované. Venujte pozornost spravnemu nastaveniu ¢elusti.
Skontrolujte, ¢i nie je hriadel deformovany. Starostlivo skontrolujte kazdé zariadenie, ¢i boli odstranené vSetky viditelné necistoty. Ak sa zisti znecistenie, zopakujte proces
Cistenia/dezinfekcie. Poskodené pristroje zlikviduijte.

Balenie: Samostatne: Na sterilizaciu parou mozno pouzit Standardné komercne dostupné lekarske sterilizacné vrecuska alebo zabaly. Uistite sa, Ze obal je dostato¢ne velky na to, aby obsahoval
pombdcku bez toho, aby sa namahali tesnenia. Nepouzivajte obaly, ktoré su prili§ velké, aby sa zabranilo posuvaniu pristrojov v obale.
V supravach: Nastroje sa mozu vkladat do sterilizacnych zasobnikov na vSeobecné pouzitie. Zasobniky a puzdra s vekom sa mézu zabalit do lekarskej félie na parnu sterilizaciu.
Zabezpedte, aby Celuste chranené.
Celkova hmotnost zabaleného zasobnika alebo puzdra na nastroje by nemala presiahnut 11,4 kg/25 libier kvoli bezpec¢nosti personalu, ktory manipuluje so stupravami nastrojov;
puzdra na nastroje presahujuce 11,4 kg/25 libier by sa mali rozdelit na samostatné zasobniky na sterilizaciu. VSetky zariadenia musia byt usporiadané tak, aby sa zabezpecil prienik
pary na vSetky povrchy nastrojov. Nastroje by sa nemali ukladat na seba alebo v tesnom kontakte. Pouzivatel musi zabezpedit, aby sa kufrik s nastrojmi neprevratil alebo aby sa
obsah neposunul, ked' st pristroje v kufriku usporiadané. Na udrzanie pristrojov na mieste sa mdzu pouzit silikénové podlozky.
Pristroje na validaciu sterilizacného procesu boli zabalené vo vreckach v sulade s normou EN ISO 11607-1.

Sterilizacia: Vybavenie: Grena Ltd. odporuc¢a pouzivat sterilizator v sulade s normou EN ISO 17665 alebo EN 285. Sterilizacia sa musi vykonavat v obaloch vhodnych na sterilizacny proces. Obal
by mal byt v stlade s normou EN ISO 11607 (napr. papier / laminatova fdlia).
Sterilizacia vihkym teplom/parnym kupelom je preferovanou a odpori¢anou metédou pre pomdcky Grena.
Nemocnica je zodpovedna za vlastné postupy kontroly a balenia nastrojov po ich dékladnom vycisteni spdsobom, ktory zabezpeci prenikanie pary a primerané vysuSenie. Nemocnica
by mala odporuéit' aj opatrenia na ochranu vSetkych ostrych alebo potencidlne nebezpeénych €asti nastrojov.
Je potrebné vyslovne dodrziavat pokyny vyrobcu sterilizatora tykajuce sa prevadzky a konfiguracie naplne. Pri sterilizacii viacerych suprav nastrojov v jednom sterilizacnom cykle
dbajte na to, aby sa neprekrocila maximalna zataz uvedena vyrobcom.
Supravy pristrojov by mali byt riadne pripravené a zabalené do podnosov a/alebo puzdier, ktoré umoznia prenikanie pary a jej priamy kontakt so v8etkymi povrchmi.
UPOZORNENIE: Sterilizacia plazmovym plynom by sa nemala pouzivat.
POZOR: Nikdy nesterilizujte nevycistené nastroje! Uspech sterilizacie zavisi od predchadzajiceho stavu &istenia!
Minimélne validované parametre parnej sterilizacie potrebné na dosiahnutie trovne zabezpe&enia sterility 10°°) su tieto:
[ Typ cyklu | Teplota [°C] [ Cas expozicie [min] | Tlak [bar] [ Cassudenia[min] |
| Frak&né prevakuum 10 kPa [ 134 [ 3 | >3 | 15
POZNAMKA: Je potrebné pamétat na to, Ze kaZdy proces sterilizacie by sa mal pred pouzitim overit. Validaciu vhodnosti uvedenych parametrov pre proces frakéného véakua vykonala
spolo¢nost Grena v stlade s poziadavkami normy EN I1SO 17665. Za validaciu spravneho fungovania sterilizatora je zodpovedny pouzivatel.

Skladovanie: Sterilné zabalené nastroje by sa mali skladovat v uréenom priestore s obmedzenym pristupom, ktory je dobre vetrany a poskytuje ochranu pred prachom, hmyzom, Skodcami a

extrémnymi teplotami/vihkostami.

Dalsie informacie:

Vyssie uvedené pokyny boli odporucané vyrobcom zdravotnickej pomdcky ako vhodné na pripravu zdravotnickej pomdcky na opatovné pouzitie. Zodpovednostou spracovatela zostava
zabezpecit, aby sa pri spracovani, ktoré sa skuto¢ne vykonava pomocou zariadeni, materialov a personalu v spracovatelskom zariadeni, dosiahol poZadovany vysledok. To si vyZaduje
validaciu a rutinné monitorovanie procesu. Rovnako by sa mala riadne vyhodnotit akakolvek odchylka spracovatela od poskytnutych odporucani z hladiska uc¢innosti a moznych
nepriaznivych dosledkov. Pouzivatelia potom musia vytvorit vhodny protokol Cistenia pre opakovane pouzitelné zdravotnicke pomdcky pouzivané na ich pracoviskach, pricom musia
pouzit odportcania vyrobcu pomdcky a vyrobcu Eistiaceho prostriedku.

Vzhladom na mnoZstvo premennych pri sterilizacii/dekontaminacii by malo kazdé zdravotnicke zariadenie kalibrovat a overovat sterilizacny/dekontaminaény proces (napr. teploty,
¢asy) pouzivany s jeho vybavenim.

Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za zabezpedenie toho, aby sa repasovanie vykonavalo s pouzitim vhodného vybavenia a materidlov a aby bol personal repasovacieho
zariadenia primerane vy$koleny na dosiahnutie pozadovaného vysledku.

Upozornenie pre
pouzivatel'a a/alebo
pacienta:

Ak sa v suvislosti s pomdckou vyskytne akykolvek zavazny incident, mal by sa nahlasit’ vyrobcovi a prislu§nému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontakt na
vyrobcu:

Pozrite si nadpis navodu na pouZzitie.

‘
g Udrzujte v Konzultécie v Autorizovany zastupca v
Upozornenie suchuJ elektronickej podobe Vyrobca Eurépskei uﬁii P
elFU indicator _Unévod na pouZitie pexel
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Tla¢ené kdpie navodov na pouZitie dodavané s vyrobkami Grena su vzdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete tlacent képiu IFU v inom jazyku, mbZete kontaktovat spolocnost’ Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk alebo + 44 115 9704 800.

Naskenujte nizSie uvedeny QR kéd pomocou prislusnej aplikacie.
Spoji vas s webovou strankou spolo¢nosti Grena Ltd., kde si méZete vybrat elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku méZete vstupit priamo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouZitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia IFU, ktort mate k dispozicii, je v najnovsej verzii.
VZdy pouZivajte IFU v najnovsej revizii.
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