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A Délezité:

Pokyny uvedené v tomto dokumente nemaju slizit ako komplexny navod na chirurgické techniky suvisiace s pouzivanim univerzalnych klipovych aplikatorov Click'aV® Ligating Clips Appliers. Ziskanie zru¢nosti 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 literataru

a absolvovali potrebny vycvik pod vedenim chirurga, ktory ma skisenosti s minimalne invazivnymi postupmi. Pred pouzitim zariadenia dérazne odporti¢ame dékladne si prestudovat vetky informéacie obsiahnuté v
tejto prirucke. Nedodrzanie tychto pokynov mdze mat za nasledok vazne nasledky chirurgického zakroku vratane poranenia pacienta, kontaminacie, infekcie, skrizenej infekcie alebo smrti.

Indikéacie:

Univerzalne ligaturne klipy Grena Click'aV® Aplikatory st uréené na pouzitie ako podavacie zariadenia pre velkosti L a XL polymérovych ligatirnych klipov Grena Click'aV® a Grena Click'aV Plus™ pocas laparoskopickych
a torakoskopickych chirurgickych zakrokov. Na dosiahnutie optimalneho vykonu a bezpecnosti je nevyhnutné zabezpedit spravnu kompatibilitu medzi velkostou okludovaného tkaniva a vybranymi klipmi.

Cielova skupina pacientov - dospeli a dospievajlci pacienti vSetkych pohlavi.

Ur€eni pouzivatelia: vyrobok je uréeny na pouzivanie vyluéne kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Kontraindikacie:

NEPOUZIVAJTE na podviazanie vajitkovodov ako antikoncep&ni metddu, pretoze chybaju dostatocné Udaje o U¢innosti a bezpecnosti v tychto pripadoch.
NEPOUZIVAJTE na podviazanie renainej artérie poCas laparoskopickej nefrektomie od Zivého darcu

NEPOUZIVAJTE na aplikaciu klipov ako znacku na tkanivo.

Popis zariadenia:

Click'aV® Universal Ligating Clip Applier je chirurgicky nastroj na opakované pouzitie uréeny na endoskopické aplikacie. Je vybaveny prepinaom velkosti klipu, ktory nastavuje otvorenie ¢eluste, ¢o umozriuje pouzivat
ten isty nastroj s velkostou klipu L aj XL. Tento nerozoberatelny apléter je vybaveny zabudovanym preplachovacim kanalom, ¢im sa eliminuje potreba demontaze pocas Cistenia. Na jeho pouZzitie je potrebny 10 mm
pristupovy otvor. Hriadel apléra sa da otacat o 360° vzhfadom na rukovat.

llustracia nastroja:
1. Celuste 3. Vyplachovy otvor 5. Prepinac velkosti klipu 7. Odpalovacia rukovat
2. Hriadel 4. Otocny gombik 6. Zadna rukovat
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Navod na pouzitie:

1. Zvolte velkost klipu vhodnu pre podvézované tkanivo

2. Pred pouzitim overte kompatibilitu vSetkych zariadeni.

3. Prepinac velkosti klipu (5) nastavte do prisluSnej polohy L alebo XL zodpovedajticej zvolenej velkosti klipu (obr. |, I a lll). Nespravne nastavenie mdéze mat za nasledok nespravne zatazenie klipu, ¢o méze viest k

tazkostiam s bezpe&nym zatvorenim klipu, ako aj k moznému prasknutiu, deformacii alebo vytrhnutiu klipu z aplikatora. POZNAMKA: Zmena polohy prepinaga velkosti klipu (5), najma z XL na L, je jednoduchsia,

ak je spust (7) po¢as nastavovania mierne potiahnuta.

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 (2). Takéto uchopenie zabezpedi, Ze Eeluste zariadenia zostanu Uplne otvorené, ¢o je nevyhnutné na spravne vioZenie svorky.

Vyrovnajte Celuste (1) vertikalne a lateralne nad klip v kazete a posurite ¢eluste vyrobku do drazky kazety s klipom tak, aby boli kolmé na povrch kazety. Nespravna poloha €elusti po¢as vkladania méze viest k

nespravnemu usadeniu klipu v &elustiach, o mdZe mat za nasledok nemoznost bezpe&ného uzavretia klipu, jeho prasknutie, deformaciu alebo vypadnutie z aplikatora. Celuste postvajte opatrne, kym sa neozve

pocutelné cvaknutie. Na zatlatenie appleja nepouZzivaijte silu. Aplikator by sa mal lahko pohybovat vo vnutri a mimo $trbiny. PouZitie nadmernej sily na zatlagenie prichytky méZe spésobit’ jej poSkodenie.

7. Vyberte aplikator z kazety. MdZe byt potrebné podrzat' kazetu, aby bolo mozné odstranit prichytku. Skontrolujte, ¢i je klip bezpeéne upevneny v Eelustiach. Hlavice svorky by mali zapadnut do zarezov cefusti
appleja. Nespravne usadenie klipu v Eelustiach moze mat za nasledok nemoznost bezpe¢ného zatvorenia klipu, jeho prasknutie, deformaciu alebo vypadnutie z aplikujiceho zariadenia.

8.  Dostatocne skeletovo upravte Struktiru, ktord sa ma podviazat, aby bol uzamykaci mechanizmus svorky mimo tkaniva, aby sa zabranilo preniknutiu zapadky cez tkanivo. Preniknutie zapadky do tkaniva ovplyvriuje
bezpeénost uzaveru, moze deformovat alebo dokonca zlomit' svorku

9.  Jemne stlacte rukovéte aplikatora (6 a 7) (bez zablokovania klipu) a zasurite ¢eluste aplikatora (1) a hriadel (2) do kanyly. UdrZujte stlacené rukovéte apléra (6 a 7), kym Celuste nevypustia kanylu, pretoze vacsina
kanyl ma vnutorny priemer mens$i ako otvorené Celuste apléra. Stla¢anie rukovati apléru (6 a 7) moze byt potrebné aj pri vyberani apléru z kanyly. Ak sa rukovate nestlacia dostatocne, Celuste apléra mézu
zoSkrabat material z vnutra kanyly a odlticené plastové ¢astice mézu spadnut do telovych dutin.

10. Pocas aplikacie otacajte hriadelom endoaplikatora (2) pomocou otoéného gombika (4) tak, aby jeden velky zub zapadky klipu orientovany smerom nadol a viditelny zhora a zboku . To umoZziiuje pouzivatefovi
vizualne potvrdit zapuzdrenie podvazovanej $truktiry a uvolnenie zapadky klipu z tkaniva

11.  Umiestnite svorku okolo Struktury uréenej na podviazanie tak, aby bol jasne viditelny uzamykaci mechanizmus. Primeranou silou klip Uplne zatvorte, kym nezaisti, pricom uistite, Ze je spravne umiestneny.
Uvolnenim tlaku na rukovéte (6 a 7) sa Celuste aplikujuceho zariadenia (1) pruzne otvoria.

12. Odstranite aplikator z miesta operéacie.
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A Upozornenia a bezpeénostné opatrenia:
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Po kazdom pouziti a pred kazdym pouzitim pristroj starostlivo skontrolujte, i sa na nom nenachadzaju znamky poskodenia. Nepouzivajte poSkodené prilozky, pretoZze 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 Celusti appletu. Nespravne zarovnanie Celusti moze
sposobit’ silni deformaciu klipu pocas zatvarania, o zabrani spravnemu zacvaknutiu a méze viest' k poraneniu pacienta.

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.

Chirurgické nastroje sa mézu u jednotlivych lisit. Ak sa pri zakroku pouzivaju chirurgické nastroje a prislusenstvo od réznych vyrobcov, pred zacatim zakroku overte kompatibilitu. Ak tak neurobite, méze to mat
za nasledok prediZenie ¢asu trvania zakroku, nemoznost vykonat operaciu alebo nutnost prechodu na otvorent operaciu.

Univerzalne aplikatory Click'aV® st kompatibilng len s klipmi Click'a"®a Click'aV Plus™ a nie st kompatibilné s klipmi LigaV® alebo Vclip® . Pred za&atim postupu sa vzdy uistite, Ze bol zvoleny spravny typ apliatora
Grena's. Ak tak neurobite, moZze to mat za nasledok nemoznost vykonat zakrok.

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 bezpecénosti uzaveru.

Nepouzivajte klip vlioZzeny do Celusti alebo samotny apler ako pitevny nastroj, pretoze klip mdze odpadnut a hroty apleru mézu spdsobit poranenie tkaniva.

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

Nepokusajte sa zatvarat' ¢eluste na Ziadnu tkanivovd Struktdru bez toho, aby ste do Celusti spravne viozili svorku. Zatvorenie prazdnych Celusti na cievu alebo anatomickld Struktiru méze mat za nasledok
poranenie pacienta.

Nestlacajte aplikator nad inymi chirurgickymi nastrojmi, sponkami, klipmi, ZI€ovymi kamerimi alebo inymi tvrdymi $truktdrami, pretoZe to moze sposobit zlomenie klipu.

Po umiestneni kazdej spony je potrebné aplikator Gplne zatvorit. Ciastoéné stladenie méze mat za nasledok posunutie klipu, &o vedie k nespravnemu podviazaniu.

Klip musi byt bezpe¢ne zacvaknuty, aby sa zabezpecilo spravne podviazanie cievy alebo tkaniva. Po aplikacii skontrolujte miesto podviazania, aby ste sa uistili, ze kazdy klip bol dobre umiestneny a uzavrety
na podviazanej Strukture. Toto by sa malo zopakovat po pouziti inych chirurgickych pomécok v bezprostrednej oblasti aplikacie, aby nedoslo k nahodnému posunu klipu.

Podvézovacie klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ mozno otvorit pomocou $pecialne navrhnutého odstrafiovada klipov. Dérazne sa odportéa, aby bol odstrariovaé lahko dostupny po&as operacie zahfiiajlcej pouzitie
podvazovacich klipov Click'aV® ClickaV Plus™. Po otvoreni sa klip musi zlikvidovat a nemal by sa znovu pouzit, aj ked nie je pritomné Ziadne viditelné 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.
Pri praci s aplikatorom Click'aV® pozorne dodrziavajte pokyny na pouzivanie klipov Click'aV® a Click'aV Plu
Ak je potrebné vyrobok zlikvidovat, musi sa to vykonat v sulade so vSetkymi platnymi miestnymi predpismi vratane, bez obmedzenia, predpisov tykajucich sa zdravia a bezpecnosti ludi a Zivotného prostredia
V pripade moznosti kontaktu s krvou alebo telesnymi tekutinami budte opatrni. Dodrziavajte nemocni¢né protokoly tykajuce sa pouzivania ochranného oblecenia a vybavenia.

ST

Zaruka na ligotavé klipy
Na véetky klipsy Click'aV® sa vztahuje ro&na zaruka. Spoloénost Grena bezplatne opravi akykolvek aplikator za predpokladu, Ze sa pouziva na bezné chirurgické Ggely s ligatérnymi klipmi Grena, pre ktoré bol navrhnuty,
a ze ho neopravoval neopravneny personal. Ak dojde k poruche apléru, ktora je spdsobena pouzitim klipov inych vyrobcov ako Grena, zaruka neuplatiiuje.

APOK ny na opétovné spracovanie:

V nasledujlcich ¢astiach st uvedené kroky potrebné na opétovné spracovanie aplikatorov Grena ClickaV® a Click'aV Plus™ Ligating Clips Appliers.
Patri sem predbezna Uprava v mieste pouZitia, ruéné cistenie a dezinfekcia, strojové spracovanie, ako aj parna sterilizacia v procese frakcionovaného vakua.

UPOZORNENIA POZOR:

Splachovaci kanal je dlhy a uzky. Pri Eisteni si vyZaduje osobitni pozornost, aby sa z neho odstranila vSetka nedistota. Nepouzivajte tuhntce Cistiace prostriedky, pretoze mézu upchat’
svetlost preplachovacieho kanala.

POZOR:

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

POZOR:

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

POZOR:
Univerzalne bezpecnostné opatrenia by mal dodrziavat' vSetok nemocni¢ny persondl, ktory pracuje s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi zdravotnickymi
pomaéckami. Aby sa predislo poraneniam, pri manipulacii s poméckami s ostrymi hrotmi alebo reznymi hranami treba postupovat opatrne.

POZOR:

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

Dodrziavajte obvyklé predpisy pre manipulaciu s kontaminovanymi predmetmi a nasledujice preventivne opatrenia:

- Pri dotyku pouzivajte ochranné rukavice.

- Kontaminovany material izolujte pomocou vhodného obalu a oznacenia.

POZOR:

Neumiestniujte tazké pristroje na chulostivé zariadenia. Pri ruénom Cisteni sa nesmu pouzivat’ kovové kefy alebo drhntice podlozky. Tieto materialy poskodia povrch a povrchovu
Upravu pristrojov. Mali by sa pouzivat kefy s méakkymi Stetinami, nylonové kefky a Cistice rar.

POZOR:

Pred opadtovnym spracovanim nenechajte kontaminované pomécky vyschnut’. VSetky nasledné kroky Cistenia a sterilizacie sa ulah¢ia tym, Ze sa na pouzitych poméckach nenecha
zaschnut krv, telesné tekutiny, zvySky kosti a tkaniv, fyziologicky roztok alebo dezinfekéné prostriedky.

Pouzité pomdcky sa musia prepravovat na miesto opatovného spracovania v uzavretych alebo zakrytych nadobach, aby sa zabranilo zbytoénému riziku kontaminacie.

POZOR:
Po skonéeni lie€by je potrebné vygistit' a vydezinfikovat vSetky Easti, 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 Eistiace alebo dezinfekéné postupy, méze to mat' negativne désledky pre pombcky:
- Poskodenie alebo korozia;

- zafarbenie vyrobku;

- Korézia kovovych Casti;

- Skratena Zivotnost;

- Uplynutie platnosti zaruky.

POZOR:

Spolo¢nost Grena Ltd. odport¢a na automatickeé Cistenie/dezinfekciu pouzivat iba umyvacie a dezinfekéné zariadenia, ktoré su v stlade s normami EN ISO 15883-1 a -2. Ak je to mozné,
odportca sa uprednostnit mechanickd regeneraciu pred manualnymi metédami regeneracie.

[Obmedzenia tykajuce [ Nastroje sa dodavaju nesterilné a pred kazdym pouzitim sa musia vycistit a sterilizovat.
sa opatovného Prvotné Eistenie by sa malo vykonat pomocou ultrazvukového Eistica, aby sa zo zariadenia odstranila konzervacna latka. Odporicané parametre su 3 min, 40 °C, 35 kHz.
spracovania Rozsiahle pouzivanie alebo opakované spracovanie moéze mat na pristroje vyznamny vplyv. Zivotnost' vyrobku sa uréuje podia odtlatkov opotrebenia a poSkodenia spésobeného

pouzivanim. PoSkodené alebo skorodované nastroje nepouzivajte.

Je potrebné vyhnut' sa pouzivaniu tvrdej vody. Na prvé oplachnutie sa moze pouzit zméakeena voda z vodovodu. Na koneéné 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), reverzna oméza (RO),
deionizacia (D) alebo ekvivalentny proces.

[INSTRUKCIE
Miesto : Bezprostredne po oSetreni by sa malo vykonat' predbezné ¢istenie zariadeni s ohfadom na osobnu ochranu. Cielfom je zabranit zaschnutiu organického materialu a chemickych zvy$kov
v limene alebo na vonkajsich ¢astiach pristrojov a zabranit kontaminacii okolia.
1. Odstrarite prebytocnu necistotu, telesné tekutiny a tkanivo pomocou jednorazovej utierky/papierovej utierky.
2. Okamzite po pouziti ponorte pristroj do vody (teplota nizsia ako 40 °C).
3. Nepouzivajte tuhnuce Cistiace prostriedky ani vodu s teplotou vy$Sou ako 40 °C, pretoze mozu viest k zlepeniu pddy a ovplyvnit dalSie kroky spracovania.
lObmedzenie a Odporuca sa, aby sa pomdcky po pouZiti opatovne spracovali ¢o najskér, ako je to prakticky mozné.
preprava: Aby sa prediSlo akémukolvek poskodeniu, pomocky 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 &istenim pristroja a dal$imi krokmi istenia nesmie presiahnut 1 hodinu.
Preneste nastroje do spracovatelskej miestnosti a umiestnite ich do umyvadla s &istiacim roztokom.
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Priprava na Gistenie:

Pristroj sa NESMIE rozoberat na Cistenie alebo sterilizaciu.

Vsetky Cistiace prostriedky by sa mali pripravovat v pomere pouZzitia a pri teplote odpori¢anej vyrobcom. Na pripravu €istiacich prostriedkov sa méze pouzit zmakéena voda z vodovodu.
Pouzivanie odporu¢anych teplét je dolezité pre optimalnu Géinnost ¢istiacich prostriedkov.

POZNAMKA: Cerstvé &istiace roztoky by sa mali pripravit, ked' st existujlice roztoky hrubo zneéistené (krvavé a/alebo zakalené).

Cistenie/dezinfekcia:
Rucné

Vybavenie: pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymaticky Cistiaci prostriedok, kefka s makkymi Stetinami Steris 1B33B3 alebo podobnd, Cistiaca tlakova pistol alebo
velkoobjemova injekéna striekacka, ultrazvukovy vodny kupel

Overeny postup pred cistenim:

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 udrziavajlic zariadenie vo vnutri namacacieho roztoku naneste umyvaci/dezinfekény roztok na vsetky povrchy, pricom dbajte na to, aby boli
Seluste 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 necist6t,
najmenej vSak 3 minuty.

4. Pomocou velkoobjemovej injekénej striekacky (alebo Ccistiacej tlakovej pistole) agresivne preplachnite vnutro hriadefa 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 ruéného Eistenia:

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

2. Vyberte pristroj z ultrazvukového vodného kupela.

3. Pomocou kefy s mékkymi 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 distiacej 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 nedistota, minimalne v§ak 1 minuatu.

5. Zariadenie oplachnite pod Cistou tec¢lcou vodou, vratane preplachovacieho kanala, a zarover 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 pamati, 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 &isty, opakujte kroky opatovného spracovania, kym zariadenie nebude vizualne Gisté.

Cistenie/dezinfekcia:
lJAutomatizované

Vybavenie - umyvacka/dezinfikator, pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymaticky Cistiaci prostriedok, kefa s mékkymi Stetinami Steris 1B33B3 alebo podobna, ¢istiaca tlakova
pistol alebo velkoobjemova striekacka, ultrazvukovy vodny kupel.

Endoskopické nastroje maju kanaliky, Strbiny a jemné spoje. Zaschnuté necéistoty sa z takychto oblasti velmi tazko odstrafuju automatickym Eistenim. Na dosiahnutie G€inného Cistenia
je potrebné odstranit masivne necistoty pred automatizovanym opatovnym spracovanim, preto spolo¢nost Grena Ltd. odpori¢a manualne predbezné Cistenie. Pred cistenim v
umyvacke/dezinfektori dbajte najma na predbezné cistenie hriadela.

Overeny postup pred Cistenim:

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

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

4. Pomocou velkoobjemovej injekénej striekacky (alebo Cistiacej tlakovej piStole) agresivne preplachnite vnuatro 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 automatického ¢istenia:

Spolo¢nost Grena Ltd. odporuca pouzivat cistiace/dezinfekéné zariadenie v stlade 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 kanaly (ak st vybavené) nastrojov k umyvacke/dezinfektoru tak, aby sa preplachli.
Na opéatovné spracovanie pristrojov st vhodné tieto parametre procesu:

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

2. Pranie, hortca voda, 10 minat, koncentracia pracieho prostriedku a teplota podia odportcania vyrobcu (proces overeny s 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

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

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

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

6. Susenie 110 °C, 6 min.

POZNAMKA: Treba mat na pamati, e kazdy proces &istenia a dezinfekcie by mal byt validovany.
POZNAMKA: Overené parametre zodpovedaju procesu s hodnotou AO > 3000s. Grena Ltd. OdporG&a pouZivat len procesy s hodnotou A0 > 3000s.

POZNAMKA: Nikdy nenechavajte 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:

Zvy3$nu vihkost vysuste ¢istou, savou, nekré€ivou handri¢kou. 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 pri zasobach aj pri koncentraciach na poutzitie.

Kontrola a testovanie
funkEnosti:

Skontrolujte funk&nost pristroja - v pripade akejkolvek technickej poruchy musi byt pristroj odmietnuty.

Skontrolujte ¢innost pohyblivych ¢asti (napr. Celusti, zadvesov, konektorov atd.), aby ste zabezpecili ich hladky chod v celom zamyslanom rozsahu pohybu. Skontrolujte, ¢i Eefuste nemaju
nadmernu volu. Vizualne skontrolujte, ¢i nie si poSkodené a opotrebované. Venujte pozornost spravnemu nastaveniu ¢elusti

Skontrolujte, ¢i prepina¢ velkosti svorky meni uhol otvorenia ¢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 zlikvidujte.

[Balenie: Samostatne:
MboZu sa pouzit Standardné komeréne dostupné lekarske parné sterilizacné vrecka alebo zabaly. Uistite sa, Ze obal je dostatocne velky na to, aby sa dor zmestila pomdcka bez toho,
aby sa namahali tesnenia. Nepouzivajte obaly, ktoré su prili§ velké, aby sa zabranilo postvaniu pristrojov v obale.
V supravéach:
Nastroje sa mézu vkladat do sterilizacnych zasobnikov na vSeobecné pouzitie. Zasobniky a puzdra s vekom sa mdzu zabalit do Standardnej lekarskej folie na parnu sterilizaciu.
Zabezpecte, aby boli ¢eluste chranené.
Celkova hmotnost zabaleného zasobnika alebo puzdra na nastroje by nemala presiahnut 11,4 kg/25 libier kvoli bezpeénosti personalu, ktory manipuluje so stipravami nastrojov; puzdra
na nastroje presahujlce 11,4 kg/25 libier by sa mali rozdelit na samostatné zasobniky na sterilizaciu. VSetky zariadenia musia byt usporiadané tak, aby sa zabezpedil prienik pary na
vsetky povrchy nastrojov. Nastroje by sa nemali ukladat na seba alebo v tesnom kontakte. Pouzivatel musi zabezpecit, aby sa kufrik s nastrojmi neprevratil alebo aby sa obsah neposunul,
ked su pristroje v kufriku usporiadané. Na udrzanie pristrojov na mieste sa mozu pouzit' silikénové podlozky.
Pristroje na validaciu sterilizacného procesu boli zabalené vo vreckach v sulade s normou EN ISO 11607-1.

Sterilizacia: Vybavenie: Grena Ltd. odport¢a pouzivat sterilizator v sulade s normou EN ISO 17665 alebo EN 285. Sterilizacia sa musi vykonavat v obaloch vhodnych na sterilizaény proces. Obal
by mal byt v stlade s normou EN ISO 11607 (napr. papier / laminatova félia).
Sterilizacia vihkym teplom/parnym kupelom je preferovanou a odporti¢anou metdédou pre pomdcky Grena.
Nemocnica je zodpovedna za vlastné postupy kontroly a balenia nastrojov po ich dokladnom vyc¢isteni spdsobom, ktory zabezpeci prenikanie pary a primerané vysu$enie. Nemocnica by
mala odporucit' aj opatrenia na ochranu vSetkych ostrych alebo potencialne 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
zabezpecte, aby sa neprekrocilo maximalne zatazenie uvedené vyrobcom.
Supravy pristrojov by mali byt riadne pripravené a zabalené do podnosov a/alebo puzdier, ktoré umoznia prenikanie pary a jej priamy kontakt so vSetkymi povrchmi.
UPOZORNENIE: Sterilizacia plazmovym plynom by sa nemala pouzivat'.
POZOR: Nikdy nesterilizujte nevygistené nastroje! Uspech sterilizacie zavisi od predchadzajiceho stavu &istenia!
Minimalne validované parametre parnej sterilizacie potrebné na dosiahnutie Girovne zabezpeéenia sterility 10°) st tieto:

Typ cyklu Teplota [°C] Cas expozicie [min] Tlak [bar] Cas susenia [min]
Frakéné prevakuum 10 kPa 134 3 >3 15

POZNAMKA: Je potrebné pamatat na to, Ze kazdy proces sterilizacie by sa mal pred pouzitim overit. Validaciu vhodnosti uvedenych parametrov pre proces frakéného vakua vykonala
spolo¢nost Grena v sulade s poziadavkami normy EN ISO 17665-1. 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, $kodcami a
extrémnymi teplotami/vihkostami.
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DalSie informacie:

Vys$ie uvedené pokyny boli odporiéané vyrobcom zdravotnickej pomécky ako PRIPRAVNE na pripravu zdravotnickej pomocky na opatovné pouzitie. Zodpovednostou spracovatela
zostava zabezpecit, aby sa pri spracovani, ktoré sa skutoéne vykonava pomocou zariadeni, materialov a personalu v spracovatelskom zariadeni, dosiahol poZadovany vysledok. To si
vyzaduje validaciu a rutinné monitorovanie procesu. Podobne by sa mala riadne vyhodnotit akakolvek odchylka spracovatela od poskytnutych odport¢ani z hladiska G€innosti a moznych
nepriaznivych dosledkov. Pouzivatelia potom musia stanovit vhodny protokol istenia pre opakovane pouzitelné zdravotnicke pomdcky pouzivané na ich pracoviskach, pricom musia
pouzit odportcania vyrobcu pomécky a vyrobcu Eistiaceho prostriedku.

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

Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za zabezpecenie toho, aby sa repasovanie vykonavalo s pouzitim vhodného vybavenia a materiélov a aby bol personal repasovacieho zariadenia
primerane vyskoleny na dosiahnutie pozadovaného vysledku.

Upozornenie pre
pouzivatela a/alebo
pacienta:

Ak sa v suvislosti s pomdckou vyskytne akykolvek zavazny incident, mal by sa nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského §tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Kontakt na vyrobcu:

Pozrite si nadpis navodu na pouZzitie.

& Upozorneni

- Katalogové Gislo LOT| Koddavky ﬂ MnoZstvo v baleni

14.02.2025

o ¢ Konzultacie v
T Udrzujte v suchu elektronickej Vyrobca m Autorizovany zastupca v
eIFU indicator podobe navod na Eurépskom spolocenstve

www.grenaco.uk/1FU pouzitie

Zdravotnicke
zariadenie

Tlacené kdpie navodov na pouZitie dodavané s vyrobkami Grena su vzdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete tlacenu képiu IFU v inom jazyku, mbZete kontaktovat spolo¢nost’ 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 spoloc¢nosti Grena Ltd., kde si mézete vybrat elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku mézete vstipit priamo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

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