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Pokyny uvedené v tomto dokumentu nejsou uréeny jako komplexni pfiru¢ka pro chirurgické techniky souvisejici s pouzivanim endoskopickych nastroju Reusable Limited use™. Ziskani odbornych znalosti v
oblasti chirurgickych technik vyZaduje pfimou spolupraci s nasi spole¢nosti nebo autorizovanym distributorem, aby bylo mozné ziskat pfistup k podrobnym technickym pokyndm, konzultovat odbornou Iékafskou
literaturu a absolvovat nezbytné Skoleni pod vedenim chirurga se zku$enostmi v oblasti minimalné invazivnich zakroku. Pfed pouzitim zafizeni dirazné doporucujeme dlikladné si prostudovat v§echny informace
obsazené v tomto navodu. NedodrzZeni téchto pokynt muze mit za nasledek zavazné chirurgické komplikace, véetné poranéni pacienta, kontaminace, infekce, kfizové infekce nebo smrti.

Pristroj je dodavan sterilni pro prvni pouziti a je uréen pro omezeny pocet cyklu resterilizace a opakovaného pouziti, maximalné 9krat, coz umoziiuje celkem maximalné 10 pouziti.

Zarizeni Ize zavést pomoci 5mm trokarové kanyly.

Indikace:

Endoskopické nastroje Reusable Limited use™ jsou uréeny k fezani, uchopovani, disekci a koagulaci tkani pfi laparoskopickych a torakoskopickych chirurgickych zakrocich.
Cilova skupina pacientt — dospéli a mladi pacienti, muzi i zeny.

Uréeni uzivatelé: produkt je uréen vyhradné pro pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

Kontraindikace:
Pouziti opakované pouzitelnych endoskopickych nastroju je kontraindikovano vzdy, kdyz jsou endoskopické chirurgické techniky z jakéhokoli divodu kontraindikovany.

Pred prvnim pouzitim:
Peclivé zkontrolujte prepravni karton, jeho obsah a jednotlivé sacky, zda nevykazuji znamky poSkozeni. Pokud je poskozeni viditelné, nastroj nepouzivejte.

llustrace nastroje (obr. I):
A. Celisti C. Otocny knoflik E. Zadni rukojet G. Spoust s racénou
B. Hridel D. HF konektor F. Pfedni rukojet H. Proplachovaci otvor
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Navod k pouziti:

Oteviete baleni pomoci standardni aseptické techniky.

Sejméte ochranné krytky z Celisti a HF konektoru a také vS8echny papirové ochranné kryty.

Ovéite, zda je nastroj neporuseny a spravné funguje.

Otocte otoénym knoflikem o 360° v obou smérech, abyste ovéfili plynuly a neomezeny pohyb (obr. I).
Zavrete a oteviete rukojeti, abyste se ujistili, Ze Celisti se pohybuiji spravné (obr. Ill).

aroN=

6. U nastroju s racnou:

« Oteviete Celisti a stisknéte spoust smérem dolu, aby se aktivoval raénovy mechanismus (obr. IV).

- Ujistéte se, Ze po zapojeni mechanismu Ize Celisti zavfit, ale nelze je znovu otevfit (obr. IV).

« Chcete-li gelisti uvolnit, stisknéte spoust nahoru (obr. V).

Pokud je nutna koagulace, pfipojte monopolarni HF kabel se standardnim 4mm konektorem.

Zavedte nastroj do kanyly se €elistmi v uzaviené poloze.

Provedte uchopeni, disekci, fezani nebo koagulaci podle typu nastroje a chirurgickych pozadavku. Podle potfeby zapnéte nebo vypnéte ra¢novy mechanismus.
. Vytahnéte nastroj z kanyly se zavienymi celistmi.

Nastroje bez ra¢ny se oteviraji a zaviraji volné, bez nutnosti dalsich tkonu.

S 2 0o~
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Elektrochirurgie:
Nejprve pfipojte elektrochirurgicky kabel (neni sou¢asti nastroje) k nastroji tak, Ze 4mm samici kabelu nasadite na 4mm sam¢i adaptér. Druhy konec kabelu zapojte do monopolarni zasuvky vysokofrekvenéniho
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generatoru. Pokud nastroj a/nebo zpétna elektroda nejsou spravné pfipojeny k generatoru, nebude mozné provést elektrochirurgicky zakrok. Doporuéeny maximalni vystupni vykon generatoru, ktery ma byt
pouzit s timto zafizenim, je 350 W pro fezani a 120 W pro koagulaci s kombinovanym vykonem fezani mezi vy$e uvedenymi hodnotami.
Jmenovité napéti prisluSenstvi zafizeni — 1 500 V.

&Bez ecnostni opatreni pro elektrochirurgii:

1. Aby se predeslo nahodnym drazdm elektrickym proudem, popalenindm nebo potencidlni plynové embolii u pacienta, je nutné dokonale rozumét principu chirurgickych zakrokdi pomoci monopolarni
elektrokauterizace.

2. Ujistéte se, Ze cela plocha zpétné elektrody je spravné pfipevnéna k télu pacienta a je co nejblize operaénimu poli. Netplny kontakt elektrody s télem mlze vést k popaleninam a/nebo nemoznosti
provést elektrochirurgicky zakrok.

3. Pacient by nemél pfijit do styku s kovovymi ¢astmi, které jsou uzemnény nebo které maji znatelnou kapacitu viéi zemi (napfiklad podpéry operaéniho stolu atd.), protoZze by to mohlo vést k popaleni

pacienta. K tomuto Ucelu se doporucuje pouziti antistatické félie.

Aby se pacient chranil pred popaleninami, je tfeba se vyvarovat kontaktu kiize s kGzi (napfiklad mezi pazemi a télem pacienta), napfiklad vioZzenim suché gazy.

P¥i chirurgickém zakroku v oblasti hrudniku nebo hlavy je tfeba se vyvarovat pouziti hoflavych anestetik nebo oxidujicich plyn(, jako je oxid dusny (N2 O) a kyslik, pokud tyto latky nejsou odsavany. Hoflavé

plyny se mohou b&hem elektrochirurgie vznitit a vazné zranit pacienta i chirurga.

6. K cisténi a dezinfekci kiize by se mély pokud mozno pouzivat nehoflavé latky. Hoflavé latky pouzivané k ¢isténi nebo dezinfekci nebo jako rozpoustédia lepidel by se mély pred aplikaci vysokofrekvenéni
chirurgie nechat odpaiit. Existuje riziko hromadéni hoflavych roztokd pod pacientem nebo v prohlubnich téla, jako je pupek, a v télnich dutinach, jako je vagina. Jakakoli tekutina nahromadéna v téchto
oblastech by méla byt pfed pouzitim vysokofrekvenéniho chirurgického nastroje setfena. Zbytky hoflavych latek se mohou béhem vysokofrekvenéni chirurgie vznitit, coz mize vést k vaznym tepelnym
poranénim pacienta a chirurga.

7. Je tfeba upozornit na nebezpeci vzniceni endogennich plynd. Nékteré materialy, napfiklad bavina, vina a gaza, mohou byt pfi nasyceni kyslikem vzniceny jiskrami vznikajicimi pfi normalnim provozu
vysokofrekvenéniho chirurgického nastroje, coz mize vést k popaleninam pacienta a chirurga.

8. U pacientl s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty existuje mozné nebezpedi, protoze maze dojit k ruSeni ¢innosti kardiostimulatoru nebo k jeho poskozeni. V pfipadé pochybnosti je tfeba
vyhledat schvalenou odbornou radu.

9.  Pokud se u stejného pacienta souc¢asné s vysokofrekvenénim generatorem pouziva néjakeé fyziologické monitorovaci zafizeni, mély by byt vSechny monitorovaci elektrody (véetné monitorovaciho zatizeni)
umistény co nejdale od vysokofrekvenéniho generatoru. Jehly monitorovacich elektrod se nedoporucuji, protoZze mohou zpUsobit popaleniny pacienta. Doporucuje se pouzivat monitorovaci systémy
vybavené zafizenimi omezujicimi vysokofrekvenéni proud.

10. Kabely k elektrochirurgickym nastrojim (vcetné vysokofrekvenéniho generatoru) by mély byt umistény tak, aby se zabranilo kontaktu s pacientem nebo jinymi vodici a aby se v pfipadé poskozeni izolace
pfedeslo zkratu nebo popaleni pacienta.

11. Docasné nepouzivané elektrochirurgické nastroje (véetné vysokofrekvenéniho generatoru) by mély byt uloZeny na misté izolovaném od pacienta.

12. U chirurgickych zakroku, pfi nichZ by vysokofrekvenéni proud mohl protékat ¢astmi téla s relativné malym prifezem, muze byt Zadouci pouziti bipolarnich nebo ¢isté tepelnych technik, aby se zabranilo
nezadouci koagulaci.

13.  Generator neaktivujte, dokud celisti nastroju nejsou v kontaktu s tkani nebo nejsou v poloze, ve které mohou dodavat vysokofrekvenéni energii do tkané. PredCasna aktivace mlze vést ke koagulaci na
nechténych mistech.
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mohou vést k zuhelnaténi tkané a rozsifeni oblasti lateralnich lézi.

15. Vyhnéte se nastaveni vystupu HF generatoru, pfi kterém mUze maximalni vystupni napéti prekrocit jmenovité napéti pfislusenstvi. Pfekroceni jmenovitého napéti muze poskodit izolaci a vést k tepelnému
poranéni pacienta a operatora.

16. Zjevné nizky vykon nebo nespravna funkce vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni pfi normalnich provoznich nastavenich mize znamenat nespravné pouziti neutralni elektrody nebo $patny kontakt
v jejich pfipojenich. V takovém pfipadé je tfeba pfed volbou vy$siho vystupniho vykonu zkontrolovat pouziti neutralni elektrody a jeji pfipojeni.

17. P¥i pouziti elektrochirurgie se ujistéte, Ze Celisti nastroje nejsou v kontaktu s vodivou irigacni tekutinou. Vysokofrekvenéni proud protékajici vodivou tekutinou muze vést k popaleninam v nékolika oblastech
uvnitf téla pacienta.

18. Elektrochirurgické generatory pouzivané s témito zafizenimi mohou zpGsobit neimysiné poSkozeni tkané a pfi nespravném pouzivani jsou nebezpecné. Pied zakrokem si peclivé prectéte navod k pouziti
generatoru.

19. Béhem pouzivani je nutné dbat na dostateénou opatrnost a udrzovat dostatec¢nou vzdalenost, aby nedoslo k jiskieni na jiné nastroje, coz by mohlo vést k nechténé koagulaci mist, ktera zistavaji v pfimém
kontaktu s témito nastroji.

20. Aby se snizila expozice chirurgickému koufi, doporucuje se pfi kazdém pouziti nastroje pouzivat vhodny systém odsavani koufe. Chirurgicky kouf mize obsahovat $kodlivé chemické a biologické
kontaminanty.

ADaléi varovani a bezpe¢nostni opatreni:

1. Jakékoli chirurgické a minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici Skoleni a jsou seznameny s pfisluSnymi technikami. Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického

zakroku si prostudujte Iékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

Aby se zabranilo poranéni vnitfnich organ(i, musi byt béhem pouzivani opakované pouzitelnych endoskopickych nastroji udrzovano pneumoperitoneum.

Chirurgické nastroje se mohou li$it v zavislosti na vyrobci. Pokud jsou pfi zakroku pouZzity chirurgické nastroje a pfislusenstvi od riznych vyrobcu, ovéfte pred zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. V

opacném pripadé mize dojit k prodlouzeni délky zakroku, nemoZznosti provést operaci nebo nutnosti pfejit na otevienou operaci.

4.  Pristroj pouzijte ihned po otevieni. Skladovani pfistroje po otevieni obalu muze vést ke kontaminaci, coz zvySuje riziko infekce pacienta.

5. Pokud nejsou celisti nastroje pfi vkladani nebo vyjimani z plastové kanyly uzavfeny, mize dojit ke Skrabani materialu z vnitfniho povrchu kanyly a odloupené plastové ¢astice mohou spadnout do télnich
dutin.

6.  Uprava zafizeni miize mit vazné nasledky, véetné Umrti pacienta.

7.  Pokud jsou celisti uzavieny na tenké tkani, tlak vyvijeny tkani nemusi byt dostatecny k otevreni Celisti po uvolnéni spousté s raénou. V takovém pfipadé lehce stisknéte zadni rukojet, ¢imz se uvolni
spoust a Celisti se otevfou.

8.  Po 10pouziti produkt a obal zlikvidujte v souladu s postupy pro likvidaci nemocni¢niho odpadu a mistnimi pfedpisy, véetné, ale bez omezeni, predpist tykajicich se lidského zdravi a bezpeénosti a Zivotniho
prostredi.

9.  Nepouzivejte poskozené nastroje. Pouziti poskozenych endoskopickych nastroji Reusable Limited use™ muze mit za nasledek nespravné fezani, uchopeni, roziezani a koagulaci tkané. Pfed pouzitim
vzdy zkontrolujte vyrovnani Gelisti nastroje. Pokud tak neucinite, mize dojit ke zranéni pacienta.

10. V pripadé endoskopickych nlizek Reusable Limited use™ nefezte tvrdé struktury, jako jsou svorky, sponky atd., protoZe to vede k urychlenému otupeni Eepeli, na které se nevztahuje zaruka.

11. Pfed ukonéenim zakroku vzdy zkontrolujte misto hemostazy.

12. Spole¢nost Grena nepropaguje ani nedoporucuje zadné konkrétni chirurgické postupy. Za chirurgickou techniku, typy a velikosti tkani a cév vhodnych pro fezani, uchopeni, disekci a koagulaci pomoci
endoskopickych nastroji Reusable Limited use™ odpovida chirurg.

13. Budte opatrni, pokud existuje riziko vystaveni krvi nebo télnim tekutindm. DodrZujte nemocni¢ni protokoly tykajici se pouzivani ochrannych odévl a vybaveni.
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Zaruka:
Zaruka se vztahuje pouze na prvni pouziti. Nastroj by mél byt pfed prvnim pouzitim peclivé zkontrolovan a v pfipadé jakékoli technické zavady zaslan zpét vyrobci. Reklamace po prvnim pouZziti nebudou
brany v tvahu.

Pokyny pro opétovné zpracovani:
Nasledujici ¢asti popisuji kroky potfebné pro opakované zpracovani endoskopickych nastroji Reusable Limited use™.
To zahrnuje predbéZznou Upravu v misté pouziti, ruéni ¢isténi a dezinfekci, strojové zpracovani a parni sterilizaci ve frakcionovaném vakuovém procesu.

UPOZORNENI POZOR:
Kanal pro odvod vody je dlouhy a uzky. Pfi ¢isténi je tfeba vénovat zvlastni pozornost odstranéni vSech necistot z néj. Nepouzivejte tuhnouci Cistici prostfedky.

UPOZORNENI

UzZivatel/zpracovatel by mél dodrZzovat mistni zakony a nafizeni v zemich, kde jsou poZadavky na zpracovani pfisnéj$i nez ty, které jsou uvedeny v této pfiru¢ce. Dale je nutné dodrzovat
hygienické predpisy nemocnice a doporuceni pfisluSnych profesnich sdruzeni.

UPOZORNEN::

Pouzité pfistroje musi byt pfed pouzitim dukladné zpracovany podle téchto pokynu.

UPOZORNEN::

VSichni zaméstnanci nemochnice, ktefi pracuji s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky, by méli dodrzovat univerzalni bezpe¢nostni opatreni.
PFi manipulaci s prostfedky s ostrymi hroty nebo bfity je tfeba postupovat opatrné.

UPOZORNENI

Béhem vsech kroku zpracovani je tfeba pfi manipulaci nebo praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi materidly, zafizenimi a vybavenim nosit osobni ochranné
prostiedky (OOP). OOP zahrnuji plasté, masky, bryle nebo obli¢ejové tity, rukavice a navleky na obuv.

Dodrzujte obvykla pravidla pro manipulaci s kontaminovanymi pfedméty a nasledujici bezpe€nostni opatfeni:

- Pri dotyku pouzivejte ochranné rukavice.

- Kontaminovany material izolujte pomoci vhodného obalu a oznaceni.

POZOR:

Nepokladejte tézké nastroje na kiehka zafizeni. Pfi ruénim Cisténi nesmi byt pouzivany kovové kartaée nebo draténky. Tyto materialy poskodi povrch a povrchovou Gpravu nastroju.
Pouzivejte nylonové kartace s mékkymi $tétinami a Cistice trubek.

UPOZORNENI:

Nenechte kontaminovana zafizeni pred opétovnym zpracovanim zaschnout. VSechny nasledné kroky ¢isténi a sterilizace jsou usnadnény tim, Ze se na pouZitych zafizenich nenecha
zaschnout krev, télni tekutiny, zbytky kosti a tkani, fyziologicky roztok nebo dezinfekéni prostiedky.

Pouzité pfistroje musi byt prfepravovany do centralniho zasobovani v uzavienych nebo zakrytych nadobach, aby se zabranilo zbyte¢nému riziku kontaminace.

POZOR:

Po skonéeni lécby musi byt vSechny ¢asti, které pfichazeji do styku s pacientem, vycistény a dezinfikovany.

UPOZORNENI:

Pouzivejte pouze Cistici/dezinfekéni prostredky schvalené pro opétovné zpracovani zdravotnickych prostfedku. Dodrzujte pokyny vyrobce pro istici/dezinfekéni prostredky.

Pouziti nevhodnych ¢isticich nebo dezinfekénich roztokd nebo nevhodnych postupt ¢isténi nebo dezinfekce muze mit negativni disledky pro zafizeni:

- Poskozeni nebo koroze;

- Zména barvy produktu;

- Koroze kovovych &asti;

09.02.2026 Navod k pouZziti — Opakované pouZitelné rozebiratelné endoskopické nastroje Limited use™ IFU-049-CES_18/Rev. 18
2/4




- Zkraceni zivotnosti;
- Zanik zaruky.

UPOZORNENI:
Spole¢nost Grena Ltd. doporuéuje pro automatické ¢isténi/dezinfekci pouzivat pouze my¢ky a dezinfekéni pfistroje splfiujici normy EN ISO 15883-1 a -2. Doporucuje se, aby se pokud mozno
uprednostfiovalo mechanické zpracovani pied ruénimi metodami zpracovani.

Omezeni J o P, . sir o < 5 . . sir 1« 2 — oA . L . ki
zpracovani: N'aStI'OJ je dodavan sterilni, pfipraveny ’k pouziti a je zarugeno, Ze bud’e pii prvnim pouziti pIné funkéni. Intenzivni pouzivani nebo opakované zpracovani mGze mit na tyto nastroje vliv.
Zaruka vyrobce se nevztahuje na Zadné poruchy nebo €innosti po prvnim pouZziti.
U endoskopickych nastrojii by mélo byt prvni €isténi po prvnim pouziti provedeno pomoci ultrazvukového Cistice, aby se z pfistroje odstranily vSechny konzervaéni latky. Doporuéené
parametry jsou 3 minuty, 40 °C, 35 kHz.
Zivotnost produktu je uréena stopami opotfebeni a poskozeni zptisobenymi pouzivanim. | kdyz je produkt vizualné v dobrém stavu, neopracovaveijte jej vice nez 9krat, coz umoziiuje jeho
maximalné 10nasobné pouziti. Nepouzivejte poskozené nebo zkorodované nastroje.
Je tieba se vyvarovat pouziti tvrdé vody. K pocatecnimu oplachnuti Ize pouzit zmékéenou vodu z vodovodu. K zavérecnému oplachnuti je treba pouzit ¢isténou vodu, aby se odstranily
usazeniny vodniho kamene na zatizenich. K ¢isténi vody Ize pouzit jeden nebo vice z nasledujicich procesu: ultrafiltrace (UF), reverzni osméza (RO), deionizace (DI) nebo ekvivalentni
proces.
POKYNY
Misto pouziti: Predbézné cisténi pristroji by mélo byt provedeno ihned po oSetfeni, s prihlédnutim k osobnim ochrannym prostfedkim. Cilem je zabranit zaschnuti organickych materialt a chemickych
zbytkd v lumenu nebo na vnéjSich ¢astech nastroju a zabranit kontaminaci okolniho prostoru.
1. Odstrarite pfebytecné necistoty, télni tekutiny a tkané jednorazovym hadfikem/papirovym ubrouskem.
2. Nastroj ihned po pouziti ponofte do vody (teplota pod 40 °C).
3. Nepouzivejte tuhnouci Cistici prostfedky ani vodu s teplotou vy$si nez 40 °C, protoZze mohou zpUsobit ulpéni necistot a ovlivnit dal$i kroky pfi opétovném zpracovani.
Ulozeni a Doporucuije se, aby byly pfistroje po pouZziti pfepracovany co nejdfive, jak je to prakticky mozné.
pfeprava: Aby se zabranilo poskozeni, méla by byt zafizeni bezpe¢né ulozena a pfepravovana na misto dalSiho zpracovani v uzavieném kontejneru (napf. vané s vikem), aby se zabranilo kontaminaci
okolniho prostfedi.
Maximalni doba mezi pfedbéZnym ¢isténim nastroje a dal$imi kroky ¢isténi nesmi pfesahnout 1 hodinu.
Nastroje prepravte do zpracovatelské mistnosti a vloZte je do nadoby s Cisticim roztokem.
(I;réut)ér:;l'a na Zatizeni by se NEMELO rozebirat za ugelem &isténi nebo sterilizace.
. VSechny Cistici prostfedky by mély byt pfipraveny v fedéni a teploté doporucené vyrobcem. K pripravé cisticich prostiedkl Ize pouzit zmékEenou vodu z vodovodu. Pro optimalni Géinnost
Cisticich prostiedku je dllezité pouzivat doporucené teploty.
POZNAMKA: Pokud jsou stavajici roztoky silné zne¢isténé (krvavé a/nebo zakalené), je tieba pripravit nové &istici roztoky.
g::ztiir;:a/kce' Vybaveni: proteolyticky enzymaticky Cistici prostfedek s neutralnim pH, mékky karta¢ Steris 1B33B3 nebo podobny, tlakova pistole na ¢isténi nebo injekéni stfikacka s velkym objemem,
ot ' ultrazvukova vodni lazer.
Ruéni
Ovéreny postup predbézného cisténi:
1. Namocte zatizeni na 5 minut do myciho/dezinfekéniho roztoku. (Pro validaci byl pouzit 4% roztok Sekusept Activ, 30-35 °C.)
2. Pomoci kartacku s mékkymi $tétinami a pii ponechani zafizeni v namoceném roztoku naneste myci/dezinfekéni roztok na vSechny povrchy a zajistéte, aby byly celisti o¢istény v
oteviené i zaviené poloze. Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny viditelné necistoty. Vnitfek hfidele proplachnéte roztokem.
3. Oplachnéte nastroj vodou z vodovodu (<40 °C) a pfitom zafizeni ovladavejte, dokud na zafizeni nebo v proudu vody nebudou zadné stopy krve nebo nedistot, ale minimalné po
dobu 3 minut.
4. Pomoci injekéni stfikacky s velkym objemem (nebo Cistici tlakové pistole) dikladné proplachnéte vnitfek dfiku vodou z vodovodu (<40 °C) pfes proplachovaci otvor na proximalnim
konci dfiku, dokud z dfiku nezmizi vSechny viditeIné necistoty, nejméné vSak po dobu 1 minuty.
Ovéreny postup ruéniho ¢isténi:
1. Vlozte zatizeni do ultrazvukové vodni 1azné napinéné mycim/dezinfekénim roztokem a sonikujte po dobu 3 minut pfi teploté 40 + 1 °C a frekvenci 35 kHz (pro validaci byl pouzit
2% roztok Sekusept Activ).
2. Vyjméte nastroj z ultrazvukové vodni lazné.
3. Pomoci kartace s mékkymi $tétinami olistéte nastroj pod tekouci vodou z vodovodu o teploté nizsi nez 40 °C po dobu minimalné 1 minuty nebo dokud nebudou odstranény
vSechny viditelné necistoty.
4. Pomoci tlakové pistole nebo injekéni stiikacky s velkym objemem dikladné proplachnéte vnitfek dFiku vodou z vodovodu (pod 40 °C), dokud z dfiku nezmizi vSechny viditelné
nedistoty, minimalné v8ak po dobu 1 minuty.
5. Zafizeni oplachnéte pod €istou tekouci vodou, véetné proplachovaciho kanalu, pfic¢emz zafizeni aktivujte. Pro tento krok by méla byt pouzita voda UF, RO nebo DI.
6.  Odstrarite prebytecnou vihkost ze zafizeni €istym, savym a neopadavajicim ubrouskem.
7.  Zatizeni vEetné proplachovaciho kanalu osuste stlacenym lékaifskym vzduchem.
POZNAMKA: Je tieba mit na paméti, ze kazdy proces &isténi a dezinfekce by mél byt validovan.
Vizualné zkontrolujte Cistotu, abyste se ujistili, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Pokud neni zafizeni vizualné cisté, opakujte kroky zpracovani, dokud nebude zafizeni vizualné ¢isté.
POZNAMKA: Doporuduje se, aby pouzité Sistici kartace byly po kazdém pouZiti vygistény (pokud mozno v ultrazvukové vodni lazni) a poté dezinfikovany. Po vy&i§téni, dezinfekci a
sterilizaci musi byt uloZzeny v suchu a chranény pred kontaminaci.
g:aszti?-n?:alkce: zafizeni — myc¢ka/dezinfekéni zafizeni, pH neutraini nebo alkalicky proteolyticky enzymaticky Cistici prostfedek. Steris 1B33B3 karta¢ s mékkymi Stétinami nebo podobny, Cistici tlakova

Automatizovan
é

pistole nebo injekéni stfikatka s velkym objemem, ultrazvukova vodni lazer.
Endoskopické nastroje maji kanalky, Stérbiny a jemné spoje. Zaschlé necistoty je velmi obtizné z téchto mist odstranit automatickym &isténim. Aby bylo Cisténi Gcinné, je nutné pred
automatickym zpracovanim odstranit velké necistoty, proto spole¢nost Grena Ltd. doporucuje ruéni predcisténi. Zejména se ujistéte, zZe pred ¢€isténim v mycce/dezinfektoru predCistite hridel.
Ovéreny postup predbézného cisténi:
1. Namocte zafizeni na 5 minut do myciho/dezinfekéniho roztoku. (Pro validaci byl pouzit 4% roztok Sekusept Activ, 30-35 °C.)
2. Pomoci kartace s mékkymi Stétinami a pfi ponechani nastroje v namoéeném roztoku naneste myci/dezinfekéni roztok na v8echny povrchy a zajistéte, aby byly celisti o¢iStény v
oteviené i zaviené poloze. Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny viditelné necistoty. Vnitfek hfidele proplachnéte roztokem.
3. Oplachnéte nastroj vodou z vodovodu (<40 °C) a sou¢asné ovladanim zafizeni, dokud na zafizeni nebo v proudu vody nebudou Zadné stopy krve nebo nedistot, ale minimalné
po dobu 3 minut.
4. Pomoci injekéni stiikacky s velkym objemem (nebo distici tlakové pistole) dukladné proplachnéte vnitfek dfiku vodou z vodovodu (<40 °C) pfes proplachovaci otvor na proximalnim
konci dfiku, dokud z dfiku nezmizi vSechny viditeIné necistoty, nejméné vSak po dobu 1 minuty.

Ovéreny postup automatického ¢isténi:

Spole¢nost Grena Ltd. doporucuje pouzivat Cistici/dezinfekéni zafizeni spliiujici normy EN ISO 15883-1 a -2 v kombinaci s vhodnym nosi¢em nakladu. Postupujte podle pokynt vyrobce
myc¢ky/dezinfekéniho zafizeni.

Nastroje vlozte do myc&ky/dezinfekéniho zafizeni podle pokynl vyrobce. Proplachovaci kanaly nastroju pripojte k my&ce/dezinfekénimu zafizeni tak, aby byly proplachnuty.
Pro reprocesovani nastroju jsou vhodné nasledujici parametry procesu:

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

Myti, horka voda, 10 minut, koncentrace detergentu a teplota podle doporuceni vyrobce (proces validovan s 0,70 % Thermosept RKF, 55 °C).

Neutralizace, koncentrace neutralizacniho €inidla a doba podle doporuceni vyrobce (proces ovéren s 0,15 % Thermosept NKZ, >30 °C, 2 minuty).

Oplachovani, studena voda pod 40 °C, 1 minuta.

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

Suseni 110 °C, 6 min.

SOrLON=

POZNAMKA: Je tfeba mit na paméti, Ze kazdy proces &iéténi a dezinfekce by mé&! byt validovan.
POZNAMKA: OvéFené parametry odpovidaji procesu s hodnotou A0 > 3000 s. Spole¢nost Grena Ltd. doporuéuje pouZivat pouze procesy s hodnotou A0 > 3000 s.

POZNAMKA: Po opétovném zpracovani nikdy nenechavejte nastroje mokré. Mohlo by dojit ke korozi a mnozeni bakterii. Pokud zafizeni po dokon&eni strojového zpracovani nejsou zcela
suchd, vysuste nastroje ruéné (viz bod suseni) a uloZte je odpovidajicim zplisobem.

Suseni: Zbytkovou vihkost osuste &istym, savym hadiikem, ktery nepousti viakna. Pouzijte stladeny Iékafsky vzduch nebo injekéni stfikacku s velkym objemem k vyfouknuti vnittku dFiku a kloubu

. Celisti, dokud jiz nevychazi zadna vlhkost.

Udrzba: Klouby a jiné pohyblivé ¢asti by mély byt mazany vodou rozpustnym pfipravkem uréenym pro chirurgické nastroje, které musi byt sterilizovany. Néktera vodou feditelna maziva pro nastroje
obsahuji bakteriostatické latky, které jsou prospésné. Je tfeba dodrzovat data expirace stanovena vyrobcem jak pro skladované, tak pro fedéné koncentrace Cisticich/dezinfekénich
prostiedku.

Kontrola a Zkontrolujte funkénost zafizeni — v ptipadé jakéhokoli technického poskozeni musi byt nastroj vyfazen.

;QStI?'vamt' Zkontrolujte ¢innost pohyblivych &asti (napf. Gelisti, pantti, spoju, knoflikli atd.), abyste zajistili hladky chod v celém zamysleném rozsahu pohybu. Zkontrolujte, zda &elisti nemaji nadmérnou

unkénosti: ali
vali.
Vizualné zkontrolujte, zda nejsou poskozené nebo opotiebované. Dbejte na to, aby fezné hrany nlizek nebyly poskrabané.
Pred kazdym pouzitim zkontrolujte pfisluSenstvi, zda nevykazuje znamky poskozeni, véetné prasklin, fez(i, odérek, vad izolace nebo obnazeného kovu. V pfipadé potfeby provedte kontrolu
pod zvétsenim. Nepouzivejte poskozené prisluenstvi, protoZe porucha izolace muze vést k nechténym popaleninam.
Peclivé zkontrolujte kazdé zafizeni, abyste se ujistili, Ze byla odstranéna veskera viditelna kontaminace. Pokud zjistite kontaminaci, opakujte proces ¢isténi/dezinfekce.
Poskozené nastroje zlikvidujte.

09.02.2026 Navod k pouZziti — Opakované pouZitelné rozebiratelné endoskopické nastroje Limited use™ IFU-049-CES_18/Rev. 18

3/4




Baleni:

Jednotlivé: Lze pouzit standardni komeréné dostupné sacky nebo obaly pro sterilizaci parou pro Iékafské ucely. Ujistéte se, Ze baleni je dostatecné velké, aby pojalo zafizeni, aniz by doslo
k namahani tésnéni. Nepouzivejte piili§ velké baleni, aby se nastroje v baleni neposunovaly.

V sadéach: Nastroje Ize vlozit do univerzalnich sterilizaénich tact. Tacy a pouzdra s viky Ize zabalit do standardniho obalu pro sterilizaci parou pro |Iékaiské Ucely. Zajistéte, aby byly chranény
Celisti.

Celkova hmotnost zabaleného podnosu nebo pouzdra s nastroji by neméla prekrocit 11,4 kg/25 liber, aby byla zajisténa bezpecnost personalu manipulujiciho se sadami nastrojii; pouzdra s
nastroji pfesahujici 11,4 kg/25 liber by méla byt rozdélena do samostatnych podnosti pro sterilizaci. VSechna zatizeni musi byt uspofadana tak, aby byla zaji$téna penetrace pary na vSechny
povrchy nastroju. Nastroje by nemély byt stohovany ani umistény v tésném kontaktu. UZivatel musi zajistit, aby se pouzdro s nastroji po uspofadani zafizeni v pouzdie neprevratilo nebo aby
se obsah pouzdra neposunul. K udrzeni zafizeni na misté Ize pouzit silikonové podlozky.

Zatizeni pro validaci sterilizaéniho procesu byla zabalena do sac¢ku v souladu s normou EN I1ISO 11607-1.

Sterilizace: Vybaveni: Spoleénost Grena Ltd. doporuéuje pouzivat sterilizator v souladu s normou EN ISO 17665 nebo EN 285. Sterilizace musi byt provadéna v obalech vhodnych pro sterilizaéni
proces. Obaly by mély byt v souladu s normou EN ISO 11607 (napf. papir / laminovana félie).
Pro zafizeni Grena je preferovanou a doporu¢enou metodou sterilizace vihkym teplem/parou.
Nemocnice je odpovédna za interni postupy kontroly a baleni nastrojl po jejich dukladném vycisténi zplsobem, ktery zajisti pronikani pary a dostate¢né vysuseni. Nemocnice by méla také
doporucit opatieni na ochranu ostrych nebo potencialné nebezpecnych ¢asti nastroja.
Je tfeba vyslovné dodrzovat pokyny vyrobce sterilizatoru pro provoz a konfiguraci napiné. Pfi sterilizaci vice sad nastroji v jednom sterilizaénim cyklu se ujistéte, Ze neni prekro¢ena
maximalni naplfi stanovena vyrobcem.
Sady nastroju by mély byt Fadné pfipraveny a zabaleny do podnosu a/nebo pouzder, které umozni pronikani pary a pfimy kontakt se vSemi povrchy.
UPOZORNEN:I: Nelze pouzit plazmovou sterilizaci.
POZOR: Nikdy nesterilizujte neogisténé nastroje! Uspéch sterilizace zavisi na pfedchozim stavu &isténi!
Minimalni ovéfené parametry sterilizace parou potfebné k dosazeni urovné sterility (SAL) 10%jsou nasledujici:
Typ cyklu Teplota [°C] Doba expozice [min] Tlak [bar] Doba suseni [min]
Frakéni predvakuum 10 kPa 134 3 3,11 15
POZNAMKA: Je tfeba mit na paméti, e kazdy sterilizaéni proces by mél byt pred pouzitim validovan. Validace vhodnosti vyse uvedenych parametrii pro frakéni vakuovy proces byla
provedena spole¢nosti Grena v souladu s poZzadavky normy EN ISO 17665-1. Za ovéfeni spravného fungovani sterilizatoru odpovida uzivatel.
Skladovani: Sterilni, zabalené nastroje by mély byt skladovany v uréeném prostoru s omezenym piistupem, ktery je dobfe vétrany a chrani pfed prachem, hmyzem, kudci a extrémnimi teplotami/vihkosti.
Zafizeni nevyzaduje zadné zvlastni/kontrolované podminky prostiedi. Skladovani a pfeprava by mély probihat za béznych podminek ve zdravotnickém zafizeni.
Fn’qaf:f:mace Vy$e uvedené pokyny byly doporugeny vyrobcem zdravotnického prostredku jako SCHOPNE pfipravit zdravotnicky prostfedek k op&tovnému pouziti. Zpracovatel nese odpovédnost za to,
i :

Ze zpracovani skuteéné provadéné pomoci zafizeni, materialll a personalu ve zpracovatelském zafizeni dosahne pozadovaného vysledku. To vyZaduje ovéfeni a rutinni monitorovani
procesu. Stejné tak by méla byt fadné vyhodnocena ucinnost a potencialni nepfiznivé dusledky jakékoli odchylky zpracovatele od poskytnutych doporuéeni. UzZivatelé musi poté stanovit
vhodny protokol ¢isténi pro opakované pouzitelné zdravotnické prostiedky pouzivané v jejich zafizenich, a to na zakladé doporuceni vyrobce prostfedkd a vyrobce Eisticich prostfedku.
Vzhledem k mnoha proménnym, které se podileji na sterilizaci/dekontaminaci, by kazdé zdravotnické zafizeni mélo kalibrovat a ovéfovat proces sterilizace/dekontaminace (napr. teploty,
¢asy) pouzivany s jejich zafizenim.

Je odpovédnosti zdravotnického zafizeni zajistit, aby se prepracovani provadélo pomoci vhodného zafizeni a materialti a aby personal v pfepracovacim zafizeni byl dostatecné proskolen,
aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku.

Upozornéni pro
uzivatele a/nebo
pacienta:

Pokud doslo k jakékoli zavaziné udalosti souvisejici se zafizenim, méla by byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni udaje
vyrobce:

Viz nadpis navodu k pouziti.

AN\
| EU [REP|
MD

09.02.2026

[:E] Prectéte si elektronicky

Uchovaveijte v suchu elFU indicator navod k pouziti
www.grena.co.uk/IFU

L Sterilizovano pomoci
Upozornéni TEH'LE ethylenoxidem

Zmocneény zastupce v Evropské L
unii R E F Katalogové &islo

L " Jednorazovy sterilni
Zdravotnicky prostfedek O bariérovy systém

Tisténé verze navodu k pouZziti dodavané s produkty Grena jsou vzdy v anglickém jazyce.
Pokud potrebujete tiSténou kopii navodu k pouZiti v jiném jazyce, mizete kontaktovat spolecnost Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk nebo na telefonnim Cisle + 44 115 9704 800.

Vyrobce &l Datum vyroby

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen, a prostudujte navod
k pouziti.

Datum spotfeby

® L
e

OT| Kodserze ﬂ Mnozstvi v baleni

-

Naskenujte nize uvedeny QR kéd pomoci prislusné aplikace.
Dostanete se na webové stranky spolecnosti Grena Ltd., kde si muzZete vybrat elFU ve svém preferovaném jazyce.

Na webovou stranku se muzete dostat pfimo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do svého prohlizece.

Pred pouZitim zafizeni se ujistéte, Ze papirova verze navodu k pouZiti, kterou mate k dispozici, je v nejnovéjsi revizi.
VZdy pouzivejte navod k pouZiti v nejnovéjsi revizi.
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