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Niniejsza instrukcja nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z narzedziami endoskopowymi wielokrotnego uzytku (o ograniczonej liczbie uzy¢). Opanowanie
technik chirurgicznych wymaga bezposredniego kontaktu z naszg firmg lub autoryzowanym dystrybutorem w celu uzyskania szczegétowych instrukcji technicznych, konsultacji z profesjonalng literaturg
medyczng oraz odbycia wymaganych szkolen pod nadzorem chirurga do$wiadczonego w procedurach matoinwazyjnych. Przed uzyciem urzadzenia zdecydowanie zalecamy doktadne zapoznanie si¢ ze
wszystkimi informacjami zawartymi w niniejszej instrukcji. Nieprzestrzeganie tych wytycznych moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, w tym do urazu pacjenta, skazenia, infekcji,
zakazenia krzyzowego, a nawet $mierci

Narzedzie dostarczane jest jako sterylne do pierwszego uzycia oraz przeznaczone jest do ograniczonej ilosci cykli resterylizacji i ponownego uzycia do maksymalnie 9-ciu razy, co daje mozliwos¢
maksymalnie 10-cio krotnego uzycia. Urzadzenie moze by¢ wprowadzane przez 5-milimetrowa kaniule trokara

Wskazania:

Narzedzia endoskopowe wielorazowego uzytku stosowane s3 do cigcia, chwytania, preparowania i koagulowania tkanki w laparoskopowych i torakoskopowych procedurach chirurgicznych.
Grupa docelowych pacjentéw: dorosli i mtodziez, wszystkich pici.

Przewidziani uzytkownicy: wyréb przeznaczony jest do uzycia wytacznie przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia.

Przeciwwskazania:
Stosowanie narzedzi endoskopowych wielorazowego uzytku jest przeciwwskazane w kazdym przypadku istnienia przeciwwskazan do zastosowania endoskopowych technik  chirurgicznych.

Przed uzyciem:
Doktadnie sprawdz opakowanie transportowe, jego zawarto$¢ i opakowanie jednostkowe w kierunku jakichkolwiek oznak uszkodzen. W przypadku widocznych uszkodzen nie nalezy uzywaé narzedzia..

llustracja narzedzia (rys. I):
A. Szczeki C. Pokretto E. Regkojesc¢ tylna G. Spust blokady
B. Trzon D. Przytacze wysokiej czgstotliwosci F. Rekojes¢ przednia H. Port do ptukania

H

Opis uzycia:
1. Otwoérz opakowanie przy zastosowaniu standardowej techniki aseptycznej.

2. Upewnij sie, ze produkt dziata poprawnie i jest nieuszkodzony.
3. Zeszczek i przytgcza wysokiej czestotliwosci usun ostonki zabezpieczajgce jak réwniez ostony papierowe.
4. W przypadku stosowania narzedzia z blokadg, otworz szczeki i nacisnij spust blokady ku dotowi, aby aktywowa¢ mechanizm blokady (rys. IV).
5. Zamknij rekojesci do wymaganego potozenia. Narzedzie zostanie zacis$nigte na tkance (rys. IV).
6. Dla zwolnienia szczek naci$nij spust ku gérze (rys. V).
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7. Aby z narzedzia z blokadg korzystac tak jak z narzedzia bez blokady pozostaw spust w pozycji gérnej. Narzedzie bedzie mozna wtedy swobodnie otwiera¢ i zamykac (rys. Ill).
8.  Narzedzie bez blokady otwiera sie i zamyka swobodnie bez zadnych dodatkowych czynnosci.
9.  Skorzystaj z pokretta, aby obraca¢ szczekami narzedzia w dowolnym kierunku (rys. Il).

Elektrochirurgia:
W pierwszej kolejnosci nalezy podtaczy¢ kabel elektrochirurgiczny (nie jest dostarczany wraz z narzedziem) do narzedzia naktadajgc 4mm zenskiej koncowki kabla na 4mm meskiego przytgcza wysokiej

czestotliwosci. Drugi koniec kabla wetknij do gniazda monopolarnego generatora wysokiej czestotliwosci. Jezeli instrument i/lub elektroda zwrotna nie sg prawidtowo podigczone do generatora, nie bedzie
mozna wykonaé zabiegu elektrochirurgicznego. Zalecana maksymalna moc wyj$ciowa generatora do pracy z narzedziem wynosi 350W dla cigcia oraz 120W do koagulacji, natomiast moc w trybach mieszanych
powinna sie zawiera¢ pomiedzy powyzszymi wartosciami.

Napiecie znamionowe dla narzedzia — 1 500V.
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A Srodki ostroznosci w elektrochirurgii:

Dla unikniecia przypadkowych porazen, oparzen lub potencjalnego zatoru gazowego u pacjenta, wymagane jest petne rozumienie podstaw procedur w chirurgii monopolarnej.

2. Upewnij sig, ze elektroda neutralna prawidtowo przylega do ciata pacjenta i jest tak blisko pola operacyjnego jak tylko to mozliwe. Niepetny kontakt ciato-elektroda moze prowadzi¢ do oparzen i/lub
niemozno$ci wykonania zabiegu elektrochirurgicznego.

3. Pacjent nie powinien styka¢ sie z metalowymi uziemionymi czesciami lub mogacymi mie¢ posredni kontakt z ziemig (np. wsporniki stotéw operacyjnych), poniewaz moze to doprowadzi¢ do oparzen
pacjenta. W tym celu zaleca sie uzycie obtozen antystatycznych.

4. W celu ochrony przed oparzeniami, nalezy uniemozliwi¢ bezposredni kontakt skéra-skéra (np. pomigdzy ramionami a ciatem pacjenta), np. poprzez wsuniecie suchej gazy.

5. Nalezy unika¢ uzywania palnych anestetykéw lub gazéw o wtasciwos$ciach utleniajgcych takich jak podtlenek azotu (N20) i tlen, jezeli procedura chirurgiczna ma by¢ przeprowadzona w obszarze klatki
piersiowej lub gtowy chyba, ze powyzsze gazy sg odsysane Palne gazy mogg si¢ zapali¢ podczas elektrochirurgii, powodujgc powazne obrazenia u pacjenta i chirurga.

6.  Gdziekolwiek to mozliwe, do mycia i dezynfekcji skéry nalezy uzywaé srodkéw niepalnych. Palnym $rodkom uzytym do mycia i dezynfekcji lub jako rozpuszczalniki do klejéw nalezy pozwoli¢ odparowaé
przed rozpoczeciem procedury elektrochirurgicznej. Istnieje ryzyko zbierania sie palnych roztworéw pod ciatem pacjenta lub w zagtebieniach ciata takich jak pepek i jamach ciata takich jak pochwa.
Kazdy ptyn zebrany w takich obszarach nalezy odsgczy¢ przed uzyciem narzedzia elektrochirurgicznego. Pozostatosci srodkéw palnych moga zapali¢ sie podczas zabiegu z uzyciem procedury
elektrochirurgicznej, prowadzac do ciezkich obrazen termicznych pacjenta i chirurga.

7. Nalezy zwréci¢ uwage na niebezpieczenstwo zaptonu endogennych gazéw. Niektére materiaty np. bawetna, wetna i gaza po wysyceniu tlenem mogg ulec zaptonowi iskrami wytwarzanymi typowo przez
narzedzia elektrochirurgiczne, powodujgc obrazenia termiczne pacjenta i chirurga.

8. Istnieje potencjalne zagrozenie u pacjentéw z rozrusznikami serca lub innymi aktywnymi implantami, poniewaz moze doj$¢ do interferencji z dziataniem rozrusznika lub tez rozrusznik moze zosta¢
uszkodzony. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy zasiegna¢ fachowej i wiarygodnej porady.

9. W przypadku jednoczesnego uzycia u tego samego pacjenta jakiegokolwiek sprzetu monitorujgcego i generatora wysokiej czestotliwosci wszelkie elektrody monitorujgce (wigczajac w to sprzet
monitorujgcy) powinny by¢ umieszczone tak daleko od generatora jak to jest mozliwe. Nie zaleca si¢ stosowania igtowych elektrod monitorujgcych, poniewaz mogg spowodowaé oparzenia. Zalecane jest
stosowanie systeméw monitorujgcych z wbudowanymi filtrami pradéw wysokiej czestotliwosci.

10. Kable do narzedzi elektrochirurgicznych (oraz sam generator wysokiej czestotliwosci) powinny by¢ tak utozone, aby nie byto kontaktu z pacjentem i innym okablowaniem, aby zapobiec zwarciu lub
poparzeniu pacjenta w przypadku uszkodzenia izolacji.

11. Tymczasowo nieuzywane narzedzia elektrochirurgiczne (oraz sam generator wysokiej czestotliwosci) powinny znajdowac sie w takiej lokalizacji, aby byty izolowane od pacjenta.

12. W przypadku procedur chirurgicznych, w ktérych energia wysokiej czestotliwosci mogtaby przeptywac przez czgsci ciata o relatywnie matej powierzchni przekroju pozadanym moze by¢ zastosowanie
technik bipolarnych lub czystego ciepta dla uniknigcia niepozadanej koagulacji.

13. Nie aktywuj generatora, dopdki szczeki narzedzia nie bedg w kontakcie z tkankg w pozycji odpowiedniej do zadziatania na tkanke energig wysokiej czestotliwosci. Przedwczesne uruchomienie moze
spowodowac koagulacje w niezamierzonych miejscach.

14. Utrzymuj najnizsza mozliwg moc wyjsciowg wystarczajacg do uzyskania zamierzonego efektu. Chirurg jest w petni odpowiedzialny za wtasciwy czas koagulacji i moc. Przedtuzony czas koagulacji i/lub
zbyt duza moc moga prowadzi¢ do zweglenia tkanek i poszerzenia obszaru zmian pobocznych.

15.  Unikaj takich ustawien na wyjsciu generatora, gdzie maksymalne napigcie wyjsciowe moze przekroczy¢ napigcie znamionowe. Przekroczenie napigcia znamionowego moze spowodowa¢ uszkodzenie
izolacji i doprowadzi¢ do obrazen termicznych pacjenta i operatora.

16. Ewidentnie niska moc wyj$ciowa lub niewtasciwe dziatanie generatora wysokiej czestotliwosci przy jego typowych ustawieniach roboczych moze wskazywac na niewtasciwe umiejscowienie elektrody
neutralnej lub niedostateczny kontakt na jej ztgczach. W takim wypadku nalezy najpierw sprawdzi¢ umiejscowienie i wszystkie potgczenia elektrody neutralnej zanim zwigkszy sie moc wyjsciowa.

17. Podczas zabiegéw elektrochirurgicznych nalezy si¢ upewni¢ czy szczeki narzedzia nie pozostajg w stycznosci z ptynem irygacyjnym o wtasciwosciach przewodzacych. Prad z generatora wysokiej
czestotliwosci przeptywajacy przez ptyn o wasciwosciach przewodzacych moze doprowadzi¢ do oparzen wielu miejsc wewnatrz ciata pacjenta.

18. Generatory elektrochirurgiczne uzywane z tymi wyrobami mogg powodowac niezamierzone uszkodzenia tkanki i sg niebezpieczne, jesli obstugiwane sg niewtasciwie. Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi
generatora przed zabiegiem.

19. Podczas pracy nalezy zachowa¢ odpowiednig ostroznos$¢ i odlegto$¢ od innych narzedzi, aby unikngé wytworzenia tuku elektrycznego i nie doprowadzi¢ do niezamierzonej koagulacji miejsc
pozostajgcych w bezposrednim kontakcie z tymi instrumentami.

Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

1. Wszelkie procedury minimalnie inwazyjne powinny by¢é wykonywane wytgcznie przez osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z tymi technikami. Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu
chirurgicznego nalezy zapoznac sig z literaturg medyczng dotyczgca technik, powiktan i zagrozen. Dla uniknigcia obrazen narzaddéw wewnetrznych nalezy utrzymywaé odme otrzewnowg podczas
uzywania jednorazowych narzedzi endoskopowych.

2. Przed rozpoczgciem zabiegu sprawdz kompatybilno$¢ narzedzi z innymi wyrobami, ktére bedg zastosowane. Niekompatybilno$¢ moze prowadzi¢ do wydtuzenia czasu zabiegu, niemoznosci
przeprowadzenia operacji lub koniecznosci przej$cia na operacj¢ otwarta.

3. Narzedzia chirurgiczne mogg rézni¢ si¢ w zaleznosci od producenta. Jesli podczas zabiegu uzywane sg narzedzia chirurgiczne i akcesoria réznych producentéw, przed rozpoczeciem zabiegu nalezy
sprawdzi¢ ich zgodno$¢. Niezastosowanie sig do tego zalecenia moze skutkowaé wydtuzeniem czasu zabiegu, niemoznoscig jego przeprowadzenia lub koniecznoscig konwersji do zabiegu otwartego.

4. Uzyj natychmiast po otwarciu opakowania. Przechowywanie instrumentéw po otwarciu opakowania prowadzi do ich zanieczyszczenia i stwarza ryzyko zakazenia pacjenta

5. Modyfikacje wyrobu moga doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji, wigcznie ze zgonem pacjenta.

6. Jezeli szczeki sg zamknigte na cienkiej tkance, nacisk wywierany przez tkankg moze nie wystarczy¢ do otwarcia szczek po zwolnieniu spustu zapadki. W takim przypadku nalezy lekko $cisng¢ rekojes¢
dla kciuka, co spowoduje zwolnienie spustu i szczgki si¢ otworza.

7. Nalezy zadba¢ o wyrzucenie wyrobu i opakowania po dziesigtym uzyciu, zgodnie z praktyka utylizacji odpadéw szpitalnych i lokalnymi przepisami, w tym migdzy innymi dotyczacymi zdrowia i
bezpieczenstwa ludzi oraz ochrony $rodowiska.

Gwarancja:

Gwarancja ograniczona jest wytgcznie do pierwszego uzycia. Narzedzie nalezy sprawdzi¢ doktadnie przed pierwszym uzyciem i w przypadku jakiejkolwiek wady technicznej odesta¢ do producenta. Reklamacje
po pierwszym uzyciu nie bedg uwzgledniane.

Instrukcja reprocesowania (mycia i sterylizacji):
Ponizsze sekcje przedstawiajg kroki wymagane do reprocesowania endoskopowych narzedzi Grena wielokrotnego uzytku (o ograniczonej krotnosci). Obejmuje to obrébke wstgpng w miejscu uzycia, reczne
czyszczenie i dezynfekcje, obrobke maszynowa, jak réwniez sterylizacje parg wodng w procesie prozni frakcjonowane;.

Ostrzezenie UWAGA:

Kanat ptuczacy jest dtugi i waski. Podczas czyszczenia nalezy dotozy¢ szczegdinych staran, aby usung¢ wszelkie zanieczyszczenia. Nie uzywac¢ detergentéw zelujgcych.

UWAGA:
Uzytkownik / osoba reprocesujgca powinni przestrzegac lokalnego prawa i zalecen w krajach, w ktérych wymagania odno$nie reprocesowania sg ostrzejsze niz wyszczegdlnione w
niniejszej instrukcji. Ponadto nalezy przestrzega¢ szpitalnych przepiséw dotyczacych higieny oraz zalecen odpowiednich profesjonalnych stowarzyszen.

UWAGA:
Przed kolejnym uzyciem narzedzie nalezy podda¢ doktadnemu reprocesowaniu zgodnie z niniejszg instrukcja.

UWAGA:
Caly personel szpitalny majgcy styczno$¢ lub pracujgcy z zanieczyszczonymi, lub potencjalnie zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzega¢ ogélnych srodkéw
ostroznosci. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stycznosci z narzedziami posiadajgcymi ostrza lub krawedzie tngce.

UWAGA:

Podczas stycznosci lub pracy z zanieczyszczonymi, lub potencjalnie zanieczyszczonymi materiatami nalezy stosowaé $rodki ochrony osobistej. Nalezg do nich fartuchy, maski,
okulary, ostony na twarz, rekawice i ochraniacze na obuwie.

Przestrzegaj ogdinych przepiséw dotyczacych obchodzenia sie z zanieczyszczonymi przedmiotami oraz ponizszych $rodkéw ostrozno$ci:

- Podczas dotykania narzedzi uzywaj rekawic ochronnych.

- Odizoluj zanieczyszczony materiat przez zastosowanie odpowiedniego opakowania i oznakowania.

UWAGA:
Nie ktadz ciezkich narzedzi na delikatnych wyrobach. Do czyszczenia recznego nie nalezy uzywaé metalowych szczotek oraz zmywakoéw. Takie materiaty niszczg powierzchnig i
wykonczenie narzgdzia. Nalezy uzywac¢ szczotek o miekkim nylonowym wiosiu i czy$cikow do drendw.

UWAGA:

Nie pozwdl, aby zanieczyszczone wyroby wyschly przed reprocesowaniem. Wszystkie nastepne etapy mycia i sterylizacji bedg tatwiejsze jesli na uzytych wyrobach nie zaschnie
krew, ptyny ustrojowe, pozostatosci kosci i tkanek, soli fizjologicznej lub $rodki dezynfekcyjne.

Uzywane narzedzia nalezy przekaza¢ do centralnej sterylizacji w zamykanych pojemnikach, aby zapobiec niepotrzebnemu zanieczyszczeniu.

UWAGA:
Po zakonczeniu zabiegu wszystkie cze$ci narzedzia majace kontakt z pacjentem nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac.

UWAGA:

Nalezy stosowac¢ wytgcznie $rodki czyszczace/dezynfekujgce dopuszczone do reprocesowania wyrobéw medycznych. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych
stosowania $rodkéw czyszczgcych/dezynfekujgcych.

Stosowanie nieodpowiednich roztworéw do czyszczenia lub dezynfekcji oraz stosowanie nieodpowiednich procedur czyszczenia lub dezynfekcji moze mie¢ negatywne konsekwencije
dla narzedzi, takie jak.:

- Uszkodzenie lub korozja;

- Odbarwienie produktu;

- Korozja czegsci metalowych;

- Skrécona zywotnos$¢;

- Wygasniecie gwarancji.

UWAGA:
Grena Ltd. zaleca uzywanie wytgcznie myjki-dezynfektoréw zgodnych z normg EN ISO 15883-1 i -2 do automatycznego czyszczenia/dezynfekcji. Zaleca sie, aby w miare mozliwosci
reprocesowanie mechaniczne miato pierwszenstwo przed recznymi metodami reprocesowania.

Ograniczenia
reprocesowania:

Narzedzie jest dostarczane jako sterylne, gotowe do uzycia z gwarancjg poprawnego dziatania podczas pierwszego uzycia. Intensywne uzytkowanie lub wielokrotne reprocesowanie moze
mie¢ wplyw na narzedzia. Gwarancja producenta nie obejmuje zadnych wad i zdarzen po pierwszym uzyciu.

Czas zycia wyrobu jest determinowany oznakami zuzycia i uszkodzen wynikajacych z uzytkowania. Jednakze nawet jesli wyréb w ocenie wizualnej jest w dobrym stanie nie reprocesuj

go wiecej niz 9 razy co pozwoli uzy¢ go najwyzej 10 razy.

Nalezy unika¢ stosowania twardej wody. Do wstepnego ptukania mozna uzy¢ zmiekczonej wody z kranu. Do koricowego ptukania nalezy uzy¢ wody oczyszczonej, aby zapobiec
wytrgcaniu osadéw mineralnych na instrumencie. Wode mozna oczysci¢, stosujgc jedng lub wigcej z nastepujacych metod: ultrafiltracja, odwrécona osmoza, dejonizacja lub inne,
réwnorzedne metody.
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INSTRUKCJE

W miejscu
uzycia:

Wstepne czyszczenie urzadzen nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po zabiegu, z zastosowaniem $rodkéw ochrony osobistej. Celem jest zapobieganie wysychaniu materiatu
organicznego i pozostatosci chemicznych wewnatrz lub na zewnetrznych czesciach narzedzi, oraz zapobieganie zanieczyszczeniu otaczajgcych powierzchni.

1. Usun wigksze zanieczyszczenia, ptyny ustrojowe i tkanki jednorazowg $ciereczkg materiatowg lub papierowa.
2. Natychmiast po uzyciu zanurz narzedzie w wodzie (o temperaturze ponizej 40°C).
3. Nie stosuj detergentéw Zelujgcych, ani wody o temp. powyzej 40°C, poniewaz moga one powodowac przywieranie zanieczyszczen i wptynaé na dalsze etapy

reprocesowania.

Przechowywanie
i transport:

Zaleca sie reprocesowanie narzedzi najszybciej jak to jest praktycznie mozliwe po uzyciu.

Dla uniknigcia jakichkolwiek uszkodzen, narzedzia nalezy zabezpieczy¢ w zamknigtym pojemniku na czas przechowywania i transportu do miejsca dalszego reprocesowania.
Maksymalny czas miedzy wyjeciem narzedzia z roztworu dezynfekujacego a dalszymi etapami czyszczenia nie moze przekroczy¢ 1 godziny.

Nalezy przetransportowac narzedzia do pomieszczenia w ktérym bedzie reprocesowane i umiesci¢ je w misce z roztworem czyszczacym.

Przygotowanie
do mycia:

Nie nalezy demontowac¢ urzadzenia do mycia lub sterylizacji. Wszystkie $rodki czyszczace nalezy przygotowaé w stezeniach uzytkowych i temperaturach zalecanych przez producenta.
Do przygotowania $rodkéw czyszczgcych moze by¢ uzyta zmigkczona woda z kranu.
Przestrzeganie zalecanych temperatur jest wazne dla optymalnego dziatania srodkéw czyszczacych.

UWAGA: Gdy stosowany aktualnie roztwor czy y zostanie mocno zanieczyszczony (stanie si¢ krwisty lub metny), nalezy przygotowac nowy.

Czyszczenie/
Dezynfekcja:
Reczne

Sprzet: neutralny lub zasadowy enzymatyczny detergent proteolityczny, Szczotka z miekkim wiosiem Steris 1B33B3 lub podobna, ci$nieniowy pistolet czyszczacy lub strzykawka o
duzej objetosci, ultradzwiekowa faznia wodna
Zatwierdzona procedura wstepnego czyszczenia:

1. Zanurz urzadzenie w roztworze myjgco-dezynfekujgcym na 5 minut. (Do walidacji uzyto 4% Sekusept Activ w temperaturze 30-35°C).

2. Uzywajac migkkiej szczoteczki i trzymajac urzadzenie w roztworze namaczajgcym, nanie$ roztwér myjaco-dezynfekujacy na wszystkie powierzchnie, upewniajac sie, ze
szczeki sg czyszczone zar6wno w pozycji otwartej, jak i zamknietej. Upewnij sie, ze usunieto wszelkie widoczne zanieczyszczenia. Przeptucz wnetrze trzonu roztworem.

3. Sptucz instrument wodg z kranu (<40°C), jednocze$nie aktywujgc urzadzenie, az do catkowitego usuniecia $ladéw krwi lub zabrudzen z urzadzenia i strumienia
ptukania, ale przez co najmniej 3 minuty.

4. Uzyj strzykawki o duzej objetosci (lub pistoletu ci$nieniowego do czyszczenia), aby energicznie przeptuka¢ wnetrze trzonu wodg z kranu (<40°C) przez port ptuczacy na

proksymalnym koncu trzonu, az do catkowitego usunigcia widocznych zanieczyszczen, ale przez co najmniej 1 minute.

Zatwierdzona procedura recznego czyszczenia:
1. Umie$¢ urzadzenie w ultradzwigkowej kapieli wodnej wypetnionej roztworem myjgco-dezynfekujgcym i sonikuj przez 3 minuty w temperaturze 40+1°C, 35 kHz. (Do
walidacji uzyto 2% Sekusept Activ).

2. Wyjmij instrument z ultradzwigkowej kapieli wodne;j.

3. Uzywajac migkkiej szczoteczki, szoruj instrument pod biezgcg wodg z kranu (<40°C) przez co najmniej 1 minute lub do catkowitego usuniecia wszelkich widocznych
pozostatosci.

4. Uzyj pistoletu ci$nieniowego do czyszczenia lub strzykawki o duzej objetosci, aby energicznie przeptuka¢ wnetrze trzonu wodg z kranu (<40°C), az do catkowitego

usuniecia widocznych zanieczyszczen, ale przez co najmniej 1 minute.
5. Sptlucz urzadzenie pod czysta, biezacg woda, w tym kanat ptuczacy, jednoczesnie aktywujgc urzadzenie. Do tego etapu nalezy uzy¢ wody UF, RO lub DI.
6. Usun nadmiar wilgoci z urzadzenia za pomocg czystej, chionnej i niepylacej $ciereczki.
7 Wysusz urzgdzenie sprezonym powietrzem medycznym, w tym kanat ptuczacy.

UWAGA: Nalezy pamigtac, ze wszystkie procesy czyszczenia i dezynfekcji powinny zostaé zwalidowane.
Sprawdz wizualnie czystos¢, aby upewni¢ sie, ze wszystkie zanieczyszczenia zostaty usuniete. Jesli urzadzenie nie jest wizualnie czyste, powtorz czynnosci reprocesowania, do
momentu az urzgdzenie bedzie wizualnie czyste.

UWAGA: Zaleca sig, aby szczotki uzyte do mycia narzedzi zostaty wyczyszczone po kazdym uzyciu (jesli to mozliwe w ultradzwiekowej fazni wodnej), a nastgpnie zdezynfekowane.
Po umyciu, dezynfekgii i sterylizacji muszg by¢ przechowywane w suchym miejscu i zabezpieczone przed zanieczyszczeniem.

Czyszczenie/

Dezynfekcja: Wyposazenie — Myjka/dezynfektor, neutralny lub alkaliczny enzymatyczny detergent proteolityczny, Szczotka z migkkim wtosiem Steris 1B33B3 lub podobna, ci$nieniowy pistolet
Automatyczne czyszczacy lub strzykawka o duzej objgtosci, ultradzwiekowa taznia wodna.
Instrumenty endoskopowe majg kanaty, szczeliny i waskie potaczenia. Zaschniete zabrudzenia sg bardzo trudne do usunigcia z takich miejsc za pomocg automatycznego
czyszczenia. Aby osiggnaé skuteczne czyszczenie, konieczne jest usuniecie duzych zanieczyszczen przed automatycznym reprocesingiem, dlatego Grena Ltd. zaleca reczne
czyszczenie wstepne. W szczegolnosci przed czyszczeniem w myjni/dezynfektorze nalezy wstepnie wyczysci¢ trzon narzedzia.
Zatwierdzona procedura wstepnego czyszczenia:
1. Zanurz urzgdzenie w roztworze myjgco-dezynfekujgcym na 5 minut. (Do walidacji uzyto 4% Sekusept Activ w temperaturze 30-35°C).
2. Uzywajac migkkiej szczoteczki i trzymajgc urzadzenie w roztworze namaczajgcym, nanies roztwér myjaco-dezynfekujgcy na wszystkie powierzchnie, upewniajac sig, ze
szczeki sg czyszczone zaréwno w pozycji otwartej, jak i zamknigtej. Upewnij sig, ze usunigto wszelkie widoczne zanieczyszczenia. Przeptucz wnetrze trzonu roztworem.
3. Sptucz instrument wodg z kranu (<40°C), jednocze$nie aktywujac urzadzenie, az do catkowitego usunigcia $ladéw krwi lub zabrudzen z urzadzenia i strumienia
ptukania, ale przez co najmniej 3 minuty.
4. Uzyj strzykawki o duzej objetosci (lub pistoletu cisnieniowego do czyszczenia), aby energicznie przeptuka¢ wnetrze trzonu wodg z kranu (<40°C) przez port ptuczacy na
proksymalnym koncu trzonu, az do catkowitego usunigcia widocznych zanieczyszczen, ale przez co najmniej 1 minute.
Zatwierdzona procedura automatycznego czyszczenia:
Grena Ltd. zaleca stosowanie urzadzenia czyszczacego/dezynfekujacego zgodnego z normg EN ISO 15883-1 i -2 w potgczeniu z odpowiednim systemem uktadania wsadu. Nalezy
postgpowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta myjni/dezynfektora.
Zataduj instrumenty do myjni/dezynfektora zgodnie z instrukcjami producenta. Podtgcz dreny ptuczgce myjni/dezynfektora do portéw ptuczacych narzedzi, aby zostaty doktadnie
przeptukane.
Do reprocesowania narzedzi odpowiednie sg nastepujgce parametry procesu:
1. Zimne mycie wstepne, woda <40°C, 1 min.
2. Mycie gorgca woda, 10 minut, stezenie detergentu i temperatura wedtug zalecen producenta (proces zwalidowany z 0,70% Thermosept RKF, 55°C).
3. Neutralizacja, stezenie $rodka neutralizujgcego i czas zgodnie z zaleceniami producenta (proces zwalidowany z 0,15% Thermosept NKZ, >30°C, 2 min).
4. Plukanie zimng wodg ponizej 40°C, 1 min.
5. Dezynfekcja termiczna >2,5 min, > 93°C przy uzyciu wody UF, RO lub DI, stezenie dodatku zgodnie z zaleceniami producenta (proces zwalidowany bez dodatku detergentu).
6. Suszenie w 110°C, 6 min.
UWAGA: Nalezy pamigtaé, ze wszystkie procesy czyszczenia i dezynfekcji powinny zosta¢ zwalidowane.
UWAGA: Zatwierdzone parametry odpowiadajg procesowi z wartoscig A0 > 3000s. Grena Ltd. Zaleca stosowanie wytgcznie proceséw o wartosci AO > 3000s.
UWAGA: Nigdy nie pozostawiaj instrumentéw mokrych po reprocesowaniu. Moze to prowadzi¢ do korozji i rozwoju drobnoustrojéw. Jesli narzgdzia nie sg catkowicie suche po
zakonczeniu obrébki maszynowej, nalezy recznie osuszy¢ narzedzia (patrz punkt suszenie) i przechowywa¢ zgodne z zaleceniami.

Suszenie: Osusz pozostatg wilgo¢ czysta, chfonna, niepylaca sie $ciereczkg. Uzyj sprezonego sterylnego powietrza lub strzykawki o duzej objetosci, aby przedmucha¢ kanat ptuczacy i zawiasy

szczek, do momentu az przestanie wydostawac sie woda.

Konserwacja: Zawiasy i inne ruchome czgsci nalezy nasmarowac¢ srodkiem rozpuszczalnym w wodzie przeznaczonym do narzedzi chirurgicznych poddawanych sterylizacji. Niektére lubrykanty do
narzedzi na bazie wody zawierajg bakteriostatyki co jest korzystne. Nalezy przestrzegaé¢ dat waznosci zaréwno w odniesieniu do $rodkéw o stgzeniach fabrycznych jak i w
rozcienczeniach uzytkowych.

Inspekcja i Sprawdz narzedzie pod katem poprawnego dziatania — w przypadku jakiejkolwiek technicznej usterki narzedzie podlega wybrakowaniu.

sprawdzenie Sprawdz dziatanie czesci ruchomych (np. szczek, zawiaséw, zamka, przytaczy, itp.) dla upewnienia sig o poprawnym funkcjonowaniu w petnym zakresie ruchu. Sprawdz szczeki w

dziatania: kierunku nadmiernego luzu. Wzrokowo ocen uszkodzenia i zuzycie. Zwré¢ uwage czy ostrza tngce nozyczek nie sg wyszczerbione.

Sprawdz trzon pod katem znieksztalcen i uszkodzen izolacji. Uszkodzona izolacja moze spowodowa¢ powazne oparzenia pacjenta.
Doktadnie obejrzyj kazde narzedzie aby upewnic sie, ze wszelkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usunigte. Jesli zauwazysz zanieczyszczenia, powtdrz proces mycia i dezynfekcji.
Odrzu¢ uszkodzone narzedzia.

Pakowanie: Pojedynczo: mozna uzywa¢ standardowych dostepnych na rynku torebek lub serwet klasy medycznej do sterylizacji parowej. Upewnij sie, ze opakowanie jest wystarczajgco duze, aby
pomiesci¢ narzedzie bez naciggania zgrzewéw. Nie nalezy uzywac zbyt duzych opakowan, aby zapobiec przesuwaniu sie narzedzi w opakowaniu.
W zestawach: Narzedzia moga by¢ wktadane do tacek sterylizacyjnych ogdlnego przeznaczenia. Tacki i pojemniki z pokrywami mogg by¢ owijane serwetami klasy medycznej do
sterylizacji parowej. Upewnij sie, ze zabezpieczono szczeki.
Dla bezpieczenstwa personelu zajmujgcego sig¢ zestawami narzedzi waga catkowita owinigtej tacki lub pojemnika narzedziowego nie moze przekracza¢ 11,4 kg /25 funtéw; pojemniki z
narzedziami, ktérych waga przekracza 11,4 kg /25 funtéw nalezy rozdzieli¢ do sterylizacji na oddzielne tacki.
Wyroby nalezy uktada¢ w sposdb zapewniajacy penetracje pary do wszystkich powierzchni narzedzi. Narzedzi nie nalezy uktadac¢ jedne na drugich ani w bezposredniej stycznosci.
Uzytkownik powinien sie upewni¢, ze pojemnik z narzedziami nie przechylit sie lub jego zawarto$¢ nie przemiescita si¢ po utozeniu w nim wyrobéw. Aby utrzymac wyroby na swoim
miejscu mozna uzy¢ mat silikonowych.
Do walidacji procesu sterylizacji wyroby zapakowano w torebki zgodne z EN ISO 11607-1.

17.01.2025 Instrukcja uzywania —

Narzedzia endoskopowe wielorazowego uzytku (do ograniczonej iloci uzy¢) IFU-049-POL_16/Rev. 16

3/4




Sterylizacja:

Wyposazenie: Grena Ltd. zaleca stosowanie sterylizatora zgodnego z normg EN 1SO 17665 lub EN 285. Sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ w opakowaniu odpowiednim do procesu
sterylizacji. Opakowanie powinno by¢ zgodne z normg EN ISO 11607 (np. papier/folia laminowana).

Preferowang i zalecang metodg dla narzedzi Grena jest sterylizacja wilgotnym cieptem/parg wodna.

Szpital jest odpowiedzialny za ustalenie odpowiednich procedur wewnegtrznych dotyczacych inspekcji i pakowania czystych instrumentéw w sposéb, ktéry zapewni penetracje pary i
odpowiednie suszenie.

Szpital powinien réwniez okresli¢ wytyczne odnosnie zabezpieczenia ostrych i potencjalnie niebezpiecznych elementéw.

Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji obstugi i zatadunku dostarczonej przez producenta sterylizatora. Sterylizujgc rézne zestawy narzedziowe w tym samym cyklu, upewnij sie, ze nie
przekroczono maksymalnej wielkosci tadunku zalecanej przez producenta.

Zestawy narzedziowe nalezy odpowiednio przygotowac i zapakowac na tacki lub w pojemniki, aby zapewni¢ penetracje pary i jej kontakt ze wszystkimi powierzchniami.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowaé sterylizacji plazmowej.
UWAGA: Nigdy nie sterylizuj nieoczyszczonych narzedzi! Powodzenie sterylizacji zalezy od stanu czystosci wyrobu!

Minimalne zwalidowane parametry sterylizacji parowej wymagane dla osiagniecia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10-6 przedstawiajg sie nastepujgco:

Rodzaj cyklu Temperatura [°C] Czas dziatania [min] Cisnienie [bar] Czas suszenia [min]

Frakcjonowana préznia wstepna 10 kPa 134 3 3,11 15

UWAGA: Nalezy pamieta¢, ze wszystkie procesy sterylizacji powinny zosta¢ zwalidowane. Walidacje przydatnosci powyzszych parametréw dla procesu w prézni frakcjonowanej firma
Grena przeprowadzita zgodnie z wymaganiami normy EN ISO 17665-1. Uzytkownik jest odpowiedzialny za zwalidowanie poprawnosci dziatania sterylizatora.

Przechowywanie:

Sterylne, zapakowane narzedzia nalezy przechowywac¢ w niedostgpnym dla oséb postronnych miejscu przeznaczonym do tego celu, ktére jest odpowiednio wentylowane i zapewnia
ochrone przed kurzem, insektami, szkodnikami i skrajnymi warto$ciami temperatury i wilgotnosci.

Dodatkowe
informacje:

Powyzsze wskazowki stanowig zalecenia producenta wyrobu medycznego UMOZLIWIAJACE przygotowanie wyrobu medycznego do powtérnego uzycia. Osoba reprocesujgca jest
odpowiedzialna za zapewnienie, by przeprowadzany proces reprocesowania z uzyciem wyposazenia, materiatéw i personelu w jednostce reprocesujagcej przyniést wymagany efekt.
Wymaga to walidacji i rutynowej kontroli procesu. Ponadto wszelkie odstepstwa osoby reprocesujgcej od przedstawionych zalecen powinny zosta¢ stosownie ocenione pod katem
efektywnosci i potencjalnych niepozadanych konsekwencji. Uzytkownicy muszg wiec ustanowi¢ stosowny protokét czyszczenia wyrobéw medycznych wielorazowego uzytku
stosowanych w ich jednostce z uwzglednieniem zalecen wytwdrcy wyrobu medycznego oraz producenta $rodkéw i urzagdzen czyszczgcych. Ze wzgledu na wiele zmiennych w procesie
sterylizacji/lodkazania, kazda jednostka stuzby zdrowia powinna kalibrowa¢ i weryfikowac¢ proces sterylizacji/odkazania (np.: temperatury, czasy) stosowane dla swoich urzadzen.
Jednostka stuzby zdrowia ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, by reprocesowanie przeprowadzane byto z uzyciem odpowiedniego sprzgtu i materiatéw oraz by personel w
jednostce reprocesujgcej zostat odpowiednio przeszkolony, w celu osiggniecia pozgdanego rezultatu.

Powiadomienie
uzytkownika i /
lub pacjenta

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu dotyczgcego wyrobu, nalezy zgtosi¢ to Producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

Dane
kontaktowe
producenta:

Patrz nagtéwek instrukcji uzywania.
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Papierowe kopie instrukcji uzytkowania dostarczane z produktami Grena sg zawsze w jezyku angielskim.
Jesli potrzebujg Panstwo papierowej kopii IFU w innym jezyku, prosimy o kontakt z Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk lub pod numerem + 44 115 9704 800.

Prosimy o zeskanowanie ponizszego kodu QR za pomocg odpowiedniej aplikacji.
Przekieruje to Panstwa do strony internetowej Grena Ltd., na ktérej mozna wybra¢ elFU w preferowanym jezyku.

Moga Paristwo wejs$¢ na strone bezposrednio, wpisujgc w przeglagdarce www.grena.co.uk/IFU.

Przed uzyciem urzadzenia prosimy upewnic sie, ze papierowa wersja IFU w Paristwa posiadaniu jest w najnowszej wersji.
Prosimy zawsze stosowac IFU w najnowszej wersji.
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