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Pokyny uvedené v tomto dokumente nie st uréené ako komplexna prirucka chirurgickych technik suvisiacich s pouzivanim opakovane pouzitelnych odnimatelnych endoskopickych nastrojov. Na ziskanie zruénosti
v chirurgickych technikach je potrebné priamo kontaktovat nasu spolo¢nost alebo autorizovaného distributora, aby ste ziskali pristup k podrobnym technickym pokynom, konzultovali odbornu lekarsku literataru
a absolvovali potrebné Skolenie pod vedenim chirurga, ktory ma skusenosti s minimalne invazivnymi postupmi. Pred pouzitim zariadenia dérazne odporu¢ame dokladne si precitat vSetky informacie uvedené v
tejto prirucke. Nedodrzanie tychto pokynov mdze mat za nasledok zavazné chirurgické komplikacie, vratane poranenia pacienta, kontaminacie, infekcie, krizovej infekcie alebo smrti.

Indikécie:

Opakovane pouzitelné endoskopické nastroje su indikované na rezanie, uchopenie, pitvanie a koagulaciu tkaniva pri laparoskopickych a torakoskopickych chirurgickych zakrokoch.
Cielova skupina pacientov — dospeli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

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

Kontraindikacie:
Pouzitie opakovo pouzitelnych endoskopickych nastrojov je kontraindikované vzdy, ked st endoskopické chirurgické techniky z akéhokolvek dévodu kontraindikované.

Popis zariadenia: )
Opakovane pouzitelné odnimatelné endoskopické nastroje st nesterilné, monopolarne laparoskopické nastroje. Nastroje su k dispozicii v prevedeni s priemerom 5 mm a pracovnou dizkou 330 mm a skladaju sa z

troch odnimatelnych komponentov: rukovéti, stopky a viozky s elustami (disektora, kliesti alebo noznic). Rukovate su k dispozicii v prevedeni s racriou a bez racriou. Rukovéte aj hriadel st kompatibilné so vetkymi
dostupnymi vlozkami, ¢o umozriuje flexibilni konfiguraciu nastroja podla chirurgického pouzitia. Rukovat ma Standardny vysokofrekvenény (HF) konektor s priemerom 4 mm. Hriadel nastroja sa méze otacat o 360°
vo vztahu k rukovati.

Zariadenie je mozné zaviest cez 5 mm trokarovu kanylu.

Pokyny na montaz a pouzitie:
1. Vezmite rukovat, hriadel a pozadovanu vlozku.

2. Vlozte vloZku do hriadela (obr. I) a otocte ju v smere hodinovych rudiciek az na doraz, aby sa vlozka v hriadeli zaistila (obr. II).
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3. Zatvorte Geluste nastroja a otvorte rukovat (obr. IIl). VioZte gulé¢ku na proximalnom konci vioZky do otvoru v hornej asti tahadla rukovaéti (obr. IV).
Obr. 11l Obr. IV

4.  Zatvorte rukovat a upevnite hriadel k rukovati otoéenim matice na hriadeli v smere hodinovych ruciciek (obr. V). Nastroj je pripraveny na pouZzitie.

Obr. V
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V raciovej rukovati je racriova paka umiestnena na boku rukovati. Aktivuje raciiu, ked sa posunie dozadu, a deaktivuje ju, ked' sa posunie dopredu. Po aktivacii raciiu zostanl zovreté celuste nastroja
v uzavretej polohe, kym sa racia deaktivuje posunutim paky dopredu. Ak chcete racriu docasne deaktivovat, stlacte a podrzte ovalne tlacidlo na prednej strane rukovati.

Ak je potrebna koaguldcia, pripojte monopolarny HF kabel so Standardnym 4 mm konektorom.

VlozZte nastroj do kanyly so ¢elustami v uzavretej polohe.

Vykonajte uchopenie, disekciu, rezanie alebo koagulaciu podfa typu nastroja a chirurgickych poziadaviek. Podla potreby zapnite alebo vypnite mechanizmus ra¢fiového mechanizmu.

Vytiahnite nastroj z kanyly so zatvorenymi ¢efustami.

Nastroje bez ra¢fiového mechanizmu sa otvaraju a zatvaraju volne bez potreby dalSich krokov.

Pomocou oto¢ného gombika otocte ¢eluste nastroja v lubovolnom smere.

Na demontaz postupujte opaéne ako pri montazi.

Elektrochirurgia:
Najskor pripojte elektrochirurgicky kabel (nie je su¢astou dodavky pristroja) k pristroju tak, Ze 4 mm samiciu koncovku kabla nasadite na 4 mm samcieho adaptéra. Druhy koniec kabla zapojte do monopdlovej

zasuvky vysokofrekvenéného generatora. Ak pristroj a/alebo spatna elektroda nie st spravne pripojené k generatoru, elektrochirurgicky zakrok nebude mozné vykonat. Odporuc¢any maximalny vystupny vykon generatora,

ktory

sa ma pouzivat s pristrojom, je 350 W pre rezanie a 120 W pre koagulaciu s kombinovanym vykonom rezania medzi uvedenymi hodnotami.

Menovité napatie prislusenstva zariadenia — 1 500 V.

ABez ecnostné opatrenia pri elektrochirurgii:

1.
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Aby sa predislo nahodnym Urazom elektrickym pradom, popaleninam alebo potencialnej plynovej embdlii u pacienta, je potrebné Uplne pochopit’ princip monopdélinych elektrochirurgickych postupov.
vykonania elektrochirurgického zakroku.

Pacient by nemal prist do kontaktu s kovovymi ¢astami, ktoré st uzemnené alebo maji zna¢nu kapacitu voci zemi (napriklad podpery operaéného stola atd.), pretoze to méze viest k popaleninam pacienta.
Na tento ucel sa odporuca pouzitie antistatickych flii.

Aby sa pacient chranil pred popaleninami, malo by sa zabranit' kontaktu kozZe s koZou (napriklad medzi rukami a telom pacienta), napriklad vioZzenim suchého gazového obvazu.

Pri chirurgickych zakrokoch v oblasti hrudnika alebo hlavy by sa malo zabranit pouzivaniu horlavych anestetik alebo oxidujucich plynov, ako je oxid dusny (N2 O) a kyslik, pokial sa tieto latky neodstrariuju
odsavanim. Horlavé plyny sa mozu pocas elektrochirurgickych zakrokov vznietit a spdsobit vazne zranenia pacienta a chirurga.

Na cistenie a dezinfekciu koZe by sa mali pouzivat nehorlavé latky, pokial je to mozné. Horlavé latky pouzivané na Cistenie alebo dezinfekciu alebo ako rozpustadla lepidiel by sa mali pred aplikaciou
vysokofrekvenénej chirurgie nechat odparovat'. Existuje riziko nahromadenia horfavych roztokov pod pacientom alebo v telesnych prehlbinach, ako je pupok, a v telesnych dutinach, ako je vagina. Akakolvek
tekutina nahromadena v tychto oblastiach by sa mala pred pouzitim vysokofrekvenéného chirurgického nastroja utriet. Zvysky horfavych latok sa mozu pocas vysokofrekvencnej chirurgie vznietit, o moéze
viest k vaznym popaleninam pacienta a chirurga.

Je potrebné upozornit na nebezpecéenstvo vznietenia endogénnych plynov. Niektoré materialy, napriklad bavina, vina a gaza, mézu byt po nasyteni kyslikom vznietené iskrami vznikajucimi pri beznej
prevadzke vysokofrekvenéného chirurgického nastroja, o moze viest k popaleninam pacienta a chirurga.

U pacientov s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi existuje mozné nebezpecenstvo, pretoze mdze dojst k interferencii s ¢innostou kardiostimulatora alebo k poskodeniu kardiostimulatora.
V pripade pochybnosti je potrebné ziskat schvalené kvalifikované poradenstvo.

Ak sa na rovnakom pacientovi su¢asne pouziva fyziologické monitorovacie zariadenie a vysokofrekvenény generator, v8etky monitorovacie elektrédy (vratane monitorovacieho zariadenia) by mali byt
umiestnené ¢o najdalej od vysokofrekvenéného generatora. Monitorovacie elektrédy s ihlou sa neodporucaju, pretoze mézu spdsobit’ popaleniny pacienta. Odport¢a sa pouzivat monitorovacie systémy s
vysokofrekvenénymi zariadeniami obmedzujtcimi prad.

Kable k elektrochirurgickym nastrojom (vratane vysokofrekvenéného generatora) by mali byt umiestnené tak, aby sa zabranilo kontaktu s pacientom alebo inymi vodiémi, a aby sa v pripade po$kodenia
izolacie predislo skratu alebo popaleninam pacienta.

Docasne nepouzivané elektrochirurgické nastroje (vratane vysokofrekvenéného generatora) by mali byt uloZzené na mieste, ktoré je izolované od pacienta.

Pri chirurgickych zakrokoch, pri ktorych méze vysokofrekvencny prad pretekat ¢astami tela s relativne malou prierezovou plochou, méze byt vhodné pouzit bipolarne alebo Cisto tepelné techniky, aby sa
zabranilo neziaducemu koagulacii.

Generator neaktivujte, kym Celuste nastrojov nie su v kontakte s tkanivom alebo nie su v polohe, v ktorej mézu dodavat vysokofrekvenénu energiu do tkaniva. Predasna aktivacia méze viest ku koagulacii
na neziaducich miestach.

Vystupny vykon udrzujte &o najniz$i, aby ste dosiahli pozadovany uginok. Chirurg je pine zodpovedny za spravny ¢as koagulacie a vykon. PrediZeny &as koagulacie a/alebo nadmerny vykon mozu viest k
spaleniu tkaniva a rozsireniu oblasti lateralnych |ézii.

Vyhnite sa nastaveniam vystupu HF generatora, pri ktorych méze maximalne vystupné napéatie prekroGit menovité napatie prislusenstva. Prekro¢enie menovitého napatia méze poskodit izolaciu a sposobit’
tepelné poranenie pacienta a obsluhy.

Zjavne nizky vystupny vykon alebo nespravna funkcia vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia pri normalnych prevadzkovych nastaveniach mdéze znamenat nespravne pouzitie neutrainej elektrédy
alebo zly kontakt v jej pripojeniach. V takomto pripade je potrebné skontrolovat pouzitie neutralnej elektrédy a jej pripojenia pred vyberom vysSieho vystupného vykonu.

Pri pouziti elektrochirurgie skontrolujte, ¢i ¢eluste nastroja nie su v kontakte s vodivou irigacnou tekutinou. Vysokofrekvenény prid pretekajuci vodivou tekutinou méze spdsobit’ popaleniny na viacerych
miestach v tele pacienta.

Elektrochirurgické generatory pouzivané s tymito zariadeniami mézu spdsobit neumyselné poskodenie tkaniva a pri nespravnej obsluhe si nebezpecné. Pred zakrokom si pozorne precitajte navod na
pouzitie generatora.

Pocas pouzivania je potrebné dodrziavat dostatocnl opatrnost a vzdialenost, aby sa zabranilo vzniku elektrického oblika na inych nastrojoch, o by mohlo viest k neimyselnému koagulacii miest, ktoré
zostavaju v priamom kontakte s tymito nastrojmi.

Uistite sa, Ze aktivna elektrdda je bezpecne pripojend k aktivnej rukovati. ZIé elektrické pripojenie méze viest k nadmernému zahrievaniu, iskreniu alebo neimyselnym popaleninam. Nastroj nepouzivajte,
ak nie je mozné dosiahnut bezpe¢né pripojenie.

Na zniZenie vystavenia chirurgickému dymu sa odport¢a pouzivat vhodny systém odsavania dymu vzdy, ked je nastroj aktivovany. Chirurgicky dym moéze obsahovat $kodlivé chemické a biologické
kontaminanty.

DalSie varovania a opatrenia:
Akékolvek chirurgické a minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat iba osoby, ktoré maju primerané Skolenie a st oboznamené s technikami. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku
si preStudujte lekarsku literatiru tykajucu sa technik, komplikacii a nebezpecenstiev.

2. Aby sa predislo poraneniu vnutornych organov, po¢as pouzivania opakovo pouzitelnych endoskopickych nastrojov je potrebné udrziavat pneumoperitoneum.

3.  Chirurgické nastroje sa mozu lisit v zavislosti od vyrobcu. Ak sa pri zakroku pouzivaju chirurgické nastroje a prisluenstvo od réznych vyrobcov, pred zacatim zakroku overte ich kompatibilitu. V pripade,
Ze tak neurobite, moZe to mat za nasledok prediZenie trvania zakroku, nemoznost vykonania operacie alebo nutnost prechodu na otvorenu operaciu.

4.  Uprava zariadenia mdze mat vazne nasledky vratane smrti pacienta.

5. Ak je potrebné produkt zlikvidovat, musi sa tak urobit v stlade so vSetkymi platnymi miestnymi predpismi, vratane, bez obmedzenia, predpisov tykajucich sa zdravia a bezpecnosti ludi a Zivotného
prostredia.

6.  Nepouzivajte poskodeny nastroj. PouZitie poSkodenych opakovane pouzitelnych odnimatelnych endoskopickych nastrojov méze mat za nasledok nespravne rezanie, uchopenie, rozrezanie a koagulaciu
tkaniva. Pred pouzitim vzdy skontrolujte vyrovnanie Eelusti nastroja. Ak tak neurobite, m6ze dojst’ k poraneniu pacienta.

7. Ak celuste nastroja nie st zatvorené pri vkladani alebo vyberani z plastovej kanyly, méze to viest k oSkrabaniu materialu z vnutornej plochy kanyly a oddelené plastové ¢astice mézu spadnut’ do telesnych
dutin.

8. V pripade opakovane pouzitelnych odnimatelnych endoskopickych nozZnic nerezajte tvrdé $truktiry, ako st spony, svorky atd., pretoZe to povedie k urychlenému otupeniu epeli, na ktoré sa nevztahuje
zéaruka.

9.  Pred ukon&enim zakroku vzdy skontrolujte miesto hemostazy.

10. Spolo¢nost Grena nepodporuje ani neodportca ziadne konkrétne chirurgické postupy. Za chirurgickd techniku, typy a velkosti tkaniv a ciev vhodnych na rezanie, uchopenie, rozrezavanie a koagulaciu
pomocou opakovane pouzitelnych odnimatelnych endoskopickych nastrojov zodpoveda chirurg.

11. Pri potencidlnom vystaveni krvi alebo telesnym tekutinam postupuijte opatrne. DodrzZiavajte nemocni¢né protokoly tykajluce sa pouzivania ochranného oblecenia a vybavenia.

Zaruka:

Zaruka je obmedzena na 12 mesiacov od datumu zakupenia. Pred kazdym pouZitim je potrebné pristroj starostlivo skontrolovat a v pripade akejkolvek technickej poruchy ho zaslat spat vyrobcovi. V pripade
akejkolvek vady materialu bude pristroj opraveny alebo vymeneny. Standardné znamky opotrebenia nie su kryté zarukou.

Pokyny na opétovné spracovanie:
Nasledujuce Casti opisuju kroky potrebné na opatovné spracovanie opakovane pouzitelnych odnimatelnych endoskopickych nastrojov.
Zahfia to predbeznu Upravu v mieste pouZzitia, ruéné cistenie a dezinfekciu, strojové spracovanie, ako aj parnu sterilizaciu vo frakcionovanom vakuovom procese.

UPOZORNENIA POZOR:

Lumen hriadela je dlhy a Uzky. Pri Cisteni je potrebné venovat osobitni pozornost odstraneniu vSetkych necistét. Nepouzivaijte tuhntce Cistiace prostriedky.

POZOR

Pouzivatel/spracovatel by mal dodrziavat' miestne zakony a nariadenia v krajinach, kde su poziadavky na spracovanie prisnejsie ako tie, ktoré st uvedené v tejto priru¢ke. Okrem toho je
potrebné dodrziavat' hygienické predpisy nemocnice, ako aj odporucania prislusnych profesijnych zdruzeni.

POZOR

Pouzité zariadenia musia byt pred pouzitim dokladne spracované podla tychto pokynov.

POZOR:

VSetok nemocniény personal, ktory pracuje s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi zdravotnickymi zariadeniami, by mal dodrziavat’ vSeobecné bezpecnostné opatrenia.
Pri manipulacii so zariadeniami s ostrymi hrotmi alebo rezacimi hranami je potrebna opatrnost.

POZOR

Pocas vSetkych krokov spracovania je potrebné nosit’ osobné ochranné prostriedky (OOP) pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi materialmi,
zariadeniami a vybavenim. OOP zahffiaju plaste, masky, okuliare alebo ochranné $tity, rukavice a navleky na obuv.

Dodrziavajte bezné predpisy pre manipulaciu s kontaminovanymi predmetmi a nasledujtice bezpeénostné opatrenia:

- Pri dotyku pouzivajte ochranné rukavice.

- Kontaminovany material izolujte pomocou vhodného obalu a oznaéenia.

POZOR:

Neukladajte t'azké nastroje na citlivé zariadenia. Pri ruénom ¢isteni sa nesmu pouzivat’ kovové kefy ani drétené Spongie. Tieto materidly poskodia povrch a povrchovu upravu
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nastrojov. Pouzivajte kefy s méakkymi Stetinami, nylonové kefy a Cistice rarok.

POZOR:

Nenechajte kontaminované zariadenia vyschnut’ pred opatovnym spracovanim. VSetky nasledné kroky Cistenia a sterilizacie sa ulahéia, ak sa na pouzitych zariadeniach nenecha
zaschnut krv, telesné tekutiny, zvysky kosti a tkaniv, fyziologicky roztok alebo dezinfekéné prostriedky.

Pouzité zariadenia musia byt’ prepravované do centraineho skladu v uzavretych alebo zakrytych nadobach, aby sa predi$lo zbyto¢nému riziku kontaminacie.

POZOR:
Po ukonceni lieEby musia byt vSetky Casti, ktoré prichadzaju do kontaktu s pacientom, vycistené a dezinfikované.

POZOR:

Pouzivajte iba Gistiace prostriedky/dezinfekéné prostriedky schvalené na opatovné spracovanie zdravotnickych pomdcok. Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajlce sa Cistiacich/dezinfekénych
prostriedkov.

Pouzitie nevhodnych Eistiacich alebo dezinfekénych roztokov alebo nevhodnych postupov Eistenia alebo dezinfekcie méze mat negativne dosledky na zariadenia:

- Poskodenie alebo kordzia;

- Zmena farby vyrobku;

- Kordzia kovovych ¢asti;

- Skratena Zivotnost;

- Ukon¢enie platnosti zaruky.

POZOR:

Spolognost Grena Ltd. odportéa pouzivat na automatické &istenie/dezinfekciu iba umyvacky a dezinfekéné zariadenia, ktoré spifiaji normy EN ISO 15883-1 a -2. Odporuéa sa, aby sa
mechanické spracovanie uprednostriovalo pred ruénymi metédami spracovania, ak je to mozné.

Obmedzenia
spracovania:

Nastroje sa dodavaju v nesterilnom stave a pred kazdym pouzitim je potrebné ich vycistit a sterilizovat.

V pripade endoskopickych nastrojov by sa malo pociatoéné cCistenie vykonavat pomocou ultrazvukového disti¢a, aby sa z pristroja odstranili vSetky konzervacné latky. Odportuc¢ané
parametre st 3 minuty, 40 °C, 35 kHz.

Intenzivne pouzivanie alebo opakované spracovanie méze mat vyznamny vplyv na nastroje. Zivotnost produktu je uréena stopami opotrebenia a poskodenim v désledku pouzivania.
Nepouzivajte poSkodené alebo skorodované nastroje.

Je potrebné vyhnut' sa pouzivaniu tvrdej vody. Na pociato¢né oplachovanie je mozné pouzit zmaknutl vodu z vodovodu. Na kone¢né oplachovanie je potrebné pouzit ¢istenti vodu, aby
sa odstranili usadeniny vodného kamena na zariadeniach. Na Cistenie vody je mozné pouZit jeden alebo viacero z nasledujlcich procesov: ultrafiltracia (UF), reverzna osméza (RO),
deionizacia (DI) alebo ekvivalentny proces.

POKYNY

Miesto pouzitia:

Predbezné cistenie zariadeni by sa malo vykonat ihned po oSetreni, pricom je potrebné zohladnit osobnu ochranu. Ciefom je zabranit zaschnutiu organickych materidlov a chemickych
zvyskov v limene alebo na vonkajSich ¢astiach nastrojov a zabranit kontaminacii okolia.

1. Odstrarite prebytocné nedistoty, telesné tekutiny a tkaniva jednorazovou utierkou/papierovou utierkou.

2. Nastroj ihned po pouziti ponorte do vody (s teplotou nizSou ako 40 °C).

3. NepouZivaijte tuhé Cistiace prostriedky ani vodu s teplotou vy$$ou ako 40 °C, pretoze mozu spdsobit prilepenie necistot a ovplyvnit dalSie kroky spracovania.

Uchovavanie a

Odporuca sa, aby sa zariadenia spracovali ¢o najskor po poutziti, ak je to prakticky mozné.

preprava: Aby sa zabranilo poskodeniu, zariadenia by mali byt bezpe¢ne uskladnené a prepravované na miesto dalSieho spracovania v uzavretom kontajneri (napr. vani s vekom), aby sa zabranilo
kontaminécii okolia.
Maximalny ¢as medzi predCistenim nastroja a dalSimi krokmi Cistenia nesmie presiahnut 1 hodinu.
Nastroje prevezte do spracovatel'skej miestnosti a vloZte ich do nadoby s Eistiacim roztokom.
;’;’t’:‘s na Na cistenie je potrebna demontaz. Pri demontazi postupujte opacne ako pri montazi. Po vycisteni nastroj znovu zmontujte. Pri demontazi/montazi sa nesnazte nastroj drzat za celuste,
: pretoze to moze ovplyvnit spravne vyrovnanie celusti.
Vsetky Cistiace prostriedky by mali byt pripravené v koncentréacii a teplote odportic¢anej vyrobcom. Na pripravu Eistiacich prostriedkov mozno pouzit zmaknuti vodu z vodovodu. Pouzitie
odporucanych teplot je délezité pre optimalny vykon Eistiacich prostriedkov.
POZNAMKA: Ak su existujlice roztoky vyrazne zneéistené (krvavé a/alebo zakalené), je potrebné pripravit’ nové gistiace roztoky.
g:eszti?\r;leeklcia' Vybavenie: pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymovy detergent, kefa Steris 1B33B3 s makkymi Stetinami alebo podobna, Gistiaca tlakova pistol alebo injekéna striekacka s
Ruéné ' velkym objemom, ultrazvukova vodna lazeri.
uéné
Overeny postup predcistenia:
1. Zariadenie namocte na 5 minut do Cistiaceho/dezinfekéného roztoku. (Na validaciu sa pouzil 4 % Sekusept Activ, 30-35 °C)
2. Pomocou kefy s makkymi Stetinami a pri ponechani zariadenia v namac¢acom roztoku naneste Cistiaci/dezinfekény roztok na v8etky povrchy a uistite sa, ze Eeluste st vycistené v
otvorenej aj zatvorenej polohe. Uistite sa, Ze vSetky viditelné necistoty boli odstranené. Vnutro hriadela preplachnite roztokom.
3. Nastroj oplachnite vodou z vodovodu (<40 °C) a zaroven ovladajte zariadenie, kym na zariadeni alebo v prude vody nebudu Ziadne stopy krvi alebo necistdt, minimaine vsak 3
mindty.
4. Pomocou injekénej striekacky s velkym objemom (alebo cistiacej tlakovej pistole) dokladne preplachnite vnutro hriadela vodou z vodovodu (<40 °C) cez preplachovaci otvor na
proximalnom konci hriadela, kym z hriadela nezmiznu vSetky viditelné necistoty, minimalne v§ak 1 minutu.
Overeny postup ruéného éistenia:
1. Vlozte zariadenie do ultrazvukového vodného kipela naplneného Eistiacim/dezinfekénym roztokom a sonikujte 3 minuty pri 40 + 1 °C, 35 kHz (na validaciu sa pouzil 2 % Sekusept
Activ).
2. Vyberte nastroj z ultrazvukového vodného kupefla.
3.  Pomocou kefky s mékkymi Stetinami ocistite nastroj pod tecicou vodou z vodovodu s teplotou niz8ou ako 40 °C minimalne 1 minutu alebo dovtedy, kym sa neodstrania vSetky
viditelné zvysky.
4. Pomocou Cistiacej tlakovej piStole alebo velkoobjemovej injekénej striekacky dékladne preplachnite vnutro hriadela vodou z vodovodu (s teplotou nizSou ako 40 °C), kym z hriadela
nezmiznu vSetky viditelné necistoty, minimalne v8ak 1 minatu.
5.  Zariadenie oplachnite pod Cistou te€icou vodou, vratane preplachovacieho kanala, pri¢om zariadenie aktivujte. Na tento krok by sa mala pouzit voda UF, RO alebo DI.
6.  Odstrarite prebytoénu vihkost zo zariadenia Eistou, absorpénou a nesuchajicou utierkou.
7 Zariadenie vysuste stiaGenym medicinskym vzduchom, vratane limenu hriadela.
POZNAMKA: Je potrebné mat na pamati, Ze kazdy proces Eistenia a dezinfekcie by mal byt validovany.
Vizualne skontrolujte Cistotu, aby ste sa uistili, Ze boli odstranené vSetky nedistoty. Ak nie je zariadenie vizualne Cisté, opakujte kroky spracovania, kym nebude zariadenie vizualne Cisté.
POZNAMKA: Odportéa sa, aby sa pouzité gistiace kefy po kazdom pouZiti vygistili (ak je to moZné, v ultrazvukovom vodnom kupeli) a potom dezinfikovali. Po vygisteni, dezinfekcii a
sterilizacii sa musia skladovat v suchu a chranit pred kontamin&ciou.
g;sztﬁ:;;eklcia, Vybavenie — umyvacka/dezinfekény pristroj, pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymovy detergent. Steris 1B33B3 kefa s makkymi Stetinami alebo podobna, cistiaca tlakova pistol

Automatizovan
é

alebo injekéna striekacka s velkym objemom, ultrazvukova vodna lazen.

Endoskopické nastroje maju kanaly, Strbiny a jemné spoje. Zaschnuté necistoty sa z tychto miest velmi tazko odstrariuju automatickym €istenim. Aby sa dosiahlo u¢inné Cistenie, je potrebné
pred automatickym spracovanim odstranit’ velké necistoty, preto spolo¢nost Grena Ltd. odporuca ruéné predcistenie. Pred Cistenim v umyvacke/dezinfektore je potrebné predovSetkym
predgistit’ hriadel.

Overeny postup predéistenia:

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

2. Pomocou kefy s mékkymi $tetinami a pri ponechani zariadenia v namacacom roztoku naneste umyvaci/dezinfekény roztok na vSetky povrchy a uistite sa, Ze celuste su vycistené
v otvorenej aj zatvorenej polohe. Uistite sa, Ze v8etky viditelné necistoty boli odstranené. Vnutro hriadela preplachnite roztokom.

3. Nastroj oplachnite vodou z vodovodu (<40 °C) a zarover ovladajte zariadenie, kym na zariadeni alebo v prude vody nebudu Ziadne stopy krvi alebo necistét, minimalne vSak 3
mindty.

4. Pomocou injekénej striekacky s velkym objemom (alebo Cistiacej tlakovej pistole) dokladne preplachnite vnutro hriadela vodou z vodovodu (<40 °C) cez preplachovaci otvor na
proximalnom konci hriadela, kym z hriadela nezmiznu vSetky viditelné necistoty, minimalne v§ak 1 minutu.

Overeny postup automatického &istenia:

Spolo¢nost’ Grena Ltd. odport¢a pouZivat Cistiace/dezinfekéné zariadenie v sulade s normami EN ISO 15883-1 a -2 v kombinacii s vhodnym nosi¢om nakladu. DodrzZiavajte pokyny na
pouzitie vyrobcu umyvacky/dezinfekéného zariadenia.

Nastroje vlozte do umyvacky/dezinfekéného zariadenia podla pokynov vyrobcu. Pripojte preplachovacie kanaly nastrojov k umyvacke/dezinfekénému zariadeniu tak, aby sa preplachli.
Na spracovanie nastrojov si vhodné nasledujice parametre procesu:

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

Umyvanie, hortca voda, 10 minut, koncentracia detergentu a teplota podia odporuc€ania vyrobcu (proces validovany s 0,70 % Thermosept RKF, 55 °C).

Neutralizacia, koncentracia neutraliza¢ného ¢inidla a ¢as podla odportcania vyrobcu (proces validovany s 0,15 % Thermosept NKZ, >30 °C, 2 min).

Oplachovanie, studena voda pod 40 °C, 1 min.

Tepelna dezinfekcia >2,5 min, > 93 °C s UF, RO alebo DI vodou, koncentracia prisady podfa odporucania vyrobcu (proces validovany bez akejkolvek prisady).

Susenie 110 °C, 6 minut.

SOrLON=

POZNAMKA: Je potrebné mat na pamati, Ze kazdy proces Gistenia a dezinfekcie by mal byt validovany.
POZNAMKA: Validované parametre zodpovedaju procesu s hodnotou AO > 3000 s. Spoloénost Grena Ltd. odportéa pouzivat iba procesy s hodnotou A0 > 3000 s.

POZNAMKA: Nastroje nikdy nenechavajte po spracovani mokré. Mohlo by to viest ku korézii a rastu baktérii. Ak zariadenia nie st po dokong&eni strojového spracovania Upine suché, nastroje
vysuste rucne (pozri bod susenie) a ulozte ich podla pokynov.

Susenie: Zvy3na vihkost vysuste Cistou, savou handri¢kou, ktora nepusta viakna. Pouzite stlaceny medicinsky vzduch alebo injekénu striekacku s velkym objemom, aby ste vyfakli vnutro hriadefa a
kibu ¢elusti, kym uz nebude unikat Ziadna vihkost.

Udrzba: Zavesy a ostatné pohyblivé Casti by mali byt mazané vodou rozpustnym produktom uréenym pre chirurgické nastroje, ktoré musia byt sterilizované. Treba dodrziavat datumy spotreby
uvedené vyrobcom pre skladované aj zriedené koncentracie Cistiacich/dezinfekénych prostriedkov.

Kontrola a Skontrolujte funkénost zariadenia — v pripade akéhokolvek technického poskodenia musi byt nastroj vyradeny.
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testovanie Skontrolujte ¢innost pohyblivych ¢asti (napr. Sefuste, zavesy, spojky, gombiky atd’.), aby ste sa uistili, Ze funguji hladko v celom zamyslanom rozsahu pohybu. Skontrolujte, &i efuste nemaju
funkénosti: nadmernu volu.
Vizudlne skontrolujte, ¢i nie si poSkodené alebo opotrebované. Venujte pozornost spravnemu zarovnaniu ¢elusti.
Skontrolujte, ¢i vlozka nie je deformovana.
Pred kazdym pouzitim skontrolujte prisluSenstvo, ¢i nevykazuje znamky poskodenia, vratane prasklin, rezov, odrenin, poskodenia izolacie alebo odkryté kovové Casti. V pripade potreby
skontrolujte pod zva¢senim. Nepouzivajte poskodené prisluSenstvo, pretoZze porucha izolacie moze sposobit netimyselné popaleniny.
Starostlivo skontrolujte kazdé zariadenie, aby ste sa uistili, Ze boli odstranené vsetky viditelné necistoty. Ak zistite necistoty, opakujte proces €istenia/dezinfekcie.
Poskodené nastroje vyhodte.
Balenie: Jednotlivo: Mozno pouzit' Standardné komeréne dostupné vrecka alebo obaly na parnu sterilizaciu uréené na lekarske Ucely. Uistite sa, Ze balenie je dostatocne velké, aby pojalo zariadenie
bez namahania tesneni. Nepouzivajte prili§ velké balenie, aby sa nastroje v baleni neposuvali.
V supravach: Nastroje mdzu byt vioZzené do univerzalnych sterilizaénych tacok. Tacok a puzdier s vieCkami mozno zabalit do Standardného obalu na parnu sterilizaciu uréeného pre lekarske
ucely. Uistite sa, Ze Celuste su chranené.
Celkova hmotnost zabaleného podnosu alebo puzdra s nastrojmi by nemala prekrocit 11,4 kg/25 libier, aby bola zaistena bezpe¢nost personalu manipulujiceho so stpravami nastrojov;
puzdra s nastrojmi, ktorych hmotnost prekraduje 11,4 kg/25 libier, by mali byt rozdelené do samostatnych podnosov na sterilizaciu. VSetky zariadenia musia byt usporiadané tak, aby bola
zabezpecena penetracia pary na vSetky povrchy nastrojov. Nastroje by nemali byt stohované ani umiestnené v tesnom kontakte. Pouzivatel musi zabezpedit, aby sa puzdro na nastroje
neprevrhlo a obsah sa neposunul, ked' su zariadenia usporiadané v puzdre. Na udrZanie zariadeni na mieste mozno pouzit silikénové podlozky.
Zariadenia na validaciu sterilizacného procesu boli zabalené do vrecu$ok v sulade s normou EN ISO 11607-1.
Sterilizacia: Zariadenie: Spolocnost Grena Ltd. odporaca pouzivat sterilizator v stlade s normou EN 1SO 17665 alebo EN 285. Sterilizacia sa musi vykonavat v obale vhodnom pre sterilizagny proces.
Obal by mal splfiat poziadavky normy EN ISO 11607 (napr. papier/laminovana félia).
Sterilizacia vihkym teplom/parou je preferovanou a odpori¢anou metédou pre zariadenia Grena.
Nastroj je mozné sterilizovat’ v zmontovanom aj rozmontovanom stave (validacia bola vykonana v zmontovanom stave).
Nemocnica je zodpovedna za vnutorné postupy kontroly a balenia nastrojov po ich dékladnom vygisteni spdsobom, ktory zabezpec¢i prenikanie pary a dostatoéné vysuSenie. Nemocnica by
mala tiez odporucit opatrenia na ochranu ostrych alebo potencialne nebezpecnych ¢asti nastrojov.
Pokyny vyrobcu sterilizatora pre prevadzku a konfiguraciu zataZenia by sa mali désledne dodrziavat. Pri sterilizacii viacerych sad nastrojov v jednom sterilizatnom cykle sa uistite, Ze nie je
prekro€ena maximalna zataz stanovena vyrobcom.
Sady nastrojov by mali byt riadne pripravené a zabalené v tackach a/alebo puzdrach, ktoré umoznia prenikanie pary a priamy kontakt so vSetkymi povrchmi.
UPOZORNENIE: Sterilizacia plazmovym plynom sa nesmie pouzivat.
POZOR: Nikdy nesterilizujte nevygistené nastroje! Uspesnost sterilizacie zavisi od predchadzajiceho stavu &istenial
Minimalne overené parametre parnej sterilizacie potrebné na dosiahnutie Grovne zabezpedenia sterility (SAL) 10-°st nasledovné:
Typ cyklu Teplota [°C] Doba vystavenia [min] Tlak [bar] Doba susenia [min]
Frakéné predvakuum 10 kPa 134 3 3,11 15
POZNAMKA: Je potrebné mat na pamati, e kazdy sterilizaény proces by mal byt pred pouzitim validovany. Validacia vhodnosti vy$sie uvedenych parametrov pre frak&ny vakuovy proces
bola vykonana spolo¢nostou Grena v stlade s poziadavkami normy EN ISO 17665-1. Za validaciu spravneho fungovania sterilizatora zodpoveda pouzivaterl.
Skladovanie: Sterilné, zabalené nastroje by mali byt skladované v uréenom priestore s obmedzenym pristupom, ktory je dobre vetrany a chrani pred prachom, hmyzom, $kodcami a extrémnymi
. teplotami/vihkostou. Zariadenie nevyZaduje $pecidlne/kontrolované podmienky prostredia. Skladovanie a preprava by mali prebiehat za beZnych podmienok zdravotnickeho zariadenia.
:?|af:)srlr$|a'cie' Vyssie uvedené pokyny boli odporuéené vyrobcom zdravotnickeho zariadenia ako SPOSOBILE na pripravu zdravotnickeho zariadenia na opétovné pouzitie. Zodpovednostou spracovatela

zostava zabezpedit, aby spracovanie skuto¢ne vykonavané pomocou zariadeni, materialov a personalu v spracovatelskom zariadeni dosiahlo pozadovany vysledok. To si vyZzaduje overenie
a rutinné monitorovanie procesu. Podobne by sa akakolvek odchylka spracovatela od poskytnutych odpord¢ani mala riadne vyhodnotit' z hladiska Géinnosti a potencialnych nepriaznivych
dosledkov. Pouzivatelia musia potom stanovit vhodny protokol Eistenia pre opakovane pouZitelné zdravotnicke pomécky pouzivané v ich zariadeniach, pri€om musia vychadzat z odportéani
vyrobcu pomdcky a vyrobcu Gistiaceho prostriedku.

Vzhfadom na mnoho premennych, ktoré sa podiefaju na sterilizacii/dekontaminacii, by kazdé zdravotnicke zariadenie malo kalibrovat a overovat proces sterilizacie/dekontaminacie (napr.
teploty, ¢asy) pouzivany s ich zariadenim.

Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia zabezpecit, aby sa opatovné spracovanie vykonavalo pomocou vhodného zariadenia a materialov a aby personal v zariadeni na opatovné
spracovanie bol primerane vyskoleny, aby sa dosiahol poZzadovany vysledok.

Oznamenie pre
pouiivatela
alalebo
pacienta:

Ak doslo k akémukolvek zavaznému incidentu v suvislosti so zariadenim, malo by sa to nahlésit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontaktné
udaje vyrobcu:

Pozrite si nadpis navodu na pouzitie.

L
. T Uchovavaijte ﬂ MnozZstvo v . Autorizovany zastupca
A Upozomnenie v suchu baleni Vyrobea v Eurdpske;j dnii

Cislo katalégu
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Zdravotnicky Pozrite si elektronicky
prostriedok navod na pouzitie
elFU indicator
www.grena.co.uk/IFU

Kod Sarze

Tlac¢ené verzie navodu na pouZzitie dodavané s produktmi Grena su vZdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete tlacent verziu navodu na pouZitie v inom jazyku, mézete kontaktovat spolocnost’ Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk alebo na telefonnom Cisle + 44 115 9704 800.

Naskenujte nizsie uvedeny QR kéd pomocou prislusnej aplikacie.
Prepoji vas na webovu stranku spoloénosti Grena Ltd., kde si méZete vybrat elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku sa méZete dostat’ priamo zadavanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouZzitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia navodu na pouZitie, ktori mate k dispozicii, je v najnovsej revizii.
VZdy pouZivajte najnovsiu verziu navodu na pouZitie.
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