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A Délezité

Pokyny uvedené v tomto dokumente nie st uréené ako komplexna priru¢ka chirurgickych technik stvisiacich s pouzivanim univerzalnych aplikatorov ligaturnych svoriek Click'aV®. Na ziskanie zru¢nosti v chirurgickych
technikach je potrebné priamo kontaktovat nasu spolo¢nost alebo autorizovaného distributora, aby ste ziskali pristup k podrobnym technickym pokynom, konzultovali odbornu lekarsku literatiru a absolvovali potrebné
$kolenie pod vedenim chirurga, ktory ma skusenosti s minimalne invazivnymi postupmi. Pred pouzitim zariadenia dérazne odporti¢ame dokladne si precitat vSetky informacie uvedené v tejto prirucke. Nedodrzanie
tychto pokynov méze mat za nasledok zavazné chirurgické komplikacie, vratane poranenia pacienta, kontaminacie, infekcie, krizovej infekcie alebo smrti.

Indikéacie:

Univerzalne aplikatory ligaturnych svoriek Grena Click'aV® st indikované na pouZitie ako podavacie zariadenia pre ligaturne svorky Grena Click'aV® a Grena Click'aV Plus™ velkosti L a XL po&as laparoskopickych a
torakoskopickych chirurgickych zakrokov. Pre dosiahnutie optimalneho vykonu a bezpe¢nosti je délezité zabezpecit spravnu kompatibilitu medzi velkostou okluzovaného tkaniva a vybranymi svorkami.

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

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

Kontraindikacie:

NEPOUZ!VAJTE na podviazanie vajickovodov ako antikoncepéni metdédu z dévodu nedostatku dostatocnych udajov o Uinnosti a bezpecnosti v tychto podmienkach.
NEPOUZIVAJTE na ligaciu renalnej artérie pocas laparoskopickej nefrektomie Zivého darcu.

NEPOUZIVAJTE na aplikaciu svoriek ako znaciek tkaniva.

Popis zariadenia:

ClickaV® Universal Ligating Clip Applier je opakovo pouZitelny chirurgicky nastroj urgeny pre endoskopické aplikacie. Je vybaveny prepinacom velkosti svoriek, ktory nastavuje otvor éefusti, o umoziiuje pouzitie toho
istého nastroja s velkostami svoriek L aj XL. Tento neodnimatelny aplikator je vybaveny zabudovanym preplachovacim kanalom, vd'aka ¢omu nie je potrebné ho pocas Cistenia rozobrat. Na jeho pouzitie je potrebny
pristupovy port s priemerom 10 mm. Hriadel aplikatora sa da otocit 0 360° vo vztahu k rukovati.

llustracia univerzalneho aplikatora ligaturnych svoriek Click’aV®(obr. 1):
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Vyberte velkost svorky vhodnu pre tkanivo, ktoré ma byt ligované.

Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych zariadeni.
Nastavte prepina¢ velkosti svoriek (5) do prislusnej polohy L alebo XL podla zvolenej velkosti svoriek (obr. |, Il a lll). Nespravne nastavenie moze sposobit nespravne vloZenie svoriek, ¢o moze viest k tazkostiam
pri bezpe¢nom uzavreti svoriek, ako aj k moznému prasknutiu, deformacii alebo uvolneniu svoriek z aplikatora.
POZNAMKA: Zmena polohy prepinaga velkosti svoriek (5), najmé z XL na L, je jednoduchsia, ak je pogas nastavovania mierne stlagena spust (7).
Pri dodrzani aseptickych postupov vyberte kazetu so sponami zo steriiného obalu. Aby nedoslo k poSkodeniu zariadenia, polozte ho na sterilny povrch.
Uchopte aplikator za hriadel (2). Takéto uchopenie zaruduje, Ze eluste zariadenia zostanu Uplne otvorené, ¢o je nevyhnutné pre spravne vloZenie spony.
Vyrovnajte Eeluste aplikatora (1) vertikalne a lateralne nad sponou v kazete a zasurite ¢eluste produktu do otvoru kazety so sponou tak, aby boli kolmé k povrchu kazety. Nespravna poloha ¢elusti po¢as vkladania
mbze viest k nespravnemu usadeniu spony v Selustiach, o mdZe mat za nasledok neschopnost bezpe&ne uzavriet sponu, jej prasknutie, deforméaciu alebo vypadnutie z aplikatora. Celuste jemne posufite, kym nezadujete
cvaknutie. Na aplikator nevyvijajte silu. Aplikator by sa mal vo vnutri a vonku drazky pohybovat lahko. Pouzitie nadmernej sily na stlaéenie aplikatora moze sposobit zlomenie spony.
Vyberte aplikator z kazety. MéZe byt potrebné pridrzat’ kazetu, aby bolo mozné vybrat sponu. Skontrolujte, ¢i je spona bezpeéne upevnena v Celustiach. Vystupky spony by mali zapadat do zarezov Eelusti
aplikatora. Nespravne usadenie spony v ¢elustiach mdze mat za nasledok nemoznost bezpe¢ného uzavretia spony, jej prasknutie, deforméciu alebo vypadnutie z aplikatora.
Dostato¢ne odstrarite tkanivo zo Struktury, ktord sa ma ligovat, aby sa uzamykaci mechanizmus spony nedotykal tkaniva a aby sa zabranilo preniknutiu zapadky cez tkanivo. Preniknutie tkaniva zapadkou ovplyvriuje
bezpecnost uzavretia, mdze deformovat alebo dokonca zlomit sponu.
Jemne stlacte rukovéte aplikatora (6 a 7) (bez zaistenia spony) a vloZte ¢eluste aplikatora (1) a hriadel (2) do kanyly. Udrzuijte stlacenie rukovéti aplikatora (6 a 7), kym Celuste neprejdu kanylou, pretoze vacsina
kanyul ma vnatorny priemer mensi ako otvorené celuste aplikatora. Stlacenie rukovati aplikatora (6 a 7) moze byt potrebné aj pri vytahovani aplikatora z kanyly. Ak rukovéte nie su dostatocne stlatené, Celuste
aplikatora mézu oskrabat material z vnatornej strany kanyly a oddelené plastové ¢astice mozu spadnut do telesnych dutin.
Pocas aplikacie otoéte hriadel endoaplikatora (2) pomocou otoéného gombika (4) tak, aby jediny velky zub zapadky spony smeroval nadol a bol viditelny zhora aj zboku. To umozZiiuje pouzivatelovi vizualne
potvrdit’ uzavretie ligovanej Struktury a uistit sa, Ze zapadka spony nie je v kontakte s tkanivom.
Umiestnite svorku okolo Struktury uréenej na ligaciu tak, aby bol dobre viditelny uzamykaci mechanizmus. Vyvinite primeranu silu, aby sa svorka Uplne uzavrela, az kym sa nezamkne, a uistite sa, Ze je spravne
umiestnend. Uvolnenim tlaku na rukovati (6 a 7) sa Celuste aplikatora (1) otvoria.
QOdstrarite aplikator z operacného pola.
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Kompatibilita:

AVarovania a bezpecnostné opatreni
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Pred kazdym pouZitim a po kazdom pouZiti starostlivo skontrolujte, &i nastroj nevykazuje Ziadne znamky poskodenia. Nepouzivajte poSkodené aplikatory, pretoZe to méze viest k nespravnemu umiestneniu svorky.
Ked su Celuste zatvorené, ich konce by mali byt priamo zarovnané a nemali by byt posunuté. Pred pouzitim vzdy skontrolujte zarovnanie Gelusti aplikatora. Nespravne zarovnanie Celusti méze spdsobit vaznu
deformaciu svorky pocas zatvarania, ¢o zabrani spravnemu zaisteniu a méze viest k poraneniu pacienta.

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
odbornu literaturu tykajicu sa technik, komplikacii a rizik.

Chirurgické nastroje sa moézu liit' v zavislosti od vyrobcu. Ak sa pri zakroku pouZzivaju chirurgické nastroje a prisluenstvo od réznych vyrobcov, pred zac¢atim zakroku overte ich kompatibilitu. V pripade, Ze tak
neurobite, mdZe to mat za nasledok prediZenie trvania zakroku, nemoznost vykonania operacie alebo nutnost prejst na otvorent operaciu.

Univerzalne aplikatory ClickaV® st kompatibilng iba s klipmi Clicka"® a ClickaV Plus™ a nie st kompatibilné s klipmi LigaV® alebo Vclip®. Pred zadatim zakroku sa vzdy uistite, Ze bol zvoleny spravny typ
aplikatora Grena. V opa¢nom pripade moze dojst k nemoznosti vykonania operacie.

Chirurg nesie pInt zodpovednost' za vyber spravnej chirurgickej techniky, typu a velkosti tkaniva a ciev vhodnych na ligaciu, velkosti svorky a zodpovedajliceho aplikatora, ako aj za uréenie poctu svoriek potrebnych na
dosiahnutie uspokojivej hemostazy a bezpecného uzavretia.

Nepouzivajte sponu vioZenu do Eelusti alebo aplikator samostatne ako disekény nastroj, pretoze spona sa méze uvolnit a hroty aplikatora mézu sposobit’ poranenie tkaniva.

Vzdy sa uistite, Ze svorka zostava bezpecne v Eelustiach aplikatora po prechode aplikatora a svorky cez kanylu.

Nesnazte sa zatvorit ¢eluste na akejkolvek tkanivovej Strukture bez spravne vlioZzeného klipu do &elusti. Zatvorenie prazdnych ¢elusti na cieve alebo anatomickej Struktire méze spdsobit poranenie pacienta.
NezatlaCajte aplikator na iné chirurgické nastroje, svorky, spony, zI€ové kamene alebo iné tvrdé Struktury, pretoZe by to mohlo spdsobit zlomenie spony.

Po umiestneni kazdej spony je potrebné aplikator Gplne uzavriet. Ciasto&né stlacenie moze spdsobit posunutie spony, &o vedie k nespravnej ligacii.

Svorka musi byt bezpecne zaistend, aby bola zarucena spravna ligacia cievy alebo tkaniva. Po aplikacii skontrolujte miesto ligacie, aby ste sa uistili, Ze kazda svorka bola umiestnena a spravne uzavreta na
ligovanej Strukture. Toto je potrebné zopakovat po pouziti inych chirurgickych nastrojov v bezprostrednej blizkosti miesta aplikacie, aby ste nezmeskali nahodné posunutie svorky.

Ligatory ClickaV® a Click'aV Plus™ mozno otvorit pomocou $pecialne navrhnutého nastroja na odstrafiovanie ligatorov. Dérazne sa odporGéa, aby bol tento nastroj k dispozicii podas operacie, pri ktorej sa
pouzivajd ligatory Click'aV® a Click'aV Plus™. Po otvoreni sa ligator musi vyhodit a nesmie sa znovu pouZit, aj ked nie je viditelné Ziadne poskodenie. Svorka otvorena pomocou odstrafiovada méze vykazovat
mikrotrhliny a takato svorka sa moZe zlomit alebo skiznut z cievy, o mdZe viest k krvacaniu.

Pri praci s aplikatorom Click'aV® starostlivo dodrziavajte pokyny na pouzitie ligatarnych svoriek ClickaV® a Click'aV Plus™.

Ak je potrebné produkt zlikvidovat, musi sa tak urobit v stlade so vSetkymi platnymi miestnymi predpismi, vratane, bez obmedzenia, predpisov tykajucich sa zdravia a bezpecénosti [udi a Zivotného prostredia.
Pri potencialnej expozicii krvi alebo telesnym tekutindm postupuijte opatrne. Dodrziavajte nemocni¢né protokoly tykajtice sa pouzivania ochranného oblecenia a vybavenia.

Zaruka na aplikatory ligattrnych svoriek
Na vetky aplikatory ligattrnych svoriek Click'aV®spolognosti Grena sa vztahuje jednoroéna zaruka. Spoloénost Grena bezplatne opravi kazdy aplikator, ak bol pouZivany na bezné chirurgické Ggely s ligattrnymi
svorkami Grena, pre ktoré bol navrhnuty, a nebol opravovany neopravnenym personalom. Ak dojde k poruche aplikatora spdsobenou pouzitim svoriek inej znacky ako Grena, zaruka sa nevztahuje.

Pokyny na opétovné spracovanie:
Nasledujlice ¢asti opisuju kroky potrebné na opétovné spracovanie aplikatorov ligatdrnych svoriek Grena Click'aV® a Click'aV Plus™.
Zahfria to predbeznu Gpravu v mieste pouZzitia, ruéné Cistenie a dezinfekciu, strojové spracovanie, ako aj parnu sterilizaciu vo frakcionovanom vakuovom procese.

UPOZORNENIA POZOR:

Preplachovaci kanal je dlhy a Uzky. Pri Cisteni je potrebné venovat osobitnli pozornost odstraneniu vSetkych necistét z neho. Nepouzivajte tuhé cistiace prostriedky, pretoze mézu upchat
lumen preplachovacieho kanala.

POZOR:

Pouzivatel/spracovatel by mal dodrziavat miestne zakony a nariadenia v krajinach, kde st pozZiadavky na spracovanie prisnejSie ako tie, ktoré st uvedené v tejto prirucke. Okrem toho
je potrebné dodrziavat’ hygienické predpisy nemocnice, ako aj odporucania prislusnych profesijnych zdruzeni.

POZOR:

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

POZOR:

VsSetok nemocni¢ny personadl, ktory pracuje s kontaminovanymi alebo potencidlne kontaminovanymi zdravotnickymi zariadeniami, by mal dodrziavat' vSeobecné bezpecnostné
opatrenia. Aby sa predilo poraneniu, pri manipulacii so zariadeniami s ostrymi hrotmi alebo reznymi hranami je potrebné postupovat opatrne.

POZOR:

Pocas vSetkych krokov spracovania je potrebné pri manipuldcii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi materialmi, zariadeniami a vybavenim nosit' osobné
ochranné prostriedky (OOP), aby sa zabranilo krizovej kontaminacii. OOP zahffiaju plaste, masky, okuliare alebo ochranné $tity, rukavice a navleky na obuv.

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

- Pri dotyku pouzivajte ochranné rukavice.

- Kontaminovany materiél izolujte pomocou vhodného obalu a oznadenia.

POZOR:

Neukladajte tazké nastroje na citlivé zariadenia. Pri ruénom Gisteni sa nesmu pouzivat’ kovové kefy ani drétené Spongie. Tieto materialy poskodia povrch a povrchovl tpravu
nastrojov. Pouzivajte kefy s makkymi Stetinami, nylonové kefy a Cisti¢e rarok.

POZOR:

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

Pouzité zariadenia musia byt’ prepravované na miesto opatovného spracovania v uzavretych alebo zakrytych nadobach, aby sa predislo zbytoénému riziku kontaminacie.

POZOR:

Po ukonceni lie€by musia byt vSetky Casti, ktoré prichadzaju do kontaktu s pacientom, vycistené a dezinfikované.

POZOR:

Pouzivajte iba Cistiace prostriedky / dezinfekéné prostriedky schvéalené na spracovanie zdravotnickych pomécok. Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa Eistiacich / dezinfekénych
prostriedkov.

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

- Poskodenie alebo korozia;

- Zmena farby vyrobku;

- Kordzia kovovych &asti;

- Skratena Zivotnost;

- Ukonéenie platnosti zaruky.

POZOR:

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

(Obmedzenia pri Nastroje sa dodavaju v nesterilnom stave a pred kazdym pouzitim je potrebné ich vy¢istit a sterilizovat'.
spracovani podla Pociato€né Eistenie by sa malo vykonavat pomocou ultrazvukového Cistica, aby sa z pristroja odstranil konzervacny prostriedok. Odport¢ané parametre sa 3 minuty, 40 °C, 35 kHz.
noriem Intenzivne pouzivanie alebo opakované spracovanie méze mat vyznamny vplyv na nastroje. Zivotnost produktu je uréena stopami opotrebenia a poSkodenim v doésledku pouzivania.

Nepouzivajte poSkodené alebo skorodované nastroje.

Je potrebné vyhnut’ sa pouzivaniu tvrdej vody. Na pociatocné oplachovanie je mozné pouzit zmaknutd vodu z vodovodu. Na koneéné oplachovanie je potrebné pouzit' €istent vodu,
aby sa odstranili usadeniny vodného kameria na zariadeniach. Na cistenie vody je mozné pouZzit jeden alebo viacero z nasledujticich procesov: ultrafiltracia (UF), reverzna osméza (RO),
deionizacia (D) alebo ekvivalentny proces.

POKYNY
Miesto pouzitia: Predbezné Cistenie zariadeni by sa malo vykonat ihned po o$etreni, pricom je potrebné zohladnit osobnt ochranu. Ciefom je zabranit zaschnutiu organickych materialov a chemickych
zvy$kov v limene alebo na vonkajsich ¢astiach nastrojov a zabranit kontaminacii okolia.
1. Odstrarite prebyto¢né 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$8ou ako 40 °C, pretoZze mézu sposobit prilepenie necistot a ovplyvnit dalSie kroky spracovania.
Uchovavanie a Odporuca sa, aby sa zariadenia po pouZziti spracovali ¢o najskor, ako 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

kontaminacii okolia.
Maximalny ¢as medzi predcistenim nastroja a dal§imi krokmi Cistenia nesmie presiahnut 1 hodinu.
Nastroje prevezte do spracovatel'skej miestnosti a vloZte ich do nadoby s Eistiacim roztokom.

Priprava na Cistenie:

Zariadenie sa NESMIE rozobrat' na Gcely Cistenia alebo sterilizacie.

Vsetky Cistiace prostriedky by mali byt pripravené v koncentracii a teplote odporti¢anej vyrobcom. Na pripravu €istiacich prostriedkov mozno pouzit zmaknutu vodu z vodovodu. PouZitie
odporuc¢anych teplét je dolezité pre optimalny vykon Eistiacich prostriedkov.

POZNAMKA: Ak s existujlice roztoky vyrazne Cistené (krvavé alaleb kalené), je potrebné pripravit’ nové éistiace roztoky.
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Cistenie/dezinfekcia:
Rucné

Vybavenie: pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymovy detergent, kefa Steris 1B33B3 s makkymi Stetinami alebo podobna, Cistiaca tlakova pistol' alebo injekéna striekacka s
velkym objemom, ultrazvukova vodna lazeri.

Overeny postup pred¢istenia:

1. Zariadenie namocte na 5 minut do Cistiaceho/dezinfekéného roztoku. (Na validaciu sa pouzil 4 % Sekusept Activ, 30-35 °C)

2. Pomocou kefky s makkymi Stetinami a bez vyberania zariadenia z namacacieho roztoku naneste Cistiaci/dezinfekény roztok na vsetky povrchy a uistite sa, Ze celuste su vycistené
v otvorenej aj zatvorenej polohe. Uistite sa, Ze vSetky viditelné nedistoty boli odstranené. Vnutro hriadela preplachnite roztokom.

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

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

Overeny postup ruéného éistenia:

1. Vlozte zariadenie do ultrazvukového vodného kipela napineného cistiacim/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 kupela.

3 Pomocou kefky s makkymi $tetinami ocistite nastroj pod te¢icou vodou z vodovodu s teplotou nizSou ako 40 °C minimalne 1 minutu alebo dovtedy, kym sa neodstrania vSetky
viditelné zvysky.

4. Pomocou Cistiacej tlakovej piStole alebo injekénej striekacky s velkym objemom dokladne preplachnite vnitro hriadela vodou z vodovodu (s teplotou niz§ou ako 40 °C), kym z
hriadela nezmiznu vsetky viditelné necistoty, minimalne v8ak 1 mindtu.

5.  Zariadenie oplachnite pod Cistou teclicou vodou, vratane preplachovacieho kanala, pricom zariadenie aktivujte. Na tento krok by sa mala pouzit voda UF, RO alebo DI.

6.  Odstrarite prebyto¢nu vihkost zo zariadenia Cistou, absorpénou a neopadavajlicou utierkou.

7.  Zariadenie vysuste stlacenym medicinskym vzduchom, vratane preplachovacieho kanala.

POZNAMKA: Je potrebné mat na pamiti, Ze kazdy proces &istenia a dezinfekcie by mal byt validovany.
Vizualne skontrolujte Cistotu, aby ste sa uistili, Ze boli odstranené vSetky necistoty. Ak nie je zariadenie vizualne Cisté, opakujte kroky spracovania, kym nebude zariadenie vizualne Cisté.

POZNAMKA: Odporuca sa, aby sa pouzité &istiace kefy po kazdom pouziti vygistili (ak je to mozné, v ultrazvukovom vodnom kuipeli) a potom dezinfikovali. Po vygisteni, dezinfekcii a
sterilizacii sa musia skladovat' v suchu a chranit pred kontaminaciou.

Cistenie/dezinfekcia:
lJAutomatizované

Zariadenie — umyvacka/dezinfekény pristroj, pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymovy detergent, kefa Steris 1B33B3 s makkymi Stetinami alebo podobna, Cistiaca tlakova
pistol alebo injekéna striekacka s velkym objemom, ultrazvukova vodna lazer.

Endoskopické nastroje maju kanaly, Strbiny a jemné spoje. Zaschnuté nedistoty sa z tychto oblasti automatickym Gistenim odstrariuju velmi tazko. Aby sa dosiahlo u¢inné Gistenie, je
potrebné pred automatickym spracovanim odstranit’ velké nedistoty, preto spolo¢nost Grena Ltd. odporu¢a ru¢né predcistenie. Pred Cistenim v umyvacke/dezinfekénom pristroji je
potrebné predovsetkym predgistit’ hriadel.

Overeny postup predéistenia:

1. Namocte zariadenie na 5 minut do &istiaceho/dezinfekéného roztoku. (Na validaciu bol pouzity 4 % roztok Sekusept Activ, 30-35 °C.)

2. Pomocou kefky s mékkymi Stetinami a bez vyberania zariadenia z namacacieho roztoku naneste umyvaci/dezinfekény roztok na véetky povrchy a uistite sa, Ze celuste su 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 zaroveri ovladajte zariadenie, kym na zariadeni alebo v pride 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 hriadefa vodou z vodovodu (<40 °C) cez preplachovaci otvor na
proximalnom konci hriadela, az kym z hriadela nevytekaju Ziadne viditelné necistoty, minimalne vSak po¢as 1 minuty.

Overeny postup automatického cistenia:

Spoloénost Grena Ltd. odportca pouzivat Cistiace/dezinfekéné zariadenie v stlade s normami EN ISO 15883-1 a -2 v kombinacii s vhodnym nosi¢om nakladu. Dodrziavajte pokyny na
pouzitie vyrobcu umyvacky/dezinfekéného zariadenia.

Nastroje vlozte do umyvacky/dezinfekéného zariadenia podra pokynov vyrobcu. Pripojte preplachovacie kanaly (ak su k dispozicii) nastrojov k umyvacke/dezinfekénému zariadeniu, aby
sa preplachli.

Na spracovanie nastrojov st vhodné nasledujlice parametre procesu:

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

2. Umyvanie, horuca voda, 10 minut, koncentracia detergentu a teplota podla odporucania vyrobcu (proces validovany s 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

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

4. Oplachovanie, studena voda pod 40 °C, 1 min.
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. Tepelna dezinfekcia >2,5 min, > 93 °C s UF, RO alebo DI vodou, koncentréacia prisady podla odport¢ania vyrobcu (proces validovany bez akejkolvek prisady).
. Susenie 110 °C, 6 min.

POZNAMKA: Je potrebné mat na pamti, Ze kazdy proces &istenia a dezinfekcie by mal byt validovany.
POZNAMKA: Validované parametre zodpovedaju procesu s hodnotou A0 > 3000 s. Spolo&nost Grena Ltd. odportéa pouzivat iba procesy s hodnotou A0 > 3000 s.

POZNAMKA: Nastroje nikdy nenechavajte po spracovani mokré. Mohlo by to viest ku kordzii a rastu mikroorganizmov. Ak zariadenia nie sii po dokon&eni strojového spracovania tplne
suché, suste aplikatory ruéne (pozri ¢ast o suseni) a skladujte podia pokynov.

Susenie:

Zvy$nu vihkost vysuste Cistou, savou handrickou, ktora nepusta viakna. Pouzite stlaceny medicinsky vzduch alebo injekénu striekacku s velkym objemom, aby ste vyfukli splachovaci
kanal a kib Eelusti, kym uz nebude unikat vihkost.

Udrzba:

Zavesy a ostatné pohyblivé ¢asti by mali byt mazané vodou rozpustnym produktom uréenym pre chirurgické nastroje, ktoré musia byt sterilizované. Treba dodrziavat’ datumy spotreby
uvedené vyrobcom pre koncentracie v zasobe aj pre koncentracie pri pouZziti.

Kontrola a testovanie
funkEnosti:

Skontrolujte funkénost zariadenia — v pripade akéhokolvek technického poSkodenia musi byt nastroj vyradeny.

Skontrolujte ¢innost pohyblivych €asti (napr. ¢eluste, zavesy, spojovacie prvky atd.), aby ste sa uistili, Ze funguju hladko v celom zamyslanom rozsahu pohybu. Skontrolujte, &i Cefuste
nemaju nadmernu volu. Vizuélne skontrolujte, ¢i nie su poSkodené alebo opotrebované. Venujte pozornost spravnemu vyrovnaniu éelusti.

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

Skontrolujte, ¢i hriadel nie je deformovany. Kazdé zariadenie starostlivo skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze boli odstranené vsetky viditelné necistoty. Ak zistite necistoty, opakuijte proces
Cistenia/dezinfekcie. PoSkodené nastroje vyhodte.

[Balenie: Jednotlivo:
MboZu sa pouzit Standardné komeréne dostupné vrecka alebo obaly na parnu sterilizaciu uréené na lekarske Gcely. Uistite sa, Ze balenie je dostato¢ne velké, aby pojalo zariadenie bez
namahania tesneni. Nepouzivajte prili§ velké balenie, aby sa nastroje v baleni neposuvali.
V supravéach:
Nastroje mézu byt vloZzené do univerzalnych sterilizacnych tacok. Tacok a puzdier s vieckami mozno zabalit do $tandardného obalu na parnu sterilizaciu uréeného pre lekarske ucely.
Uistite sa, Ze Celuste su chranené.
Celkova hmotnost zabaleného podnosu alebo puzdra s nastrojmi by nemala prekrocit' 11,4 kg/25 libier z dévodu bezpecnosti personalu manipulujuceho so stipravami nastrojov; puzdra
s nastrojmi s hmotnostou presahujicou 11,4 kg/25 libier by mali byt rozdelené do samostatnych podnosov na sterilizaciu. V8etky zariadenia musia byt usporiadané tak, aby bola
zabezpecena penetracia pary na vSetky povrchy nastrojov. Nastroje by nemali byt stohované ani umiestnené v tesnom kontakte. Pouzivatel musi zabezpecit, aby sa puzdro na nastroje
neprevrhlo a obsah sa neposunul, ked s zariadenia usporiadané v puzdre. Na udrzanie zariadeni na mieste sa mézu pouzit silikénové podlozky.
Zariadenia na validaciu sterilizacného procesu boli zabalené do vreci$ok v sulade s normou EN ISO 11607-1.

Sterilizacia: Vybavenie: SpoloCnost Grena Ltd. odporica pouzivat sterilizator v sulade s normami EN ISO 17665 alebo EN 285. Sterilizacia sa musi vykonavat v obale vhodnom pre sterilizaciu. 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.
Nemocnica je zodpovedna za vnutorné postupy kontroly a balenia nastrojov po ich dokladnom vycisteni spdsobom, ktory zabezpeci prenikanie pary a dostatocné vysuSenie. Nemocnica
by mala tiez odporucit opatrenia na ochranu ostrych alebo potencialne nebezpeénych ¢asti nastrojov.
Pokyny vyrobcu sterilizatora pre prevadzku a konfiguraciu zatazenia by sa mali désledne dodrziavat. Pri sterilizacii viacerych sad nastrojov v jednom steriliza¢nom 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 nevycistené nastroje! Uspesnost sterilizacie zavisi od predchadzajticeho stavu Gistenia!
Miniméalne overené parametre parnej sterilizacie potrebné na dosiahnutie Grovne zabezpeéenia sterility (SAL) 10-°st nasledovné:

o Doba vystavenia Doba sus$enia
Typ cyklu Teplota [°C] [min] Tlak [bar] [min]
Frakéné predvakuum 10 kPa 134 3 >3 15

POZNAMKA: Je potrebné mat na pamati, Ze kazdy sterilizaény proces by mal byt pred pouZitim validovany. Validacia vhodnosti vyssie uvedenych parametrov pre frakény vakuovy
proces bola vykonana spolo¢nostou Grena v sulade s poziadavkami normy EN ISO 17665-1. Za validaciu spravneho fungovania sterilizatora zodpoveda pouzivatefl.

Skladovanie: Sterilné, zabalené nastroje by mali byt skladované v uréenom priestore s obmedzenym pristupom, ktory je dobre vetrany a chrani pred prachom, hmyzom, Skodcami a extrémnymi
teplotami/vlhkostou.
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Dalsie informacie: Vyssie uvedené pokyny boli odporugené vyrobcom zdravotnickeho zariadenia ako VHODNE na pripravu zdravotnickeho zariadenia na opétovné pouzitie. Zodpovednostou spracovatela
zostava zabezpecit, aby spracovanie skuto¢ne vykonané pomocou zariadeni, materialov a personalu v spracovatelskom zariadeni dosiahlo poZadovany vysledok. To si vyZaduje overenie
a rutinné monitorovanie procesu. Podobne by sa akakolvek odchylka spracovatela od poskytnutych odpori¢ani mala riadne vyhodnotit z hfadiska uc¢innosti a potencialnych nepriaznivych
dosledkov. Pouzivatelia musia potom stanovit vhodny protokol Cistenia pre opakovane pouzitelné zdravotnicke pomocky pouzivané v ich zariadeniach, priom musia vychadzat z
odportcani vyrobcu pomdcky a vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

Vzhladom na mnoho premennych, ktoré sa podielaju 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 Ak doslo k akémukolvek zavaznému incidentu v stvislosti so zariadenim, malo by sa to nahlasit vyrobcovi a prislu$nému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
pouzivatela a/alebo sidlo.

pacienta:

Kontaktné udaje Pozrite si nadpis navodu na pouZitie.

vvrobcu:

)
=N Udrzujte v Precitajte i Autorizovany zastupca
Upozornenie J elektronické Vyrobca E . 1y zastup
suchu . . v Eurépskej unii
cIFU indicator navod na pouzitie
www.grenaco.uk/1F

- Cislo katalogu LOT Kod sarze ﬂ MnoZstvo v baleni

Zdravotnicky
prostriedok

Tlaené verzie navodu na pouZzitie dodavané s produktmi Grena su vzdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete papierovt verziu ndvodu 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 spolocnosti 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 pouZitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia IFU, ktort mate k dispozicii, je v najnovsej revizii.
Vzdy pouZivajte najnovsiu verziu navodu na pouZitie.
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