OMNIFinger® Click’aV® Aplikatory ligaénych svoriek
Navod na pouzitie

C. ref. OMNIFinger® Articulating:
0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX, 0301-04MEOMNBX, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX,
0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX, 0301-04LEOMNBX, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 0301-04XLEOMNX, 0301-04XLEOMNBX,
0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX.

OMNIFinger® SideFlex:
0301-04LEOMN-SFX, 0301-04LEOMN-SFBX, 0301-04XLEOMN-SFX, 0301-04XLEOMN-SFBX, 0301-04XXLEOMN-SFX, 0301-04XXLEOMN-SFBX.
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Telefén/fax: + 44 115 9704 800 Greenmount  Office
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, _Park, Harold's Cross IFU-OMN-SLK_15
Middlesex TW8 9HH, United Kingdom Road Dublin 6W, DUBLIN, Irsko D6W PP38

Dolezité:

& Pokyny uvedené v tomto dokumente nie st ur&ené ako komplexny navod na chirurgické techniky stvisiace s pouzivanim aplikatorov ligatdrnych spén OMNIFinger® Click'aV®. Na ziskanie zrugnosti v
chirurgickych technikach je potrebna priama spolupraca s nasou spolo¢nostou alebo autorizovanym distribGtorom, aby ste mali pristup k podrobnym technickym pokynom, mohli konzultovat odbornu
lekarsku literaturu a absolvovat potrebné Skolenie pod vedenim chirurga so skisenostami v oblasti minimaine invazivnych zakrokov. Pred pouzitim zariadenia dérazne odporu¢ame dokladne si precitat’

vSetky informacie obsiahnuté v tejto priruc¢ke. Nedodrzanie tychto pokynov méze mat za nasledok zavazné chirurgické komplikacie, vratane poranenia pacienta, kontaminacie, infekcie, krizovej infekcie alebo smrti.

Indikécie:

Aplikator ligattrnych spon Grena OMNIFinger® Click'aV® je uréeny na pouzitie ako aplikator polymérnych ligatirnych spén Grena Click'aV® a Click’aV Plus™ poéas laparoskopickych a torakoskopickych chirurgickych

zakrokov. Pre dosiahnutie optimalnej funkénosti a bezpecénosti je nevyhnutné zabezpecit spravnu kompatibilitu medzi velkostou uzatvaraného tkaniva a zvolenymi sponami.

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 ligaciu vaji¢kovodov ako antikoncepénii metédu z dévodu nedostatku dostatocnych udajov o Géinnosti a bezpecnosti v tychto podmienkach.
NEPOUZIVAJTE na ligaciu renalnej artérie pocas laparoskopickej nefrektomie u Zivého darcu.

NEPOUZIVAJTE na aplikaciu svoriek ako tkanivovych markerov.

Popis zariadenia:

OMNIFinger® ClickaV® Aplikator ligatarnych sponiek je chirurgicky nastroj na opakované pouzitie. Je k dispozicii iba vo verzii pre endoskopicku chirurgiu. Kazdé velkost sponky sa musi aplikovat pomocou
zodpovedaijliceho a kompatibilného aplikatora sponiek. Ota¢anie hriadefa o 360° a kibové spojenie $picky aplikatora urahéuje aplikaciu sponiek v naroénych alebo tazko dostupnych oblastiach. Aplikatory maju
neodnimatelnu konstrukciu a integrovany preplachovaci kanal, ktory ulahéuje odstrafiovanie necistét z telesa, ¢im zabezpecduje optimalnu hygienu a vykon. Zaistovaci mechanizmus, pozostavajlci zo spuste a
prepinaca, je volitelny. Po aktivacii zaistuje eluste v otvorenej polohe. Zariadenia bez uzamykacieho mechanizmu mozno identifikovat podla znaku ,X* na konci referenéného &isla. Bariatrické verzie s oznaéené
pismenom ,B* v referenénom &isle. Aplikator OMNIFinger®SideFlex, oznageny znakom ,SF* v referenénom &isle, ma funkciu bodného ohybu, o znamena, e hlava aplikatora a &eluste zostavaju po¢as ohybu v
rovine hriadela aplikatora.

Aplikatory pre velkosti M a ML st kompatibilné s 5 mm trokarovymi kanylami, zatial' o aplikatory pre velkosti L, XL a XXL vyZaduju 10 mm trokarové kanyly. Inovativny mechanizmus HERO™ (High Energy
Override) obmedzuje tlak vyvijany ¢elustami na vopred stanovenu Groveni. Tato funkcia zabrariuje nadmernému stlaeniu tkaniva, zvySuje bezpecnost pacienta a predlzuje Zivotnost nastroja tym, Ze chrani jeho
vnutorné mechanizmy a celuste.

Iba aplikatory OMNIFinger® Articulating Click’aV® Ligating Clip velkosti M a ML maju integrovany mechanizmus HERO™ (High Energy Override), ktory obmedzuje tlak vyvijany éefustami na vopred
stanovenu uroven, aby sa zabranilo nadmernému stlaceniu tkaniva. Pred|Zuje tiez Zivotnost’ aplikatora tym, Ze znizuje zatazenie vnutornych mechanizmov a ceflusti.

llustréacia aplikatora OMNIFinger® Click’aV® (obr. |

1. Spust 4. Oto¢ny gombik 7. Rucka

2. Rukovat 5. Oto¢ny gombik 8. Celuste

3.  Zaistovacia spust (volitelné) 6. Pripojka na preplachovanie 9. Zamkovy spinac (volitelné)
8 Z

Obr. |

N
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Navod na pouzitie:
1. Vyberte si vhodnu velkost spony a kompatibilny aplikator.
2. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych zariadeni.
3. Pridodrzani aseptickych postupov vyberte kazetu so sponami zo sterilného obalu. Aby nedoslo k poskodeniu zariadenia, polozte ho na sterilny povrch.
4 Pred pouzitim sa uistite, Ze aplikator funguje spravne, vykonanim nasledujucich kontrol:
- Otocte oto¢nym gombikom (5) o 360° v oboch smeroch (obr. Il a Ill, A-B), aby ste sa uistili, Ze sa hriadel (7) ota¢a plynule bez nadmerného odporu.
- Otodte kibovym gombikom (4) v smere hodinovych rugitiek a proti smeru hodinovych rugiciek, aby ste overili, &i sa $pitka aplikatora ohyba podia predpokladov (obr. Il a Ill, C-D).

OMNIFinger® Articulating Click’aV® Aplikator ligaénych svoriek:

Obr. 1l
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OMNIFinger® SideFlex Click’aV® Aplikator ligaénych svoriek:

Obr. 1l

- Ak je pritomny blokovaci mechanizmus (volitelny), posurite blokovaci prepinac (9) nadol do polohy E (obr. 1V), aby ste aktivovali blokaciu. Uistite sa, Ze v tejto polohe nie je mozné stlacit' spust (1)
smerom k rukovati (2), pokial nie je stlacena blokovacia spust (3).

Obr. IV \

- Posuiite prepinac¢ zamku (9) nahor do polohy F (obr. V), aby ste zadmok deaktivovali. Overte, ¢i v tejto polohe mozno spust (1) fahko stlacit smerom k rukovéti (2) (so zretefom na poznamku v
bode 13 pre velkosti M a ML vybavené systémom HERO™) a &i sa &eluste (8) otvaraju a zatvaraju podla oakavania bez potreby stlatenia poistnej spuste (3).

Obr. V

- Skontrolujte vyrovnanie Gelusti.

- Ak niektory z vy$Sie uvedenych testov neprebehne Uspesne, aplikator nepouzivajte.
Otacanim oto¢ného gombika (4) nastavte $picku aplikatora do priamej polohy, ako je znazornené na obrazku .
Uchopte aplikator za telo (7). Takyto Uchop zarucuje, Ze Celuste zariadenia zostanu Uplne otvorené, ¢o je nevyhnutné pre spravne vlioZenie spony.
Vyrovnajte Celuste aplikatora (8) vertikalne a lateralne nad sponou v zasobniku a zasurite eluste zariadenia do otvoru zasobnika so sponami tak, aby boli kolmé na povrch zasobnika. Nespravna poloha
Celusti po¢as vkladania moéze viest k nespravnemu usadeniu spony v €elustiach, €o méze mat za nasledok neschopnost bezpe¢ne uzavriet sponu, jej prasknutie, deformaciu alebo vypadnutie z aplikatora.
Jemne postvajte Celuste, kym nezadujete cvaknutie. Na zatlacenie aplikatora nepouzivajte silu. Aplikator by sa mal vo $trbine fahko pohybovat dovnutra a von. Pouzitie nadmernej sily na zatlacenie
aplikatora moze sposobit’ zlomenie spony.
Upozornenie: Nikdy sa nepokusajte vlozit’ sponu, pokial nie je Spicka aplikatora v priamom postaveni. V opaénom pripade méze d6jst’ k trvalému poskodeniu zariadenia, na ktoré sa nevztahuje
zaruka. Spony sa smu vkladat’ iba vtedy, ak je Spicka v priamom postaveni.
Vyberte aplikator z kazety. Na vyberanie spony moze byt potrebné drzat kazetu. Skontrolujte, &i je spona bezpe¢ne upevnena v Eelustiach. Vystupky spony by mali zapadat do zarezov Eelusti aplikatora.
Nespravne usadenie spony v ¢elustiach moze mat za nasledok neschopnost bezpecne uzavriet sponu, jej prasknutie, deformaciu alebo vypadnutie z aplikatora.
Dostato¢ne odkryte Strukturu, ktord sa ma ligovat, aby sa zabezpecilo, Ze uzamykaci mechanizmus spony nebude v kontakte s tkanivom, a aby sa zabranilo preniknutiu zapadky cez tkanivo. Preniknutie
zapadky do tkaniva ovplyvriuje bezpe¢nost uzavretia, mbze deformovat alebo dokonca zlomit' sponu.
Jemne stlacte rukovéte aplikatora (1 a 2) (bez uzamknutia spony) a vlozZte ¢eluste aplikatora (8) a hriadel (7) do kanyly. Ak je prepina¢ uzamknutia (9) v dolnej polohe (obr. IV, poloha E), je potrebné stladit
spust uzamknutia (3), aby sa spust (1) mohla posunut smerom k rukovati (2). Udrzujte stlaenie rukovati aplikatora, kym ¢eluste nevyjdu z kanyly, pretoze vacsina kanyl ma vnutorny priemer mensi ako
otvorené Celuste aplikatora. Stlaenie rukovati aplikadtora méze byt potrebné aj pri vytahovani aplikatora z kanyly. Ak nie su rukovate dostato¢ne stlacené, ¢eluste aplikatora mézu oSkrabat’ material z
vnutornej strany kanyly a uvolnené plastové ¢astice mézu spadnut do telesnych dutin.
Pocas aplikacie otacajte telo aplikatora (7) pomocou otoéného gombika (5) tak, aby jediny velky zub zapadky svorky smeroval nadol a bol viditelny zhora aj zboku. To umoziiuje pouzivatelovi vizualne
overit, ¢i je ligovana struktira uzavreta a ¢i zapadka svorky nie je zachytena v tkanive.
V pripade potreby pouzite oto¢ny gombik (4) na nastavenie $picky aplikatora do poZzadovaného uhla pre 'ahky pristup k ligovanej trukture.
Umiestnite sponu okolo $truktury uréenej na ligaciu tak, aby bol jasne viditelny uzamykaci mechanizmus spony. Ak je zamok aktivovany, stlaéte spust zamku (3) nadol alebo deaktivujte zdmok zdvihnutim
prepinaca zamku (9) nahor. Vyvinite primeranu silu na Gplné uzavretie spony, kym sa nezamkne, a uistite sa, Ze je spravne umiestnena. Uvolnenim tlaku na rukovate (1 a 2) sa Celuste aplikatora otvori.
Poznamka: Pri stlaéeni spuste velkosti M a ML vybavenych systémom HERO™ znatefny odpor signalizuje, ze bol aktivovany mechanizmus HERO™. Pokraéujte v stlaeni spuste, aby ste
prekonali odpor a vyvinuli vaésiu silu na &efuste. Mechanizmus HERO™ NEPOVOLI prekroéenie maximalnej bezpeénej sily vyvijanej na tkanivo a konstrukciu aplikatora.
Otaganim kibového gombika (4) nastavte $picku aplikatora do priamej polohy, ako je znazornené na obrazku I. Aplikator, ktory zostane v kibovej polohe, nie je mozné vybrat z trokaru (obr. VI).

Obr. VI

Odstrarite aplikator z operaéného pola so ¢elustami v uzavretej polohe.
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patibilita:

\Velkost svorky Click’aV®

Kompatibilny OMNIFinger® Kibovy aplikator ligatirnych

Kompatibilny aplikator OMNIFinger® SideFlex Click’aV®

Velkost' ligovanej Struktury v

0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX

a Click’aV Plus™ sponiek Click’a’ na ligatarne spony [mm]
M 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX, Neplati 2457
0301-04MEOMNBX P
ML 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, Neplati 3a310

Verlkost spony Click’aV®

Kompatibilny OMNIFinger® Kibovy aplikator ligaturnych

Kompatibilny aplikator ligattiirnych sponiek

Velkost' ligovanej Struktury v

a Click’aV Plus™ sponiek Click’aV® OMNIFinger® SideFlex Click’av® [mm]
0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX, S
L 0301-04L EOMNEX 0301-04LEOMN-SFX, 0301-04LEOMN-SFBX 5az13
0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, S
XL 0301-04XLEOMNX, 0301-04XLEOMNBX 0301-04XLEOMN-SFX, 0301-04XLEOMN-SFBX 7az16
XXL 0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX 0301-04XXLEOMN-SFX, 0301-04XXLEOMN-SFBX 10 az 22

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia:

Pred kazdym pouzitim a po riom starostlivo skontrolujte, ¢i nastroj nevykazuje znamky po$kodenia. Nepouzivajte poskodené aplikatory, pretoZe by to mohlo viest k nespravnemu umiestneniu spony. Ked st
Seluste zatvorené, ich hroty by mali byt priamo zarovnané a nemali by byt posunuté. Pred pouzitim vzdy skontrolujte zarovnanie ¢elusti aplikatora. Nespravne zarovnanie €elusti mozZe spdsobit vazne deformacie
spony pocas zatvarania, ¢o zabrani spravnemu zaisteniu a méze viest k poraneniu pacienta.

Akékolvek chirurgické a minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat iba osoby s primeranym vycvikom a znalostou technik. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku si prestudujte odbornu
literattru tykajucu sa technik, komplikacii a rizik.

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

Aplikatory Click'aV®st kompatibilné iba so svorkami Click'aV®a Click'aV Plus ™a nie st kompatibilné so svorkami LigaV®alebo Vclip®. Pred za¢atim zakroku sa vzdy uistite, Ze bol zvoleny spravny typ aplikatora
Grena. Ak tak neurobite, méze to mat za nasledok nemoZznost 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 bezpe¢ného uzavretia.

Nikdy sa nepokusajte nastavit’ uhol Spic¢ky zariadenia p6sobenim priamej sily na ru. Uistite sa, Zze pocas skladovania, prepravy alebo opéatovnej pripravy nie st na Spicku pésobené ziadne
ohybové alebo narovnavacie sily, pretoze to moze sposobit’ trvalé poSkodenie aplikatora, na ktoré sa nevzt'ahuje zaruka. Otoény gombik je jedinou bezpecnou a prijatefnou metédou na nastavenie
uhla $picky.

Svorka vlozena do Celusti alebo aplikatora sa nesmie pouzivat samostatne ako disekény nastroj, pretoze svorka méze vypadnut a hroty aplikatora mézu spdsobit poranenie tkaniva.

Vzdy sa uistite, Ze spona zostava bezpecne v Celustiach aplikatora po prechode aplikatora a spony cez kanylu.

Nesnazte sa zatvorit Geluste na akejkolvek tkanivovej Strukture bez spravne viozenej spony do Celusti. Zatvorenie prazdnych ¢elusti na cieve alebo anatomickej Struktire méze sposobit poranenie pacienta.
Nestahujte aplikator nad inymi chirurgickymi nastrojmi, sponkami, sponkami, Zl€ovymi kamerimi alebo inymi tvrdymi Strukttrami, pretoze by to mohlo spdsobit ziomenie sponky.

Po umiestneni kazdej spony je potrebné aplikator Gplne zatvorit. Ciastoéné stladenie méze sposobit posunutie spony, o povedie k nespravnej ligacii.

Spona musi byt bezpec¢ne zaistena, aby sa zabezpecila spravna ligacia cievy alebo tkaniva. Po aplikacii skontrolujte miesto ligacie, aby ste sa uistili, Ze kazda spona bola spravne umiestnena a uzavreta na
ligovanej Strukture. Toto by sa malo zopakovat po pouziti inych chirurgickych nastrojov v bezprostrednej blizkosti miesta aplikacie, aby sa nezmeskalo nahodné posunutie spony.

Ligatarne svorky Click'aV®a Click'aV Plus™je mozné otvorit pomocou $pecialne navrhnutého nastroja na odstrariovanie svoriek. Dérazne sa odporuéa, aby bol tento nastroj k dispozicii po¢as operacie, pri ktorej
sa pouzivaju ligattrne svorky ClickaV®a Click'aV Plus™. Po otvoreni sa svorka musi zlikvidovat a nesmie sa znovu pouzit, aj ked nie je viditeine poskodena. Na sponke otvorenej pomocou odstrafiovaéa sa
mbdzu vytvorit mikrotrhliny a takato sponka by sa mohla zlomit alebo skiznut z cievy, &o by viedlo k krvacaniu.

Pri praci s aplikatorom Click'aV® désledne dodrziavajte pokyny na pouZitie ligattrnych spon Click'aV® a Click'aV Plus™.

Ak je potrebné produkt zlikvidovat, musi sa tak urobit v stlade so v8etkymi platnymi miestnymi predpismi, vratane, bez obmedzenia, tych, ktoré sa tykaju ludského zdravia a bezpecnosti a Zivotného prostredia.
Postupuijte opatrne, ak existuje riziko vystavenia krvi alebo telesnym tekutinam. DodrZiavajte nemocni¢né protokoly tykajluce sa pouzivania ochranného oblecenia a vybavenia.

Zaruka na aplikatory ligaturnych spén
Na véetky aplikatory ligatarnych spén Click'aV® spoloénosti Grena sa vztahuje roéna zaruka. Spoloénost Grena bezplatne opravi akykolvek aplikator, ak bol pouZivany na bezné chirurgické ugely s ligatarmymi
sponami Grena, pre ktoré bol navrhnuty, a nebol opravovany neopravnenym personalom. Ak ddjde k poruche aplikatora spdsobenou pouzitim spon inych vyrobcov ako Grena, zaruka sa nevztahuje.

Pokyny na opétovné spracovanie:
Nasledujtce &asti opisuju kroky potrebné na opatovné spracovanie aplikatorov ligattrnych spon Click’aV®spoloénosti Grena.
Zahfiia to predbeznu Upravu v mieste pouZzitia, ruéné cistenie a dezinfekciu, strojové spracovanie, ako aj parnu sterilizaciu vo frakcionovanom vakuovom procese.

VAROVANIA POZOR:
Preplachovaci kanal je dihy a Uzky. Pri Cisteni je potrebné venovat osobitn( pozornost odstraneniu vSetkych necistot z neho. Nepouzivaijte tuhnuce Cistiace prostriedky, pretoze mézu upchat

lumen preplachovacieho kanala.

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

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

POZOR:
Vsetok nemocni¢ny persondl, ktory pracuje s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi zdravotnickymi zariadeniami, by mal dodrziavat’ vSeobecné bezpecnostné opatrenia.
Aby sa predi$lo zraneniam, pri manipuldcii 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, aby sa zabranilo kriZovej kontaminacii. OOP zahffiaju plaste, masky, okuliare alebo ochranné $tity na tvar, rukavice a navleky na obuv.

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

- Pri dotyku pouzivajte ochranné rukavice;

- Kontaminovany material izolujte pomocou vhodného obalu a oznaéenia.

POZOR:

Na citlivé zariadenia nekladte tazké nastroje. Pri ruénom Cisteni sa nesmu pouzivat’ kovové kefy ani drétené Spongie. Tieto materialy poSkodia povrch a povrchovu tpravu nastrojov.
Mali by sa pouzivat kefy s makkymi Stetinami, nylonové kefy a Cisti¢e rarok.

POZOR:

Nenechajte kontaminované zariadenia vyschnit pred opatovnym spracovanim. VSetky nasledné kroky Cistenia a sterilizacie sa ulah¢ia, ak nedovolite, aby krv, telesné tekutiny, dlomky
kosti a tkaniv, fyziologicky roztok alebo dezinfekéné prostriedky vyschli na pouzitych zariadeniach.

Pouzité zariadenia sa musia prepravovat do centralneho skladu v uzavretych alebo zakrytych nadobach, aby sa predi$lo zbytoénému riziku kontaminacie.

POZOR:
Po ukonéeni oSetrenia je potrebné vSetky Easti, ktoré prichadzaju do kontaktu s pacientom, vycistit a dezinfikovat.

POZOR:

Pouzivajte iba cistiace a dezinfek&né prostriedky schvalené na spracovanie zdravotnickych pomécok. DodrZiavajte pokyny vyrobcu tykajlce sa Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.
Pouzitie nevhodnych Eistiacich alebo dezinfekénych roztokov alebo uplatfiovanie nevhodnych postupov Eistenia alebo dezinfekcie méze mat negativne dosledky na zdravotnicke pomocky:
- Poskodenie alebo korozia;

- Zmena farby vyrobku;

- Korézia kovovych Casti;

- Znizena zivotnost;

- Zanik zaruky.

POZOR:

Spolo&nost Grena Ltd. odporiiéa pouzivat na automatické &istenie/dezinfekciu vyhradne umyvadgky a dezinfekéné zariadenia, ktoré spifiaji normy EN ISO 15883-1 a -2. Odporca sa, aby
sa mechanické spracovanie, ak je to mozné, uprednostriovalo pred ruénymi metédami spracovania.

Obmedzenia pri
spracovani

Nastroje sa dodavaju v nesterilnom stave a pred kazdym pouzitim je potrebné ich vy¢istit a sterilizovat'.

Pociatocné Eistenie by sa malo vykonavat pomocou ultrazvukového Eistica, aby sa zo zariadenia odstranili vSetky konzervaéné latky. Odporucané parametre st 3 min, 40 °C, 35 kHz.
Intenzivne pouZivanie alebo opakované spracovanie méZe mat vyznamny vplyv na nastroje. Zivotnost vyrobku zavisi od opotrebenia a poskodenia spdsobeného pouzivanim.
Nepouzivajte poSkodené alebo skorodované nastroje.

Je potrebné vyhnut' sa pouzivaniu tvrdej vody. Na pociato¢né oplachovanie mozno pouzit zmakéent vodu z vodovodu. Na kone¢né oplachovanie je potrebné pouZit' Cistent vodu, aby
sa na zariadeniach neodkladali usadeniny vodného kamera. Na cistenie vody mozno pouzit jeden alebo viaceré z nasledujucich procesov: ultrafiltracia (UF), reverzna osmoéza (RO),
deionizacia (DI) alebo ekvivalentné procesy.

NAVOD

Miesto pouzitia: Predcistenie zariadeni by sa malo vykonat ihned' po oSetreni, pricom je potrebné zohladnit osobnt ochranu. Cielom je zabranit zaschnutiu organickych materidlov a chemickych zvyskov v
limeni alebo na vonkajsich ¢astiach nastrojov a zabranit kontaminacii okolia.

1. Odstrarite prebytocné necistoty, telesné tekutiny a tkanivo jednorazovou utierkou z latky alebo papiera.

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

3. Nepouzivajte tuhnuce Cistiace prostriedky ani vodu s teplotou nad 40 °C, pretoze mdzu spdsobit’ prilepenie necistt a ovplyvnit dalSie kroky spracovania.

Odporuca sa, aby sa zariadenia spracovali hned, ako to bude prakticky mozné po pouziti.

Aby sa predislo akémukolvek poskodeniu, zariadenia by sa mali bezpecne skladovat a prepravovat na miesto dalSieho spracovania v uzavretej nadobe (napr. vedro s vekom), aby sa
zabranilo kontaminacii okolia.

Maximalny ¢as medzi pred¢istenim nastroja a dal§imi krokmi istenia nesmie presiahnut 1 hodinu.

Uchovavanie a
preprava
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Nastroje prevezte do miestnosti na spracovanie a vlozte ich do umyvadla s Cistiacim roztokom.

Automatizovan
é

Priprava na Zariadenie sa NESMIE rozoberat na Gcely Cistenia alebo sterilizacie.
Cistenie Vsetky Cistiace prostriedky by mali byt pripravené v zriedeni a pri teplote odportc¢anej vyrobcom. Na pripravu cistiacich prostriedkov mozno pouzit zmékéent vodu z vodovodu. PouZitie
odportc¢anych teplot je dolezité pre optimalny vykon Eistiacich prostriedkov.
POZNAMKA: Cerstvé &istiace roztoky by sa mali pripravit, ked' su existujlice roztoky vyrazne kontaminované (krvavé al/alebo zakalené).
Cistenie/ Vybavenie: pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymaticky cistiaci prostriedok, kefa so makkymi Stetinami Steris 1B33B3 alebo podobna, tlakova pistol na Cistenie alebo injekéna
dezinfekcia: striekacka s velkym objemom, ultrazvukovy vodny kupef.
Ruéné
Overeny postup predéistenia:
1. Namocte zariadenie na 5 minut do Cistiaceho/dezinfekéného roztoku. (Na validaciu sa pouzil 4 % roztok Sekusept Activ pri teplote 30-35 °C)
2. Pomocou kefky s makkymi Stetinami a s pristrojom ponorenym v namacéacom roztoku naneste Cistiaci/dezinfekény roztok na vetky povrchy a dbajte na to, aby boli ¢eluste vycistené
v otvorenej aj zatvorenej polohe. Uistite sa, Ze boli odstranené vsetky viditelné necistoty. Vnutro rurky preplachnite roztokom.
3. Nastroj oplachnite vodou z vodovodu (<40 °C) a zaroven zariadenie aktivujte, kym na zariadeni alebo v prude vody nebudu Ziadne stopy krvi alebo necistot, minimalne vsak 3
minaty.
4. Pomocou injekénej striekacky s velkym objemom (alebo tlakovej Gistiacej pistole) dokladne preplachnite vnutro dizky vodou z vodovodu (<40 °C) cez preplachovaci otvor na
proximalnom konci dizky, kym z dizky nevyteéu vietky viditelné negistoty, minimalne vdak 1 minatu.
Overeny postup ruéného éistenia:
1. Zariadenie vlozte do ultrazvukového kipela naplneného &istiacim/dezinfekénym roztokom a sonikujte 3 minaty pri teplote 40 + 1 °C a frekvencii 35 kHz (na validaciu sa pouzil 2 %
roztok Sekusept Activ).
2. Vyberte nastroj z ultrazvukového kupela.
3. Pomocou kefky s makkymi Stetinami vydrhnite nastroj pod tecticou vodou z vodovodu s teplotou nizSou ako 40 °C minimalne 1 minutu alebo dovtedy, kym sa neodstrania vietky
viditelné zvysky.
4. Pomocou tlakovej pistole na Cistenie alebo striekacky s velkym objemom dokladne preplachnite vnutro dfiku vodou z vodovodu (s teplotou niz§ou ako 40 °C), kym z dfiku nezmiznu
vSetky viditelné necistoty, minimalne v8ak 1 minatu.
5.  Zariadenie oplachnite pod tectcou istou 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 nesuriacou utierkou.
7.  Zariadenie vysuste stlacenym medicinskym vzduchom, vratane preplachovacieho kanala.
POZNAMKA: Treba mat na pamiti, Ze kazdy proces Gistenia a dezinfekcie by mal byt validovany.
Vizudlne skontrolujte Cistotu, aby ste sa uistili, Ze boli odstranené vSetky necistoty. Ak zariadenie nie je vizualne ¢isté, opakujte kroky spracovania, kym nebude vizualne Cisté.
POZNAMKA: Odporuéa sa, aby sa pouzité gistiace kefky po kazdom pouZiti vygistili (ak je to mozné, v ultrazvukovom vodnom kupeli) a nasledne dezinfikovali.
Po &isteni, dezinfekcii a sterilizacii musia byt uloZzené v suchu a chranené pred kontaminaciou.
Cistenie/ zariadenie — umyvacka/dezinfekény pristroj, pH neutrainy alebo alkalicky proteolyticky enzymaticky Cistiaci prostriedok, kefa so makkymi Stetinami Steris 1B33B3 alebo podobna, tlakova
dezinfekcia: pistol na Cistenie alebo injekéna striekacka s velkym objemom, ultrazvukovy vodny kapel.

Endoskopické nastroje maju kanaliky, $trbiny a jemné spoje. Zaschnuté necistoty sa z tychto miest velmi tazko odstrariuju automatickym Cistenim. Aby sa dosiahlo G¢inné Cistenie, je
potrebné pred automatickym spracovanim odstranit hrubé nedistoty, preto spolocnost Grena Ltd. odportca ruéné predCistenie. PredovSetkym sa uistite, Ze ste pred Cistenim v
umyvacke/dezinfektore predgistili telo nastroja.

Overeny postup predéistenia:

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

2. Pomocou kefky s makkymi Stetinami a bez vyberania zariadenia z namacacieho roztoku naneste umyvaci/dezinfekény roztok na vSetky povrchy a dajte pozor, aby boli Cistené
Seluste v otvorenej aj zatvorenej polohe. Uistite sa, Ze boli odstranené vSetky viditelné necistoty. Vnutro nasady preplachnite roztokom.

3. Nastroj oplachnite vodou z vodovodu (<40 °C) a zaroven zariadenie aktivujte, kym na zariadeni alebo v prude vody nebudu Ziadne stopy krvi alebo necist6t, minimalne v8ak 3
mindaty.

4. Pomocou injekénej striekacky s velkym objemom (alebo tlakovej &istiacej pistole) dokladne preplachnite vnitro dizky vodou z vodovodu (<40 °C) cez preplachovaci otvor na
proximalnom konci dizky, kym z dizky nevytedi véetky viditené negistoty, minimaine véak 1 minutu.

Overeny postup automatického éistenia:
Spolo¢nost Grena Ltd. odport¢a pouzitie Cistiaceho/dezinfekéného zariadenia v stilade s normami EN ISO 15883-1 a -2 v kombinacii s vhodnym nosi¢om naplne. DodrzZiavajte pokyny na
pouzitie vyrobcu umyvacky/dezinfekéného zariadenia.
Nalozte nastroje do umyvacky/dezinfekéného zariadenia podla pokynov vyrobcu. Pripojte preplachovacie kanaly (ak su k dispozicii) nastrojov k umyvacke/dezinfekénému zariadeniu tak,
aby boli preplachnuté.
Na spracovanie nastrojov st vhodné nasledujlice parametre procesu:
1. Predumyvanie za studena, voda <40 °C, 1 min.
2. Umyvanie, hortica voda, 10 minGt, koncentréacia detergentu a teplota podfa odportéania vyrobcu (proces validovany s 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Neutralizacia, koncentracia neutralizaéného &inidla a &as podra odportgania vyrobcu (proces validovany s 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).
4. Oplachovanie, studena voda pod 40 °C, 1 min.
5. Tepelna dezinfekcia >2,5 min, > 93 °C s UF, RO alebo DI vodou, koncentracia prisady podla odporuéania vyrobcu (proces validovany bez akejkolvek prisady).
6. Susenie pri 110 °C, 6 min.
POZNAMKA: Treba mat na paméti, 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: Nenechavajte nastroje po spracovani mokré. Méze to viest ku korézii a rastu mikroorganizmov. Ak zariadenia nie st po dokonéeni strojového spracovania Uplne suché,
aplikatory vysuste ruéne (pozri East o suseni) a skladujte podla pokynov.

Susenie: Zvy$nu vihkost osuste Cistou, savou handrickou, ktord nepusta vliakna. Pouzite stlaceny medicinsky vzduch alebo injekénu striekacku s velkym objemom na prefuknutie preplachovacieho
kanala a zavesu ¢elusti, kym uz nebude unikat Ziadna vihkost'.

Udrzba: Zavesy a ostatné pohyblivé ¢asti by mali byt namazané vodou rozpustnym produktom uréenym pre chirurgické nastroje, ktoré musia byt sterilizované. Pri skladovani aj pri riedeni
Cistiacich/dezinfekénych prostriedkov na pouZitie je potrebné dodrZiavat datumy spotreby uvedené vyrobcom.

Kontrola a Skontrolujte funkénost' zariadenia — v pripade akychkolvek technickych zavad musi byt pristroj vyradeny.

testovanie Skontrolujte ¢innost pohyblivych Easti (napr. eluste, panty, spojky, gombiky atd.), aby ste sa uistili, Ze funguju plynule v celom zamyslanom rozsahu pohybu. Skontrolujte, &i efuste nemaju

funkénosti: nadmernu volu.
Vizuélne skontrolujte, i nie je poSkodené alebo opotrebované. Venujte pozornost spravnemu vyrovnaniu cefusti.
Skontrolujte, ¢i nie je hriadel deformovany.
Starostlivo skontrolujte kazdé zariadenie, aby ste sa uistili, Ze boli odstranené vSetky viditelné necistoty. Ak zistite necistoty, opakujte proces Cistenia/dezinfekcie.
Poskodené nastroje zlikvidujte.

Balenie: Jednotlivo: MoZno pouzit' tandardné komeréne dostupné vrecka alebo obaly na parnu sterilizaciu uréené pre lekarske ucely. Uistite sa, Ze obal je dostato¢ne velky, aby pojmul aplikator bez
namahania tesneni. Nepouzivajte prili§ velké obaly, aby sa nastroje v obale neposuvali.
V sadéach: Aplikatory mozno vioZit do univerzalnych sterilizénych tacok. Tacok a kufrikov s vekom mozno zabalit do $tandardného obalu na parnu sterilizaciu uréeného pre lekarske Gcely.
Uistite sa, Ze ¢eluste su chranené.
Celkova hmotnost zabaleného podnosu alebo kufrika s nastrojmi by nemala prekrog¢it 11,4 kg/25 libier z dévodu bezpecénosti personalu, ktory manipuluje so sadami nastrojov; kufriky s
nastrojmi s hmotnostou presahujucou 11,4 kg/25 libier by sa mali na sterilizaciu rozdelit do samostatnych podnosov. VSetky zariadenia musia byt usporiadané tak, aby bola zabezpecena
penetracia pary na v8etky povrchy nastrojov. Nastroje by nemali byt stohované ani umiestnené v tesnom kontakte. Pouzivatel musi zabezpecit, aby sa kufrik s nastrojmi neprevratil ani aby
sa obsah neposunul po usporiadani zariadeni v kufriku. Na udrzanie zariadeni na mieste sa mézu pouzit' silikonové podlozky.
Zariadenia na validaciu sterilizacného procesu boli zabalené do vreci$ok v sulade s normou EN ISO 11607-1.

Sterilizacia: Zariadenie: Spolo¢nost Grena Ltd. odporuc¢a pouzitie sterilizatora v stlade s normou EN ISO 17665 alebo EN 285. Sterilizacia sa musi vykonavat v obale vhodnom pre sterilizaény proces.
Obal by mal spifiat poZiadavky normy EN ISO 11607 (napr. papier / laminovana folia).
Sterilizacia vlhkou parou je preferovanou a odpori¢anou metédou pre zariadenia Grena.
Nemocnica je zodpovedna za interné postupy kontroly a balenia nastrojov po ich dokladnom vycisteni spdsobom, ktory zabezpedi preniknutie pary a dostatoéné vysu$enie. Nemocnica by
mala tiez odporucit opatrenia na ochranu ostrych alebo potencialne nebezpecnych ¢asti nastrojov.
Je potrebné prisne dodrziavat pokyny vyrobcu sterilizatora tykajlice sa prevadzky a konfiguracie naplne. Pri sterilizacii viacerych sad nastrojov v jednom sterilizacnom cykle sa uistite, Ze nie
je prekro¢ena maximalna naplri stanovena vyrobcom.
Sady nastrojov by mali byt riadne pripravené a zabalené do tacok a/alebo puzdier, ktoré umoznia preniknutie pary a jej priamy kontakt so vSetkymi povrchmi.
UPOZORNENIE: Nesmie sa pouzivat sterilizacia plazmovym plynom.
POZOR: Nikdy nesterilizujte nevyg&istené nastroje! Uspesnost sterilizacie zavisi od predchadzajiceho stavu gistenial
Minimalne overené parametre sterilizacie parou potrebné na dosiahnutie trovne zabezpedenia sterility (SAL) 10°su nasledovné:

Typ cyklu Teplota [°C] Doba p6sobenia [min] Tlak [bar] Doba su$enia [min]
Ciasto&né predvakuum 10 kPa 134 3 >3 15

POZNAMKA: Je potrebné mat na pamati, ze kazdy sterilizagny proces by mal byt pred pouzitim validovany. Validaciu vhodnosti uvedenych parametrov pre proces frakéného vakua vykonala
spolo¢nost Grena v stlade s poziadavkami normy EN ISO 17665-1. Za validaciu spravneho fungovania sterilizatora zodpoveda pouzivatel.

Skladovanie: Sterilné, zabalené nastroje by sa mali skladovat v uréenej oblasti s obmedzenym pristupom, ktora je dobre vetrana a poskytuje ochranu pred prachom, hmyzom, Skodcami a extrémnymi
teplotami/vlhkostou.
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Dalsie
informacie:

VysSie uvedené pokyny odportca vyrobca zdravotnickeho prostriedku ako spdsob, ktorym je mozné zdravotnicky prostriedok pripravit na opatovné pouzitie. Za zabezpecenie toho, aby
spracovanie skutocne vykonané s vyuzitim zariadeni, materialov a personalu v spracovatelskom zariadeni dosiahlo pozadovany vysledok, zodpoveda spracovatel. To si vyZzaduje validaciu
a rutinné monitorovanie procesu. Rovnako by sa akakolvek odchylka spracovatela od uvedenych odportéani mala riadne vyhodnotit' z hladiska Gcinnosti a potencialnych nepriaznivych
dosledkov. Pouzivatelia musia nasledne stanovit vhodny protokol Cistenia pre zdravotnicke pomocky na opakované pouZitie pouzivané v ich zariadeniach, pricom musia vychadzat z
odportcani vyrobcu pomdcky a vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

Vzhfadom na mnohé premenné, ktoré sa podielaji na sterilizacii/dekontaminacii, by kazdé zdravotnicke zariadenie malo kalibrovat a overovat proces sterilizacie/dekontaminacie (napr.
teploty, ¢asy) pouzivany so svojim zariadenim.

Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za to, aby sa opatovné spracovanie vykonavalo s pouZitim vhodného zariadenia a materialov a aby persondl v zariadeni na opatovné spracovanie
bol primerane vyskoleny s cieflom dosiahnut poZadovany vysledok.

Upozornenie pre
pouzivatefa
alalebo pacienta:

Ak doslo k akémukolvek zavaznému incidentu v suvislosti so zariadenim, malo by sa to nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
sidlo.

Kontakt na
vyrobcu:

Pozrite si nadpis navodu na pouZitie.

& Upozornenie

. © xi PR N . Zdravotnicky
- Katalogove Cislo L o T Cislo sarze ﬂ MnozZstvo v baleni prostriedok

. Autorizovany zastupca
Vyrobca E v Eurdpskej unii

PRy
Uchovavaijte Pozrite si elektronické
v suchu navod na pouzitie

elFU indicator
www.grenaco.uk/1FU

Tlacené verzie navodov na pouZitie dodavané s vyrobkami Grena su vZdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete tlacenu verziu ndvodu na pouZitie v inom jazyku, mézZete kontaktovat spolo¢nost Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk alebo na telefénnom cisle + 44 115 9704 800.

Naskenujte prosim niz$ie uvedeny QR kéd pomocou prislusnej aplikacie.

Prepaoji vas to na webovi stranku spolocnosti Grena Ltd., kde si mézZete vybrat elektronické navody na pouZzitie (elFU) vo vaSom preferovanom

26.03.2026

Jjazyku.
Na webovu stranku sa mézete dostat’ priamo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouZitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia navodu na pouZitie, ktorti mate k dispozicii, je v najnovsej revizii.
VZdy pouzivajte navod na pouZitie v najnovsej verzii.
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