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Navod k pouziti

Ref. €.

Pro otevienou chirurgii:

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04XL20, 0301-04XL27,
0301-04XL27A70, 0301-04XXL20

Pro endochirurgii, neodnimatelné:
0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEB, 0301-04MEA20B, 0301-04MLE, 0301-04MLEA20, 0301-04MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04LE,
0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B

Pro endochirurgii odnimatelné:

0301-04MMLEHS, 0301-04LXLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-04LXLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MLEI, 0301-04LEI, 0301-04XLEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MLEA20lI,
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0301-04MEA20IB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04LEA201B, 0301-04XLEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04XLEA45IB,
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Dulezité

Pokyny uvedené v tomto dokumentu nejsou uréeny jako komplexni pfirucka chirurgickych technik souvisejicich s pouzivanim aplikatord ligaturnich svorek Click'aV®. Ziskani odbornych znalosti v oblasti chirurgickych
technik vyzaduje pfimou spolupréci s nasi spole¢nosti nebo autorizovanym distributorem, aby bylo mozné ziskat pfistup k podrobnym technickym pokynim, konzultovat odbornou lékafskou literaturu a absolvovat
nezbytné Skoleni pod vedenim chirurga se zkuSenostmi v oblasti minimalné invazivnich zakroku. Pfed pouzitim zafizeni dirazné doporuéujeme dlkladné si prostudovat v8echny informace obsazené v tomto navodu.

Nedodrzeni téchto pokyntd mize mit za nasledek zavazné chirurgické komplikace, véetné poranéni pacienta, kontaminace, infekce, kfizové infekce nebo smrti.

Indikace:
Aplikatory ligaturnich svorek Grena Click’aV® jsou uréeny k pouZiti jako aplika&ni zafizeni pro polymerové ligaturni svorky Grena ClickaV® a Click'aV Plus™ bé&hem laparoskopickych, torakoskopickych a otevfenych
chirurgickych zakroku. Pro dosazZeni optimalniho vykonu a bezpeénosti je zasadni zajistit spravnou kompatibilitu mezi velikosti okluzované tkané a vybranymi svorkami.
Cilova skupina pacientt — dospéli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

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

Kontraindikace:

NEPOUZIVEJTE k podvazani vejcovod( jako antikoncepéni metodu z diivodu nedostatednych udaijti o Gginnosti a bezpeénosti v téchto podminkach.
NEPOUZIVEJTE k podvazani renaini arterie b&hem laparoskopické nefrektomie Zivého darce.

NEPOUZIVEJTE k pfipeviiovani sponek jako znagky tkané.

Popis zafizeni:

Apl

ikatory ligaturnich svorek Click'aV® jsou opakované pouzitelné chirurgické nastroje dostupné ve verzich pro otevienou i endoskopickou chirurgii. Kazda velikost svorky musi byt aplikovana pomoci odpovidajiciho

kompatibilniho aplikatoru svorek. Endoskopické aplikatory M a ML mohou prochazet trokarovou kanylou o priméru 5 mm, zatimco aplikatory L a XL vyZaduji trokarovou kanylu o priméru 10 mm.

Nesnimatelné endoskopické aplikatory maji zabudovany proplachovaci kanal a pro ¢isténi neni nutné je rozebirat. Naproti tomu snimatelna verze vyzaduje pro ¢isténi rozebrani odSroubovanim vlozky z dfiku proti
sméru hodinovych ruci¢ek. Proplachovaci kanal ve snimatelné verzi usnadriuje odstranéni nedistot z dfiku po vyjmuti viozky. Dfik endoskopického aplikatoru Ize otacet o 360° vzhledem k rukojeti.

Vlozky velikosti M a ML jsou kompatibilni s rukojetmi 5 mm, zatimco vlozky L a XL jsou uréeny pro rukojeti 10 mm. Bariatrické verze jsou oznaceny pismenem ,B* v referencnim Cisle.

Navod k pouziti:

1.

Vyberte vhodnou velikost svorky a kompatibilni aplikator. Pfi pouziti endoskopického odnimatelného aplikatoru vyberte viozku kompatibilni s velikosti svorky. Vlozte ji do hiidele rukojeti a zasroubujte ve sméru
hodinovych rugicek, dokud neucitite odpor.

2. Pred pouzitim ovéfte kompatibilitu vSech zafizeni.

3. Vsouladu s aseptickymi postupy vyjméte kazetu se svorkami ze sterilniho obalu. Aby nedoslo k poskozeni zafizeni, poloZte jej na sterilni povrch.

4. Uchopte aplikator pro otevienou chirurgii kolem Sroubu (podobné jako se drzi tuzka). U endo aplikatort uchopte aplikator kolem dfiku. Takové uchopeni zajistuje, Ze Celisti zafizeni zlistanou zcela oteviené, coz
je nezbytné pro spravné nasazeni svorky.

5. Srovnejte Celisti aplikatoru svisle a pii¢né nad sponou v zasobniku a zasurite Celisti aplikatoru do drazky zasobniku spon, aby byly kolmé k povrchu zasobniku. Nespravna poloha celisti béhem vkladani mize vést
k nespravnému usazeni spony v &elistech, coZ miZe mit za nasledek nemoznost bezpedné uzaviit sponu, jeji prasknuti, deformaci nebo vypadnuti z aplikatoru. Celisti zasurite opatrné, aZ uslyite cvaknuti. Nepouzivejte
k zatlaceni aplikatoru silu. Aplikator by se mél snadno pohybovat dovniti a ven ze $térbiny. Pouziti nadmérné sily k zatlaceni aplikatoru mize zpUsobit zlomeni spony.

6. Vyjméte aplikator z kazety. Mize byt nutné pfidrzet kazetu, aby bylo mozné sponu vyjmout. Ovéfte, zda je spona pevné uchycena v Celistech. Vystupky spony by mély zapadnout do zarezl Celisti aplikatoru.
Nespravné usazeni spony v Celistech mize mit za nasledek nemoznost bezpecné sponu uzavrit, jeji prasknuti, deformaci nebo vypadnuti z aplikatoru.

7. Dostate¢né odstrarite tkan ze struktury, ktera ma byt ligovana, aby se zajistilo, Ze uzamykaci mechanismus spony nebude v kontaktu s tkani, a zabranilo se tak proniknuti zapadky tkani. Proniknuti zapadky
tkani ovliviiuje bezpecnost uzavfeni, mize deformovat nebo dokonce zlomit sponu.

8.  Pokud pouzivate endoskopicky aplikator, jemné stisknéte rukojeti aplikatoru (bez zajisténi spony) a zasurite Celisti aplikatoru a dfik do kanyly. UdrzZujte stisk rukojeti aplikatoru, dokud Eelisti neprojdou kanylou,
protoZe vétsina kanyl ma vnitini primér mensi nez oteviené Celisti aplikatoru. Stlaceni rukojeti aplikatoru muze byt také nutné pfi vytahovani aplikétoru z kanyly. Pokud rukojeti nejsou dostatecné stlaceny, celisti
aplikatoru mohou poskrabat material uvnitf kanyly a uvolnéné plastové ¢astice mohou spadnout do télnich dutin.

9. Béhem aplikace otacejte hiideli endoaplikatoru tak, aby jediny velky zub zapadky svorky sméfoval dolii a byl viditelny shora i z boku. To umoZziiuje uzivateli vizualné zkontrolovat zapouzdreni ligované struktury
a zda zapadka svorky neni zachycena v tkani. U oteviené operace se také doporuduje, aby jediny velky zub zapadky sméfoval dold.

10. Umistéte svorku kolem struktury uréené k ligaci tak, aby byl dobfe viditelny uzamykaci mechanismus. Vyvinutim pfiméfené sily svorku zcela uzaviete, az se uzamkne, a ujistéte se, Ze je spravné umisténa.
Uvolnénim tlaku na rukojeti se Celisti aplikatoru oteviou.

11. Odstrante aplikator z operac¢niho pole.

Kompatibilita:

Spony . . .
Click'aV® a Kompatibilni aplikatory ligatumich svorek Click'aV® Velikost ligované struktury
Click’aV Plus™ v [mm]
M 0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 2a37
0301-04MMLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB
ML 0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04MLE, 0301-MLEA20, 0301-MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04MMLEHS, 32310
0301-04MMLEHSB, 0301-04MLEI, 0301-04MLEA20I, 0301-04MLEA45I, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA451B
L 0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04LE, 0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 5a3 13
0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04LEI, 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB,
XL 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04XLEIl, 0301-04XLEA20l, 0301-04XLEA451, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB, 7az16
0301-04XLEA45IB
XXL 0301-04XXL20 10 az 22

A\,

arovani a bezpe¢nostni opatieni:
Pred kazdym pouzitim a po kazdém pouziti peclivé zkontrolujte, zda nastroj nevykazuje znamky poskozeni. Nepouzivejte poskozené aplikatory, protoze by to mohlo vést k nespravnému umisténi svorky. Ve
uzavieném stavu by mély byt $picky Celisti pfimo vyrovnané a nemély by byt posunuty. Pfed pouZitim vzdy zkontrolujte vyrovnani Celisti aplikatoru. Nespravné vyrovnani celisti muze zpusobit vazné deformace
svorky béhem uzavirani, coz zabrani spravnému zacvaknuti a muze vést k poranéni pacienta.

2. Jakékoli chirurgické a minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici $koleni a jsou seznameny s pfislusnymi technikami. Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického zakroku
si prostuduijte Iékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

3. Chirurgické nastroje se mohou lisit v zavislosti na vyrobci. Pokud jsou pfi zakroku pouZity chirurgické nastroje a pfislusenstvi od rliznych vyrobcu, ovéfte pied zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. V opaéném
pfipadé muze dojit k prodlouzeni délky zakroku, nemoznosti provést operaci nebo nutnosti piejit na otevienou operaci.

4. Aplikatory ClickaV® jsou kompatibilni pouze s klipy ClickaV® a ClickaV Plus™ a nejsou kompatibilni s klipy LigaV® nebo Vclip®. Pred zahajenim zakroku se vzdy ujistéte, Ze byl vybran spravny typ aplikatoru
Grena. V opaéném pfipadé mize dojit k nemoznosti provedeni operace.

5. Chirurg nese plnou odpovédnost za vybér spravné chirurgické techniky, typu a velikosti tkdné a cév vhodnych pro ligaci, velikosti svorky a odpovidajiciho aplikatoru, jakoz i za stanoveni poctu svorek potfebnych k dosazeni
uspokojivé hemostazy a bezpe¢ného uzavreni.

6.  Nepouzivejte sponu vioZenou do Eelisti nebo aplikator samostatné jako disekéni nastroj, protoZze spona mize vypadnout a hroty aplikatoru mohou zpusobit poranéni tkané.

7.  Pokud provadite endoskopicky zakrok, vzdy se ujistéte, Ze svorka zlstava bezpecné v Celistech aplikatoru poté, co jste aplikator a svorku prostréili kanylou.

8.  Nepokousejte se zaviit Celisti na jakékoli tkariové strukture, aniz by byla do Celisti spravné vloZzena svorka. Zavieni prazdnych elisti na cévé nebo anatomické struktufe muze vést k poranéni pacienta.

9.  Nestlacujte aplikator na jiné chirurgické nastroje, svorky, spony, Zlu¢ové kameny nebo jiné tvrdé struktury, protoZze by mohlo dojit k poskozeni spony.

10. Po umisténi kazdé svorky je nutné aplikator zcela uzavfit. Casteéné stladeni maze vést k posunuti svorky a nasledné k nespravné ligaci.

11. Svorka musi byt bezpeéné zajisténa, aby byla zajisténa spravna ligace cévy nebo tkané. Po aplikaci zkontrolujte misto ligace, abyste se ujistili, Ze kazda svorka byla umisténa a dobfe uzaviena na ligované
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strukture. Toto by mélo byt opakovan né po pouziti jinych chirurgickych nastroju v bezprostfedni blizkosti aplikace, aby nedo$lo k nahodnému posunuti svorky.

12. Ligovaci svorky Click'aV® a Click'aV Plus™ Ize otevfit pomoci specialné navrzeného nastroje na odstranéni svorek. Dirazné se doporuéuje, aby byl tento nastroj k dispozici béhem operace, pfi které se
pouzivaji ligovaci svorky ClickaV® a Click'aV Plus™. Po otevieni musi byt svorka zlikvidovana a nesmi byt znovu pouZita, i kdyZ neni viditelné zadné poskozeni. Svorka oteviena pomoci odstrafiovade mize
vykazovat mikrotrhliny a takova svorka by se mohla zlomit nebo sklouznout z cévy, coz by vedlo k krvaceni.

13. PFi praci s aplikatorem ClickaV® peélivé dodrzujte pokyny pro pouZiti ligaturnich svorek ClickaV® a Click'aV Plus™.

14. Pokud je nutné produkt zlikvidovat, musi byt to provedeno v souladu se vSemi platnymi mistnimi predpisy, véetné, ale bez omezeni, predpist tykajicich se lidského zdravi a bezpecénosti a Zivotniho prostiedi.

15. Budte opatrni, pokud existuje moznost vystaveni krvi nebo télnim tekutinam. DodrZujte nemocniéni protokoly tykajici se pouzivani ochrannych odévu a vybaveni.

Zaruka na aplikatory ligaturnich svorek
Na vSechny aplikatory ligaturnich svorek Grena Click'aV® se vztahuje jednoleta zaruka. Spole¢nost Grena bezplatné opravi jakykoli aplikator, pokud byl pouzivan pro bézné chirurgické ucely s ligaturnimi svorkami
Grena, pro které byl navrzen, a nebyl opravovan neopravnénym personalem. Pokud dojde k poru$e aplikatoru zpisobené pouzitim svorek jinych nez Grena, zaruka se nevztahuje.

Pokyny pro opétovné zpracovani:
Nasledujici &asti popisuiji kroky potfebné pro opétovné zpracovani aplikatord ligaturnich svorek Grena Click'aV® a Click'aV Plus™.
To zahrnuje predbéZnou Upravu v misté pouziti, ruéni ¢isténi a dezinfekci, strojové zpracovani i parni sterilizaci ve frakcionovaném vakuovém procesu.

UPOZORNENi POZOR:
Proplachovaci kanal je dlouhy a uzky. PFi ¢iSténi je tfeba vénovat zvlastni pozornost odstranéni vSech necistot z néj. Nepouzivejte tuhnouci Cistici prostfedky, protoZze mohou ucpat
lumen proplachovaciho kanalu.

UPOZORNENI
Uzivatel/zpracovatel by mél dodrzovat mistni zakony a nafizeni v zemich, kde jsou pozadavky na zpracovani pfisnéjSi nez ty, které jsou uvedeny v této prirucce. Déle je nutné
dodrzovat hygienické predpisy nemocnice a doporuceni pfislusnych profesnich sdruzeni.

UPOZORNENI:

Pouzité pfistroje musi byt pred pouzitim dikladné zpracovany podle téchto pokyn(.

POZOR:

VSichni zaméstnanci nemocnice, ktefi pracuji s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky, by méli dodrZzovat univerzalni bezpeénostni
opatieni. Aby se predeslo zranéni, je tfeba pfi manipulaci s prostfedky s ostrymi hroty nebo bfity postupovat opatrné.

UPOZORNEN:I:

Béhem vSech krokl pfepracovani je tieba pfi manipulaci nebo praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi materidly, prostfedky a vybavenim nosit osobni ochranné
prostiedky (OOP), aby se zabranilo kfizové kontaminaci. OOP zahrnuiji plasté, masky, bryle nebo obliejové Stity, rukavice a navleky na obuv.

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

- Pfi dotyku pouzivejte ochranné rukavice.

- Kontaminovany material izolujte pomoci vhodného obalu a oznaceni.

POZOR:

Na citliva zafizeni nekladejte tézké nastroje. Pii runim cisténi nesmi byt pouzity kovové kartace ani draténky. Tyto materialy poSkodi povrch a povrchovou tpravu nastroja.
Pouzivejte nylonové kartace s mékkymi Stétinami a Cistice trubek.

POZOR:

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

Pouzité pfistroje musi byt pfepravovany do centralniho zasobovani v uzavienych nebo zakrytych nadobéach, aby se zabranilo zbytecnému riziku kontaminace.

POZOR:

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

UPOZORNEN::

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

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

- Poskozeni nebo koroze

- Zména barvy produktu

- Koroze kovovych ¢asti

- Zkraceni zivotnosti

- Ukondéeni platnosti zaruky

UPOZORNEN::

Spole¢nost Grena Ltd. doporucuje pro automatické ¢isténi/dezinfekci pouzivat pouze mycky a dezinfekéni pfistroje splfiujici normy EN ISO 15883-1 a -2. Pokud je to mozné, doporuduje
se upfednostnit mechanické zpracovani pfed ruénimi metodami zpracovani.

Omezeni Nastroje jsou dodavany nesterilni a pfed kazdym pouZzitim je nutné je vydistit a sterilizovat.

zpracovani: U endoskopickych pfistroju by mélo byt po€atecni ¢isténi provedeno pomoci ultrazvukového EistiCe, aby se z pristroje odstranily vSechny konzervacni latky. Doporu¢ené parametry
jsou 3 minuty, 40 °C, 35 kHz.

Intenzivni pouZivani nebo opakované zpracovani muze mit vyznamny viiv na nastroje. Zivotnost produktu je uréena stopami opotfebeni a poskozeni zptisobenymi pouzivanim.
Nepouzivejte poskozené nebo zkorodované nastroje.

Je tieba se vyvarovat pouzivani tvrdé vody. K prvnimu oplachnuti Ize pouzit zmékéenou vodu z vodovodu. K finalnimu oplachnuti je tfeba pouzit ¢i$ténou vodu, aby se odstranily
usazeniny vodniho kamene na zafizenich. K ¢isténi vody Ize pouzit jeden nebo vice z nasledujicich procesu: ultrafiltrace (UF), reverzni osméza (RO), deionizace (DI) nebo ekvivalentni

proces.
POKYNY
Misto pouziti: OkamZité po oSetfeni je tfeba provést pfedbézné cisténi zafizeni s ohledem na osobni ochranu. Cilem je zabranit zaschnuti organickych material a chemickych zbytk v lumenu
nebo na vnéjsich ¢astech nastroju a zabranit kontaminaci okolniho prostoru.
1. Odstrante prebyte¢né necistoty, télni tekutiny a tkdné jednorazovym hadfikem/papirovym ubrouskem.
2. Nastroj ihned po pouziti ponofte do vody (teplota pod 40 °C).
3. Nepouzivejte tuhnouci Gistici prostfedky ani vodu s teplotou vy$si nez 40 °C, protoZze mohou zpusobit ulpivani necistot a ovlivnit dal$i kroky pfi opétovném zpracovani.
Uchovavani Doporucuje se, aby byla zafizeni po pouziti pfepracovana co nejdfive, jak je to prakticky mozné.
a pfeprava: Aby se zabranilo poskozeni, zafizeni by méla byt bezpe¢né uloZzena a prepravovana na misto dal§iho zpracovani v uzavieném kontejneru (napf. vané s vikem), aby se zabranilo

kontaminaci okolniho prostredi.
Maximalni doba mezi pfedb&znym &isténim nastroje a dalSimi kroky ¢isténi nesmi pfesahnout 1 hodinu.
Preneste nastroje do zpracovatelské mistnosti a vlozte je do nadoby s Cisticim roztokem.

Pfiprava na ¢&isténi:| DemontaZ je nutna pouze u odnimatelnych endoskopickych aplikatoru, které Ize identifikovat podle oznageni ,HS" jako soucasti referenéniho ¢isla vytisténého na rukojeti.
Pro demontaz uchopte distalni ¢ast dfiku dvéma prsty a oto¢enim otocného knofliku proti sméru hodinovych ruci¢ek odSroubujte viozku. Vyjméte viozku z dfiku. Pro montaz postupuijte
v opa¢ném poradi. Pfi demontazi/montazi se nepokousejte drzet aplikator za Celisti, ale pfimo za nimi na kloubu, jinak by mohlo dojit k naruseni spravného vyrovnani celisti. Spravné
vyrovnani Celisti je nezbytné pro spravnou funkci aplikatort svorek.

Vsechny Cistici prostfedky by mély byt pfipravovany v fedéni a teploté doporuc¢ené vyrobcem. K pfipravé Cisticich prostiedkt Ize pouzit zmék&enou vodu z vodovodu. Pro optimaini
ucinnost cisticich prostredku je dllezité dodrzovat doporuc¢ené teploty.

POZNAMKA: Pokud jsou stavajici roztoky silné zne¢isténé (krvavé a/nebo zakalené), je treba pripravit nové ¢istici roztoky.
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Cisténildezinfekce:
Rucni

Vybaveni: pH neutralni nebo alkalicky proteolyticky enzymaticky Cistici prostfedek, mékky kartac Steris 1B33B3 nebo podobny, Cistici tlakova pistole nebo injekéni stfikacka s velkym
objemem, ultrazvukova vodni lazen.

Ovéreny postup predbézného ¢isténi:

1. Namocte zatizeni na 5 minut do myciho/dezinfekéniho roztoku. (Pro validaci byl pouzit 4% Sekusept Activ, 30-35 °C)

2. Pomoci kartace s mékkymi $tétinami a pfi ponechani zafizeni v namoceném roztoku naneste myci/dezinfekéni roztok na vSechny povrchy a zajistéte, aby byly Gelisti ocisteény v
oteviené i zaviené poloze. Ujistéte se, Ze byla odstranéna veskera viditelna kontaminace. Vnitfek hfidele proplachnéte roztokem.

3.  Oplachnéte nastroj vodou z vodovodu (<40 °C) a pfitom zafizeni ovladavejte, dokud na zafizeni nebo v proudu vody nebudou Zadné stopy krve nebo necistot, ale minimalné po
dobu 3 minut.

4. Pomoci injekéni stiikacky s velkym objemem (nebo Cistici tlakové pistole) diikladné proplachnéte vnitfek dfiku vodou z vodovodu (<40 °C) pres proplachovaci otvor (u
endoskopickych zafizeni) na proximalnim konci dfiku, dokud z dfiku nevytékaji Zadné viditelné necistoty, ale minimalné po dobu 1 minuty.

Ovéreny postup ruéniho cisténi:

1. Vlozte zafizeni do ultrazvukové vodni lazné napinéné mycim/dezinfekénim roztokem a sonikujte po dobu 3 minut pfi teploté 40 + 1 °C a frekvenci 35 kHz (pro ovéfeni bylo pouzito

2 % Sekusept Activ).

Vyjméte nastroj z ultrazvukové vodni lazné.

Pomoci kartace s mékkymi Stétinami ocistéte nastroj pod tekouci vodou o teploté nizsi nez 40 °C po dobu minimalné 1 minuty nebo dokud nebudou odstranény vSechny viditelné

necistoty.

4.  Pomoci tlakové pistole nebo injekéni stfikacky s velkym objemem dikladné proplachnéte vnitfek diiku (u endoskopickych pfistroju) vodou z vodovodu (pod 40 °C), dokud z dfiku
nezmizi vSechny viditelné necistoty, minimalné vSak po dobu 1 minuty.

5.  Zatizeni oplachnéte pod Cistou tekouci vodou, véetné proplachovaciho kanalu (u endoskopickych zafizeni), pficemz zafizeni aktivujte. Pro tento krok by méla byt pouzita voda
UF, RO nebo DI.

6.  Odstrarite prebyte¢nou vihkost ze zafizeni Cistym, savym a neopadavajicim hadrikem.

7.  Zarizeni vEetné proplachovaciho kanalu osuste stlacenym lékarskym vzduchem.

2.
3.

POZNAMKA: Je tfeba mit na paméti, Ze kazdy proces &isténi a dezinfekce by mél byt validovan.

Vizualné zkontrolujte Cistotu, abyste se ujistili, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Pokud neni zafizeni vizualné Cisté, opakujte kroky zpracovani, dokud nebude zafizeni vizualné
Cisté.

POZNAMKA: Doporuduje se, aby pouZité Sistici kartade byly po kazdém pouziti vygidtény (pokud mozno v ultrazvukové vodni lazni) a poté dezinfikovany.

Po vycisténi, dezinfekci a sterilizaci je nutné je skladovat v suchu a chranit pfed kontaminaci.

Cisténildezinfekce:
Automatizované

Zarizeni — mycka/dezinfekéni zafizeni, pH neutraini nebo alkalicky proteolyticky enzymaticky cistici prostfedek, karta¢ Steris 1B33B3 s mékkymi Stétinami nebo podobny, Eistici tlakova

pistole nebo injekéni stfikacka s velkym objemem, ultrazvukova vodni lazer.

Endoskopické nastroje maji kanalky, $térbiny a jemné spoje. Zaschlé nedistoty je velmi obtizné z téchto mist odstranit automatickym ¢isténim. Aby bylo ¢isténi G¢inné, je nutné pred

automatickym zpracovanim odstranit velké necistoty, proto spole¢nost Grena Ltd. doporucuje ru¢ni predcisténi. Zejména se ujistéte, Ze pred ¢isténim v mycce/dezinfektoru predcistite

hiidel.

Ovéreny postup predbézného cisténi:

1. Namocte zafizeni na 5 minut do myciho/dezinfekéniho roztoku. (Pro validaci byl pouzit 4% roztok Sekusept Activ, 30-35 °C.)

2. Pomoci kartace s mékkymi Stétinami a pfi ponechani zafizeni v namoc¢eném roztoku naneste myci/dezinfekéni roztok na vSechny povrchy a zajistéte, aby byly Gelisti vycistény v
oteviené i zaviené poloze. Ujistéte se, Ze byly odstranény v8echny viditelné necistoty. Vnitfek hfidele proplachnéte roztokem.

3. Oplachnéte nastroj vodou z vodovodu (<40 °C) a soucasné ovladanim zafizeni, dokud na zafizeni nebo v proudu vody nebudou Zzadné stopy krve nebo necistot, ale minimalné
po dobu 3 minut.

4. Pomoci injekéni stfikacky s velkym objemem (nebo Cistici tlakové pistole) diikladné proplachnéte vnitfek dfiku vodou z vodovodu (<40 °C) pres proplachovaci otvor na proximainim
konci dfiku, dokud z dfiku nezmizi v8echny viditelné necistoty, nejméné vSak po dobu 1 minuty.

Ovéreny postup automatického ¢isténi:

Spole¢nost Grena Ltd. doporucuje pouzivat istici/dezinfekéni zafizeni spliujici normy EN ISO 15883-1 a -2 v kombinaci s vhodnym nosi¢em nakladu. Postupuijte podle pokyn vyrobce

mycky/dezinfekéniho zafizeni.

Nastroje vlozte do mycky/dezinfekéniho zafizeni podle pokynu vyrobce. Pfipojte proplachovaci kanaly (jsou-li k dispozici) nastroji k myc&ce/dezinfekénimu zafizeni, aby byly

proplachnuty.

Pro reprocesovani nastrojti jsou vhodné nasledujici procesni parametry:

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

2. Myti, horka voda, 10 minut, koncentrace detergentu a teplota podle doporuceni vyrobce (proces ovéfen s 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralizace, koncentrace neutraliza¢niho ¢inidla a doba podle doporuéeni vyrobce (proces ovéfen s 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 minuty).

4. Oplachovani, studena voda pod 40 °C, 1 minuta.
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. Tepelna dezinfekce >2,5 minuty, >93 °C s UF, RO nebo DI vodou, koncentrace pfisady podle doporuéeni vyrobce (proces ovéfen bez pisady).
. Suseni 110 °C, 6 min.

POZNAMKA: Je tfeba mit na paméti, Ze kazdy proces &i$téni a dezinfekce by mél byt validovan.
POZNAMKA: Validované parametry odpovidaji procesu s hodnotou A0 > 3000 s. Spole&nost Grena Ltd. doporuéuje pouzivat pouze procesy s hodnotou AO > 3000 s.

POZNAMKA: Nastroje po zpracovani nikdy nenechavejte mokré. Mohlo by dojit ke korozi a riistu mikroorganismu. Pokud zafizeni po dokonéeni strojového zpracovani
nejsou zcela sucha, vysuste nastroj rucné (viz ¢ast o suseni) a ulozte podle pokynu.

Suseni: Zbytkovou vihkost osuste Cistym, savym hadfikem, ktery nepousti vliakna. PouZijte stlateny lékafsky vzduch nebo injekéni stfikatku s velkym objemem k vyfouknuti proplachovaciho
kanalu a Celisti, dokud jiz nevychazi Zadna vihkost.
Udrzba: Panty a jiné pohyblivé ¢asti by mély byt mazany vodou rozpustnym pfipravkem uréenym pro chirurgické nastroje, které musi byt sterilizovany. Je tfeba dodrzovat data expirace

stanovena vyrobcem jak pro skladované, tak pro fedéné koncentrace cisticich/dezinfekénich prostredka.

Kontrola a funkéni
testovani:

Zkontrolujte funkénost zafizeni — v pfipadé jakéhokoli technického poskozeni musi byt nastroj vyfazen.

Zkontrolujte ¢innost pohyblivych ¢asti (napf. Celisti, zavésu, spoju atd.), abyste zajistili hladky chod v celém zamysleném rozsahu pohybu. Zkontrolujte, zda Celisti nemaji nadmérnou
vuli. Vizualné zkontrolujte, zda nejsou poskozené nebo opotfebované. Dbejte na spravné vyrovnani Celisti.

Zkontrolujte, zda hfidel neni zdeformovana. Peclivé zkontrolujte kazdé zafizeni, abyste se ujistili, Ze byly odstranény v8echny viditelné necistoty. Pokud zjistite znecisténi, opakujte
proces ¢isténi/dezinfekce. PoSkozené nastroje zlikvidujte.

Zkontrolujte zavity odnimatelnych aplikator(, zda nejsou poskozené a zda pfi montazi/demontazi produktu nevykazuji odpor. Stopy poskozeni nebo odpor znamenaji, Ze zafizeni musi
byt vyfazeno z pouzivani.

Baleni: Jednotlivé: Lze pouzit standardni komeréné dostupné sacky nebo obaly pro sterilizaci parou pro lékarské Ucely. Ujistéte se, Ze baleni je dostatecné velké, aby pojalo zafizeni, aniz by
doslo k namahani tésnéni. NepouZiveijte pfili§ velké baleni, aby se nastroje v baleni neposunovaly.
V sadéach: Nastroje Ize vlozit do univerzalnich steriliza¢nich vanicek. Vanicky a pouzdra s vicky Ize zabalit do standardniho obalu pro sterilizaci parou pro lékarské Gcely. Zajistéte, aby
byly chranény celisti.
Celkova hmotnost zabaleného podnosu nebo kuffiku s nastroji by neméla prekrodit 11,4 kg/25 liber, aby byla zajiténa bezpe¢nost personalu manipulujiciho s nastroji; kuffiky s nastroji
presahujici hmotnost 11,4 kg/25 liber by mély byt rozdéleny do samostatnych podnosu pro sterilizaci. VSechna zafizeni musi byt usporadana tak, aby byla zaji$téna penetrace pary na
v8echny povrchy nastroju. Nastroje by nemély byt stohovany ani umistény v tésném kontaktu. UZivatel musi zajistit, aby se pouzdro na nastroje po uspofadani zafizeni v pouzdie
neprevratilo a aby se obsah neposunul. K udrzeni zafizeni na misté Ize pouzit silikonové podlozky.
Zaftizeni pro ovéfeni sterilizaéniho procesu byla zabalena do sacki v souladu s normou EN I1SO 11607-1.

Sterilizace: Zaftizeni: Spole¢nost Grena Ltd. doporucuje pouzivat sterilizator v souladu s normou EN ISO 17665 nebo EN 285. Sterilizace musi byt provadéna v obalech vhodnych pro sterilizaéni
proces. Obaly by mély byt v souladu s normou EN ISO 11607 (napf. papir / laminovana félie).
Pro zafizeni Grena je preferovanou a doporu¢enou metodou sterilizace vihkym teplem/parou.
Nemocnice je odpovédna za interni postupy kontroly a baleni nastroju po jejich diikladném vyg¢isténi zplisobem, ktery zajisti pronikani pary a dostate¢né vysuseni. Nemocnice by méla
také doporucit opatfeni na ochranu ostrych nebo potencialné nebezpecnych ¢asti nastroji.
Je tfeba vyslovné dodrzovat pokyny vyrobce sterilizatoru pro provoz a konfiguraci naplné. Pi sterilizaci vice sad nastroji v jednom sterilizanim cyklu se ujistéte, Ze neni prekroc¢ena
maximalni naplfi stanovena vyrobcem.
Sady nastroju by mély byt fadné pfipraveny a zabaleny do zasobnikt a/nebo pouzder, které umozni pronikani pary a primy kontakt se véemi povrchy.
Doporucuje se sterilizovat odnimatelné aplikatory v rozmontovaném stavu, aby se zabranilo moznému zaseknuti viozky v pfipadé, Ze byla viozka pfili§ pevné spojena s rukojeti.
UPOZORNEN:I: Sterilizace plazmovym plynem by neméla byt pouzivana.
POZOR: Nikdy nesterilizujte neogisténé nastroje! Uspé&ch sterilizace zavisi na predchozim stavu &isténi!
Minimalni ovéFené parametry sterilizace parou potfebné k dosaZeni trovné sterility (SAL) 10°%jsou nasledujici:
[ Typcyklu [ Teplota[°C] [ Doba expozice [min] |  Tlak [bar] [ Dobasuseni[min] |
[ Frakéni predvakuum 10 kPa [ 134 [ 3 [ >3 [ 15
POZNAMKA: Je tfeba mit na paméti, e kazdy steriliza&ni proces by mél byt pred pouzitim validovan. Validace vhodnosti vy$e uvedenych parametrti pro frakéni vakuovy proces byla
provedena spolecnosti Grena v souladu s pozadavky normy EN ISO 17665-1. Za ovéreni spravné funkce sterilizatoru odpovida uzivatel.

Skladovani: Sterilni, zabalené nastroje by mély byt skladovany v uréeném prostoru s omezenym pfistupem, ktery je dobfe vétrany a chrani pfed prachem, hmyzem, $kadci a extrémnimi
teplotami/vihkosti.
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Dalsi informace:

Vyse uvedené pokyny byly doporuéeny vyrobcem zdravotnického prostfedku jako SCHOPNE pfipravit zdravotnicky prostfedek k op&tovnému pouziti. Zpracovatel je i nadale odpovédny
za to, aby zpracovani skutecné provadéné pomoci zafizeni, materiali a personalu ve zpracovatelském zafizeni dosahlo pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéfeni a rutinni
monitorovani procesu. Stejné tak by méla byt fadné vyhodnocena uc¢innost a potencialni nepfiznivé disledky jakékoli odchylky zpracovatele od poskytnutych doporuceni. UzZivatelé
musi poté stanovit vhodny protokol ¢i§téni pro opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky pouzivané v jejich zafizenich, a to na zakladé doporuceni vyrobce prostfedkd a vyrobce
¢isticich prostredku.

Vzhledem k mnoha proménnym, které se podileji na sterilizaci/dekontaminaci, by kazdé zdravotnické zafizeni mélo kalibrovat a ovérovat proces sterilizace/dekontaminace (napf.
teploty, ¢asy) pouzivany u svého zafizeni.

Je odpovédnosti zdravotnického zafizeni zajistit, aby se prepracovani provadélo pomoci vhodného zafizeni a materialt a aby persondl v pfepracovacim zafizeni byl dostate¢né
proskolen, aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku.

Upozornéni pro
uzivatele a/nebo

Pokud doslo k jakékoli zavazné udalosti souvisejici se zafizenim, méla by byt nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni udaje
vyrobce:

Viz nadpis navodu k pouziti.

g - Prectate si .
Upozornéni Uchovavejte Ij;itl elektronicky Vyrobce Zmocneny’zas_l_upce
uchu v Evropské unii

elfllindicator  navod k pouziti
www.grena.co.uk/|

Cx PR - . Zdravotnicky
- Katalogové ¢islo LOT Kod Sarze Iﬂ MnozZstvi v baleni prostfedek
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Tisténé verze navodu k pouZziti dodavané s produkty Grena jsou vzdy v anglickém jazyce.
Pokud potrebujete tiSténou verzi navodu k pouZziti v jiném jazyce, muzete kontaktovat spole¢nost Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk nebo na telefonnim cisle + 44 115 9704 800.

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

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

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