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Referencni islo: 0301-07SEOMN, 0301-07SEOMNC, 0301-07MEOMN, 0301-07MLEOMN, 0301-07MEOMNB, 0301-07MLEOMNB,
0301-02MEOMN, 0301-02MLEOMN, 0301-02LEOMN, 0301-02MEOMNB, 0301-02MLEOMNB, 0301-02LEOMNB

oG
‘ G R E NA@ Kontaktni informace: EU |REP Te?i’:;l::;LALf;Bs c € ﬂ 1 97 C E S

Telefon /fax: + 44 115 9704 800 House Greenmount
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, Office Park. Harold's IFU-OMNT-CES 07

Middlesex TW8 9HH, Velka Britanie Cross Road Dublin 6W, DUBLIN, Irsko D6W PP38

& Dulezité:

Pokyny zde uvedené nejsou uréeny k tomu, aby slouzily jako uceleny navod pro chirurgické techniky souvisejici s pouzitim OMNIFinger Kloubeni endoskopickych titanovych klipu aplikator. Ziskani odborné
zpUsobilosti v chirurgickych technikach vyzaduje pfimou spolupraci s nasi spole¢nosti nebo autorizovanym distributorem, aby méli pfistup k podrobnym technickym pokynum, konzultovat odbornou lékafskou
literaturu a absolvovat potfebnou odbornou pfipravu pod vedenim chirurga, ktery ma zku$enosti s minimalnimi invazivnimi procedurami. Pfed pouzitim zafizeni dirazné doporucujeme dikladnou kontrolu v§ech
informaci obsazenych v této pfirucce. Nedodrzeni téchto pokynd mize vést k zavaznym chirurgickym vysledkim, véetné zranéni pacienta, kontaminace, infekce, zkfizené infekce nebo smrti.

Indikace:

Grena OMNIFinger™ Kloubové klipy Vclip® a OMNIFinger™ Kloubové klipy LigaV®jsou uréeny k pouziti jako aplikatory pro Grena Vclip® a LigaV® titanové ligovaci klipy béhem laparoskopickych a
thorakoskopickych chirurgickych zakroku. Pro dosazeni optimalniho vykonu a bezpec¢nosti je zasadni zajistit spravnou kompatibilitu mezi velikosti okluzované tkané a vybranymi svorkami.

Cilova skupina pacient( - dospéli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Urceni uZzivatelé: vyrobek je uréen k pouziti vyhradné kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

Kontraindikace:

NEPOUZIVEJTE pfi podvazovani vejcovod( jako antikoncepéni metodu z divodu nedostatku dostateénych Gdajd o uginnosti a bezpeénosti téchto aplikaci.

NEPOUZIVEJTE na konstrukci, kde neni pouziti kovovych spon vhodné.

NEPOUZIVEJTE v pipadé podezteni na alergii na titan.

Popis zafizeni:

OMNIFinger™ Kloubeni Vclip®a OMNIFinger™ Kloubeni LigaV® Liga&ni klipové aplikatory jsou opakované pouzitelné chirurgické nastroje. Jsou dostupné pouze jako endoskopicka chirurgicka verze. Kazdy typ a
velikost klipu musi byt aplikovan pomoci odpovidajiciho a kompatibilniho klipového aplikatoru. Otoéeni hidele a kloubeni $picky aplikatoru o 360° usnadriuje aplikaci klipu v naroénych nebo tézko pfistupnych
oblastech. Aplikatory maji neodnimatelnou konstrukci a integrovany splachovaci kanal, ktery usnadriuje odstrafiovani trosek z hfidele a zajistuje optimaini hygienu a vykon. Blokovaci mechanismus se sklada z
pojistné spousté a zamkového spinace. Kdyz je aktivovana, zajisti Celisti v oteviené poloze. Zafizeni bez blokovaciho mechanismu Ize na konci referenéniho ¢isla oznacit pismenem "X". Bariatrické verze jsou
oznadeny pismenem "B" v referenénim &isle. Kratka verze o délce 24 cm, uréena predevsim pro minimalng invazivni kardiochirurgii, je v referenénim &isle oznadena pismenem ,C*. Aplikatory OMNIFinger™
Articulating Endoscopic Titanium Clips pro velikosti M, ML a L jsou kompatibilni s 10mm trokarovymi kanylami, zatimco aplikator pro velikost S je kompatibilni s 5mm trokarovymi kanylami.

llustrace OMNIFinger™ Kloubeni Vclip® Ligating Clip Applier a OMNIFinger™ Kloubeni LigaV® Ligating Clip Applier (obr. |

1. Aktivaéni udalost 4. Kloubovy knoflik 7. Hfidel
2. Uchyt 5 Otocny knoflik 8 Celisti
3. Aktivaéni udalost zamku 6 Vyprazdiiovaci port 9. Pfepinag zamku
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Navod k pouziti:
1. Zvolte vhodnou velikost klipu a kompatibilniho aplikatoru.
2. Pred pouzitim potvrdte kompatibilitu vSech zafizeni.
3. Pfi dodrzeni aseptickych postupl vyjméte zasobni vlozku svorky ze sterilniho obalu. Aby nedo$lo k poskozeni zafizeni, poloZte jej na sterilni povrch.
4. Pred pouzitim zajistéte spravné fungovani aplikatoru provedenim nasledujicich kontrol:

- Otocte oto¢nym knoflikem (5) o 360° v obou smérech (obr. Il, C a D), aby se potvrdilo, Ze hfidel (7) se plynule ota¢i bez nadmérného odporu.

- Otocte kloubovym knoflikem ve sméru hodinovych ruciek a proti sméru hodinovych rucicek, abyste ovéfili, zda se Spicka aplikatoru kloubuje tak, jak je zamysleno (obr. II, A a B).

- Zkontrolujte mechanismus zamku - posurite spina¢ zamku (9) dol do polohy E (obr. IIl), abyste aktivovali zamek. Potvrdte, Ze v této poloze nelze spoust rukojeti (1) stlacit smérem k rukojeti (2), pokud
neni stisknuta spoust zamku (3).

- Posurite spina¢ zamku (9) nahoru do polohy F (obr. ll), abyste zamek deaktivovali. Ovéite, Ze v této poloze Ize spoust rukojeti (1) snadno stlacit smérem k rukojeti a Ze Celisti (8) se oteviraji a zaviraji
podle o¢ekavani bez nutnosti stisknout spoust zamku (3).

- Zkontrolujte zarovnani elisti.

- Nepouzivejte aplikator, pokud néktera z vy$e uvedenych zkousek selze.
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5. Otocnym kloubovym knoflikem (4) usporadejte Spi¢ku aplikatoru do pfimé polohy, jako na obrazku I.

6. Uchopte aplikator kolem hfidele (7). Drzeni aplikatoru za rukojet pfi naéitani klipu muze neumysiné zpUsobit Castecné zavieni Celisti, coz vede k padu klipu z aplikatoru.

7. Svisle a bo¢né zarovnejte Celisti aplikatoru (8) nad svorkou v zasobni vioZce a Celisti produktu posurite do otvoru pro zasobni viozku, aby byly kolmé k povrchu zasobni viozky. Nespravna poloha Celisti pfi
zatézovani muze vést k nespravnému sezeni svorky v ¢elistech, coz mize mit za nasledek neschopnost bezpecné zaviit svorku, jeji deformaci nebo pad z aplikatoru. Celisti jemné protahnéte, dokud je
nezastavite. Nepouzivejte silu ke stladeni aplikatoru. Aplikator by se mél snadno pohybovat uvnitf i vné slotu.

Upozornéni: Nikdy se nepokousejte nacist klip, pokud neni $picka aplikatoru v pfimé poloze. Pokud tak neucinite, muze dojit k trvalému poskozeni zafizeni, na které se nevztahuje zaruka.
Klipy je mozné nacist pouze v piipadé, Ze je Spicka v pifimé poloze.

8. Vyjméte aplikator ze zasobni viozky. Spona by se méla bezpecné vejit do Celisti.

9. Zajistéte, aby klip byl zcela zasunut do celisti aplikatoru a aby jeho nohy nepfesahovaly konce ¢elisti. Pokud se svorka nevejde spravné nebo pokud vyénivaji nohy, mize to znamenat nespravny postup pfi
nakladani nebo mozné poskozeni aplikatoru. Tyto problémy by mohly vést k nespravnému uzavieni klipu, nizkovani nebo vypadnuti klipu z aplikace.

10. S aplikatorem zachazejte opatrné, aby nedo$lo k pfed¢asnému uzavreni Celisti. | mirné pred¢asné uzavreni Celisti muze zpusobit, Ze spona vypadne z aplikatoru. Kdyz je zapnuty, spoust zamku pomaha
zabranit nahodnému predpinani elisti.Viozte Celisti aplikatoru (8) a hfidel (7) dol kanylou.

11.  V pfipadé potfeby pouzijte kloubovy knoflik (4), abyste nastavili $pi¢ku aplikatoru na poZzadovany Ghel a zajistili tak optimalni pFistup k podlouhlé struktufe.

12.  Umistéte svorku kolem konstrukce uréené k zarovnani nebo oznaceni. Je-li zamek aktivovan, stisknéte spoust zamku (3) nebo jej deaktivujte zvednutim spinace zamku (9) nahoru. Aplikujte pfislusnou silu,
abyste klip zcela uzavreli hladkym, pevnym a plynulym pohybem a zajistili tak spravné umisténi. Uvolnéni tlaku na rukojeti (1 a 2) umozni rozevieni Celisti aplikatoru.

13.  Otocenim kloubového knofliku (4) vratte $pi¢ku aplikace do pfimé polohy, jak je znazornéno na obrazku I. Aplikator nelze vyjmout z trokaru, pokud je v kloubové poloze.

14.  Opatrné vyjméte aplikator z mista chirurgického zakroku.

Kompatibilita:

\‘I’fl'l"')‘é’flt_g;% Kompatibilni OMNIFinger™ Kloubeni Vclip®Ligating Clip Applier Kompatibilni OMNIFinger™ Kloubeni LigaV® Ligating Clip Applier Xﬁ:';ff:kia:‘?';':
S 0301-07SEOMN, 0301-07SEOMNC Nepouzitelné 0,3az15
M 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 0301-02MEOMN, 0301-02MEOMNB 1az25
ML 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 0301-02MLEOMN, 0301-02MLEOMNB 25az4
L Nepouzitelné 0301-02LEOMN, 0301-02LEOMNB 3,5az75
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arovani a bezpe€nostni opatreni:

Peclivé prohlédnéte pristroj, zda nejevi znamky poskozeni po kazdém pouZziti a pfed nim. Nepouzivejte poskozené aplikatory, protoZe by to mohlo zplisobit nespravné zarovnani nebo vychyleni svorky. Pred
pouzitim vzdy zkontrolujte Celisti aplikatoru, abyste zajistili spravné sefizeni. Vychylené &elisti mohou zpUsobit deformaci svorky nebo roztfisténi, coz muze vést k poranéni plavidla, véetné neimysiného
rozfezani plavidla.

Jakékoli chirurgické a minimalné invazivni zakroky by mély byt provadény pouze osobami, které jsou dostatec¢né vySkoleny a obeznameny s technikami. Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického zakroku
si prostudujte Iékarskou literaturu o technikach, komplikacich a rizicich.

Chirurgické pristroje se mohou u jednotlivych vyrobcu lisit. Pokud jsou chirurgické nastroje a pfislusenstvi riznych vyrobcli pouzity spoleéné v zakroku, ovéite kompatibilitu pfed zahajenim zakroku. Pokud
tak neucinite, mize to mit za nasledek prodlouzeni proceduralniho obdobi, neschopnost provést operaci nebo nutnost piejit na otevienou operaci.

Aplikatory Vclip® a LigaV® jsou kompatibilni pouze s klipy Vclip® a LigaV® a nejsou kompatibilni s klipy ClickaV®. Vzdy se uijistéte, Ze pfed zahajenim postupu byl vybran spravny typ aplikace Grena. Pokud
tak neucinite, mize to mit za nasledek neschopnost provést operaci.

Chirurg je pIné odpovédny za vybér spravné chirurgické techniky, typu a velikosti tkané& nebo cév vhodnych pro ligaci, velikosti klipu a odpovidajiciho aplikatoru, stejné jako za uréeni poctu klipti potfebnych
k dosazeni uspokojivé hemostazy a bezpecnosti pfi uzavieni.

Nikdy se nepokousejte nastavit iihel Spicky zafizeni ptisobenim pfimé sily na ni. Zajistéte, aby se na Spicku béhem skladovani, prepravy nebo opétovného zpracovani neplisobily Zadné ohybové
nebo narovnavaci sily, protoze by to mohlo zpusobit trvalé poskozeni aplikatoru, na které se nevztahuje zaruka. Kloubovy knoflik je jedinou bezpeénou a pfijatelnou metodou pro nastaveni
uhlu $picky.

Samotny klip nasazeny do &elisti nebo aplikatoru nepouzivejte jako pitevni nastroj, protozZe by klip mohl spadnout a $picky aplikatoru by mohly zpUsobit poranéni tkané.

VZzdy se ujistéte, Ze spona zlstane bezpecné v ¢elistich aplikatoru po priichodu aplikatoru a spona prochazi kanylou.

Nepokousejte se zavfit Celisti na jakékoliv tkariové strukture, aniz by klip byl do Celisti spravné nacten. Uzavieni prazdnych celisti na nadobé nebo anatomické struktufe mize vést k poranéni pacienta.
Nestladujte aplikator na jiné chirurgické nastroje, sesivacky, svorky, ZluGové kameny nebo jiné tvrdé struktury, protoZe by to mohlo vést ke krvaceni a/nebo zpusobit neucinnost svorky.

Po umisténi kazdého klipu je nutné aplikaci GipIn& zav¥it. Caste&né stisknuti miZe vést k vychyleni svorky, coz vede k nespravnému podvazani.

Spona musi byt bezpe¢né uzaviena, aby se zajistilo fadné navazani nadoby nebo tkané. Po aplikaci zkontrolujte misto ligace, abyste se ujistili, Ze kazdy klip byl umistén a dobfe uzavien na ligované strukture.
To je tfeba zopakovat po pouziti jinych chirurgickych prostfedkud v bezprostfedni oblasti aplikace, aby nedo$lo k nahodnému posunuti spony.

Pti praci s aplikatorem Vclip® nebo LigaV® pedlivé dodrzujte pokyny pro pouZiti podvazkovych klipti Vclip® a LigaV®.

Je-li nutné ptipravek zlikvidovat, musi se tak stat v souladu se vSemi platnymi mistnimi pfedpisy, zejména s predpisy tykajicimi se lidského zdravi a bezpecnosti a Zivotniho prostiedi.

Opatrnosti je tfeba, existuje-li moznost expozice krvi nebo télesnym tekutinam. DodrZujte nemocniéni protokoly tykajici se pouzivani ochrannych odévt a zafizeni.

Zaruka Ligating Clips Appliers
Na véechny aplikatory Grena ® Ligating Clips se vztahuje jednoleta zaruka. Grena bude bezplatné opravovat jakykoli aplikator za predpokladu, Ze je pouzivan pro b&zné chirurgické Ugely s Grena ligaturami, pro
které byl navrzen, a nebyl opraven neopravnénymi pracovniky. Pokud dojde k zavadé aplikatoru, ktera je zplisobena pouzitim klip mimo Grenu, zaruka se neuplatni.
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okyn:

ro opétovné zpracovani:

V nasledujicich astech jsou popsany kroky potfebné pro prepracovani aplikatort OMNIFinge™ Vclip® a LigaV® Titanium Ligating Clips spole&nosti Grena'
To zahrnuje predupravu v misté pouziti, ruéni ¢isténi a dezinfekci, strojni zpracovani, jakoz i parni sterilizaci v procesu frakcionovaného vakua.

VAROVANI POZOR:

Splachovaci kanal je dlouhy a uzky. Vyzaduje zvlastni pozornost pfi ¢isténi, aby se z néj odstranila veskera piida. Nepouzivejte ztuzujici Cistici prostfedky, protoze mohou ucpat lumen
splachovaciho kanalu.

POZOR:

Uzivatel/zpracovatel by mél dodrzovat mistni zakony a nafizeni v zemich, kde jsou poZadavky na opétovné zpracovani pfisnéjsi nez pozadavky uvedené v této pfirucce. Kromé toho musi
byt dodrzovany hygienické predpisy nemocnic a doporuceni pfislusnych profesnich sdruzeni.

POZOR:

Pouzita zafizeni musi byt pfed pouzitim dukladné zpracovana v souladu s témito pokyny.

POZOR:

VSeobecna opatieni by méla byt dodrzovana vSemi zaméstnanci nemocnice, ktefi pracuji s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky. Aby se
predeslo zranéni, je tfeba pfi manipulaci se zafizenimi s ostrymi body nebo feznymi okraji postupovat opatrné.

POZOR:

Béhem vsech fazi opétovného zpracovani by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky (OOP) pii manipulaci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi materialy,
zafizenimi a zafizenimi nebo pfi praci s nimi, aby se zabranilo kfizové kontaminaci. OOP zahrnuje plasté, rousky, bryle nebo obli¢ejové stity, rukavice a kryty bot.

Dodrzujte obvyklé predpisy pro manipulaci s kontaminovanymi pfedméty a nasledujici bezpecnostni opatfeni:

- Pfi dotyku pouzivejte ochranné rukavice;

- Izolovat kontaminovany material pomoci vhodného obalu a oznaceni.

POZOR:

Neumistujte tézké nastroje na citliva zafizeni. Pfi ruénim Cisténi se nesmi pouzivat kovové kartace nebo Cistici podlozky. Tyto materialy poSkodi povrch a povrch pfistroji. Mély by
byt pouzity mékké stétinaté, nylonové kartace a Cistice potrubi.

POZOR:

Zabrarite, aby kontaminované prostredky pred opétovnym zpracovanim vyschly. VSechny nasledné Cistici a sterilizacni kroky jsou usnadnény tim, Ze se neumozriuje suseni krve,
télnich tekutin, zbytkl kosti a tkani, fyziologického roztoku nebo dezinfekénich prostifedkt na pouzitych pristrojich.

Pouzita zafizeni musi byt prepravovana do centralniho zasobniku v uzavienych nebo zakrytych nadobach, aby se zabranilo zbyte¢nému riziku kontaminace.

POZOR:

Po ukonéeni IéEby musi byt vS§echny ¢asti, které pfichazeji do kontaktu s pacientem, vycistény a vydezinfikovany.

POZOR:

Pouzivejte pouze Cistici prostfedky / dezinfekéni prostiedky schvalené pro prepracovani zdravotnickych prostiedku. Dodrzujte pokyny vyrobce k Cisticim/dezinfekénim prostfedkam.

Jsou-li pouzity nevhodné istici nebo dezinfekéni prostfedky nebo jsou-li pouzity nevhodné Eistici nebo dezinfekéni postupy, mize to mit negativni dusledky pro prostredky:

- poskozeni nebo koroze;

- zména barvy produktu;

- Koroze kovovych dill;

- zkracena Zzivotnost;

- Vyprseni zaruky.

POZOR:

Spole¢nost Grena Ltd. doporucuje pouzivat pro automatické ¢isténi/dezinfekci pouze myci dezinfekéni prostiedky vyhovujici normé EN ISO 15883-1 a -2. Doporucuje se, aby mechanické
prepracovani bylo pokud mozno upfednostnéno pfed metodami ruéniho prepracovani.

Omezeni PFistroje jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed kazdym pouzitim vycistény a sterilizovany.

opétovného Pocatecni ¢isSténi by mélo byt provedeno pomoci ultrazvukového &isticiho prostfedku, aby se odstranily vSechny konzervacni latky ze zafizeni. Doporuéené parametry jsou 3 min, 40 °C,

zpracovani: 35 kHz.

Rozsahlé pouzivani nebo opakované prepracovani miize mit na pistroje znaény dopad. Zivotnost produktu je uréena tiskem opotfebeni a podkozenim zpisobenym pouzivanim.
Nepouzivejte poSkozené nebo zkorodované nastroje.

Je tfeba se vyvarovat pouzivani tvrdé vody. K po¢ateénimu oplachovani Ize pouzit zmékéenou vodu z vodovodu. Ciéténa voda by méla byt pouzita pro kone&né oplachovani, aby se
vylouéila usazenina vodniho kamene na pfistrojich. K ¢isténi vody Ize pouzit jeden nebo vice z nasledujicich procesu: ultrafiltr (UF), reverzni osméza (RO), deionizovany (DI) nebo
ekvivalentni.

POKYNY

Misto pouziti: Bezprostfedné po oetfeni by se mélo provést predbézné &isténi prostredki, pfitemz by se méla vzit v ivahu osobni ochrana. Cilem je zabranit tomu, aby se organicky material a chemické

zbytky susily na bedrech nebo na vnéjsich ¢astech pfistroj, a zabranit kontaminaci okolniho prostiedi.
1. Odstrarite pfebyte¢nou pudu, télni tekutiny a tkar pomoci jednorazového utérky/papirového ubrousku.
2. lhned po pouZziti ponofte pfistroj do vody (teplota pod 40°C).
3. Nepouzivejte ztuzujici Cistici prostfedky nebo vodu s teplotou vy$$i nez 40 °C, protoze mohou vést k lepeni ptidy a ovlivnit dalsi kroky prepracovani.
Uzavieni a Doporucuje se, aby zafizeni byla znovu zpracovana, jakmile je to po pouziti pfimérené praktické.
Preprava: Aby se predeslo poskozeni, méla by byt zafizeni bezpeéné uloZena a pfepravena na misto dalSiho pfepracovani v uzaviené nadobé (napf. vana s vickem), aby se zabranilo kontaminaci
okolniho prostfedi.
Maximalni doba mezi pfedbéznym ¢isténim pfistroje a dalSimi kroky ¢isténi nesmi prekrocit 1 hodinu.
Prepravni pfistroje do zpraco Iské mistnosti a umistéte je do nadrze s Cisticim prostfedkem.
Priprava na Ptistroj NESMI byt rozebran pro &i§téni nebo sterilizaci.
cisténi VsSechna distici ¢inidla by méla byt pfipravovana pii fedéni a teploté doporucené vyrobcem. K pfipraveé Eisticich prostfedkul Ize pouzit zmékéenou vodu z vodovodu. Pouziti doporu¢enych
teplot je dulezité pro optimalni vykon &isticich prostredku.
POZNAMKA: Cerstvé &istici roztoky by mély byt pfipraveny, pokud jsou stavajici roztoky hrubé ke inovany (krvavé a/nebo zakalené).

Cisténi/ Vybaveni: pH neutralni nebo alkalicky proteolyticky enzymaticky detergent, Steris 1B33B3 mékky $tétinovy karta€ nebo podobny, Cistici tlakova pistole nebo vysokoobjemova stfikacka,

Dezinfekce: ultrazvukova vodni lazeri.

Ruéni
Ovéreny postup predéisténi:

1. Namocte pomiicku do myciho/dezinfekéniho roztoku po dobu 5 minut. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C byl pouzit k validaci)

2. Pomoci mékkého Stétinového karta€e a udrzovanim zafizeni uvnitf namaceciho roztoku aplikujte myci/dezinfekéni roztok na vSechny povrchy, ¢imz zajistite, Ze Celisti jsou
¢istény v oteviené i uzaviené poloze. Ujistéte se, Ze byla odstranéna veskera viditelna kontaminace. Vnittek hfidele se vyplachne roztokem.

3.  Pristroj oplachnéte vodou z kohoutku (<40 °C), pfic¢emz aktivujte zafizeni tak dlouho, dokud na zafizeni nebo v proudu oplachnuti neni zadna znamka pfitomnosti krve nebo
pudy, nejméné vSak po dobu 3 minut.

4.  Pouzijte vysokoobjemovou stfikacku (nebo distici tlakovou pistoli) k agresivnimu proplachnuti vnitini ¢asti hfidele vodou z kohoutku (<40 °C) pfes proplachovaci otvor na
proximalnim konci hfidele, dokud zadna viditelna ptda neopusti hfidel, ale nejméné po dobu 1 minuty.

Ovéreny postup ruéniho ¢isténi:

1. Pristroj vloZte do ultrazvukové vodni Iazné naplnéné roztokem na myti/dezinfekci a sonikatem na dobu 3 min, 40+1°C, 35 kHz (pro validaci byla pouzita 2% Sekusept Activ).

2. Vyjméte pfistroj z ultrazvukové vodni lazné.

3.  Pomoci mékkého $tétinového Stétce ocistéte pristroj pod tekouci vodou z kohoutku pod 40°C po dobu nejméné 1 minuty nebo dokud se neodstrani vSechny viditelné zbytky.

4. Pomoci Cistici tlakové pistole nebo vysokoobjemové stfikacky agresivné proplachnéte hiidel vodou z vodovodu (pod 40°C), dokud Zadna viditelna ptida neopusti hfidel, nejméné
v8ak po dobu 1 minuty.

5.  Zarizeni oplachnéte pod Cistou tekouci vodou, véetné splachovaciho kanalu, a sou¢asné zapnéte zafizeni. K tomuto kroku by se méla pouzit voda z UF, RO nebo DI.

6. Prebyte¢na vihkost ze zafizeni se odstrani ¢istym, savym a nesheddingovym tampénem.

7. Pristroj se vysusi stlacenym vzduchem, v€etné splachovaciho kanalu.

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

Vizualné zkontrolujte Cistotu, abyste se uijistili, Ze byly odstranény v8echny trosky. Pokud zafizeni neni vizualné vycisténo, opakujte kroky opétovného zpracovani, dokud zafizeni

nebude vizualné vycisténo.

POZNAMKA: Doporuduije se, aby pouzité Gistici kartaée byly po kazdém pouziti vygistény (pokud mozno v ultrazvukové vodni lazni) a poté dezinfikovany.

Po ¢&isténi, dezinfekcei a sterilizaci musi byt skladovany v suchu a chréanény pred kontaminaci.

Cisténi/ Zatizeni - Pracka / dezinfektor, pH neutraini nebo alkalicky proteolyticky enzymaticky detergent, Steris 1B33B3 mékky Stétinovy karta¢ nebo podobny, Eistici tlakova pistole nebo

Dezinfekce: vysokoobjemova stfikacka, ultrazvukova vodni lazen.

Automaticka Endoskopické nastroje maji kanaly, Stérbiny a jemné klouby. Vysu$ené znecisténi je velmi obtizné odstranit z téchto mist automatickym cisténim. Aby bylo dosazeno efektivniho ¢isténi,
je nutné odstranit masivni necistoty pfed automatizovanym prepracovanim, proto spole¢nost Grena Ltd. doporucuje ru¢ni predcisténi. Pred ¢isténim v my&ce/dezinfekénim zafizeni se
zejména ujistéte, Ze se htidel predem vycisti.

Ovéreny postup pred¢isténi:

1. Namocte pomucku do myciho/dezinfekéniho roztoku po dobu 5 minut. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C byl pouzit k validaci)

2. Pomoci mékkého Stétinového kartace a udrzovanim zafizeni uvnitf namaceciho roztoku aplikujte myci/dezinfekéni roztok na vSechny povrchy, ¢imz zajistite, Ze Celisti jsou
cistény v oteviené i uzaviené poloze. Ujistéte se, Ze byla odstranéna vesSkera viditelna kontaminace. Vnitfek htidele se vyplachne roztokem.

3.  Pristroj oplachnéte vodou z kohoutku (<40 °C), pficemz aktivujte zafizeni tak dlouho, dokud na zafizeni nebo v proudu oplachnuti neni Zadna znamka pfitomnosti krve nebo
pudy, nejméné vsak po dobu 3 minut.

4 Pouzijte vysokoobjemovou stfikacku (nebo Cistici tlakovou pistoli) k agresivnimu proplachnuti vnitfni ¢asti hiidele vodou z kohoutku (<40 °C) pfes proplachovaci otvor na
proximalnim konci hfidele, dokud zadna viditelna ptda neopusti hfidel, ale nejméné po dobu 1 minuty.
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Ovéreny postup automatického ¢isténi:
Spole¢nost Grena Ltd. doporuéuje pouziti Cisticiho/dezinfekéniho zafizeni vyhovujiciho normam EN ISO 15883-1 a -2 v kombinaci s vhodnym nosi¢em nakladu. Postupujte podle
pokynti vyrobce mycky/dezinfektoru.
Nalozte pristroje do ostfikovace/dezinfektoru podle pokynt vyrobce. Pfipojte proplachovaci kandly (jsou-li vybaveny) nastroju k mycce / dezinfekénimu zafizeni tak, aby bylo
proplachnuto.
Pro prepracovani pfistroju jsou vhodné tyto parametry procesu:
1. Pfedpirka za studena, voda < 40°C, 1 min.
2. Prani, horka voda, 10 minut, koncentrace a teplota praciho prostfedku podle doporuéeni vyrobce (proces ovéfen 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Neutralizace, koncentrace neutraliza¢niho ¢inidla a ¢as podle doporuéeni vyrobce (proces ovéfen 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).
4. Oplachnéte studenou vodou pod 40°C, 1 min.
5. Tepelna dezinfekce > 2,5 min, > 93 °C s UF, RO nebo DI vodou, koncentrace aditiva podle doporuceni vyrobce (proces validovan bez jakékoli aditiva).
6. Suseni 110°C, 6 min.
POZNAMKA: Je tfeba mit na paméti, ze kazdy proces &isténi a dezinfekce by mél byt validovan.
POZNAMKA: Ovéfené parametry odpovidaji procesu s hodnotou A0 > 3000. Spole&nost Grena Ltd. doporuduje pouzivat pouze procesy s hodnotou A0 > 3000.
POZNAMKA: Po prepracovani nikdy nenechavejte nastroje mokré. To miize vést k korozi a riistu mikrobti. Pokud zafizeni nejsou po dokonéeni strojového zpracovani zcela
sucha, susi se pfistroj rucné (viz ¢ast suseni) a skladuje se podle pokynt.
Suseni: Zbyvajici vihkost se vysusi Cistym, savym, nesheddingovym hadfikem. K odfouknuti splachovaciho kanalu a ¢elisti se pouziva stlaceny lékarsky vzduch nebo vysokoobjemova stfikacka,
dokud neunikne zadna dalsi vihkost.
Udrzba: Zavésy a jiné pohyblivé ¢asti by mély byt mazany pripravkem rozpustnym ve vodé, ktery je uréen pro chirurgické nastroje, jez musi byt sterilizovany. U koncentraci Cisticich/dezinfekénich
prostiedkll v zasobach i v pouziti-fedéni by mély byt dodrzeny udaje o expiraci stanovené vyrobcem.
Kontrola a Zkontrolujte funkénost zafizeni - v ptipadé jakéhokoli technického poskozeni musi byt pfistroj odmitnut.
:untkcnll . Zkontrolujte plsobeni pohyblivych ¢asti (napf. Celisti, zavés, konektord, knoflikl atd.), abyste zajistili plynuly chod v celém rozsahu zamysleného pohybu. Zkontrolujte Eelisti pro nadmérnou
estovani: hru.
Vizualné zkontrolujte, zda nedoS$lo k poskozeni a opotfebeni. Davejte pozor na spravné nastaveni elisti.
Zkontrolujte zkresleni hridele.
Peclivé zkontrolujte kazdé zafizeni, abyste se ujistili, Ze byla odstranéna veskera viditelna kontaminace. Je-li zjisténa kontaminace, opakujte postup ¢isténi/dezinfekce.
Poskozené nastroje zlikvidujte.
Obal: Saly: Lze pouzit standardni komeréné dostupné, medicinalni sacky na parni sterilizaci nebo zabal. Ujistéte se, Ze je baleni dostatené velké, aby mohlo obsahovat aplikator bez namahani
tésnéni. Nepouzivejte obaly, které jsou pfilis velké, aby se zabranilo tomu, Ze se nastroje v obalu posunou.
V sadach: Aplikatory Ize vkladat do univerzalnich sterilizaénich misek. Podnosy a pouzdra s vicky mohou byt zabaleny do standardniho Iékafského materialu, pary sterilizovaného obalu.
Zajistéte ochranu cCelisti.
Celkova hmotnost zabalené pfihradky nebo pouzdra na pfistroje by neméla prekrocit 11,4 kg/25 Ibs pro bezpecnost personalu manipulujiciho se sadami pfistroju; pouzdra na pfistroje
presahujici 11,4 kg/25 Ibs by méla byt rozdélena do samostatnych piihradek pro sterilizaci. VSechna zafizeni musi byt uspofadana tak, aby byla zajisténa pranik pary do vSech povrchu
pfistroji. Pristroje by nemély byt stohovany nebo umistény v tésném kontaktu. UZivatel musi zajistit, aby se pouzdro pfistroje po usporadani zafizeni v pouzdfe nevychylilo nebo aby se jeho
obsah neposunul. Silikonové rohoZze mohou byt pouzity k udrzeni zafizeni na misté.
Prostiedky pro validaci sterilizaéniho procesu byly baleny do sacku odpovidajicich normé EN I1ISO 11607-1.
Sterilizace: Zafrizeni: Grena Ltd. doporucuje pouziti sterilizatoru v souladu s EN ISO 17665 nebo EN 285. Sterilizace musi byt provedena v obalech vhodnych pro sterilizaéni proces. Obal by mél byt v
souladu s normou EN 1SO 11607 (napf. papirova/laminatova folie).
Preferovanou a doporué¢enou metodou pro zafizeni Grena je sterilizace vihkym teplem/parou.
Nemocnice je zodpovédna za interni postupy kontroly a baleni nastrojti poté, co jsou dukladné vycistény zplsobem, ktery zajisti prunik pary a odpovidajici vysouseni. Nemocnice by méla
rovnéz doporucit opatifeni na ochranu jakychkoli ostrych nebo potencialné nebezpecnych oblasti pfistroja.
Pokyny vyrobce sterilizatoru pro provoz a konfiguraci zatizeni by mély byt vyslovné dodrzeny. P¥i sterilizaci vice sad pfistroji v jednom sterilizac¢nim cyklu se ujistéte, Ze neni prekroc¢eno
maximalni zatizeni vyrobce.
Sady pristroji by mély byt spravné pfipraveny a zabaleny do misek a/nebo pouzder, které umozni prinik pary a pfimy kontakt se vSemi povrchy.
UPOZORNENI: Sterilizace plynu v plazmé se nesmi pouzit.
POZOR: Nikdy nesterilizujte nevy¢igténé nastroje! Uspéch sterilizace zavisi na predchozim stavu &iténi!
Minimalni validované parametry sterilizace parou pozadované pro dosazeni Grovné zaji§téni sterility 10 (SAL) jsou tyto:
Typ cyklu Teplota [°C] Doba expozice [min] Tlak [bar] Doba suseni [min]
Frakéni pfedvakuum 10 kPa 134 3 >3 15
POZNAMKA: Je treba mit na paméti, Ze kazdy sterilizatni proces by mél byt pfed pouzitim validovan. Validaci vhodnosti vy$e uvedenych parametr(i pro frakéni vakuovy proces provedia
. spole¢nost Grena v souladu s pozadavky normy EN ISO 17665-1. UZivatel je odpovédny za ovéreni spravné funkce sterilizatoru.
Uloziste: Sterilni balené nastroje by mély byt skladovany v uréeném, omezeném pfistupovém prostoru, ktery je dobfe vétrany a poskytuje ochranu pfed prachem, hmyzem, $kudci a extrémy
teploty/vihkosti.
pa|§i i Vy$e uvedeny navod byl doporu¢en vyrobcem zdravotnického prostfedku jako schopny pripravit zdravotnicky prostfedek pro opakované pouZziti. Zpracovatel je i nadale povinen zajistit, aby
informace: zpracovani, které bylo skute&né provedeno za pouZiti zafizeni, materialti a pracovnikU ve zpracovatelském zafizeni, dosahlo pozadovaného vysledku. To vyZaduije validaci a rutinni sledovani
procesu. Stejné tak by méla byt nalezité zhodnocena pfipadna odchylka zpracovatele od poskytnutych doporuéeni, pokud jde o G¢innost a mozné nepriznivé dusledky. UZivatelé pak musi
na zakladé doporuceni vyrobce a vyrobce Eisticiho prostfedku vytvofit vhodny protokol ¢isténi pro opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky pouzivané na jejich miste.
Vzhledem k mnoha proménnym, které se tykaji sterilizace / dekontaminace, by kazdé zdravotnické zafizeni mélo kalibrovat a ovéfit proces sterilizace / dekontaminace (napt. teploty, ¢asy)
pouzity s jejich zafizenim.
Zdravotnické zafizeni je odpovédné za zajisténi toho, aby se opétovné zpracovani provadélo za pouziti vhodného zafizeni a materiall a aby pracovnici v zafizeni na opétovné zpracovani
byli odpovidajicim zptsobem vyskoleni, aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku.
Upozornéni pro | poyyq v souvislosti s prostiedkem doslo k zavazné nezadouci pithodé, méla by byt tato skuteénost oznamena vyrobi a prisluinému organu clenského statu, v ném je uzivatel a/nebo pacient
uzivatele a/nebo usazen.
pacienta:
Kontakt Viz nadpis navodu k pouziti.
vyrobce:

k pouziti
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www.grena.co.uk/IFU

Zdravotnické
zafizeni

Kopie navodu k pouziti dodavaného s vyrobky Grena jsou vZdy v anglickém jazyce.
Pokud poZadujete tisténou kopii IFU v jiném jazyce, muZete se obrétit na spole¢nost Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk nebo + 44 115 9704 800.

Nize uvedeny QR kéd naskenujte pomoci prislusné aplikace.
Spoji vas s webovou strankou Grena s.r.o., kde si miiZete vybrat elFU ve vasem preferovaném jazyce.

Muzete vstoupit na webové stranky prfimo zadanim www.grena.co.uk/IFU ve vasem prohliZeci.

Ujistéte se, Ze papirova verze IFU, kterou mate u sebe, je v nejnovéjsi revizi pfed pouZitim pristroje.
Vzdy pouzivejte IFU v nejnovéjsi revizi.
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