Trokar wielorazowego uzytku
Instrukcja obstugi

Nr kat.: 0250-SI05, 0250-SI10, 0250-S112, 0250-VS05, 0250-VS1012, 0250-VSLC, 0250-ROP05100, 0250-ROP10100, 0250-ROP12100, 0250-ROS05100, 0250-ROS10100,
0250-R0OS12100, 0250-ROB05100, 0250-ROB10100, 0250-ROB 12100, 0250-RTCVS05100, 0250-RTCVS10100, 0250-RTCVS12100
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Wazne:

Niniejsza instrukcja nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z trokarami. Dla uzyskania wskazéwek dotyczacych techniki chirurgicznej nalezy zwréci¢ sig do naszej firmy
badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego oraz zapozna¢ sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachows literaturg medyczng oraz przej$¢ stosowne szkolenie pod okiem chirurga doswiadczonego
w technikach chirurgii matoinwazyjnej. Przed przystgpieniem do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich informacji zawartych w niniejszej instrukcji. Niedopetnienie powyzszego moze prowadzi¢ do
powaznych konsekwenciji chirurgicznych takich jak uraz pacjenta, zanieczyszczenie, infekcja, infekcja krzyzowa lub zgon.

Wskazania:
Trokar wielorazowy stosowany jest podczas ginekologicznych i brzusznych zabiegéw endoskopowych dla utworzenia portu dostepowego dla narzedzi.

Opis wyrobu:

Kaniula trokara wielokrotnego uzytku dostepna jest w wersji o $rednicy 5, 10 i 12 mm i standardowej dtugosci 100 mm. Obturator moze by¢ wyposazony w ostrze piramidalne, otéwkowe ostre lub otéwkowe tepe.
Kaniule i obturatory sg sprzedawane osobno. Obturator danego rozmiaru jest kompatybilny z kaniulg tego samego rozmiaru, niezaleznie od zakornczenia obturatora. Zastawka silikonowa, uszczelka narzedziowa i
zatyczka do portu insuflacyjnego sg w komplecie z kaniulg, ale poniewaz majg ograniczong trwato$¢, mozna je réwniez zakupi¢ osobno. Zastawka silikonowa 0250-VS05 jest kompatybilna jedynie z kaniulg 5 mm,
za$ zastawka 0250-VS1012 jest kompatybilna z kaniulami 10 i 12 mm. Uszczelki 0250-SI105, 0250-SI10, 0250-SI12 sg dedykowane odpowiednio do kaniul o $rednicy 5, 10 i 12 mm.

Przeciwwskazania:
1. Nie stosowaé w obrebie miejscowego stanu zapalnego.
2. Nie stosowad, jezeli istniejg przeciwwskazania do technik endoskopowych

Opis uzycia:

1. Wybierz odpowiedni rozmiar kaniuli i kompatybilny z nig obturator. Sprawdz, czy zastawka silikonowa, uszczelka narzgdziowa i zatyczka do portu insuflacyjnego sg na miejscu.

2. Wytworz odme otrzewnowsg przed wprowadzeniem trokara.

3. Przygotuj jame brzuszng do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacigcia mogacego pomiescié¢ obwdd kaniuli. Jednym ze sposobdw zapewniajgcych wykonanie odpowiedniego nacigcia jest

przycisniecie kaniuli nieuzbrojonego trokara do powtok ciata, co spowoduje powstanie w tym miejscu owalnego odcisku. Nastgpnie nalezy wykonaé naciecie o dtugosci diuzszej $rednicy odcisku.
Wprowadz obturator do kaniuli trokara i zamknij port insuflacyjny zataczong zatyczka.

Ostrzezenie: przy wprowadzaniu ostro zakonnczonego obturatora zwré¢ uwage aby jego ostrzem nie uszkodzi¢ uszczelki kaniuli.

5.  Ustaw trokar pod odpowiednim katem do $ciany powtok brzusznych.

6.  Docisnij gérng czes¢ obturatora do goérnej czesci kaniuli.
7
8

»

Utrzymujgac kompresje obu cze$ci trokara, wprowadz trokar przez naciecie w skérze. W trakcie wprowadzania trokara nalezy caty czas utrzymywac staty nacisk skierowany w dot.
. Kiedy narzedzie znajdzie sie w zadanym miejscu w obrebie jamy brzusznej, wyjmij obturator z kaniuli trokara, pozostawiajgc kaniule na miejscu.
9. Podtacz dren insuflacyjny do portu insuflacyjnego, jesli istnieje taka potrzeba.
10. Celem desuflacji odtgcz dren insuflacyjny.
11. Po zakonczeniu zabiegu, wyjmij kaniule ze $ciany jamy brzusznej i opatrz rane stosujgc odpowiednie techniki chirurgiczne.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

1. Wszystkie zabiegi chirurgiczne oraz matoinwazyjne powinny by¢ przeprowadzane jedynie przez osoby posiadajgce odpowiednie wyszkolenie oraz znajomos$¢ tych technik. Pzed przystgpieniem do wykonywania
jakiegokolwiek matoinwazyjnego zabiegu chirurgicznego zapoznaj sie ze stosowng literaturg dotyczaca technik, powiktan oraz zagrozen.

2. Narzedzia do chirurgii matoinwazyjnej réznig sie w zaleznosci od producenta. Gdy do zabiegu uzywane sg przyrzady oraz akcesoria réznych producentéw, sprawdz ich kompatybilno$¢ przed rozpoczegciem
zabiegu. Zaniechanie tej czynnos$ci moze skutkowac¢ utratg odmy otrzewnowej lub niemoznoscig przeprowadzenia zabiegu.

3. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ostrych elementéw narzedzi z silikonowymi uszczelkami trokara, gdyz grozi to uszkodzeniem uszczelki i utratg odmy otrzewnowej

4.  Peine zrozumienie podstaw i technik zwigzanych z zabiegami laserowymi, elektrochirurgicznymi i ultrasonograficznymi jest niezbedne dla unikniecia zagrozen zwigzanych z porazeniem lub oparzeniami,
zaréwno w odniesieniu do pacjenta jak i personelu medycznego oraz uszkodzenia wyrobu i innych narzedzi medycznych. Upewnij sig, czy izolacja elektryczna i uziemienie wyrobéw bedacych w uzyciu nie sg
uszkodzone.

5. Niepowodzenie w uzyskaniu, a nastepnie utrzymaniu odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegdw w obrebie jamy brzusznej moze zredukowa¢ dostepng wolng przestrzen, tym samym przeszkadzajgc

we wprowadzeniu narzedzia, co z kolei zwigksza ryzyko urazu narzadéw wewnetrznych.
6.  Zrosty, anomalie anatomiczne lub inne przeszkody moga utrudni¢ wprowadzenie narzedzia i zwigkszy¢ ryzyko urazu narzadéw wewnetrznych.
7.  Nieprawidtowe wprowadzanie trokara moze spowodowaé przebicie aorty. Zawsze uwzgledniaj zmiany warunkéw anatomicznych zwigzane z pozycjag pacjenta.
8.  Po usunigciu trokara z jamy brzusznej kazdorazowo dokonaj kontroli hemostazy. Krwawienie mozna opanowac przy pomocy elektrokauteryzaciji lub szwéw chirurgicznych.
9.  Nie uzywaj uszkodzonych trokaréw. Stosowanie uszkodzonych trokaréw moze spowodowaé zaklinowanie narzedzia w kaniuli trokara lub uraz pacjenta.
10. Kaniule i obturatory zawsze powinny by¢ przechowywane osobno. Jesli obturator pozostanie przez dtuzszy czas w kaniuli, zastawka silikonowa moze sie odksztalci¢, tracac szczelnosé.
11. Zawsze skontroluj uszczelki silikonowe i zatyczke do portu insuflacyjnego pod katem $ladéw zuzycia lub uszkodzen. W przypadku jakichkolwiek wad wymien je na nowe.
12. Wyrdb przeznaczony jest do uzycia wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
13. Wyréb wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu, zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi, w tym miedzy innymi dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz srodowiska.

Gwarancja na trokary wielorazowe
Wszystkie trokary wielorazowe Grena objete sg jednoroczng gwarancja. Grena naprawi nieodptatnie kazdy trokar wielorazowy pod warunkiem jego uzytkowania w typowych procedurach chirurgicznych, dla ktérych
zostat on zaprojektowany, jesli nie byt on naprawiany przez osoby nieuprawnione. Gwarancja nie obejmuje przypadkéw uszkodzen powstatych w efekcie uzytkowania niezgodnego z przeznaczeniem.

Instrukcja reprocesowania (mycia i sterylizacji):
Ponizsze sekcje przedstawiajg postepowanie z narzedziami Greny po uzyciu.
Obejmuje obrébke wstepng w miejscu uzycia, rgczne czyszczenie i dezynfekcje, automatyczne czyszczenie i dezynfekcje, a takze sterylizacje parowg w procesie prozni frakcjonowane;.

IOSTRZEZENIA UWAGA:
Kaniula trokara jest dtuga i waska. Podczas czyszczenia nalezy dotozy¢ szczegdlnych staran, aby usungé wszelkie zanieczyszczenia. Nie uzywac detergentéw zelujgcych.

UWAGA:
Uzytkownik / osoba reprocesujgca powinni przestrzega¢ lokalnego prawa i zalecen w krajach, w ktérych wymagania odnos$nie reprocesowania sg ostrzejsze niz wyszczegélnione w
niniejszej instrukcji. Ponadto nalezy przestrzegac¢ szpitalnych przepiséw dotyczacych higieny oraz zalecen odpowiednich profesjonalnych stowarzyszen.

UWAGA:
Przed kolejnym uzyciem narzedzie nalezy podda¢ doktadnemu reprocesowaniu zgodnie z niniejszg instrukcjg.

UWAGA:
Caly personel szpitalny majacy styczno$¢ lub pracujacy z zanieczyszczonymi, lub potencjalnie zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzega¢ ogélnych srodkow
ostroznosci. Nalezy zachowac ostrozno$é podczas stycznosci z narzedziami posiadajgcymi ostrza lub krawedzie tngce.

UWAGA:

Podczas stycznosci lub pracy z zanieczyszczonymi, lub potencjalnie zanieczyszczonymi materiatami nalezy stosowaé srodki ochrony osobistej. Nalezg do nich fartuchy, maski,
okulary, ostony na twarz, rekawice i ochraniacze na obuwie.

Przestrzegaj ogdlnych przepiséw dotyczgcych obchodzenia sig z zanieczyszczonymi przedmiotami oraz ponizszych $rodkéw ostroznosci:

- Podczas dotykania narzedzi uzywaj rgkawic ochronnych.

- Odizoluj zanieczyszczony materiat przez zastosowanie odpowiedniego opakowania i oznakowania.

UWAGA:
Nie ktadz ciezkich narzedzi na delikatnych wyrobach. Do czyszczenia recznego nie nalezy uzywaé metalowych szczotek oraz zmywakéw. Takie materiaty niszczg powierzchnie i
wykonczenie narzedzia. Nalezy uzywac¢ szczotek o migkkim nylonowym wiosiu i czy$cikow do drendw.

UWAGA:

Nie pozwdl, aby zanieczyszczone wyroby wyschly przed reprocesowaniem. Wszystkie nastepne etapy mycia i sterylizacji beda tatwiejsze jesli na uzytych wyrobach nie zaschnie
krew, ptyny ustrojowe, pozostatosci kosci i tkanek, soli fizjologicznej lub $rodki dezynfekcyjne.

Uzywane narzedzia nalezy przekazac do centralnej sterylizacji w zamykanych pojemnikach, aby zapobiec niepotrzebnemu zanieczyszczeniu.

UWAGA:
Po zakonczeniu zabiegu wszystkie czgs$ci narzedzia majgce kontakt z pacjentem nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac.

UWAGA:

Nalezy stosowa¢ wytgcznie $rodki czyszczace/dezynfekujgce dopuszczone do reprocesowania wyrobéw medycznych. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych
stosowania $rodkéw czyszczacych/dezynfekujacych.

Stosowanie nieodpowiednich roztworéw do czyszczenia lub dezynfekcji oraz stosowanie nieodpowiednich procedur czyszczenia lub dezynfekcji moze mie¢ negatywne konsekwencje dla
narzedzi, takie jak.:

- Uszkodzenie lub korozja;

- Odbarwienie produktu;

- Korozja cze$ci metalowych;

- Skrécona zywotnosé;

- Wygasniecie gwarancji.
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UWAGA:
Grena Ltd. zaleca uzywanie wylgcznie myjki-dezynfektoréw zgodnych z normg EN ISO 15883-1 i -2 do automatycznego czyszczenia/dezynfekciji. Zaleca sie, aby w miare mozliwosci
reprocesowanie mechaniczne miato pierwszenstwo przed recznymi metodami reprocesowania.

(Ograniczenia
reprocesowania:

Trokar jest dostarczany jako niesterylny i musi zosta¢ umyty oraz wysterylizowany przed kazdym uzyciem.

Pierwsze mycie nalezy przeprowadzi¢ z wykorzystaniem myjki ultradzwiekowej, co pozwoli usungé¢ $rodek konserwujacy z narzedzia. Zalecane parametry to 3 min, 40 C, 35 kHz.
Intensywne uzytkowanie lub wielokrotne reprocesowanie wywiera niewielki wptyw na trokar. Czas zycia wyrobu jest determinowany oznakami zuzycia i uszkodzen wynikajgcych

z uzytkowania. Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych lub skorodowanych narzedzi.

Nalezy unika¢ stosowania twardej wody. Do wstepnego ptukania mozna uzy¢ zmiekczonej wody z kranu. Do koficowego ptukania nalezy uzy¢ wody oczyszczonej, aby zapobiec
wytrgcaniu osadéw mineralnych na trokarze. Wode mozna oczysci¢ stosujgc jedng lub wigcej z nastepujacych metod: ultrafiltracja, odwrécona osmoza, dejonizacja lub inne,
réwnorzedne metody.

INSTRUKCJE

miejscu uzycia:

Wstepne czyszczenie urzadzen nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po zabiegu, z zastosowaniem $rodkéw ochrony osobistej. Celem jest zapobieganie wysychaniu materiatu
organicznego i pozostatosci chemicznych wewnatrz lub na zewnetrznych czesciach narzedzi, oraz zapobieganie zanieczyszczeniu otaczajgcych powierzchni.

1. Usun wieksze zanieczyszczenia, ptyny ustrojowe i tkanki jednorazowg Sciereczkg materiatowg lub papierowa.

2. Natychmiast po uzyciu zanurz narzedzie w wodzie (o temperaturze ponizej 40°C).

3. Nie stosuj detergentéw zelujgcych, ani wody o temp. powyzej 40°C, poniewaz mogg one powodowac przywieranie zanieczyszczen i wptyng¢ na dalsze etapy reprocesowania.

Przechowywanie i
transport:

Zaleca sie reprocesowanie trokaréw najszybciej jak to jest praktycznie mozliwe po uzyciu.

Dla unikniecia jakichkolwiek uszkodzen, troakary nalezy zabezpieczy¢ na czas przechowywania i transportu do miejsca dalszego reprocesowania.
Maksymalny czas miedzy wyjeciem narzedzia z roztworu dezynfekujgcego a dalszymi etapami czyszczenia nie moze przekroczy¢ 1 godziny.
Nalezy przetransportowac trokary do pomieszczenia w ktérym bedzie reprocesowane i umiesci¢ je w misce z roztworem czyszczacym.

Przygotowanie do
mycia:

Do mycia nalezy zdemontowa¢ zatyczke do portu insuflacyjnego, zastawke silikonowg i uszczelke narzedziowg. Nalezy je oczysci¢ osobno. Wszystkie $rodki czyszczace nalezy
przygotowac w stezeniach uzytkowych i temperaturach zalecanych przez producenta. Do przygotowania $rodkéw czyszczacych moze by¢ uzyta zmigkczona woda z kranu.
Przestrzeganie zalecanych temperatur jest wazne dla optymalnego dziatania $rodkéw czyszczacych.

UWAGA: Gdy stosowany aktualnie roztwor czyszczacy zostanie mocno zanieczyszczony (stanie si¢ krwisty lub metny), nalezy przygotowaé nowy.

ICzyszczenie /
Dezynfekcja:
Reczne

Sprzet: neutralny lub zasadowy enzymatyczny detergent proteolityczny, miekka szczotka, myjka ci$nieniowa pistoletowa lub strzykawka o duzej objetosci.

1. Zanurz narzedzie w roztworze do mycia/dezynfekgji i postepuj zgodnie z instrukcjg producenta $rodka do dezynfekgji (proces zwalidowany z Secusept Plus 4%, 15 min, 30-35°C).

2. Po zanurzeniu narzedzia w roztworze rozprowadz szczotka roztwdr do mycia/dezynfekcji na catej powierzchni narzedzia z uwzglednieniem wewnetrznych powierzchni kaniuli i portu
inflacyjnego. Upewnij sig, Ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaly usuniete.

. Optucz narzedzie pod wodg z kranu (ponizej 40°C), do momentu gdy na wyrobie oraz w strumieniu wody nie bedzie $ladéw krwi ani zanieczyszczen, ale nie krécej niz przez 3 min.

. Jesli wewnetrzne procedury szpitala wymagajg uzycia myjki ultradzwiekowej, dla trokaréw zaleca sie nastepujace parametry: 3 min, 40°C, 35 kHz z dodatkiem $rodka myjgco-
dezynfekujgcego. Proces zwalidowano z uzyciem 2% Sekusept Aktiv. Proces ten moze by¢ stosowany jako dodatek do recznego procesu czyszczenia lub jako wstgpna obrébka do
zautomatyzowanego procesu dekontaminacii.

5. Osusz urzgdzenie sprezonym powietrzem.

6. Optucz pod biezacg czystg wodg, obracajgc narzedziem. Na tym etapie zaleca sig koricowe ptukanie wodg oczyszczong za pomocg ultrafiltracji, odwréconej osmozy lub dejonizacii.

7. Usun nadmiar wilgoci z narzedzia przy pomocy czystej, wchtaniajacej i niepylacej sciereczki. Osusz urzadzenie sprezonym, medycznym powietrzem.

W

UWAGA: Nalezy pamietaé, ze wszystkie procesy czyszczenia i dezynfekcji powinny zosta¢ zwalidowane.
Sprawdz wizualnie czysto$¢, aby upewnic¢ sie, ze wszystkie zanieczyszczenia zostaty usuniete. Jesli urzadzenie nie jest wizualnie czyste, powtdrz czynnosci reprocesowania, do momentu
az urzadzenie bedzie wizualnie czyste.

UWAGA: Zaleca sig, aby szczotki uzyte do mycia narzedzi zostaty wyczyszczone po kazdym uzyciu (jesli to mozliwe w myjce ultradzwiekowej), a nastgpnie zdezynfekowane. Po umyciu
i dezynfekcji muszg by¢ przechowywane w suchym miejscu i zabezpieczone przed zanieczyszczeniem.

ICzyszczenie /
Dezynfekcja:
JAutomatyczne

Wyposazenie — Myjka/dezynfektor, neutralny lub alkaliczny enzymatyczny detergent proteolityczny.

Trokary majg port insuflacyjny i wewnetrzng powierzchnie kaniuli. Zaschnigte zabrudzenia sg bardzo trudne do usunigcia z takich miejsc za pomocg automatycznego czyszczenia.

Aby osiagna¢ skuteczne czyszczenie, konieczne jest usunigcie duzych zanieczyszczen przed automatycznym reprocesingiem, dlatego Grena Ltd. zaleca reczne czyszczenie wstepne.
W szczegodlnosci przed czyszczeniem w myjni/dezynfektorze nalezy wstepnie wyczysci¢ wnetrze kaniuli.

Grena Ltd. zaleca stosowanie urzadzenia czyszczacego/dezynfekujacego zgodnego z normg EN ISO 15883-1 i -2 w potgczeniu z odpowiednim systemem uktadania wsadu. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta myjni/dezynfektora.

Zataduj instrumenty do myjni/dezynfektora zgodnie z instrukcjami producenta.

Do reprocesowania narzedzi odpowiednie sg nastgpujgce parametry procesu:

1. Zimne mycie wstgpne, woda <40°C, 2 min.

2. Mycie goracg woda, 10 minut, stezenie detergentu i temperatura wedtug zalecen producenta (proces zwalidowany z 8% Thermosept Xtra, 55°C).

3. Neutralizacja, stezenie $rodka neutralizujgcego i czas wedtug zalecen producenta (proces zwalidowany z 2% Thermosept NKZ, 42°C, 1 min).

4. Ptukanie zimng wodg ponizej 40°C, 1 min.

5. Dezynfekcja termiczna w 93°C, 5 min, stezenie $rodka wedtug zalecen producenta (proces zwalidowany z 0,2% Thermosept BSK).

6. Suszenie w 120°C, 30 min.

UWAGA: Nalezy pamigtaé, ze wszystkie procesy czyszczenia i dezynfekcji powinny zosta¢ zwalidowane.
UWAGA: Zwalidowane parametry odpowiadajg procesowi o wartosci AO > 3000s. Grena Ltd. zaleca stosowanie wytgcznie proceséw o warto$ci A0 > 3000s.

UWAGA: Nigdy nie pozostawiaj instrumentéw mokrych po reprocesowaniu. Moze to prowadzi¢ do korozji i rozwoju drobnoustrojéw. Jesli narzedzia nie sg catkowicie suche po
zakornczeniu obrobki maszynowej, nalezy recznie osuszy¢ narzedzia (patrz punkt suszenie) i przechowywac zgodne z zaleceniami.

ISuszenie:

Osusz narzedzie niepylaca $ciereczka. Przedmuchaj wnetrze kaniuli i portu insuflacyjnego sprezonym sterylnym powietrzem.

Konserwacja:

Brak szczegodlnych zalecen.

Kontrolai badanie
dziatania:

Sprawdz trokar pod katem wszelkich nieprawidtowosci — w przypadku jakiejkolwiek technicznej usterki narzgdzie podlega wybrakowaniu.

Sprawdz czy kaniula nie posiada wgniecen i znieksztatcen.

Wzrokowo ocen uszkodzenia i zuzycie. Zwrd¢ uwage na powierzchnie wchodzace w kontakt z uszczelkami i silikonowa zatyczkg do portu insuflacyjnego.

Skontroluj czy silikonowe uszczelki i zatyczka do portu insuflacyjnego nie sg naderwane lub zdeformowane. Uszkodzone elementy silikonowe podlegajg wybrakowaniu.

Doktadnie obejrzyj kazde narzedzie, aby upewnic sie, ze wszelkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usuniete. Jesli zauwazysz zanieczyszczenia, powt6rz proces mycia i dezynfekcji.
Odrzu¢ uszkodzone trokary.

Pakowanie: Pojedynczo: mozna uzywac¢ standardowych dostepnych na rynku torebek lub serwet klasy medycznej do sterylizacji parowej. Upewnij sig, ze opakowanie jest wystarczajgco duze aby
pomiesci¢ narzedzie bez naciggania zgrzewow. Nie nalezy uzywaé zbyt duzych opakowan, aby zapobiec przesuwaniu si¢ narzedzi w opakowaniu.
W zestawach: Trokary mogg by¢ wktadane do tacek sterylizacyjnych ogélnego przeznaczenia. Tacki i pojemniki z pokrywami moga by¢ owijane serwetami klasy medycznej do sterylizacji
parowe;j.
Upewnij sie, ze zabezpieczono ostrza.
Dla bezpieczenstwa personelu zajmujgcego sie zestawami narzedzi waga catkowita owinietej tacki lub pojemnika narzedziowego nie moze przekracza¢ 11,4kg /25funtéw; pojemniki z
narzedziami, ktérych waga przekracza 11,4kg /25funtéw nalezy rozdzieli¢ do sterylizacji na oddzielne tacki.
Wyroby nalezy uktada¢ w sposoéb zapewniajgcy penetracje pary do wszystkich powierzchni narzedzi. Narzedzi nie nalezy uktada¢ jedne na drugich ani w bezposredniej stycznosci.
Uzytkownik powinien si¢ upewnic¢ sie, ze pojemnik z narzedziami nie przechylit si¢ lub jego zawarto$¢ nie przemiescita sig po utozeniu w nim wyrobéw. Aby utrzymaé wyroby na swoim
miejscu mozna uzy¢ mat silikonowych.
Do walidacji procesu sterylizacji wyroby zapakowano w torebki zgodne z EN 1SO 11607-1.

ISterylizacja:

Wyposazenie: Grena Ltd. zaleca stosowanie sterylizatora zgodnego z normg EN ISO 17665 lub EN 285. Sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ w opakowaniu odpowiednim do procesu
sterylizacji. Opakowanie powinno by¢ zgodne z normg EN ISO 11607 (np. papier/folia laminowana).

Preferowang i zalecang metoda dla narzedzi Grena jest sterylizacja wilgotnym cieptem/parg wodna.

Szpital jest odpowiedzialny za ustalenie odpowiednich procedur wewnetrznych dotyczacych inspekcji i pakowania czystych instrumentdéw w sposéb, ktéry zapewni penetracje pary i
odpowiednie suszenie.

Szpital powinien réwniez okresli¢ wytyczne odno$nie zabezpieczenia ostrych i potencjalnie niebezpiecznych elementéw.

Nalezy dokfadnie przestrzegac¢ instrukcji obstugi i zatadunku dostarczonej przez producenta sterylizatora. Sterylizujgc rézne zestawy narzedziowe w tym samym cyklu, upewnij sig, ze
nie przekroczono maksymalnej wielkosci tadunku zalecanej przez producenta.

Zestawy narzedziowe nalezy odpowiednio przygotowac i zapakowaé na tacki lub w pojemniki, aby zapewni¢ penetracje pary i jej kontakt ze wszystkimi powierzchniami.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowac sterylizacji plazmowej.
UWAGA: Nigdy nie sterylizuj nieoczyszczonych narzedzi! Powodzenie sterylizacji zalezy od stanu czystosci wyrobu!
Minimalne zwalidowane parametry sterylizacji parowej wymagane dla osiggnigcia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10-6 przedstawiajg sie nastepujgco:

Rodzaj cyklu Temperatura [°C] Czas dziatania [min] Cisnienie [bar] Czas suszenia [min]

Frakcjonowana préznia wstgpna 10 kPa 134 3 >3 15

UWAGA: Nalezy pamietac¢, ze wszystkie procesy sterylizacji powinny zosta¢ zwalidowane. Walidacje przydatnosci powyzszych parametréw dla procesu w prézni frakcjonowanej firma
Grena przeprowadzita zgodnie z wymaganiami normy EN ISO 17665-1. Uzytkownik jest odpowiedzialny za zwalidowanie poprawnosci dziatania sterylizatora.

Przechowywanie:

Sterylne, zapakowane narzedzia nalezy przechowywac¢ w niedostepnym dla oséb postronnych miejscu przeznaczonym do tego celu, ktére jest odpowiednio wentylowane i zapewnia
ochrone przed kurzem, insektami, szkodnikami i skrajnymi warto$ciami temperatury i wilgotnosci.
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Dodatkowe
informacje:

Powyzsze wskazowki stanowig zalecenia producenta wyrobu medycznego UMOZLIWIAJACE przygotowanie wyrobu medycznego do powtérnego uzycia. Osoba reprocesujgca jest
odpowiedzialna za zapewnienie, by przeprowadzany proces reprocesowania z uzyciem wyposazenia, materiatéw i personelu w jednostce reprocesujgcej przyniost wymagany efekt.
Wymaga to walidacji i rutynowej kontroli procesu. Ponadto wszelkie odstepstwa osoby reprocesujgcej od przedstawionych zaleceh powinny zosta¢ stosownie ocenione pod katem
efektywnosci i potencjalnych niepozadanych konsekwencji. Uzytkownicy musza wiec ustanowi¢ stosowny protokét czyszczenia wyrobéw medycznych wielorazowego uzytku stosowanych
w ich jednostce z uwzglednieniem zalecen wytworcy wyrobu medycznego oraz producenta $rodkéw i urzadzen czyszczacych. Ze wzgledu na wiele zmiennych w procesie
sterylizacji/odkazania, kazda jednostka stuzby zdrowia powinna kalibrowac i weryfikowa¢ proces sterylizacji/odkazania (np.: temperatury, czasy) stosowane dla swoich urzadzen. Jednostka
stuzby zdrowia ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, by reprocesowanie przeprowadzane byto z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw oraz by personel w jednostce
reprocesujgcej zostat odpowiednio przeszkolony, w celu osiggniecia pozadanego rezultatu.

Powiadomienie
uzytkownika i / lub
pacjenta:

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu dotyczgcego wyrobu, nalezy zgtosi¢ go producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.

Kontakt z
wytworca:

Patrz nagtéwek instrukcji uzycia.

instrukcjg uzycia

l‘ .
Uwaga, zapoznaj sig z Chronié przed wilgocia E[i] Zapoznaj sie z J Wytwérca Autoryzqwan_y Przedstam_u_el
zatgczong dokumentacjg we Wspdlnocie Europejskiej
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