Nastroj k odstranéni ligacnich klipi Click'aV®
Navod k pouziti

Referencni ¢islo:

Pro otevienou operaci: 0301-R804MMLL, 0301-R804XL
Pro endochirurgii neodnimatelnou:
5mm: 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB
10 mm: 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB

Pro endochirurgii oddélitelnou:
Vlozené polozky:

5mm: 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB

10 mm: 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB
Rukojet’ s hfidelem:

5mm: 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB

10 mm: 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB

Kontaktni informace: IFU-R45-CES_14
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Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, Telefon/fax: + 44 115 9704 800  [MDML International IFU-RI45-CES 14
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Park, Harold's Cross Road Dublin 6W, IFU-RHS45-CES_14

DUBLIN, D6W PP38 Irské republika

Dulezité:

Pokyny zde uvedené nejsou uréeny k tomu, aby slouzily jako komplexni pfirucka pro chirurgické techniky souvisejici s pouzivanim odstrariovadt Click'aV® Ligating Clips. Ziskani odborné zptsobilosti v chirurgickych
technikach vyzaduje piimou spolupraci s nasi spolecnosti nebo autorizovanym distributorem, aby méli pfistup k podrobnym technickym pokyntim, konzultovat odbornou Iékafskou literaturu a absolvovat potiebnou
odbornou pfipravu pod vedenim chirurga, ktery ma zkusenosti s minimalnimi invazivnimi procedurami. Pfed pouzitim zafizeni dirazné doporucujeme dukladnou kontrolu véech informaci obsazenych v této pfirucce.
Nedodrzeni téchto pokynt mize vést k zavaznym chirurgickym vysledkim, véetné zranéni pacienta, kontaminace, infekce, zkfizené infekce nebo smrti.

Indikace:

Odstrariovace zarovnavacich svorek Grena Click'aV® jsou navrZeny tak, aby bezpecné oteviraly a odstrariovaly polymerni zarovnavaci svorky Grena Click'aV® a Click’aV Plus™ z tkani, kdyz je jejich odstranéni
nutné.

Diky zabezpecenému uzamykacimu mechanismu klipt Click’aV® Ligating jsou vysoce odolné proti otevreni standardnimi chirurgicky mi nastroji. Proto se diirazné doporucuje, aby byl odstrarfiova¢ snadno dostupny
béhem jakéhokoli postupu zahrnujiciho pouziti zarovnavacich klipt Click'aV® nebo Click’aV Plus™.

Cilova skupina pacientt - dospéli a dospivajici pacienti vSech pohlavi.

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

Kontraindikace:
Nejsou znamy zadné kontraindikace pro tento prostfedek.

Popis zafizeni:

Click'aV® Ligating Clip Removers jsou opakované pouzitelné chirurgické nastroje dostupné ve verzich pro otevienou i endoskopickou operaci, véetné 45 cm bariatrického modelu (oznaceného pismenem "B" v
referen¢énim Cisle).

Kazda velikost klipu musi byt odstranéna pomoci odpovidajiciho a kompatibilniho odstrariovace klipti. Neoddéliteiné endoskopické odstrariovace jsou vybaveny vestavénym splachovacim kanalem a nevyzaduji
demontaz za Ucelem &isténi. Odnimatelna verze vyZzaduje demontaz pro ¢isténi odSroubovanim vlozky od htidele proti sméru hodinovych rucic¢ek. Splachovaci kanal v odnimatelné verzi usnadriuje odstranéni trosek
z hfidele po odstranéni vloZky. Vlozky MLL jsou kompatibilni s 5 mm rukojetmi, zatimco vlozky LXL se vejdou do rukojeti 10 mm. Hfidel odstrafiovace Ize otacet o 360° vzhledem k rukojeti.

Navod k pouziti:

1. Pred pouzitim zkontrolujte kompatibilitu vSech zafizeni.

2.  Pred pouzitim potvrdte kompatibilitu vSech zatizeni.

3. Vyberte pfisludny typ a velikost odstrafiovace kompatibilni s klipem, ktery chcete oteviit. Pfi pouZiti endoskopického oddélitelného odstrariovace zvolte vioZeni a tahlo odpovidajici velikosti klipu. VloZte ji do
rukojeti a Sroubuijte ve sméru hodinovych rugicek, dokud neni citit odpor.

4. Uchopte otevieny chirurgicky odstrafiovaé za rukojeti stejné jako standardni nastroj tohoto typu a umistéte Celisti  blizko  klipu, ktery se ma oteviit.
U endoskopickych odstrafiovacu stlacujte rukojeti a soucasné vkladejte odstrarovaci Celisti a htidel kanylou.. UdrZujte kompresi, dokud Celisti zcela nevycisti kanylu. Tento krok je nezbytny, protoZe vnitini
prumér vétsiny kanyl je mensi nez vnéjsi Sitka otevienych odpruzenych Celisti. Pfi vytahovani pfistroje z kanyly mize byt rovnéz pozadovano stlaceni uchytt odtahovace

5.  P¥iblizujte se k svorce z boku zavésu, ne ze strany blokovaciho mechanismu.

6.  Umistéte odstrariova¢ nad sponu na tkani a otocte ji tak, aby €elisti byly zarovnany pfimo s nohami spony

7. Odstranovac¢ se posune tak, aby byl na zadni strané odtlumovacich ¢elisti zfetelné vizualizovan zavés svorky. Pro Uspésné vytazeni noh svorky je nezbytné zajistit spravné umisténi zavésu na zadni strané
Celisti.

8. Jemné uzaviete svorku nad svorkou a zajistéte, aby mezi svorkou a Celistmi pfistroje nebyla zachycena Zadna tkan. Kazda noha svorky by méla byt v kontaktu s odpovidajici ¢elisti. Aplikujte pfislusnou silu,
abyste pfistroj zcela uzavfeli, dokud neni citit mirné cvaknuti, coz naznacuje, Ze se nohy svorky Uspésné odpojily.

9.  Otevrete Uchyty odstrariovace a uvolnéte klip. Vizualné potvrdte, Ze klip byl dostate¢né otevien a Ze jeho zub je bez jakychkoli tkani.

10. Odstrafiovac Ize pouzit jako uchopeni k extrahovani oteviené svorky. Uchopte klip a vyjméte jej z mista chirurgického zakroku pfi zachovani bezpe¢ného tchopu. Pfi endoskopickych postupech musi byt oteviena

svorka hopena za zavés, aby se zajistilo spravné protazeni kanylou.

Kompatibilita:
Click’'aV® a I, . L
Click’aV PlesT™™ Kompatibilni odstraiiovaée Klipti Click'aV® endo surgery Kompatibilni Click’aV® open chirurgické
i i odstraiovace klipt
klipy velikost
M 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
ML 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB, 0301- 0301-R804MMLL
L RBO4LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB - vétsinou
doporuceno
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

V$echny odstrariovace jsou také kompatibilni s polymernimi svorkami od jinych vyrobct, ktefi maji stejny typ a velikost uzamykaciho mechanismu, za predpokladu, Ze velikost svorky odpovida velikosti odstrariovace.
Pro optimalini vykon se drazné doporuguje pouZit odstrafiovade Grena specialné navrzené pro ligovaci klipy ClickaV® a Click’aV Pus™,

Varovani a bezpe¢nostni opatieni:

1.  Peclivé prohlédnéte pfistroj, zda nejevi znamky poskozeni po kazdém pouZiti a pfed nim. Nepouzivejte poskozené odstrarovace, protoZe by to mohlo zpusobit neschopnost otevfit svorku nebo poranéni tkané.
Kdyz jsou Celisti zaviené, mély by byt pfimo zarovnané a ne posunuté. Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte zarovnani odmontovacich &elisti. Vychyleni Celisti muze zpUsobit prasknuti svorky b&hem uzavirani,
zanechani zlomenych &asti svorky v dutiné téla a potencialné vést k poranéni pacienta.

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

3. Chirurgické pfistroje se mohou u jednotlivych vyrobcu lisit. Pokud jsou chirurgické nastroje a pfislusenstvi riznych vyrobct pouzity spole¢né v zakroku, ovéite kompatibilitu pfed zahajenim zakroku. Pokud tak
neucinite, mtze to mit za nasledek del$i dobu operace, neschopnost provést operaci nebo nutnost prevést se na otevienou operaci.

4. Odstrafiovage ClickaV® jsou kompatibilni pouze s klipy ClickaV® a Click'aV "™ a nejsou kompatibilni s klipy LigaV® nebo Vclip®. Vzdy se uijistéte, Ze pred zahajenim postupu byl vybran spravny typ
odstrariovace Grena. Pokud tak neucinite, muze to mit za nasledek neschopnost provést operaci.

5. Odstrariova¢ nepouzivejte jako pitevni nebo obecny uchopovaci nastroj, s vyjimkou vytaZeni oteviené svorky, protoze neni uréen pro tyto postupy a bude neucinny.

6.  Odstrariova¢ nemackejte na jiné chirurgické nastroje, protoZze mize poskodit jak odstrariovag, tak i jiny nastroj.

7. Po vyjmuti svorky je nezbytné zkontrolovat misto podvazani, aby se zajistilo, Ze nedoslo k zddnému klinicky vyznamnému poranéni tkané. Je-li zjisténo jakékoliv poskozeni zdravi, méla by byt pouzita vhodna
technika opravy.

8.  Pred dokon&enim procedury vzdy zkontrolujte misto vyskytu hemostazy. Krvaceni musi byt kontrolovano vhodnymi chirurgickymi metodami.

9.  Otevieny klip musi byt vyfazen a nesmi byt znovu aplikovan, a to ani v pfipadé, Ze neni viditeIné Zadné poskozeni.

10. Je-li nutné pripravek zlikvidovat, musi byt zlikvidovan v souladu se vSemi platnymi mistnimi predpisy, zejména s predpisy tykajicimi se lidského zdravi a bezpe¢nosti a Zivotniho prostredi.

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

Ligating Clips Removers zaruka
Na v8echny svorky Click’aV® Ligating Clips Removers Grena se vztahuje jednoleta zaruka. Grena bezplatné opravi kazdy odstrafiovac za pfedpokladu, Ze je pouzivan pro bézné chirurgické ucely s Grena ligaturami,
pro které byl navrzen, a nebyl opraven neopravnénymi pracovniky. Dojde-li k poru$e odstrafiovace, ktera je zplisobena pouzitim klipQ, které nejsou v rezimu Grena, zaruka se neuplatni.

Pokyny pro opétovné zpracovani:
V nasledujicich ¢astech jsou popsany kroky potfebné pro op&tovné zpracovani odstrafiovadii grena ClickaV® a Click'aV P“*™ Ligating Clips.
To zahrnuje pfedupravu v misté pouZiti, ruéni ¢isténi a dezinfekci, strojni zpracovani, jakoz i parni sterilizaci v procesu frakcionovaného vakua.
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VAROVANI

POZOR:

Splachovaci kanal je dlouhy a Uzky. VyZaduje zvlastni pozornost pfi ¢isténi, aby se z néj odstranila veskera puda. Nepouzivejte ztuzujici istici prostredky.

POZOR:

Uzivatel/zpracovatel by mél dodrzovat mistni zakony a nafizeni v zemich, kde jsou pozadavky na opétovné zpracovani pfisnéjSi nez pozadavky uvedené v této pfiru¢ce. Kromé
toho musi byt dodrzovany hygienické predpisy nemocnic a doporuceni piislusnych profesnich sdruzeni.

POZOR:

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

POZOR:

VSeobecna opatieni by méla byt dodrzovana véemi zaméstnanci nemocnice, ktefi pracuji s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky.
PFi manipulaci se zafizenimi s ostrymi body nebo feznymi okraiji je tfeba postupovat opatrné.

POZOR:

Béhem vSech fazi pfepracovani by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky (OOP) pfi manipulaci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi materialy,
zafizenimi a vybavenim nebo pfi praci s nimi. OOP zahrnuje plasté, rousky, bryle nebo obli¢ejové stity, rukavice a kryty bot.

Dodrzujte obvyklé pfedpisy pro manipulaci s kontaminovanymi pfedméty a nasledujici bezpecnostni opatieni:

- PFi dotyku pouzivejte ochranné rukavice.

- Izolovat kontaminovany material pomoci vhodného obalu a oznaceni.

POZOR:

Neumist'ujte tézké nastroje na citliva zafizeni. Pfi ru¢nim ¢iSténi se nesmi pouzivat kovové kartace nebo ¢Eistici podlozky. Tyto materialy poSkodi povrch a povrch pfistroju.
Mély by byt pouzity mékké Stétinaté, nylonové kartace a Cistie potrubi.

POZOR:

Zabraiite, aby kontaminované prostredky pred opétovnym zpracovanim vyschly. VSechny nasledné Cistici a sterilizacni kroky jsou usnadnény tim, Ze se neumozriuje suseni
krve, télnich tekutin, zbytkd kosti a tkani, fyziologického roztoku nebo dezinfek&nich prostfedkl na pouzitych pfistrojich.

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

POZOR:

Po ukonéeni [éEby musi byt vSechny ¢asti, které pichazeji do kontaktu s pacientem, vycistény a dezinfikovany.

POZOR:

Pouzivejte pouze Cistici prostfedky / dezinfekéni prostfedky schvalené pro prepracovani zdravotnickych prostfedkd. Dodrzujte pokyny vyrobce k cisticim/dezinfekénim
prostifedkdm.

Jsou-li pouzity nevhodné Cistici nebo dezinfekéni prostfedky nebo jsou-li pouzity nevhodné cistici nebo dezinfekéni postupy, mize to mit negativni dusledky pro prostiedky:

- Poskozeni nebo koroze

- Zména barvy produktu

- Koroze kovovych dil

- Zkracena zivotnost

- Skonéeni platnosti zaruky

POZOR:

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

Omezeni  opétovného
zpracovani

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

U endoskopickych prostiedki by mélo byt poéateéni ¢isténi provedeno pomoci ultrazvukového Eisticiho prostfedku k odstranéni konzervaéniho prostiedku z prostfedku.
Doporucené parametry jsou 3 min, 40 °C, 35 kHz.

Rozsahlé pouzivani nebo opakované prepracovani miZe mit na pfistroje znaény dopad. Zivotnost produktu je uréena tiskem opotfebeni a pokozenim zplisobenym pouzivanim.
Nepouzivejte poskozené nebo zkorodované nastroje.

Je tieba se vyvarovat pouzivani tvrdé vody. K po¢ateénimu oplachovani Ize pouzit zmék&enou vodu z vodovodu. Ci§téna voda by méla byt pouZita pro kone&né oplachovani,
aby se vyloucila usazenina vodniho kamene na pfistrojich. K ¢isténi vody Ize pouzit jeden nebo vice z nasledujicich procesu: ultrafiltr (UF), reverzni osmdza (RO), deionizovany
(DI) nebo ekvivalentni.

POKYNY

Misto pouziti:

Bezprostifedné po oSetfeni by se mélo provést predbézné cisténi prostredku, pficemz 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 pfistrojl, a zabranit kontaminaci okolniho prostredi.

1.  Odstrarite pfebyteénou pudu, télni tekutiny a tkar pomoci jednorazového utérky/papirového ubrousku.

2. |hned po pouziti ponotte pfistroj do vody (teplota pod 40°C).

3. Nepouziveijte ztuzujici Cistici prostfedky nebo vodu s teplotou vy$si nez 40 °C, protoZze mohou vést k lepeni pldy a ovlivnit dal$i kroky pfepracovani.

Uzavieni a preprava:

Doporucuje se, aby zafizeni byla znovu zpracovana, jakmile je to po pouZiti pfiméfené praktické.

Aby se predeslo poskozeni, méla by byt zafizeni bezpe¢né uloZzena a prepravena na misto dal$iho pfepracovani v uzaviené nadobé (napf. vana s vickem), aby se zabranilo
kontaminaci okolniho prostiedi

Maximalni doba mezi pfedbéZnym &iSténim pfistroje a dalSimi kroky ¢isténi nesmi prekrocit 1 hodinu.

Prepravni pfistroje do zpracovatelské mistnosti a umistéte je do nadrze s Cisticim prostfedkem.

Priprava na ¢isténi:

Zpétny preklad je vyZzadovan pouze pro odpojitelné endoskopické odstrafiovace. Mohou byt rozpoznany HS jako soucast referenéniho &isla vytisténého na rukojeti. Pro demontaz
uchopte dvéma prsty distalni ¢ast hfidele a otocte otoénym knoflikem proti sméru hodinovych ruciek, abyste odSroubovali viozku. Vyjméte viozku z hfidele. Sestaveni probiha
podle obracené sekvence. Nepokous$ejte se drzet odstrariovac ¢elistmi pro demontaz / montaz postup, ale spiSe pfimo za nimi na zavésu, jinak mize byt ovlivnéno spravné zarovnani
Celisti. Spravné sefizeni Celisti je nezbytné pro spravné fungovani aplikatord svorky.

VSechna distici ¢inidla by méla byt pfipravovana pfi fedéni a teploté doporuené vyrobcem. K pfipravé cisticich prostfedku Ize pouzit zmékéenou vodu z vodovodu. Pouziti
doporucenych teplot je dulezité pro optimalni vykon Cisticich prostredku.

POZNAMKA: Cerstvé &istici roztoky by mély byt pFipraveny, pokud jsou stavajici roztoky hrubé kontaminovany (krvavé a/nebo zakalené).

Cisténi/ Dezinfekce:
Ruéni

Vybaveni: pH neutrélni nebo alkalicky proteolyticky enzymaticky detergent, Steris 1B33B3 mékky Stétinovy kartd¢ nebo podobny, Cistici tlakova pistole nebo vysokoobjemova
stfikacka, ultrazvukova vodni lazer.

Ovéreny postup predc¢isténi:

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

2. Pomoci mékkého $tétinového kartace a udrZzovanim 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 veskera viditelnd kontaminace. Vnitfek hfidele se vyplachne roztokem.

3.  Pristroj oplachnéte vodou z kohoutku (<40 °C), pfi€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 Ccistici tlakovou pistoli) k agresivnimu proplachnuti vnitfni ¢asti hiidele vodou z kohoutku (<40 °C) pfes proplachovaci otvor na
proximalnim konci hfidele, dokud Zadna viditelna pida neopusti htidel, ale nejméné po dobu 1 minuty.

Ovéreny postup rucniho ¢isténi:

1.  Pistroj vloZte do ultrazvukové vodni |4zné napinéné 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 Stétinového 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 stiikacky agresivné proplachnéte hfidel vodou z vodovodu (pod 40°C), dokud Zadna viditelna pida neopusti h¥idel,
nejméné vsak po dobu 1 minuty.

5.  Zafizeni 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 vysus$i stlatenym vzduchem, v¢etné splachovaciho kanalu.

POZNAMKA: Je tfeba mit na paméti, Ze kazdy proces &iéténi a dezinfekce by mé&l byt validovan.

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

POZNAMKA: Doporuduije se odistit pouzité gistici kartate po kazdém pouziti (pokud mozno v ultrazvukové vodni lazni) a poté dezinfikovat. Po vygisténi, dezinfekci a sterilizaci musi
byt skladovany v suchu a chranény pred kontaminaci.

Cisténildezinfekce:
Automatizované

Zafizeni - Pracka / dezinfektor, pH neutralni nebo alkalicky proteolyticky enzymaticky detergent, Steris 1B33B3 mékky $tétinovy karta€ nebo podobné, Cistici tlakova pistole nebo
vysokoobjemova stfikacka, ultrazvukova vodni lazeri.

Endoskopické nastroje maiji kanaly, Stérbiny a jemné klouby. Vysu$ené znecisténi je velmi obtiZné odstranit z téchto mist automatickym ¢isténim. Aby bylo dosazeno efektivniho
¢Gisténi, je nutné odstranit masivni necistoty pfed automatizovanym pfepracovanim, proto spole¢nost Grena Ltd. doporucuje ruéni predcisténi. Pred ¢isténim v mycce/dezinfekénim
zafizeni se zejména ujistéte, Ze se hridel pfedem vycisti.

Ovéreny postup predc¢isténi:

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

2. Pomoci mékkého $tétinového kartace a udrzovanim zatizeni uvnitf namaceciho roztoku aplikujte myci/dezinfekéni roztok na v8echny povrchy, ¢imz zajistite, Ze Celisti jsou
Cistény v oteviené i uzaviené poloze. Ujistéte se, Ze byla odstranéna veskera viditelna kontaminace. Vnitfek hiidele se vyplachne roztokem.

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

4.  Pouzijte vysokoobjemovou stfikacku (nebo Ccistici tlakovou pistoli) k agresivnimu proplachnuti vnitini ¢asti hfidele vodou z kohoutku (<40 °C) pfes proplachovaci otvor na
proximalnim konci hfidele, dokud Zadna viditelna ptida neopusti hfidel, ale nejméné po dobu 1 minuty.
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Ovéreny postup automatického ¢isténi:

Spole¢nost Grena Ltd. doporucuje pouZiti Cisticiho/dezinfekéniho zafizeni vyhovujiciho normam EN ISO 15883-1 a -2 v kombinaci s vhodnym nosi¢em nakladu. Postupuijte podle
pokyn( vyrobce mycky/dezinfektoru.

Nalozte pfistroje do ostfikovace/dezinfektoru podle pokynl vyrobce. Pfipojte proplachovaci kandly (jsou-li vybaveny) nastrojii k myéce / dezinfekénimu zafizeni tak, aby bylo
proplachnuto.

Pro prepracovani pristroji 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 ovéren 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralizace, koncentrace neutralizacniho ¢inidla a ¢as podle doporuceni vyrobce (proces ovéfen 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).

4. Oplachnéte studenou vodou pod 40°C, 1 min.
5
6

. Tepelna dezinfekce > 2,5 min, > 93 °C s UF, RO nebo DI vodou, koncentrace aditiva podle doporuéeni vyrobce (proces validovan bez jakékoli aditiva).
. 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. Spoleénost Grena Ltd. doporuéuje pouZivat pouze procesy s hodnotou AO > 3000.

POZNAMKA: Po pFepracovani nikdy nenechavejte nastroje mokré. To miiZe vést ke korozi a riistu bakterii. Pokud zafizeni nejsou po dokon&eni strojového zpracovani zcela sucha,
vysuste je ruéné (viz ¢ast Sueni) a ulozZte je odpovidajicim zplsobem.

Suseni:

Zbyvajici vihkost se vysusi Cistym, savym, nesheddingovym hadfikem. K odfouknuti splachovaciho kanalu a celisti se pouziva stlaceny lékafsky vzduch nebo vysokoobjemova
stfikacka, dokud neunikne Zadna dalsi vihkost.

Udrzba:

Zavésy a jiné pohyblivé &asti by mély byt mazany pfipravkem rozpustnym ve vodé, ktery je uréen pro chirurgické nastroje, jez musi byt sterilizovany. U koncentraci
Cisticich/dezinfekénich prostredkd v zasobach i v pouZziti-fedéni by mély byt dodrzeny tdaje o expiraci stanovené vyrobcem.

Kontrola a funkéni

Zkontrolujte funkénost zafizeni - v pfipadé jakéhokoli technického poskozeni musi byt pfistroj odmitnut.

testovani: Zkontrolujte plisobeni pohyblivych ¢asti (napf. Celisti, zavésu, konektorl atd.), abyste zajistili plynuly chod v celém uréeném rozsahu pohybu. Zkontrolujte Celisti pro nadmérnou hru.
Vizualné zkontrolujte, zda nedos$lo k poskozeni a opotfebeni. Davejte pozor na spravné nastaveni celisti.
Zkontrolujte zkresleni hidele. Peclivé zkontrolujte kazdé zafizeni, abyste se ujistili, Ze byla odstranéna veskera viditelna kontaminace. Je-li zji§téna kontaminace, opakujte postup
c¢isténi/dezinfekce. PoSkozené nastroje zlikvidujte.

Obal: Sqly: Lze pouzit standardni komeréné dostupné, medicinalni sacky na parni sterilizaci nebo zabal. Ujistéte se, Ze je baleni dostate¢né velké, aby mohlo obsahovat zafizeni bez
namahani tésnéni. Nepouzivejte obaly, které jsou pfili§ velké, aby se v baleni neposunuly nastroje.
V_sadach: Nastroje mohou byt vloZeny do univerzalnich steriliza¢nich podlozek. Podnosy a pouzdra s vicky mohou byt zabaleny do standardniho Iékafského materialu, pary
sterilizovaného obalu. Zajistéte ochranu celisti.
Celkova hmotnost zabalené pfihradky nebo pouzdra na pristroje by neméla prekrocit 11,4 kg/25 Ibs pro bezpecnost personalu manipulujiciho se sadami pfistroju; pouzdra na
pristroje pfesahujici 11,4 kg/25 Ibs by méla byt rozdélena do samostatnych pfihradek pro sterilizaci. V8echna zafizeni musi byt uspofadana tak, aby byla zajisténa pranik pary do
v8ech povrchu pfistroju. PFistroje by nemély byt stohovany nebo umistény v tésném kontaktu. UZivatel musi zajistit, aby se pouzdro pfistroje po uspofadani zafizeni v pouzdie
nevychylilo nebo aby se jeho obsah neposunul. Silikonové rohoze mohou byt pouzity k udrZeni zafizeni na misté.
Prostfedky pro validaci sterilizaéniho procesu byly baleny do sacku odpovidajicich normé EN ISO 11607-1.

Sterilizace: Zatizeni: Grena Ltd. doporucuje pouZziti sterilizatoru v souladu s EN ISO 17665 nebo EN 285. Sterilizace musi byt provedena v obalech vhodnych pro sterilizacni proces. Obal by
mél byt v souladu s normou EN ISO 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 nastroji poté, co jsou dukladné vycistény zptsobem, ktery zajisti prinik pary a odpovidajici vysouseni. Nemocnice
by méla rovnéz doporucit opatfeni na ochranu jakychkoli ostrych nebo potencialné nebezpeénych oblasti pfistrojt.
Pokyny vyrobce sterilizatoru pro provoz a konfiguraci zatizeni by mély byt vyslovné dodrzeny. Pii sterilizaci vice sad pfistroju v jednom sterilizaénim cyklu se ujistéte, Ze neni
pfekroceno maximalni zatiZzeni vyrobce.
Sady pfistroji by mély byt spravné pripraveny a zabaleny do misek a/nebo pouzder, které umozni prinik pary a primy kontakt se véemi povrchy.
UPOZORNENI: Sterilizace plynu v plazmé se nesmi pouzit.
POZOR: Nikdy nesterilizujte nevygisténé nastroje! Uspéch sterilizace zavisi na predchozim stavu &isténi!
Minimalni validované parametry sterilizace parou pozadované pro dosaZeni urovné zajisténi sterility 10 (SAL) jsou tyto:

Typ cyklu Teplota [°C] Doba expozice [min] Tlak [bar] Dob[amsirl;llsenl
Frakéni pfedvakuum 10 kPa 134 3 >3 15

POZNAMKA: Je tfeba mit na paméti, Ze kazdy sterilizaéni proces by mél byt pred pouZitim validovan. Validaci vhodnosti vy$e uvedenych parametr(i pro frakéni vakuovy proces|
provedla spole¢nost Grena v souladu s poZzadavky normy EN ISO 17665-1. UZivatel je odpovédny za ovéfeni spravné funkce sterilizatoru.

Ulozigt:

Sterilni balené nastroje by mély byt skladovany v uréeném, omezeném piistupovém prostoru, ktery je dobfe vétrany a poskytuje ochranu pfed prachem, hmyzem, $kudci a extrémy
teploty/vihkosti.

Dalsi informace:

Vy$e uvedeny navod byl doporuéen vyrobcem zdravotnického prostfedku jako schopny pfipravit zdravotnicky prostfedek pro opakované pouziti. Zpracovatel je i nadale povinen
zajistit, aby zpracovani, které bylo skute¢né provedeno za pouziti zafizeni, materidli a pracovniki ve zpracovatelském zafizeni, dosahlo pozadovaného vysledku. To vyzaduje
validaci a rutinni sledovani procesu. Stejné tak by méla byt nalezité zhodnocena pripadna odchylka zpracovatele od poskytnutych doporuceni z hlediska ucinnosti a moznych
nepfiznivych disledk(. UZivatelé pak musi na zakladé doporuceni vyrobce a vyrobce Eisticiho prostfedku vytvorit vhodny protokol ¢iténi pro opakované pouzitelné zdravotnické
prostfedky pouzivané na jejich misté.

Vzhledem k mnoha proménnym, které se tykaiji sterilizace / dekontaminace, by kazdé zdravotnické zafizeni mélo kalibrovat a ovéfit proces sterilizace / dekontaminace (napf. teploty,
Casy) pouzity s jejich zafizenim.

Zdravotnické zafizeni je odpovédné za zajisténi toho, aby se opétovné zpracovani provadélo za pouziti vhodného zafizeni a materialli a aby pracovnici v zafizeni na opétovné
zpracovani byli odpovidajicim zptusobem vySkoleni, aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku.

Upozornéni pro uzivatele
a/nebo pacienta:

Pokud v souvislosti s danym prostfedkem do$lo k zavazné nezadouci pfihodé, méla by byt tato skute¢nost oznamena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu.

Kontakt vyrobce:

Viz nadpis navodu k pouziti.
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Kopie navodu k pouziti dodavaného s vyrobky Grena jsou vZdy v anglickém jazyce.
Pokud poZadujete tisténou kopii IFU v jiném jazyce, miZete se obratit 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 stréankou Grena s.r.o., kde si miZete vybrat elFU ve vasem preferovaném jazyce.

Mcuzete vstoupit na webové stranky pfimo 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 pfistroje.
Vzdy pouzivejte IFU v nejnovéjsi revizi.
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