Odstranovac ligaénych svoriek Click’aV®
Navod na pouzitie

Ref. ¢. ¢€.:
Otvorena chirurgia: 0301 - R804MMLL, 0301 - R804XL
Pre endochirurgiu, ktort nemozno oddelit’:
5mm: 0301 - R804MLLE, 0301 - R804MLLEB
10 mm: 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB
Pre endochirurgicky oddelitefné:
Vlozi:
5mm: 0301 - R804MLLEI, 0301 - R804MLLEIB
10 mm: 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB
Rukoviét s hriadefom:
5mm: 0301 - R804MLLEHS, 0301 - R804AMLLEHSB
10 mm: 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB
sl e
EC REP
GRENA® SLK
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, Kontaktné informacie: MDML International IFU-R45-SLK_14
Middlesex TW8 SHH, Spojené krélovstvo Telefon/Fax: + 44 115 8704 800 Unit 7, Argus House Greenmount Office Park, IFU-RI45-SLK_14
Harold's erss Road Dublin 6W, DUBLIN IFU-RHS45-SLK_14
D6W PP38 Irska republika
Dolezité:

Pokyny uvedené v tomto dokumente nie su uréené na to, aby slZili ako komplexny manual pre chirurgické techniky suvisiace s pouzivanim snimadov typu ClickaV® Ligating Clips. Ziskanie odbornej spdsobilosti v
chirurgickych technikach si vyzaduje priamu spolupracu s naSou spolo¢nostou alebo autorizovanym distribltorom, aby sme ziskali pristup k podrobnym technickym pokynom, konzultovali odbornu lekarsku literattru
a absolvovali potrebnt odbornu pripravu pod vedenim chirurga, ktory ma kvalifikaciu v minimalne invazivnych postupoch. Pred pouzitim zariadenia dérazne odpori¢ame dékladné preskumanie vSetkych informacii
obsiahnutych v tejto priru¢ke. Nedodrziavanie tychto usmerneni méze mat za nasledok zavazné chirurgické nasledky vratane zranenia pacienta, kontaminacie, infekcie, skrizenej infekcie alebo umrtia.

Indikacie:

Odstranovace ligujucich klipov Grena Click'aV® st navrhnuté tak, aby bezpecne otvarali a odstrafiovali polymérové ligacné klipy Grena Click'aV® a Click’aV Plus™ z tkaniva v pripade potreby ich odstranenia.
Vdaka zabezpecenému uzamykaciemu mechanizmu zapinacich klipov Click'aV® su vysoko odolné voci otvaraniu Standardnymi chirurgickymi nastrojmi. Preto sa dérazne odporuca, aby bol odstrafiova¢ lahko
dostupny pocas akéhokolvek postupu, ktory zahfia pouzitie zapalovacich klipov Click’aV® alebo Click’'aV Plus™.

Cielova skupina pacientov - dospeli a dospievajici pacienti vSetkych pohlavi.

Urceni pouzivatelia: liek je uréeny na pouzitie vyhradne kvalifikovanymi lekarskymi odbornikmi.

Kontraindikacie:
Pre pomécku nie su zname Ziadne kontraindikacie.

Opis zariadenia:

Click'aV® Ligating Clip Removers st opakovane pouzitelné chirurgické nastroje dostupné vo verziach pre otvorenu aj endoskopickl chirurgiu vratane 45 cm bariatrického modelu (oznageného pismenom "B" v
referenénom Cisle).

Kazda velkost klipu musi byt odstranena pomocou zodpovedajiceho a kompatibilného klipu remover. Neodnimatelné endoskopické odstrarfiovae maju zabudovany splachovaci kanal a nevyzaduju demontaz na
Sistenie. Odnimatelna verzia vyzaduje demontaz na Gistenie odskrutkovanim viozky od hriadela v smere proti smeru hodinovych ruéi€iek. Preplachovaci kanal v odnimatelnej verzii ulah€uje odstranenie trosiek z
hriadefa po odstraneni viozky. Viozky MLL st kompatibilné s 5 mm kfuckami, zatial ¢o vlozky LXL sa hodia 10 mm klucky. Odstrafiova¢ hriadela sa moze otacat o 360° vzhladom na drzadlo.

Navod na pouzitie:

1. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych zariadeni.

2. Pred pouZitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych zariadeni.

3. Vyberte prisludny typ a velkost oddelovac¢a kompatibilného s klipom, ktory chcete otvorit. Ak pouzivate endoskopicky odnimatelny odstrariovac, vyberte viozku a rukovat zodpovedajucu velkosti klipu. Vlozte ho
do drzadla a skrutkujte ho v smere hodinovych ru€i¢iek, az kym nebudete citit odpor.

4. Uchopte open chirurgicky odstrafiovaé rukovatami rovnako ako S$tandardny nastroj tohto typu a umiestnite Celuste v  blizkosti  klipu, ktory sa ma otvorit.
Pri endoskopickych odstrafiovacoch stlacte rukovate a sti€asne zasurite odstraniovac ¢elusti a hriadela cez kanylu.. UdrZiavajte stlacanie dovtedy, kym ¢eluste Uplne nevymiznu kanylu. Tento krok je nevyhnutny,
pretoZe vnutorny priemer vacsiny kanyl je mensi ako vonkaj$ia Sirka otvorenych odklapacich ¢elusti. Pri vyberani pristroja z kanyly sa moze vyZzadovat aj stlaenie rukovate odstrariovaca

5. Priblizte sa k svorke zo strany zavesu, nie zo strany blokovacieho mechanizmu.

6.  Odstrariova¢ umiestnite na sponu a otacaijte ho tak, aby boli eluste zarovnané priamo s nohami spony

7. Odstrariova¢ posuvajte dopredu, az kym nie je zretelne vizualizovany zaves klipu spocivajici na zadnej strane odstrariovacich ¢elusti. Zabezpecenie spravneho umiestnenia zavesu na zadnej strane ¢elusti je
nevyhnutné pre tspe$né rozpojenie sponovych noh.

8. Jemne blizko odstrariova¢ cez klip, uistite sa, Ze medzi klip a nastroj Celuste Ziadne tkanivo. Kazda spona nohy by mala byt v kontakte s jej zodpovedajucou Eelustou. Aplikujte vhodnu silu na upIné zatvorenie
pristroja, kym necitite slabé kliknutie, ktoré naznacuje, Ze klipové nohy sa uspesne odpojili.

9.  Otvorte rukovate odstrafiovaca, aby sa klip uvolnil. Vizualne potvrdte, Ze klip bol dostato¢ne otvoreny a Ze jeho zub je zbaveny akéhokolvek tkaniva.

10. Odstrariova¢ sa mdze pouzit ako zatraviiovac na extrakciu otvorenej svorky. Uchopte klip a vytiahnite ho z miesta operacie pri zachovani bezpe¢ného uchopenia. Pri endoskopickych procedirach musi byt

otvorena svorka uchopena zavesom, aby sa zabezpecilo spravne vytiahnutie cez kanylu.

Kompatibilita:
Verlkost klipov
Click’aV® a I - < . L . . Kompatibilné odstrarfiovace chirurgickych
Click’aV PusT™™ Kompatibilné odstrariovace chirurgickych klipov Click’aV® Klipov Click’aV® open
clips
M 0301 - R804MLLE, 0301 - R804MLLEB, 0301 - R804MLLEI, 0301 - R804MLLEIB, 0301 - RB0O4AMLLEHS, 0301 - R80OAMLLEHSB
ML 0301 - R804MLLE, 0301 - R804MLLEB, 0301 - R804MLLEI, 0301 - R804MLLEIB, 0301 - RB0O4AMLLEHS, 0301 - RBOAMLLEHSB
0301 - R804MLLE, 0301 - R804MLLEB, 0301 - R804MLLEI, 0301 - R80AMLLEIB, 0301 - R804MLLEHS, 0301 - R804MLLEHSB 0301 - RB0AMLL
L 0301 - R804LXLE, 0301 - R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB -
vacsinou odporucané
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301 - R804XL

Vsetky odstrariovace su tiez kompatibilné s polymérovymi klipmi od inych vyrobcov, ktori maji rovnaky typ a velkost uzamykacieho mechanizmu za predpokladu, Ze velkost klipu zodpoveda velkosti odstrariovaca.
Na dosiahnutie optimalneho vykonu sa dérazne odportiéa pouzivat odstrafiovade Grena $pecialne navrhnuté pre ligatné klipy ClickaV® a Click'aV "™,

Vystrahy a preventivne opatrenia:

1. Pokazdom pouziti a pred nim pozorne skontrolujte pristroj, ¢i nema znamky poskodenia. Nepouzivajte poSkodené odstrariovace, pretoze to mdze mat za nasledok neschopnost otvorit klip alebo poranit tkanivo.
Ked su ¢eluste zatvorené, mali by byt priamo zarovnané a nie odsadené. Pred pouzitim vzdy skontrolujte zarovnanie odstrariovacich ¢elusti. Nespravne nastavenie ¢elusti moze spdsobit zZliomenie svorky pocas
zatvarania, priom zlomené €asti svorky ponecha v telovej dutine a méze viest k zraneniu pacienta.

2. Akékolvek chirurgické a minimalne invazivne postupy by mali vykonavat iba osoby, ktoré maju primerané vzdelanie a si oboznamené s tymito technikami. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku
konzultujte lekarsku literataru tykajucu sa technik, komplikacii a nebezpecenstiev.

3. Chirurgické pristroje sa mézu u jednotlivych vyrobcov liit. Ak sa chirurgické nastroje a prisluSenstvo od ré6znych vyrobcov pouzivaju spolu v postupe, overte kompatibilitu pred za¢atim postupu. Ak tak neurobite,
mdzZe to viest k prediZeniu procedury, neschopnosti vykonat operéaciu alebo nutnosti konvertovat na otvorent operaciu.

4. Odstrafiovage ClickaV® st kompatibilné iba s klipmi Click'aV® a Click'aV "™ a nie st kompatibilné s klipmi LigaV® alebo Vclip®. Vzdy sa uistite, Ze typ odstrafiovada Grena bol vybrany pred zagatim konania.
Ak tak neurobite, mdze to viest k neschopnosti vykonat operéaciu.

5.  Odstrariova¢ nepouzivajte ako pitevny alebo vSeobecny nastroj na uchopenie, s vynimkou extrakcie otvorenej svorky, pretoZe nie je uréeny pre tieto postupy a bude netcinny.

6.  Nestlacajte odstrariovac na iné chirurgické nastroje, pretoze to méze poskodit ako odstrariovac a iné nastroje.

7. Po odstraneni spony je potrebné skontrolovat miesto ligacie, aby sa zabezpecilo, Ze nedoslo ku klinicky vyznamnému poskodeniu tkaniva. Ak sa zisti akékolvek zranenie, mala by sa pouzit vhodna technika
opravy.

8.  Pred dokonc&enim procedury vzdy skontrolujte miesto na hemostazu. Krvacanie sa musi kontrolovat vhodnymi chirurgickymi metédami.

9.  Otvorena svorka sa musi zahodit' a nesmie sa opakovane pouzit, dokonca ani v pripade, Ze nie je viditelne poskodena.

10. Ak je potrebné vyrobok zlikvidovat, musi sa to uskuto¢nit' v stlade so vSetkymi platnymi miestnymi predpismi vratane, bez obmedzenia, predpisov, ktoré sa tykaju zdravia a bezpecnosti fudi a Zivotného
prostredia.

11. Budte opatrny, ak existuje mozZnost expozicie krvi alebo telesnym tekutinam. Dodrziavajte nemocni¢né protokoly tykajlice sa pouzivania ochranného opotrebenia a vybavenia.

Zaruka na Liigating Clips Removers

Na vsetky prenosné pocitace Click'aV® Ligating Clips Removers od spoloénosti Grena sa vztahuje jednoro¢na zaruka. Spolo¢nost Grena bezplatne opravi akykolvek odstrarfiova¢ za predpokladu, Ze sa pouziva na
bezné chirurgické ucely s ligaénymi svorkami Grena, pre ktoré bol navrhnuty, a nebol opraveny neautorizovanym personalom. Ak ddjde k poruche odstrariovaca, ktora je spdsobena pouzitim inych ako Grenovych
klipov, zaruka sa neuplatriuje.

Pokyny na opétovné spracovanie:
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V nasledujucich &astiach sa uvadzaju kroky potrebné na opétovné spracovanie odstrafiovagov ligaénych klipov Grena Click'aV® a Click'aV "™,
Zahffia to predbeznu Upravu v mieste pouzitia, manualne Cistenie a dezinfekciu, strojové spracovanie, ako aj sterilizaciu pary v ramci frakcionovaného vakuového procesu.

UPOZORNENIA

POZORNOST:

Splachovaci kanal je dihy a Gzky. VyZaduje si osobitnli pozornost pri Cisteni, aby sa z nej odstranila vSetka péda. Nepouzivajte tuhntice detergenty.

POZORNOST:

Pouzivatel/spracovatel by mal dodrziavat miestne zakony a nariadenia v krajinach, kde st poziadavky na prepracovanie prisnejSie ako poziadavky uvedené v tejto prirucke.
Okrem toho sa musia dodrZiavat predpisy o hygiene nemocnic, ako aj odport¢ania prislu§nych profesijnych zdruZeni.

POZORNOST:

Pouzité pomocky sa musia pred pouzitim dékladne spracovat podla tychto pokynov.

POZORNOST:

Vsetok persondl nemocnice, ktory pouziva kontaminované alebo potencidlne kontaminované zdravotnicke pomécky, musi dodrziavat’ vSeobecné bezpecnostné opatrenia.
Pri manipulacii so zariadeniami s ostrymi hrotmi alebo reznymi hranami je potrebna opatrnost.

POZORNOST:

Pocas vsetkych krokov opatovného spracovania by sa osobné ochranné prostriedky (OOP) mali pouzivat’ pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potenciaine
kontaminovanymi materialmi, pristrojmi a zariadeniami. OOP zahffia Zupany, masky, ochranné okuliare alebo ochranné Stity na tvar, rukavice a kryty na topanky.

Dodrziavajte obvyklé predpisy o manipulacii s kontaminovanymi predmetmi a tieto preventivne opatrenia:

- Pri dotyku pouzite ochranné rukavice.

- Kontaminovany material oddelte vhodnym obalom a oznaéenim.

POZORNOST:

Neumiestiiujte t'azké nastroje na vrchol jemnych zariadeni. Kovové kefky alebo Cistiace podlozky sa nesmu pouzivat' pocas manualneho Cistenia. Tieto materialy
poskodia povrch a povrchovu Upravu nastrojov. Mali by sa pouzivat jemné Stetce, nylonové kefy a Cistiace prostriedky rur.

POZORNOST:

Kontaminované pomdocky pred opatovnym spracovanim nesuste. VSetky nasledné Cistiace a sterilizaéné kroky st ufahéené tym, Ze sa na pouzitych poméckach nepovoluje
susenie krvi, telesnych tekutin, kostnych a tkanivovych tlomkov, fyziologického roztoku alebo dezinfekénych prostriedkov.

Pouzité pomocky sa musia prepravovat do centrélneho zasobnika v uzavretych alebo zakrytych kontajneroch, aby sa zabranilo zbyto¢nému riziku kontaminacie.
UPOZORNENIE:

Po ukongeni liecby sa vSetky Casti, ktoré prichadzaju do styku s pacientom, musia vycistit a dezinfikovat'.

POZORNOST:

Pouzivajte len Cistiace prostriedky/dezinfekéné prostriedky schvalené na regeneraciu zdravotnickych pomocok. Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajlce sa Cistiacich/dezinfekénych
prostriedkov.

Ak sa pouziju nevhodné cistiace alebo dezinfekéné roztoky alebo ak sa pouziji nevhodné postupy Cistenia alebo dezinfekcie, mdze to mat negativne dosledky na pomécky:

- Poskodenie alebo korézia

- Zmena farby vyrobku

- Korézia kovovych ¢asti

- Skratena Zivotnost

- Uplynutie zaruky

POZORNOST:

Spolo¢nost Grena Ltd. odporuc¢a na automatizované cistenie/dezinfekciu pouzivat' iba dezinfekéné pracky kompatibilné s normou EN I1SO 15883-1 a -2. Odporuca sa, aby
mechanické opatovné spracovanie, ak je to mozné, malo prednost pred manualnymi metédami opatovného spracovania.

Obmedzenia
opéatovného
spracovania

Nastroje sa dodavaju nesterilné a pred kazdym pouzitim sa musia vycistit' a sterilizovat..

V pripade endoskopickych pomécok by sa po¢iato€né ¢istenie malo vykonavat pomocou ultrazvukového Eistiaceho prostriedku na odstranenie konzervaénej latky zo pomécky.
Odporuc¢ané parametre su 3 minuty, 40 °C, 35 kHz.

Rozsiahle pouzivanie alebo opakované prepracovanie mdze mat na nastroje vyrazny vplyv. Zivotnost vyrobku sa uréuje podla odtladkov opotrebenia a poskodeni spésobenych
pouzivanim. Nepouzivajte poSkodené alebo skorodované nastroje.

Treba sa vyhybat’ pouzivaniu tvrdej vody. Na pociato¢né oplachovanie sa méze pouzit zmakéena voda z vodovodu. Na koneéné oplachovanie by sa mala pouzit Cistena
voda, aby sa odstranili usadeniny vapnika na pomdckach. Na istenie vody sa méze pouZzit jeden alebo viacero z tychto procesov: ultra-filter (UF), reverzna osmoéza (RO),
deionizovany (DI) alebo ekvivalentny.

POKYNY

Miesto pouzitia:

Predcistenie pomécok by sa malo vykonat ihned po oSetreni, priom sa zohladni osobna ochrana. Cielom je zabranit tomu, aby organicky material a chemické zvySky susili na
limenoch alebo na vonkaj$ich €astiach nastrojov a zabranit kontaminacii okolitého prostredia.

1.  Odstrarte nadbyto¢nu pddu, telesné tekutiny a tkanivo pomocou jednorazovej handri¢ky/papierového utierania.

2. lhned po pouziti ponorte pristroj do vody (teplota pod 40°C).

3. Nepouzivajte tuhnice detergenty ani vodu s teplotou vy§Sou ako 40 °C, pretoze mdzu viest k zlepeniu pddy a ovplyvnit dalSie kroky opatovného spracovania.

Uchovavanie a preprava:

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

Aby sa predi$lo akémukolvek poSkodeniu zariadeni, mali by sa bezpe¢ne skladovat a prepravovat na miesto dalSieho prepracovania v uzavretom kontajneri (napr. vanicka s vekom),
aby sa zabranilo kontaminacii okolitého priestoru

Maximalny ¢as medzi predbeznym Eistenim pristroja a dalSimi krokmi Cistenia nesmie presiahnut 1 hodinu.

Dopravné nastroje do spracovatelskej miestnosti a umiestnite ich do nadrze s Cistiacim roztokom.

Priprava na éistenie:

Demontaz sa vyzaduje len v pripade odnimatelnej endoskopickej removerzie. HS ich méze rozpoznat ako ¢ast referenéného Cisla vytlaGeného na rukovéti. Rozobrat, uchopit
distalne ¢ast hriadela s dvoma prstami a otocit otoény gombik proti smeru hodinovych rugi¢iek odskrutkovat vlozku. Vyberte viozku z hriadela. Ak chcete zostavit postupnost’ pri
spatnom chode. NepokUs$ajte sa uchytit' odstrariova¢ ¢elustami pre postup demontaze / montaze, ale skor priamo za nimi na zaves, inak méze byt ovplyvnené spravne zarovnanie
Selusti. Pre spravne fungovanie klipovych aplikatorov je nevyhnutné spravne zarovnanie ¢elusti.

VSetky Cistiace prostriedky by sa mali pripravovat pri pouZiti riediaceho prostriedku a pri teplote odporuc¢anej vyrobcom. Na pripravu Cistiacich prostriedkov mozno pouzit maksiu
vodu z vodovodu. PouZitie odporucanych teplét je dolezité pre optimalnu ucinnost ¢istiacich prostriedkov.

POZNAMKA: Cerstvé &istiace roztoky by sa mali pripravit, ked’ sa existujtice roztoky vyrazne kontaminuju (krvavé alalebo zakalené).

Cistenie/dezinfekcia:
Manualne

Zariadenia: pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymaticky detergent, Steris 1B33B3 méakka Stetinova kefa alebo podobna, ¢istiaca tlakova pistol alebo striekacka s vysokym
objemom, ultrazvukovy vodny kipel.

Overeny postup predbezného Eistenia:

1. Pomodcku namocte na 5 minit do premyvacieho/dezinfekéného roztoku. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C bol pouzity na validaciu)

2. Pomocou makkej Stetiny kefky a udrziavanim zariadenia vo vnutri namacacieho roztoku aplikujte roztok na umyvanie/dezinfekciu na vSetky povrchy, ¢im zabezpecite, Ze
Celuste sa Cistia v otvorenej aj uzavretej polohe. Uistite sa, Ze bola odstranena vSetka viditelna kontaminacia. Vyplachnite vnutro hriadela roztokom.

3. Oplachnite pristroj vodou z vodovodu (<40 °C), pricom aktivujte zariadenie, az kym na pristroji alebo v pride oplachovania nie su Ziadne stopy krvi alebo pddy, ale aspori 3
mindty.

4.  Pouzite vysokoobjemovu injekénu striekacku (alebo tlakovu Cistiacu pistol) na agresivne preplachnutie vnitornej strany hriadela vodou z vodovodu (<40 °C) cez splachovaci
otvor na proximalnom konci hriadela, az kym Ziadna viditelna péda neopusti hriadel, ale aspori 1 minatu.

Overeny postup manualneho cistenia:

1. Umiestnite zariadenie do ultrazvukového vodného klpela naplneného umyvacim/dezinfekénym roztokom a sonikujte 3 minuty, 40+1°C, 35 kHz (2% Sekusept Activ bol pouzity
na validaciu).

2. Odstrante nastroj z ultrazvukového vodného kupela.

3. Pomocou makkej Stetcovej kefky rozdrvte pristroj pod te€icou vodou pod 40 °C minimalne 1 minatu alebo pokial nie st odstranené vsetky viditelné zvysky.

4.  Poutzite Cistiaci tlakovy pistol alebo striekacku s vysokym objemom na agresivne preplachnutie vnitra hriadela vodovodnou vodou (pod 40 °C), kym hriadel neopusti Ziadnu
viditelnd pédu, ale minimalne 1 mindtu.

5.  Pri aktivacii zariadenia oplachnite zariadenie pod Cistou te€lcou vodou vratane splachovacieho kandla. Na tento krok by sa mala pouzit voda UF, RO alebo DI.

6.  Prebyto¢nu vihkost zo zariadenia odstrarite Cistou, absorpénou a nesliapacou utierkou.

7.  Zariadenie vysuste stlacenym lekarskym vzduchom vratane splachovacieho kanala.

POZNAMKA: Treba mat na paméti, Ze akykolvek proces Gistenia a dezinfekcie by sa mal validovat.

Opticky skontrolujte Cistotu, aby ste sa uistili, Ze boli odstranené vSetky ulomky. Ak nie je zariadenie vizudlne Cisté, opakuijte kroky opéatovného spracovania, kym zariadenie nie je
vizualne Cisté.

POZNAMKA: Odporuca sa, aby sa pouzité istiace kefky po kazdom pouziti vygistili (podla moznosti v ultrazvukovom vodnom kupeli) a potom vydezinfikovali. Po vyéisteni,
dezinfekcii a sterilizacii sa musia skladovat suché a chranené pred kontaminaciou.

Cistenie/dezinfekcia:
Automatizované

Vybavenie - Ostrekovac / dezinfekény prostriedok, pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymaticky detergent, Steris 1B33B3 méakka Stetinova kefa alebo podobne, Eistiaci
tlakovy pistol alebo striekacka s vysokym objemom, ultrazvukovy vodny kupel.

Endoskopické nastroje maju kanaly, Strbiny a jemné kiby. Susena péda sa z takychto oblasti velmi tazko odstrafiuje automatizovanym &istenim. Na dosiahnutie u¢inného gistenia
je potrebné pred automatizovanym opatovnym spracovanim odstranit masivne necistoty, preto spolo¢nost’ Grena Ltd. odpori¢a manualne predbezné Cistenie. PredovSetkym sa
uistite, Zze pred cistenim v pracke/dezinfekénom zariadeni je potrebné vopred vycistit hriadefl.

Overeny postup predbezného cCistenia:

1. Pombcku namocte na 5 minut do premyvacieho/dezinfekéného roztoku. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C bol pouzity na validaciu)

2. Pomocou makkej Stetiny kefky a udrziavanim zariadenia vo vnutri namacacieho roztoku aplikujte roztok na umyvanie/dezinfekciu na v8etky povrchy, ¢im zabezpecite, Ze
Celuste sa Cistia v otvorenej aj uzavretej polohe. Uistite sa, Ze bola odstranena vSetka viditelna kontaminacia. Vyplachnite vnutro hriadefa roztokom.

3. Oplachnite pristroj vodou z vodovodu (<40 °C), pricom aktivujte zariadenie, az kym na pristroji alebo v pride oplachovania nie su Ziadne stopy krvi alebo pddy, ale aspori 3
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minaty.
4.  Pouzite vysokoobjemovu injekénu striekacku (alebo tlakovu Eistiacu pistol') na agresivne preplachnutie vnatornej strany hriadela vodou z vodovodu (<40 °C) cez splachovaci
otvor na proximalnom konci hriadela, az kym Ziadna viditelna péda neopusti hriadefl, ale aspori 1 minutu.

Overeny postup automatického cistenia:

Spolo¢nost Grena Ltd. odporuéa pouzivanie Cistiaceho/dezinfekéného zariadenia v sulade s normou EN ISO 15883-1 a -2 v kombinacii s vhodnym nosi¢om zataze. Postupuijte
podla pokynov na pouZzitie vyrobcu ostrekovaca/dezinfekéného zariadenia.

Zatazte nastroje do ostrekovaca/dezinfekéného zariadenia podla pokynov vyrobcu. Pripojte splachovacie kanaly (ak su vybavené) pristrojov k ostrekovacu/dezinfekénému pristroju
tak, aby sa oplachol.

Na opatovné spracovanie pristrojov st vhodné tieto parametre spracovania:

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

Umyvanie, hortca voda, 10 minut, koncentracia a teplota detergentu podia odportéania vyrobcu (proces validovany s 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).

Neutralizacia, koncentracia neutralizaéného ¢inidla a ¢as podla odporucania vyrobcu (proces validovany s 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min.).

Oplachnite studenou vodou pri teplote pod 40 °C, 1 min.

Termalna dezinfekcia > 2,5 min., > 93 °C s UF, RO alebo DI vodou, koncentracia doplnkovej latky podia odportcania vyrobcu (proces validovany bez akejkolvek doplnkovej
latky).

6. Susenie 110 °C, 6 min.

POZNAMKA: Treba mat na pamiti, Ze akykolvek proces Gistenia a dezinfekcie by sa mal validovat.

POZNAMKA: Validované parametre zodpovedaju procesu s hodnotou A0 > 3000 s. Spolonost Grena Ltd. odportiéa pouzivat iba procesy s hodnotou A0 > 3000 s.

apwnE

POZNAMKA: Nastroje po opatovnom spracovani nikdy nenechavajte vihké. To mdZe viest k korézii a rastu zarodkov. Ak zariadenie nie je Uplne suché po dokonéeni spracovavania
strojovym zariadenim, odnimace ru¢ne vysuste (pozri Cast susenie) a podla toho skladuijte.

Susenie:

Kazdu zvySnu vlhkost vysuste Cistou, absorpénou, nelestiacou handri¢kou. Pouzite stlaeny zdravotnicky vzduch alebo injekénu striekacku s vysokym objemom na vyfluknutie|
splachovacieho kanala a ¢elusti, kym neutecie Ziadna dalSia vihkost'.

Udrzba:

Zavesy a iné pohyblivé ¢asti by sa mali mazat' pripravkom rozpustnym vo vode uréenym pre chirurgické nastroje, ktoré sa musia sterilizovat. U vyrobcov je potrebné dodrzat datumy
exspiracie tak pri koncentraciach Cistiacich/dezinfekénych prostriedkov na sklade, ako aj pri ich riedeni.

InSpekcia a funkéné
testovanie:

Skontrolujte funkénost zariadenia - v pripade akéhokolvek technického pristroja na znizenie hodnoty sa musi zamietnut.

Skontrolujte pdsobenie pohyblivych ¢asti (napr. Selusti, zavesov, konektorov atd.), aby ste zabezpecili hladku prevadzku v celom uréenom rozsahu pohybu. Skontrolujte ¢eluste pre
nadmernu hru. Vizualna kontrola po$kodenia a opotrebenia. Davajte pozor na spravne zarovnanie ¢elusti.

Skontrolujte skreslenie hriadela. Starostlivo skontrolujte kazdé zariadenie, aby ste sa uistili, Ze bola odstranena vsetka viditelna kontaminacia. Ak sa zaznamena kontaminacia,
opakuijte proces Cistenia/dezinfekcie. Znehodnotte poskodené nastroje.

Balenie:

Jednotlivo: M6Zu sa pouzit Standardné komeréne dostupné vrecka alebo obaly na parnu sterilizaciu lekarskej kvality. Uistite sa, Ze balenie je dostato¢ne velké na to, aby obsiahlo
zariadenie bez toho, aby sa upchalo tesnenie. Nepouzivaijte prili§ velké obaly, aby ste zabranili postvaniu nastrojov v obale.

V supravach: Vahy sa moézu ukladat’ do univerzalnych sterilizacnych zasobnikov. Podnosy a puzdra s vrchnakmi mézu byt zabalené do Standardnej lekarskej kvality, parného
sterilizacného obalu. Uistite sa, ze Celuste su chranené.

Celkova hmotnost' zabaleného pristrojového podnosu alebo puzdra by nemala presiahnut 11,4 kg/25 libier z dévodu bezpe¢nosti personalu, ktory manipuluje s pristrojovymi
supravami; pristrojové puzdra s hmotnostou viac ako 11,4 kg/25 libier by sa mali rozdelit do samostatnych nadob na sterilizaciu. VSetky zariadenia musia byt usporiadané tak, aby
zabezpecovali prienik pary na vSetky plochy pristroja. Nastroje by nemali byt skladané alebo umiestnené v blizkom kontakte. Pouzivatel musi zabezpecit, aby sa pristrojové puzdro
neprepinalo alebo aby sa obsah nevysunul, ked st v tomto pripade zariadenia usporiadané. Silikénové rohoze sa mézu pouzivat na udrziavanie zariadeni na mieste.

Zariadenia na validaciu procesu sterilizacie boli zabalené do vrecu$ok v sulade s normou EN ISO 11607-1.

Sterilizacia:

Zariadenia: Spolo¢nost Grena Ltd. odporuc¢a pouzit sterilizator v stlade s normou EN ISO 17665 alebo EN 285. Sterilizacia sa musi vykonat v obale vhodnom pre sterilizacny
proces. Obaly by mali byt v stlade s normou EN ISO 11607 (napr. papier/laminatova folia).

Uprednostfiovanou a odporti¢anou metédou pre pomocky Grena je sterilizacia vihkym teplom/parou.

Nemocnica zodpoveda za interné postupy kontroly a balenie nastrojov po ich dékladnom vyc¢isteni tak, aby sa zabezpecilo prenikanie pary a primerané susenie. Nemocnica by mala
odporucit aj ustanovenia na ochranu akychkolvek ostrych alebo potencialne nebezpeénych oblasti nastrojov.

Pokyny vyrobcu sterilizéra tykajuce sa prevadzky a konfiguracie zatazenia sa musia presne dodrziavat. Pri sterilizacii viacerych stiborov nastrojov v jednom sterilizacnom cykle sa
uistite, Ze maximalne zatazenie vyrobcu nie je prekrocené.

Supravy pristrojov by mali byt riadne pripravené a zabalené v podnosoch a/alebo debnach, ktoré umoznia, aby para prenikla a aby sa priamo dotykala vSetkych povrchov.

UPOZORNENIE: Nesmie sa pouzit sterilizacia plazmovym plynom.
POZORNOST: Nikdy nesterilizujte nevycistené nastroje! Uspech sterilizacie zavisi od predchadzajticeho stavu Eistenia!
Minimélne validované parné sterilizatné parametre pozadované na dosiahnutie Grovne zabezpeg&enia sterility 10 “® (SAL) sU tieto:
Typ cyklu teplota [°C] Cas expozicie [min] Tlak [bar] Cas susenia [min]
Frakéné pretlak 10 kPa 134 3 >3 15

POZNAMKA: Treba mat na paméti, Ze akykolvek proces sterilizacie by mal byt pred pouzitim validovany. Grena validovala vhodnost uvedenych parametrov pre frakény vakuovy
proces v sulade s poziadavkami normy EN ISO 17665-1. Pouzivatel je zodpovedny za validaciu spravnej funkcie sterilizatora.

Ukladaci priestor:

Sterilné zabalené nastroje by sa mali skladovat v oznaéenom obmedzenom pristupovom priestore, ktory je dobre vetrany a poskytuje ochranu pred prachom, hmyzom, $kodcami a
extrémnymi teplotami/vihkostou.

Dalsie informéacie:

Uvedeny navod na pouzitie vyrobca zdravotnickej pomécky odporucil, aby bol schopny pripravit' zdravotnicku pomécku na opakované pouzitie. Spracovatel je nadalej zodpovedny
za zabezpecenie toho, aby sa pri spracovani skuto¢ne pouZzili zariadenia, materidly a pracovnici spracovatelského zariadenia, ¢im sa dosiahne Zelany vysledok. To si vyZzaduje
validaciu a rutinné monitorovanie procesu. Podobne kazda odchylka spracovatela od poskytnutych odporuéani by sa mala riadne posudit z hladiska ucinnosti a moznych
nepriaznivych dosledkov. Pouzivatelia musia potom vypracovat vhodny Cistiaci protokol pre opatovne pouzitelné zdravotnicke pomdcky pouzivané na ich miestach, a to na zaklade
odporuéani vyrobcu pomécky a vyrobcu Eistiacich prostriedkov.

Vzhladom na mnozstvo premennych, ktoré sa podielaju na sterilizacii/dekontaminacii, by kazdé zdravotnicke zariadenie malo kalibrovat a overovat proces
sterilizacie/dekontaminacie (napr. teploty, Gasy) pouzivany s ich vybavenim.

Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za zabezpecenie toho, aby sa regeneracia vykonavala s pouzitim vhodného vybavenia a materidlov a aby pracovnici v zariadeni na
regeneraciu boli primerane vyskoleni na dosiahnutie Zelaného vysledku.

Upozornenie pre
pouzivatela a/alebo
pacienta:

Ak v suvislosti s pomdckou doslo k nejakému zavaznému incidentu, mal by sa oznamit' vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu.

Kontaktna osoba
vyrobcu:

Pozrite si navod na pouzitie.
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Tlacené kdpie navodu na pouZitie dodavaného s vyrobkami Grena su vzdy v anglickom jazyku.
Ak poZadujete tlacenu képiu IFU v inom jazyku, mbZete kontaktovat' spoloc¢nost’ Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk alebo + 44 115 9704 800.

Skontrolujte niZSie uvedeny QR kéd s prislusnou aplikaciou.
Spoji vas s webovou strankou spolo¢nosti Grena Ltd., kde si mézZete vybrat’ elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Webovt lokalitu mbZete zadat priamo zadanim do www.grena.co.uk/IFU v prehliadaci.

Uistite sa, Ze papierova verzia IFU vo vaSom viastnictve je v najnovsej revizii pred pouZitim zariadenia.
Vzdy pouZzit IFU v najnovsej revizii.
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