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& Délezité:

Pokyny uvedené v tomto dokumente nie su uréené na to, aby sluzili ako komplexna prirucka pre chirurgické techniky suvisiace s pouzivanim endoskopickych noznic OMNIFinger™. 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
literatru a absolvovali potrebnt odbornu pripravu pod vedenim chirurga, ktory ma kvalifikaciu v minimalne invazivnych postupoch. Pred pouzitim zariadenia dérazne odpord¢ame dokladné preskumanie vSetkych
informécii obsiahnutych v tejto prirucke. Nedodrziavanie tychto usmerneni mdze mat za nasledok zavazné chirurgické nasledky vratane zranenia pacienta, kontaminacie, infekcie, skrizenej infekcie alebo umrtia.
Indikacie:

Opakovane pouzitelné OMNIFinger™ Kibové endoskopické noznice st indikované na rezanie tkaniva v laparoskopickych a torakoskopickych chirurgickych zakrokoch.

Cielova skupina pacienta - dospeli a adolescentni pacienti vSetkych pohlavi.

Ur€eni pouzivatelia: liek je uréeny na pouZitie vyhradne kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Kontraindikacie:
Pouzitie opakovane pouzitelnych OMNIFinger™ kibovych endoskopickych noznic je kontraindikované vzdy, ked st endoskopické chirurgické techniky kontraindikované z akéhokolvek dévodu.

Opis zariadenia: .

OMNIFinger™ Kibové endoskopické noZnice st opakovane pouzite/né chirurgické nastroje. SU dostupné len ako endoskopicka chirurgicka verzia. Opakovane pouzitelné OMNIFinger™ kibové endoskopické
noznice su neodnimatelné, a preto su vybavené splachovacim kanalom a nie je potrebné ich rozoberat na Cistenie. Splachovaci kanal umozriuje vymyt tUlomky z hriadela. Bariatricka verzia je oznacena indexom
"B" v referenénom ¢isle. K dispozicii st dva typy epeli - zakrivené (RS01) a rovné (RS02). NoZnice su kompatibilné s 5 mm trocar kanylami.

llustracia opakovane pouzitefnych OMNIFinger™ artikulujicich endoskopickych noznic (pic. |

1. Spustac 3. Kibovy gombik 5. Plniaci otvor 7. Cepele
2. Rukovat 4. Oto&ny gombik 6. Hriadel

PIC. |

'm skontrolujte opatovne pouzitelné OMNIFingerTM.kibové eendoskopické noznice na spravnu akciu. Ak to chcete urobit, otocte oto¢ny gombik (4) 360° v oboch smeroch (pic. Il, C a D) zabezpecit,
aby sa hriadel (6) ota¢al bez nadmerného odporu. Otacajte kibové kibové tlacidlo v smere hodinovych ruciciek a proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste zabezpecili klbové klbové kibové kibové kibové
kibové spoje OMNIFinger™ (pic II, A a B). NepouZivajte liek, ak niektory z horeuvedenych testov zlyha.

pic. |l

Otogenim kibového gombika (3) usporiadaijte opakovane pouzitelny hrot OMNIFinger™ kibové endoskopické noznice v rovnej polohe ako na obrazku I.

Komprimujte OMNIFinger™ kibové endoskopické noZnice rukovate a viozte nastroj Gepele (7) a hriadel (6) dole kanyly.Upozornenie: Nikdy sa nepokusajte prestréit noznice cez vozik, pokial nie je
hrot v rovnej polohe, pretoze to méze mat’ za nasledok trvalé poskodenie pristroja, na ktory sa nevzt'ahuje zaruka.

Pomocou otoéného tlacidla (4) otocte pristrojové Eeluste (7) v lubovolnom smere (pic. II)

V pripade potreby pouZite kibové gombik (3) na nastavenie opakovane pouzitelného hrotu OMNIFinger™ kibové endoskopické noZnice do pozadovaného uhla pre jednoduchy pristup k rezanej konstrukgii.
Obrysové lopatky (7) na konétrukcii uréenej na rezanie. Komprimujte OMNIFinger™ kibové endoskopické noznice rukovéte (2) na rezanie tkaniva.

Otocenim kibového tlagidla (3) usporiadajte $pitku pristroja do rovnej polohy ako na obréazku I.

Odstrarite kibové endoskopické noznice OMNIFinger™ z chirurgického pracoviska s &epelami v zatvorenej polohe.Upozornenie: Nikdy sa nepokusajte vytiahnut' noznice cez vozik, pokial nie je hrot v
rovnej polohe, pretoze to méze mat’ za nasledok trvalé poskodenie pristroja, na ktory sa nevzt'ahuje zaruka.

&V'strah a preventivne opatrenia:

1.  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 literattru tykajticu sa technik, komplikacii a nebezpecenstiev.

2. Chirurgické pristroje sa mozu u jednotlivych vyrobcov li§it. Ak sa chirurgické nastroje a prisluSenstvo od réznych vyrobcov pouzivaju spolu v postupe, overte kompatibilitu pred zacatim postupu. Ak tak

neurobite, mdZe to viest k prediZeniu procedury, neschopnosti vykonat operaciu alebo nutnosti konvertovat na otvorenu operaciu.

Aby sa zabranilo poraneniu vnutornych organov, musi sa po¢as pouzivania opakovane pouzitelnych endoskopickych pristrojov udrziavat pneumoperitoneum.

Nikdy sa nepokusajte nastavit’' uhol Spicky zariadenia pésobenim priamej sily na iu. Zabezpecte, aby sa pocas skladovania, prepravy alebo prepracovania na hrot nepésobili ziadne ohybacie

alebo vyrovnavacie sily, pretoze by to mohlo spésobit’ trvalé poskodenie zariadenia, na ktoré sa nevzt'ahuje zaruka. Kibovy gombik je jedina bezpeéna a prijatefna metéda pre nastavenie uhla

hrotu.

5.  Nepouzivajte poskodeny nastroj. Pouzitie poskodenych opakovane pouzitelnych ©MNFinge™ Kihové endoskopické noznice mdZe mat za nasledok nespravne rezanie tkaniva. Pred pouZitim vzdy skontrolujte
nastavenie ostri pristroja. Ak sa tak nestane, mdze dojst k poraneniu pacienta.

6. Noznice by pri aktivacii elektrochirurgického nastroja nemali mat’ priamy ani nepriamy (napr. prostrednictvom splachovacej kvapaliny) kontakt s elektrochirurgickymi nastrojmi. Takyto kontakt méze viest k
neumyselnym popaleninam pacienta.

7. Nestrihajte tvrdé konstrukcie, ako su svorky, svorky atd'., pretoze to povedie k zrychlenému otlaéeniu ¢epeli, na ktoré sa nevztahuje zaruka.

8.  Pred dokon&enim procedury vzdy skontrolujte miesto na hemostazu.

9. Grena nepodporuje ani neodpordéa Ziadne $pecifické chirurgické postupy. Chirurgicka technika, typy a velkosti tkaniv a nadob vhodnych na rezanie pomocou OMNIFinger™ kibové endoskopické noZnice
su zodpovednostou chirurga.

10. Ak je potrebné vyrobok zlikvidovat, musi sa to uskuto¢nit v stlade so v8etkymi platnymi miestnymi predpismi vratane, okrem iného, 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.

Opakovane pouzitelné OMNIFinger™ ’Kl'bové endoskopické noznice zaruka
Opakovane pouzitelné OMNIFinger™ Kibové endoskopické noznice su kryté jednoroénou zarukou. Grena bezplatne opravi véetky opatovne pouzitelné OMNIFinger™ artikulujice endoskopické noznice, ak sa
pouzivaju na bezné chirurgické ucely a neopravil ich neautorizovany personal. Zaruka sa nevztahuje na postupnu stratu ostrosti reznych hran spésobent beznym pouzivanim.
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APok ny na opatovné spracovanie:

V nasledujtcich oddieloch sa uvadzajt kroky potrebné na opatovné spracovanie Grenovych OMNIFinger™ artikulujticich endoskopickych noznic.
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 dlhy a Uzky. VyZaduje si osobitnt pozornost pri Cisteni, aby sa z nej odstranila vSetka poda. Nepouzivajte solidifikatné detergenty, pretoze mézu upchat limen
splachovacich kanalov.

POZORNOST

Pouzivatel/spracovatel by mal dodrziavat miestne zakony a nariadenia v krajinach, kde s poziadavky na prepracovanie prisnej$ie ako poziadavky uvedené v tejto prirucke. Okrem toho
sa musia dodrziavat predpisy o hygiene nemocnic, ako aj odport¢ania prislusnych profesijnych zdruzeni.

POZORNOST

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

POZORNOST
Vsetok persondl nemocnice, ktory pouziva kontaminované alebo potenciélne kontaminované zdravotnicke pomdcky, musi dodrziavat’ vSeobecné preventivne opatrenia. Aby sa
zabranilo poraneniu, je potrebna opatrnost pri manipulacii so zariadeniami s ostrymi bodmi alebo reznymi hranami.

POZORNOST

Pocas vsetkych krokov opatovného spracovania by sa pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi materialmi, pristrojmi a vybavenim malo
pouzivat’ osobné ochranné vybavenie (OOP) na zabranenie krizovej kontaminacii. OOP zahfiia Zupany, masky, ochranné okuliare alebo ochranné §tity na tvar, rukavice a kryty na
topanky.

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

- pri dotyku pouzivat ochranné rukavice;

- Kontaminovany material oddelte vhodnym obalom a oznacenim.

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

POZORNOST

Kontaminované poméocky pred opatovnym spracovanim nesuste. VSetky nasledné Cistiace a sterilizacné kroky su ulahcené tym, Ze sa na pouzitych poméckach nepovoluje susenie
krvi, telesnych tekutin, kostnych a tkanivovych tlomkov, fyziologického roztoku alebo dezinfekénych prostriedkov.

Pouzité pomdcky sa musia prepravovat do centralneho zasobnika v uzavretych alebo zakrytych kontajneroch, aby sa zabranilo zbyto¢nému riziku kontaminacie.

POZORNOST:

Po ukonéeni lieCby sa vSetky Casti, ktoré prichadzaju do styku s pacientom, musia vydistit a dezinfikovat.

POZORNOST:

Pouzivajte len Gistiace prostriedky/dezinfekéné prostriedky schvalené na regeneraciu zdravotnickych pomdécok. Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa Cistiacich/dezinfekénych
prostriedkov.

Ak sa pouziju nevhodné Cistiace alebo dezinfekéné roztoky alebo ak sa pouziji nevhodné postupy cistenia alebo dezinfekcie, méZe to mat' negativne désledky na pomécky:

- Poskodenie alebo korozia;

- zmena farby vyrobku;

- Korézia kovovych Easti;

- znizena Zivotnost;

- Uplynutie platnosti zaruky

POZORNOST

Spolo¢nost’ Grena Ltd. odporuca na automatizované cistenie/dezinfekciu pouzivat iba pracky a dezinfekciu, ktoré su v sulade s normami EN ISO 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.

Prvé ¢istenie by sa malo vykonavat pomocou ultrazvukového cistiaceho prostriedku na odstranenie akéhokolvek konzervaéného prostriedku zo zariadenia. Odpori¢ané parametre su
3 minuty, 40 °C, 35 kHz.

Rozsiahle pouzivanie alebo opakované prepracovanie méze mat na nastroje vyrazny vplyv. Zivotnost vyrobku sa uréuje podfa odtladkov opotrebenia a poskodeni spdsobenych
pouzivanim.

Nepouzivajte poSkodené alebo skorodované nastroje.

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

POKYNY

Miesto pouzitia:

Predcistenie pomdcok by sa malo vykonat ihned po oSetreni, pri¢om sa zohladni osobna ochrana. Cielom je zabranit tomu, aby organicky material a chemické zvysky susili na lumenoch
alebo na vonkajsich ¢astiach nastrojov a zabranit kontaminacii okolitého prostredia.

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

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

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

Obmedzovanie a

Odporuca sa, aby sa pomdcky opétovne spracovali hned, ako to bude po pouZiti prakticky mozné.

Automatizované

preprava: Aby sa predislo 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 gistenim pristroja a dal$imi krokmi istenia nesmie presiahnut’ 1 hodinu.
Dopravné nastroje do spracovatelskej miestnosti a umiestnite ich do nadrze s Eistiacim roztokom.
:rs'f;::': M@ | pomocka SA NESMIE rozoberat na ucely Cistenia alebo sterilizacie.
) VSetky Cistiace prostriedky by sa mali pripravovat pri pouZiti riediaceho prostriedku a pri teplote odporti¢anej vyrobcom. Na pripravu &istiacich prostriedkov mozno pouzit méksiu vodu z
vodovodu. Pouzitie odporti¢anych teplét je dolezité pre optimalnu Gcinnost Cistiacich prostriedkov.
POZNAMKA: Cerstvé éistiace roztoky by sa mali pripravit', ked' sa existujiice roztoky vyrazne kontaminuju (krvavé a/alebo zakalené).
Cist_eniel . Zariadenia: pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymaticky detergent, Steris 1B33B3 makka Stetinova kefa alebo podobna, Cistiaca tlakova pistol alebo striekacka s vysokym
Dezinfekcia: objemom, ultrazvukovy vodny ktpel.
Manualne
Overeny postup predbezného Eistenia:
1. Pombcku namocte na 5 minit do premyvacieho/dezinfekéného roztoku. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C bol pouzity na validaciu)
2. Pomocou makkej Stetinovej kefky a udrziavanim zariadenia vo vnutri namacacieho roztoku aplikujte roztok na umyvanie/dezinfekciu na vSetky povrchy, pricom dbajte na to, aby
sa Celuste Cistili v otvorenej aj uzavretej polohe. Uistite sa, Ze bola odstranena vSetka viditelna kontaminacia. Vyplachnite vnitro hriadela roztokom.
3. Oplachnite pristroj vodou z vodovodu (<40 °C), pricom aktivujte zariadenie, az kym na pristroji alebo v pride oplachovania nebudu Ziadne stopy krvi alebo pody, ale najmenej
3 minaty.
4.  Poutzite vysokoobjemovu injeként striekacku (alebo tlakovu Gistiacu 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 hriadel, ale aspori 1 minatu.
Overeny postup manualneho ¢istenia:
1. Umiestnite zariadenie do ultrazvukového vodného kupela naplneného umyvacim/dezinfekénym roztokom a sonikujte 3 minaty, 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 minutu alebo pokial nie st odstranené vsetky viditelné zvysky.
4.  Poutzite Cistiaci tlakovy pistol alebo striekacku s vysokym objemom na agresivne preplachnutie vnutra hriadefa 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 &istenia a dezinfekcie by sa mal validovat.
Opticky skontrolujte Cistotu, aby ste sa uistili, Ze boli odstranené vSetky ulomky. Ak nie je zariadenie vizualne Cisté, opakujte kroky opatovného spracovania, kym zariadenie nie je
vizudlne Cisté.
POZNAMKA: Odportéa sa, aby sa pouZité Gistiace kefky po kazdom pouziti vygistili (podfa moznosti v ultrazvukovom vodnom kupeli) a potom vydezinfikovali.
Po vycisteni, dezinfekcii a sterilizacii sa musia skladovat suché a chranené pred kontaminéciou.
g:esztiirf"eilcia' Vybavenie - Ostrekova¢ / dezinfekény prostriedok, pH neutralny alebo alkalicky proteolyticky enzymaticky detergent, Steris 1B33B3 méakka Stetinova kefka alebo podobne, ¢istiaci

tlakovy pistol alebo striekacka s vysokym objemom, ultrazvukovy vodny kupel.

Endoskopické nastroje majd kanaly, Strbiny a jemné kiby. Susena péda sa z takychto oblasti velmi tazko odstrariuje automatizovanym &istenim. Na dosiahnutie uginného gistenia je

potrebné pred automatizovanym opatovnym spracovanim odstranit masivne necistoty, preto spolo¢nost Grena Ltd. odpori¢a manuaine predbezné Cistenie. PredovSetkym sa uistite,

Ze pred Cistenim v pracke/dezinfekénom zariadeni je potrebné vopred vycistit hriadel.

Overeny postup predbezného Cistenia:

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

2. Pomocou méakkej tetiny kefky a udrziavanim zariadenia vo vnutri namacacieho roztoku aplikujte roztok na umyvanie/dezinfekciu na v8etky povrchy, ¢im zabezpedite, Ze Celuste
sa Cistia v otvorenej aj uzavretej polohe. Uistite sa, Ze bola odstranena vsetka viditelna kontaminacia. Vyplachnite vnatro hriadela roztokom.

3. Oplachnite pristroj vodou z vodovodu (<40 °C), pri¢om aktivujte zariadenie, az kym na pristroji alebo v prude oplachovania nie st Ziadne stopy krvi alebo pédy, ale aspori 3
minuty.
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4.  Pouzite vysokoobjemovu injekénu striekacku (alebo tlakovu cistiacu pistol) na agresivne preplachnutie vnutornej 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 automatického Eistenia:

Spolo¢nost Grena Ltd. odporiéa pouzivanie Cistiaceho/dezinfekéného zariadenia v stlade s normou EN ISO 15883-1 a -2 v kombinacii s vhodnym nosi¢om zataze. Postupujte podla
pokynov na pouzitie vyrobcu ostrekovaca/dezinfekéného zariadenia.

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

Na opatovné spracovanie pristrojov st vhodné tieto parametre spracovania:

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

2. Umyvanie, horuca voda, 10 minut, koncentracia a teplota detergentu podfa odportcéania vyrobcu (proces validovany s 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).

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

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

5. Termalna dezinfekcia > 2,5 min., > 93 °C s UF, RO alebo DI vodou, koncentracia doplnkovej latky podla odporuéania vyrobcu (proces validovany bez akejkolvek doplnkovej latky).
6. Susenie 110 °C, 6 min.

POZNAMKA: Treba mat na paméti, Ze akykolvek proces Gistenia a dezinfekcie by sa mal validovat.
POZNAMKA: Validované parametre zodpovedaju procesu s hodnotou AO > 3000 s. Spoloénost Grena Ltd. odporiéa pouzivat iba procesy s hodnotou A0 > 3000 s.

POZNAMKA: Po opatovnom spracovani nastroje nikdy nenechavajte vihké. To moZe viest k kordzii a mikrobialnemu rastu. Ak zariadenie po dokon&eni spracovania strojom nie je
Uplne suché, pristroj vysuste rucne (pozri ¢ast susenie) a skladujte podia pokynov.

Susenie:

Kazdu zvy$nu vihkost vysuste cistou, absorpénou, nelestiacou handrickou. Pouzite stlaéeny zdravotnicky vzduch alebo injekénu striekaku s vysokym objemom na vyfuknutie
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 ¢istiacich/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. elusti, zavesov, konektorov, gombikov atd.), aby ste zabezpecili plynult prevadzku v celom uréenom rozsahu pohybu. Skontrolujte
Geluste pre nadmernu hru.

Vizualna kontrola poskodenia a opotrebenia. Davajte pozor na spravne zarovnanie celusti.

Skontrolujte skreslenie hriadela.

Starostlivo skontrolujte kazdé zariadenie, aby ste sa uistili, Ze bola odstranena v8etka viditelna kontaminacia. Ak sa zaznamena kontaminacia, opakujte proces Sistenia/dezinfekcie.
Znehodnotte poSkodené nastroje.

Balenie:

Jednotlivo: MéZu sa pouzit Standardné komercéne 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. Nepouzivajte prilis velké obaly, aby ste zabranili postvaniu nastrojov v baleni.

V supravach: Vahy sa mézu ukladat do univerzalnych sterilizaénych zasobnikov. Podnosy a puzdra s vrchnakmi mdzu byt zabalené do Standardnej lekarskej kvality, parného sterilizacného
obalu. Uistite sa, Ze ¢eluste su chranené.

Celkova hmotnost zabaleného pristrojového podnosu alebo puzdra by nemala prekrocit 11,4 kg/25 libier z dévodu bezpeénosti personalu, ktory manipuluje s pristrojovymi supravami;
pristrojové puzdra, ktoré presahuju 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 su v tomto pripade zariadenia usporiadané. Silikonové rohoze sa mézu pouzivat na udrziavanie zariadeni na mieste.

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

Sterilizacia:

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

Uprednostrfiovanou a odporti¢anou metddou pre pomécky Grena je sterilizacia vihkym teplom/parou.

Nemocnica zodpoveda za interné postupy kontroly a balenie nastrojov po ich dokladnom vycisteni tak, aby sa zabezpecilo prenikanie pary a primerané suSenie. Nemocnica by mala
odporucit aj ustanovenia na ochranu akychkolvek ostrych alebo potencialne nebezpecnych oblasti nastrojov.

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

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 predchadzajiceho stavu Gistenial
Miniméalne validované parné sterilizaéné parametre pozadované na dosiahnutie Urovne zabezpe&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 pamati, Ze akykolvek proces sterilizacie by mal byt pred pouzitim validovany. Grena validovala vhodnost uvedenych parametrov pre frakény vakuovy proces
v sullade 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 ozna¢enom obmedzenom pristupovom priestore, ktory je dobre vetrany a poskytuje ochranu pred prachom, hmyzom, Skodcami a
extrémnymi teplotami/vihkostou.

Dalsie
informacie:

Uvedeny navod na pouzitie vyrobca zdravotnickej pomdcky odporudil, aby bol schopny pripravit zdravotnicku pomédcku na opakované pouzitie. Spracovatel je nadalej zodpovedny za
zabezpecenie toho, aby sa pri spracovani skutoéne pouZili 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 odporiéani by sa mala riadne posudit z hladiska Gginnosti a moznych nepriaznivych dosledkov.
Pouzivatelia musia potom vypracovat' vhodny Eistiaci protokol pre opatovne pouzitelné zdravotnicke pomécky pouzivané na ich miestach, a to na zaklade odportéani vyrobcu pomécky
a vyrobcu Cistiacich prostriedkov.

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

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

Upozornenie pre
pouiivatela
a/alebo
pacienta:

Ak sa v suvislosti s poméckou vyskytne akykolvek vazny incident, mal by sa oznamit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského 3tatu, v kitorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontaktna
osoba vyrobcu:

Pozrite si navod na pouZitie.

A Upozornenie
Katalégové ¢islo " Kod Sarze ﬂ Mnozstvo v baleni
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Zdravotnicke
zariadenie

Tlacené kdpie navodu na pouZitie dodavaného s vyrobkami Grena su vZdy v anglickom jazyku.
Ak poZadujete tlacenu képiu IFU v inom jazyku, mbZete kontaktovat' spolocnost’ Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk alebo + 44 115 9704 800.

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

Webovu lokalitu mézete zadat’ priamo zadanim do www.grena.co.uk/IFU v prehliadaci.

Uistite sa, Ze papierova verzia IFU vo vaSom viastnictve je v najnovS$ej revizii pred pouZitim zariadenia.
VZzdy pouzit IFU v najnovsej revizii.
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