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Tento navod k pouziti splfiuje nafizeni Evropské unie o zdravotnickych prostfedcich 2017/745 ohledné
navodu k pouziti zdravotnickych prostfedkl a pokyn( pro opétovné zpracovani.

Prosime vas, abyste peclivé postupovali podle tohoto navodu k pouziti, aby byla rizika pro pacienty i
pouze odborné vySkoleny personal. Tyto prostiedky se prodavaji v nesterilnim stavu, a proto musi byt
pred kazdym pouzitim sterilizovany.

Kontroly
Pfed kazdym pouzitim je nutné zkontrolovat funkénost zdravotnického prostfedku.

V pfipadé poskozeni povrchu, jako napf. Skrabancu, prasklin, zafezl, drazek apod., nebo ohnutych
soucasti se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat. Zdravotnicky prostfedek je poté nutné opravit nebo
zlikvidovat zdravotnickym zafizenim. Nepouzivejte zadné posSkozené zdravotnické prostfedky!

Oblast pouziti

NasSe zdravotnické prostiedky jsou standardni nastroje pro bézné pouziti ur€ené k dosazeni
pozadovanych vykonnostnich charakteristik pro chirurgické pouziti. O vybéru nastroju pro urcité
chirurgické zakroky v8ak rozhoduje oSetfujici Iékar. LékaF je odpovédny také za odpovidajici Skoleni a
dostate€né pouceni chirurgického personalu, spravnou manipulaci béhem zamysleného pouziti i po ném
a dostatecné zkuSenosti s manipulaci s témito nastroji.

Manipulace

Nastroje nesmi byt nadmérné namahany kroucenim ani paéenim, protoze by to mohlo zpUsobit
poSkozeni nebo zlomeni soucasti nastroje.

Rizika

Pokud nastroje nejsou pouzivany s maximalni opatrnosti, mohou nastat nasledujici rizika:

e  PoSkozeni nervd, cév a tkani

e Krvaceni

e Infekce

Doba trvani pouziti: pfechodna (za normalnich podminek méné nez 60 minut)

1. Indikace

Tyto nastroje mohou pouzivat pouze zdravotniéti pracovnici, a to pouze k zamyslenému chirurgickému
nebo klinickému pouziti.

2. Kontraindikace

Tyto prostfedky se nesmi pouzivat bez doporu¢enych nastaveni a postupu pro opétovné zpracovani
a sterilizaci uvedenych v tomto dokumentu. Tyto prostfedky nesmi pouZivat osoby, které nejsou
zdravotnickymi pracovniky. Tyto prostfedky se nesmi pouzivat v neklinickych nebo nechirurgickych
pouzitich.

Kombinace s jinymi produkty / nastroji

Nastroje gSource se nesmi kombinovat s produkty ani sou¢astmi od jinych vyrobct. Kombinace s
produkty od jinych vyrobct mohou negativné ovlivnit vysledek zakroku a nejsou povoleny, protoze
pouzité sou€asti nemusi byt vzdjemné sladény.

Bé&hem operace doporucujeme pouzivat vyhradné nastroje a pfislusenstvi od spole¢nosti gSource.
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A

Spravna likvidace nastroju

Pokud nastroje jiz nelze pouzivat z divodu opotfebeni nebo poskozeni, musi se spravné zlikvidovat. To
znamena, Ze nastroje musite co nejvice rozebrat, odstranit veSkeré znecidténi a poté pred likvidaci jesté
jednou sterilizovat.

Dbejte na spravnou likvidaci nastroji s ostrymi nebo feznymi hranami.

3. Pouziti
Pozor! Nastroje se nesmi nadmérné namahat kroucenim ani paenim, protoZze by mohlo
dojit k poSkozeni nebo zlomeni soudasti nastroje.

4. Kontrola

Pfed kazdym pouzitim i po ném provedte kontrolu. Nepouzivejte nastroje, které jsou
poskozené, neuplné nebo maji uvolnéné soucasti. PoSkozené nastroje s uvolnénymi
soucastmi odeslete k opravé. NepokouSejte se provadét opravy sami.

= Zkontrolujte, zda nastroje nejsou poskozené. Dale zkontrolujte ostré hrany a zda
nastroje nemaji uvolnéné soucasti, nechybi jim néjaké soucasti nebo nemaji drsny
povrch.

= Otevirani a zavirani musi probihat plynule a bez nadmérné vile.

A\

Pokyny pro repasovani Cykly
repasovani

Kvuli konstrukci produktu a pouzitym materialim nelze stanovit pfesny pocet maximalnich cykli
repasovani. Konec Zivotnosti produktu obvykle zavisi na opotfebeni nebo poskozeni pfi pouZivani.
Pokud se na nastroji objevi znamky degradace materialu, prasklin nebo zlomeni, nesmite jej dale
pouzivat a musite jej spravné zlikvidovat.

Priprava na misté pouziti

Pokud je to mozné, nastroje dezinfikujte dezinfekénim prostfedkem, ktery nezanechava zbytky, a ihned
po pouziti je oCistéte. Hrubé nedistoty odstrarite z nastrojli pfimo po pouziti. Znecisténi na predmétech
nenechte zaschnout, abyste neztiZili dezinfekci a €isténi. NepouZivejte Zadné lepici prostfedky, protoze
zanechavaji zbytky a mohou ovlivnit ispésnost gisténi.

Nastroje nesmite za zadnych okolnosti vkladat do solného roztoku, protoze del$i kontakt zplsobuje

dllkovani, korozi a rez. Jemné nastroje Cistéte oddélené od ostatnich. Nastroje, které Ize rozebrat, pfed
Gisténim rozeberte.
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Predbézné cisténi

Nastroje vlozte minimalné na 5 minut do studené deionizované (DI) vody. Ocistéte je pod studenou
deionizovanou vodou mékkym kartdCkem, aby nebyly vidét Zadné zbytky. Poté nastroje vlozte na 15
minut do ultrazvukové 14zné s deionizovanou vodou o teploté 40 °C a 0,5% alkalickym Cisticim
prostfedkem a zahajte proces. Doporucujeme ultrazvukovou frekvenci alespori 35 kHz. Poté nastroje
vyjméte a oplachnéte studenou deionizovanou vodou.

Po dokonéeni pfedbézného &isténi ma koncovy uzivatel moznost provést bud ruéni ¢isténi a dezinfekci,
nebo strojové (automatické) ¢isténi a tepelnou dezinfekci.

Ruéni ¢isténi a dezinfekce

Po pfedbézném c¢isténi mlzete jako alternativni metodu ¢isténi misto strojového (automatického) ¢isténi
a tepelné dezinfekce postupovat podle pokynu pro ruéni ¢isténi a dezinfekci.

UPOZORNENI: Ruéni gisténi neni vhodné pro &isténi ruénich nastrojh, které obsahuji nepfistupné
pohyblivé sou€asti, jako napr. kleSté s rukojeti ve tvaru pismene Y nebo standardni rukojeti, dérovace
apod. Pro tyto nastroje vzdy pouzivejte strojové (automatické) Cisténi a tepelnou dezinfekci.

1. Nastroj ponoite na 5 minut do 0,5% (v/v) roztoku enzymatického nebo alkalického Cisticiho
prostfedku. Mezi vhodné distici prostfedky patfi napfiklad ENZOL® Enzymatic, neodisher® Mediclean
forte a Thermosept® alka clean. UPOZORNENI: Nedoporuéujeme pouzivat mirné acidni ani silné
alkalické roztoky, protoze mohou zpulsobit korozi kovovych ¢asti a eloxovaného hliniku a
poskodit polymerové plastové materialy, jako napfr. FEP (fluorovany ethylen propylen), ABS
(akrylonitrilbutadienstyren), Ultem™, Lexan™ nebo Cycolac™. Pokud pouzivate Cistici
prostredky, které nemaji neutralni pH, dbejte na dikladné oplachnuti a neutralizaci, aby nedoslo
k poskozeni vzhledu, povrchu nebo funkénosti prostredku. Ovéreni spravnosti postupu by mélo
zajistit koncové pracovisté. Pokud vyrobce Cisticiho prostfedku neuvadi néco jiného, Cistici roztok
vzdy pfipravujte podle pokynul vyrobce a Cisténi provadéjte pfi pokojové teploté.

2. Nastroj oCistéte mékkym kartackem a zamérte se hlavné na mista, na kterych se mohou usazovat
necistoty. Nikdy nepouzivejte hrubé materialy, které by mohly poSkrabat nebo poskodit povrch
nastroje. Nastroj ponofte do Cisticiho prostfedku, protfepejte a nechte jej namoceny jednu minutu.

3. Jakmile nastroj ocistite, oplachnéte jej dukladné studenou destilovanou vodou po dobu alespori
4 minut.

4. Nastroje ponofte minimalné na 20 minut do dezinfek&niho roztoku s koncentraci 1 % (v/v) . Mezi
vhodné dezinfekEni roztoky patfi napfiklad Bomix® plus, CIDEX®, WAVICIDE®-01, Gigasept® a
Kohrsolin®. Roztok pfipravte podle pokynd vyrobce. UPOZORNENI: Nedoporuéujeme pouzivat

mirné acidni ani silné alkalické roztoky, protoze mohou zpuUsobit korozi kovovych ¢asti a
eloxovaného hliniku a poskodit polymerové plastové materialy, jako napr. FEP

(fluorovany ethylen propylen), ABS (akrylonitrilbutadienstyren), Ultem ™, Lexan™ nebo
Cycolac™. Pokud pouzivate dezinfekéni chemikalie, které nemaji neutralni pH, dbejte na dikladné
oplachnuti a neutralizaci, aby nedoslo k poskozeni vzhledu, povrchu nebo funkénosti prostiedku.
Ovéreni spravnosti postupu by mélo zajistit koncové pracovisté. Dezinfekéni roztoky byste méli
vzdy pfipravovat podle koncentrace doporucené vyrobcem.

5. Nastroje po dezinfekci oplachujte alespor 4 minuty studenou destilovanou nebo deionizovanou
sterilni vodou. Tento postup je ovéfeny.

Navod k Vytvoreni dokumentu: 31.01.2017/kms Rev.: D Dokument platny od: 29. 4. 2025 3z7



gSource

An ARCH Medical Solutions Company
Navod k pouziti —
Navod k pouziti
Opakované pouzitelné

6. Nastroje dikladné osuste pomoci stlaceného vzduchu, utérek, které nepousti vliakna, nebo v troubé.

7. Zkontrolujte, zda na nastrojich neni vidét znecisténi. Pokud ano, znovu je ocistéte a poté znovu
zkontrolujte.

Strojové (automatické) ¢isténi a tepelna dezinfekce

Po pfedbézném c¢isténi mazete jako alternativni metodu misto ruéniho ¢isténi a dezinfekce postupovat
podle pokyn( pro strojové (automatické) Cisténi a tepelnou dezinfekci.

1. Nastroje vlozte do mycky tak, aby byly vSechny konstrukéni prvky prostfedku pfistupné pro Cisténi a
aby se z nich mohla vypustit pfipadna zadrzena kapalina. (Panty nechte oteviené a kanalky nebo otvory
umistéte tak, aby mohla odtékat kapalina.) Pouzivejte pouze deionizovanou vodu.

2. Spustte automaticky myci cyklus. Minimalni parametry cyklu naleznete nize:

Minimalni parametry myciho cyklu

Faze Doba Teplota Cistici prostredek
recirkulace|
Studené predmyti 3 minuty 20 °C (68 °F) Neni relevantni
Cisténi mytim 10 minut 65,5 °C (150 °F) Enzymatické
nebo
alkalické
Cinidlo
Oplach 1 3 minuty 50 °C (122 °F) Neni relevantni
Oplach 2 3 minuty 50 °C (122 °F) Neni relevantni
Oplach s 5 minut 93 °C (199 °F) Neni relevantni
tepelnou
dezinfekci
Suseni 20 minut 115 °C (239 °F) Neni relevantni

3. Mezi vhodné prostfedky pro automatické Cisténi patfi napfiklad neodisher® Mediclean forte,
Thermosept® alka clean, Prolystica® Ultra Concentrate Enzymatic Cleaner a ProKlenz NpH Neutral
Detergent. UPOZORNENI: Nedoporuéujeme pouzivat mirné acidni ani silné alkalické roztoky,
protoze mohou zpusobit korozi kovovych ¢asti a eloxovaného hliniku a poskodit polymerové
plastové materialy, jako napf. FEP (fluorovany ethylen propylen), ABS
(akrylonitrilbutadienstyren), Ultem™, Lexan™ a Cycolac™. Pokud pouzivate €istici chemikalie,
které nemaji neutralni pH, dbejte na diikladné oplachnuti a neutralizaci, aby nedoslo k po§kozeni
vzhledu, povrchu nebo funkénosti prostifedku. Ovéreni spravnosti postupu by mélo zajistit
koncové pracovisté.

4. Zkontrolujte, zda na nastrojich neni vidét znecisténi. Pokud ano, znovu je odistéte a poté znovu
zkontrolujte.
Vy8e uvedené postupy jsou ovéiené.

Kontrola a udrzba

1. Nesterilni nastroje gSource jsou presné Iékafské nastroje a je tfeba s nimi manipulovat a pouzivat je
opatrné.
2. Pfed pouzitim a béhem vSech fazi manipulace peclivé zkontrolujte, zda nastroje nejsou poskozené.

3. Prostfedky s fezaci funkci nebo ostrymi hroty se pfi nepfetrzitém pouzivani otupi. Nejde o vadu
prostfedku, ale o bézné opotfebeni. Pokud prostfedek uz kvdli otupeni neplini svou funkci, mize byt

nutné je vyménit. Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte, zda jsou fezné hrany dostatecné ostré.
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4. Pokud zjistite poSkozeni, prostfedek nepouzivejte a kontaktujte vyrobce, ktery vam poradi.

5. Pred sterilizaci nastroje dlikladné osuste a vSechny pohyblivé ¢asti namazte mazivem rozpustnym ve
vodé. Mezi vhodna maziva patfi napfiklad Steris Hinge-Free® Instrument Lubricant a neodisher® IP
Spray. Maziva pouzivejte podle pokyn( vyrobce. Po osu$eni nastroje zabalte do béznych sterilizaénich
oball pouzivanych ve zdravotnictvi (papirova félie) v souladu s normami ISO 11607-1 a DIN EN 868-2,
abyste je pfipravili na proces sterilizace.

Sterilizace

Prostfedky gSource se dodavaji nesterilni a pfed pouzitim nebo opétovnym pouzitim je musite dikladné
vycistit a sterilizovat. (Viz vySe uvedené pokyny k cisténi.)

Sterilizatory maji rizné charakteristiky designu a vykonnosti. VZdy podle pokyn( vyrobce sterilizatoru
zkontrolujte parametry cyklu a uspofadani naplné.

Je velmi dlilezité, aby opétovné zpracovani probéhlo do Sesti hodin od pouziti, aby tento prostfedek mohl
opakované fungovat.

Dodrzujte pokyny, normy a pozadavky platné ve vasi zemi. Tato nastaveni

sterilizace jsme ovéfili.

Parametry sterilizace

Metoda Teplota expozice Doba expozice Doba schnuti

Pfedvakuovy cyklus 134 °C 5 minut 20 minut

Chlazeni — Po vyjmuti ze sterilizatoru je nutné nastroj dostateéné ochladit. BEhem ochlazovani se jej
nedotykejte. Nastroj nepokladejte na studeny povrch ani jej neponofujte do studené kapaliny.

A\

Pokud se uzivatel odchyli od stanoveného postupu, musi jej sam ovéfit. Dezinfek&ni a Cistici roztoky je
nutné pfipravovat kazdy den nové. Pfi dlouhodobéjSim pouzivani se mohou objevit nasledujici problémy:
nebezpeci koroze zplsobené znecisténim, nebezpedi koroze pfi zvySené koncentraci v dusledku
odparovani a snizeni dezinfekéniho ucinku kvuli znecisténi. Zbytky z Cisticiho procesu je nutné odstranit,
jinak se na nastrojich mohou objevit skvrny nebo se mize zménit zbarveni.

Pouziti jinych gisticich a dezinfekénich prostfedk(l je mimo odpovédnost vyrobce. Dodrzujte doporuceni
vyrobce ohledné Cisticich a dezinfeknich prostredku.

Rekondicionér prebira odpovédnost za to, ze obnoveni do funkéniho stavu probiha za pouziti vhodného
vybaveni, materialt a personalu v rekondi¢nim zafizeni, aby bylo dosazeno pozadovanych vysledkd. K
tomu je nutné ovérovani a pravidelné sledovani postupu.

Na zakladé celkového zdravotniho stavu pacienta musi oSetfujici Iékaf rozhodnout, zda je mozné
planovanou operaci provést.

V pfipadé podezieni nebo diagnézy onemocnéni zplisobenych priony je nutné pfijmout opatfeni, ktera
zabrani moznému pfenosu na dal$i pacienty, uzivatele a tfeti osoby. Pokud pouzijete nastroje u
pacientl nakazenych onemocnénimi zpusobenych priony nebo HIV, odmitame jakoukoli odpovédnost
za jejich opétovné pouziti.
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V pfipadé pouziti nastroje u pacienta s potvrzenou nebo suspektni pfenosnou spongiformni
encefalopatii, napfiklad Creutzfeldtovou—Jakobovou nemoci (CJD), se nastroj nesmi pouZzit znovu.
Ani po zpracovani a sterilizaci nelze vylougit riziko kfizové kontaminace, a proto je nutné tento nastroj
zlikvidovat.

Odeslani k opravé do spole¢nosti gSource

Nastroje k opravé pfijimame pouze tehdy, pokud byly vycistény, dezinfikovany a sterilizovany podle vyse
uvedenych pokynu k pfepracovani. K vracené zasilce pfilozte certifikat o sterilizaci. Dal$i uzite¢né
informace najdete na webu www.gSource.com.

A

Pouzivejte podle urceni/ nespravné pouzivani

Tyto nastroje smi pouzivat pouze vyskoleny a kvalifikovany personal v pfislusnych specializovanych
Iékafskych oborech a slouzi pouze k uréenému ucelu.

OSettujici 1ékaf nebo uzivatel odpovida za vybér nastroji pro konkrétni pouziti, tedy pro chirurgické
pouziti, za odpovidajici $koleni, informovanost a dostateéné zkuSenosti s pouzivanim téchto nastroja.
Nespravné pouzivani, nedostateCna pée a prepracovani, nespravné zachazeni, zneuziti a uUpravy
pFistroje mohou vyrazné snizit jeho pouzitelnost, zplsobit poSkozeni a vést k vaznym zranénim pacienta i
uzivatele.

Nepouzivejte BA

Nastroje s karbidem wolframu (TC), jako jsou Stipaci klesté, jehlové drzaky, nlzky apod., nikdy
neponofujte do sterilizaénich roztoki obsahujicich benzylchlorid amonny (BAC). BAC se miize oznacovat
také zkratkami BZK, BKC, BAK nebo ADBAC. BAC zpusobuje zméknuti a rozpusténi karbidu wolframu.
Nikdy nepouzivejte beélidlo, protoze zplsobuje zavazné dulkovani.

Zaruka

Tento produkt je vyroben z vysoce kvalitnich materialt a prochazi kontrolou kvality. Pokud se objevi
zavady, kontaktujte prosim zakaznickou podporu. Uplné informace o zaruce najdete na webu
www.gSource.com. Nem(zeme vSak zarucit, Ze je vyrobek vhodny pro dané pouziti. Toto musi ovéfit
uzivatel.

Spole€nost gSource nenese zadnou odpovédnost v pfipadé nedodrzeni tohoto navodu k pouZiti.

Vazné incidenty
Pokud doslo v souvislosti se zdravotnickym prostifedkem gSource k vaZznému incidentu, nahlaste tento

incident spole¢nosti gSource, pfisluSnym ufadim a v pfipadé potfeby také pFisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.
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Skladovani a preprava

e Teplota: -20 az +50 °C
e Relativni vihkost vzduchu: 0 az 75 %, bez kondenzace
e Tlak vzduchu: 500 az 1 600 hPa

Vyznam symbolt
@ Produkt se dodava nesterilni.

Pozor, vénujte pozornost upozornénim

= BB

Dodrzujte navod k pouziti

www.gsource.com/ifu

m
H

m Informace o autorizovaném zastupci v Evropé

REF Katalogové ¢islo / reference

Datum vyroby

L L

Informace o vyrobci

LOT

Cislo sarze

MD

Zdravotnicky prostfedek

c €2797 CE oznaceni se &tyfmistnym Cislem notifikovaného subjektu

gSource LLC

19 Bland Street, Emerson NJ 07630, USA o
Phone: 001 (201) 599-2277 1
email@gsource.com

www.gSource.com 2797 www.gSource.com/ifu
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