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Tento navod na pouzitie je v sulade s nariadenim Eurdpskej Unie o zdravotnickych poméckach 2017/745
v suvislosti s navodom na pouzitie a navodom na renovovanie zdravotnickych pomaocok.

starostlivo dodrziavali tento navod na pouzitie. Aplikaciu, dezinfekciu, Cistenie a sterilizaciu zdravotnickej
pomécky smie vykonavat iba vySkoleny odborny personal. Kedze sa tieto pomocky predavaju v
nesterilnom stave, musia sa pred kazdym pouzitim sterilizovat'.

InSpekcie
Pred kazdym pouzitim sa musi skontrolovat funkénost zdravotnickej pomocky.

Poskodenie povrchu, ako su Skrabance, praskliny, zarezy, ryhy atd., ako aj ohnuté komponenty,
naznacuju, ze zdravotnicka pomédcka sa nesmie pouzivat. Zdravotnicka pomécka musi byt nasledne
opravena alebo zlikvidovana zdravotnickym zariadenim. Nepouzivajte ziadne poSkodené zdravotnicke
pomocky!

Oblast’ pouzitia

NaSe zdravotnicke pomécky su Standardné, bezne pouzivané nastroje uréené na splnenie
pozadovanych funkénych charakteristik pre chirurgické pouzitie. Za vyber nastrojov na urcité chirurgické
pouzitie je vSak zodpovedny oSetrujuci lekar. Lekar je tiez zodpovedny za vhodné zaskolenie a
dostato¢nu inStruktaz chirurgického personalu, spravnu manipulaciu po¢as zamyslaného pouzitia a po
rnom a za dostato¢né skusenosti s manipulaciou s nastrojmi.

Manipulacia

Nastroje nesmu byt nadmerne namahané krutenim alebo pacenim, pretoze to méze viest k poSkodeniu
alebo zlomeniu komponentov nastroja.

Rizika

Ak sa s nastrojmi nezaobchadza velmi opatrne, méZu sa vyskytnut’ nasledujuce rizika:
e poskodenie nervov, ciev a tkaniv,

e Kkrvacanie,

o infekcie.

Trvanie pouzitia: prechodné (< 60 minut za normalnych podmienok)

1. Indikacie

Tieto nastroje smu pouZivat zdravotnicki pracovnici iba na uréené chirurgické alebo klinické ucely.

2. Kontraindikacie

Tieto pombcky nemozno pouzivat bez odporiu€anych nastaveni a postupov na renovovanie a
sterilizaciu uvedenych v tomto dokumente. Tieto pombdcky nemézu pouzivat osoby, ktoré nie su
zdravotnickymi pracovnikmi. Tieto pomdcky by sa nemali pouzivat na neklinické ani nechirurgické
ucely.

Kombinacia s inymi produktmi/nastrojmi

Nastroje spolognosti gSource by sa nemali kombinovat s produktmi a komponentmi od inych vyrobcov.

Kombinacie s produktmi od inych vyrobcov mdzu negativne ovplyvnit vysledok zakroku a nie su
povolené, pretoZe pouzité komponenty mozno k sebe nepasuju.

Pocas operacie sa odporuca pouzivat vyluéne nastroje a prisluSenstvo od spolo¢nosti gSource.
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A

Spravna likvidacia nastrojov

Ked nastroje uz nie je mozné pouzivat z dévodu opotrebovania alebo poskodenia, musia sa spravne
zlikvidovat. To znamena, Ze nastroje sa maju rozobrat’ (do takej miery, v akej je to mozné), kontaminacie
sa odstrania a pred likvidaciou sa maju nastroje este raz sterilizovat.

Dbaijte na spravnu likvidaciu nastrojov s ostrymi alebo reznymi hranami.

3. Pouzitie
Pozor! Nastroje nesmu byt nadmerne namahané kratenim alebo pacenim, pretoze to
mbze viest k poSkodeniu alebo zlomeniu komponentov nastroja.

4. Ovladanie

Pred kazdym pouzitim a po nom vykonajte kontroly. Nepouzivajte nastroje, ktoré su
poskodené, neuplné alebo maju uvolnené komponenty. PoSkodené nastroje s uvolnenymi
komponentmi poslite na opravu. NepokuSajte sa o opravu sami.

= Skontrolujte nastroje, ¢i nie su poskodené, ¢i nemaju ostré hrany alebo uvolnené
alebo chybajuce komponenty a & nemaju drsny povrch.

= Otvaranie a zatvaranie musi byt plynuly pohyb bez nadmernej vole.

A\

Pokyny pre renovovanie
Renovaéné cykly

Vzhladom na konStrukciu produktu a pouzité materialy nie je mozné stanovit’ Ziadny definovany limit
maximalneho poc&tu renovaénych cyklov, ktoré sa maju vykonat. Koniec Zivotného cyklu produktu je
zvycCajne uréeny opotrebovanim a poskodenim v ddsledku pouzivania. Ak nastroj vykazuje znamky
degradacie materidlu, praskania alebo zlomenia, nemozno ho opéatovne pouzit a musi sa riadne
zlikvidovat.

Priprava na mieste pouzitia

Ak je to mozné, nastroje by sa mali ihned po pouziti dezinfikovat neprilnavym dezinfekénym
prostriedkom a vycistit. Hrubé necistoty odstrarite z nastrojov ihned po pouZiti. Necistoty by nemali na
predmetoch zaschnut, aby nebranili dezinfekcii a Cisteniu. NepouZivajte Ziadne prifnavé latky, pretoze to
vedie k zanechavaniu zvySkov a mdze to ovplyvnit Uspesnost Cistenia.

Nastroje sa za Ziadnych okolnosti nesmu vkladat do solného roztoku, pretoZe dlhsi kontakt vedie k
tvorbe jamiek, kordzii a hrdzi. Jemné nastroje Cistite oddelene od ostatnych néstrojov. Nastroje, ktoré sa
maju na Cistenie rozobrat, rozoberte
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Predbezné cistenie

Nastroje vlozte do studenej deionizovanej (DI) vody na aspon 5 minut. Nastroje Cistite pod studenou DI
vodou makkou kefkou, kym zvySky uz nebudu vidite/né. Nastroje vlozte na 15 minut do ultrazvukového
kupela v DI vode pri teplote 40 °C s 0,5 % alkalickym Cistiacim prostriedkom a zac¢nite s oSetrenim.
Odporuca sa ultrazvukova frekvencia aspon 35 kHz. Vyberte nastroje a oplachnite ich studenou DI
vodou.

Po dokoné&eni predbezného Cistenia ma koncovy pouzivatel moznost vykonat bud manualne Cistenie a
dezinfekciu, alebo strojové (automatické) Cistenie a tepelnu dezinfekciu.

Manualne cCistenie a dezinfekcia

Po predbeznom Cisteni mozno ako alternativnu metddu Cistenia k strojovému (automatickému) Cisteniu a
tepelnej dezinfekcii pouzit pokyny na manualne Cistenie a dezinfekciu.

UPOZORNENIE: Manualne &istenie nie je vhodna metdda na Cistenie ru€nych nastrojov obsahujucich
neexponované ovladacie komponenty, napr. chapadla s vidlicovitou alebo so Standardnou rukovatou,
razidla atd. Pre tieto nastroje by sa mal dodrziavat postup strojového (automatického) Cistenia a tepeinej
dezinfekcie.

1. Ponorte nastroj na 5 minat do 0,5 % (v/v) roztoku enzymatického alebo alkalického Cistiaceho
prostriedku. Cistiace roztoky mézu zahffiat okrem iného: ENZOL® enzymaticky, neodisher® Mediclean
forte a Thermosept® alka clean. UPOZORNENIE: Nizko kyslé alebo vysoko alkalické roztoky sa
neodporucaju, pretoze koroduji kovové ¢asti a eloxovany hlinik a poSkodzuju polymérne plasty,
ako napriklad FEP (fluérovany etylénpropylén), ABS (akrylonitril-butadién-styrén), Ultem™,
Lexan™ a Cycolac™. Ak sa pouzivaju Cistiace chemikalie s inym nez neutralnym pH, je potrebné
dbat’ na zabezpecéenie nalezitého oplachnutia, ktoré je validované zariadenim koncového
pouzivatela, a vykonat’ neutralizaéné kroky, aby to negativne neovplyvnilo ulozenie, povrchovu
Gpravu alebo funkciu pomécky. Cistiace roztoky by sa mali vZdy miesat podla $pecifikacie vyrobcu
pre koncentraciu a Cistenie by sa malo vykonavat pri izbovej teplote, pokial nie je v pokynoch vyrobcu
Cistiaceho roztoku uvedené inak.

2. Nastroj vydrhnite makkou kefkou a venujte osobitnu pozornost miestam, kde sa mézu hromadit
necistoty. Vzdy sa vyhybajte akymkolvek agresivnym materialom, ktoré mozu poskriabat alebo
poskodit povrch nastroja. Nastroj ponorte do Cistiaceho prostriedku, pretrepte a nechajte ho ponoreny
jednu minutu.

3. Po Cisteni nastroj dokladne oplachujte studenou destilovanou vodou po dobu najmenej 4
minut.

4. Nastroje ponorte do dezinfek&nych roztokov s koncentraciou 1 % (v/v) na minimalne 20 minut.

Medzi vhodné dezinfekéné roztoky patria okrem iného: Bomix® plus, CIDEX®, WAVICIDE®-01,
Gigasept®, Kohrsolin® a ekvivalentné produkty. Pri priprave roztoku postupujte podfa pokynov
dodavatela. UPOZORNENIE: Neodporuéa sa pouzivat’ roztoky s nizkou kyslost'ou alebo

vysokou zasaditost’ou, pretoze koroduju kovové ¢asti a eloxovany hlinik a poskodzuju
polymérne plasty, ako napriklad FEP

(fluérovany etylénpropylén), ABS (akrylonitril-butadién-styrén), Ultem™, Lexan™ a Cycolac™. Ak
sa pouzivaju dezinfekéné chemikalie s inym nez neutralnym pH, je potrebné dbat’ na
zabezpecenie nalezitého oplachnutia, ktoré je validované zariadenim koncového pouzivatela, a
vykonat’ neutralizaéné kroky tak, aby to negativne neovplyvnilo ulozenie, povrchovu upravu alebo
funkciu pomodcky. Dezinfekéné roztoky by sa mali vZdy mieSat’ podla Specifikacie vyrobcu pre
koncentraciu.

5. Po dezinfekcii by sa mali nastroje oplachovat’ aspori 4 minuty studenou destilovanou vodou alebo
deionizovanou sterilnou vodou. Tento postup bol validovany.
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6. Nastroje dokladne osuste stlacenym vzduchom, utierkami, ktoré nepustaju vlakna, alebo v rure.

7. Skontrolujte nastroje, ¢i nemaju viditelné necistoty. Ak su necistoty viditefné, Cistenie zopakujte a potom
ich znova skontrolujte.

Strojové (automatické) Cistenie a tepelna dezinfekcia

Po predbeznom cCisteni mozno ako alternativnu metédu Cistenia k manualnemu &isteniu a dezinfekcii pouzit
pokyny na strojové (automatické) Cistenie a tepelnu dezinfekciu.

1. Nastroje vlozte do umyvacky tak, aby boli vSetky konstrukéné prvky pomdcky pristupné na Cistenie a
aby zo vSetkych, ktoré mézu zadrziavat tekutinu, mohla tekutina odtekat’ (panty by mali byt otvorené a
kanylacie/otvory by mali byt umiestnené tak, aby z nich odtekala tekutina). Pouzivajte iba deionizovanu
vodu.

2. Spustite automaticky praci cyklus. Minimalne parametre cyklu su uvedené nizSie:

Minimalne parametre pracieho cyklu
Faza Cas Teplota Praci prostriedok
recirkulaci
e
Studené 3 minuty 20 °C (68 °F) Neuvedené
predpieranie
Cistenie a umyvanie 10 minat 65,5 °C (150 °F) Enzymatické
alebo
alkalické
Cinidlo
1. oplachnutie 3 minuty 50 °C (122 °F) Neuvedené
2. oplachnutie 3 minuty 50 °C (122 °F) Neuvedené
Tepelna 5 minut 93 °C (199 °F) Neuvedené
dezinfekcia s
oplachnutim
Susenie 20 minat 115 °C (239 °F) Neuvedené

3. Medzi roztoky na automatické Cistenie mozu patrit okrem iného: neodisher® Mediclean forte,
Thermosept® alka clean, Prolystica® Ultra Concentrate Enzymatic Cleaner a ProKlenz NpH Neutral
Detect. UPOZORNENIE: Nizko kyslé alebo vysoko zasadité roztoky sa neodporuéaju, pretoze
koroduju kovové ¢€asti a eloxovany hlinik a poskodzuju polymérne plasty, ako napriklad FEP
(fluérovany etylénpropylén), ABS (akrylonitril-butadién-styrén), Ultem™, Lexan™ a Cycolac™.
Ak sa pouzivaju Cistiace chemikalie s inym nez neutralnym pH, je potrebné dbat’ na
zabezpedenie nalezitého oplachnutia, ktoré je validované zariadenim koncového pouzivatela, a
vykonat' neutralizaéné kroky, aby to negativne neovplyvnilo ulozenie, povrchovu upravu alebo
funkciu pomécky.

4. Skontrolujte nastroje, & nemaju viditelné necistoty. Ak su nedistoty viditelné, Cistenie zopakujte a potom
ich znova skontrolujte.

VysSie uvedené postupy boli validované.
Kontrola a udrzba

1. Nesterilné nastroje spolo€nosti gSource su presné lekarske nastroje a je nevyhnutné, aby sa pouzivali
a zaobchadzalo sa s nimi opatrne.

2. Pred pouzitim a vo vSetkych Stadiach manipulacie nastroje skontrolujte, ¢i nie su poskodené.
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3. Pomécky s reznymi funkciami alebo ostrymi hrotmi sa pri nepretrzitom pouzivani otupuju. Tento stav
neznamena chybu pomocky. Tento stav naznacuje bezné opotrebovanie. Otupené pomécky mozu
vyzadovat vymenu, ak uz nefunguju tak, ako boli navrhnuté. Kontrola pred pouzitim by mala zahffat
overenie schopnosti rezat a ostrosti tychto hran.

4. Ak zistite poSkodenie, pomdcku nepouzivajte skér, nez sa poradite s vyrobcom.

5. Pred sterilizaciou nastroje dékladne osuste a v3etky pohyblivé ¢asti namazte vo vode rozpustnym
mazivom na nastroje. Medzi prijatelné maziva patria okrem iného: mazivo na nastroje Steris Hinge-Free®
a sprej neodisher® IP. Maziva aplikujte v sulade s pokynmi vyrobcu. V ramci pripravy na sterilizaény
postup zabalte nastroje po vysuSeni do bezného nemocni¢ného sterilizaéného obalu (papierova félia)
podla noriem ISO 11607-1 a DIN EN 868-2.

Sterilizacia

Pomécky spolognosti gSource sa dodavaju nesterilné a pred pouzitim alebo opatovnym pouzitim sa
musia dostato¢ne vycistit' a sterilizovat (pokyny na Cistenie najdete vyssie).

Sterilizatory sa liSia dizajnom a vykonnostnymi charakteristikami. Parametre cyklu a konfiguracia naplne
by sa mali vzdy overit podla pokynov vyrobcu sterilizatora.

Je nevyhnutné, aby sa renovovanie uskutoc¢nilo do Siestich hodin od pouzitia, aby sa umoznila
opakovana funkénost pomécky.

Dodrziavajte usmernenia, normy a poziadavky Specifické pre vasu krajinu.

Tieto nastavenia sterilizacie boli validované.

Parametre sterilizacie

Metoda Teplota Cas vystavenia Cas susenia
vystavenia
Cyklus predvakua 134 °C 5 minut 20 minut

Chladenie — Po vybrati zo sterilizatora musi byt nastroj dostato€ne ochladeny. Po&as chladenia sa ho
nedotykajte. Neumiestriujte nastroj na studeny povrch ani ho neponarajte do studenej tekutiny.

A

Ak sa pouzivatel odchyli od stanoveného postupu, musi zvoleny postup validovat. Dezinfekéné a Cistiace
roztoky by sa mali pripravovat denne Cerstvé. Pri dlhodobom pouzivani mézu vzniknut nasledujiuce
problémy: nebezpecenstvo korézie v dosledku kontaminacie, nebezpelenstvo korézie so zvysenou
koncentraciou v dosledku odparovania, zniZenie dezinfekéného uginku v désledku kontaminacie. ZvySky
z Cistiaceho procesu sa musia odstranit, inak sa na nastrojoch objavia Skvrny a/alebo zmeny farby.
Pouzitie inych €istiacich a dezinfek&nych prostriedkov je mimo zodpovednosti vyrobcu. Je potrebné
dodrziavat’ odporuc¢ania vyrobcu &istiacich a dezinfekénych prostriedkov.

Renovacny pracovnik prebera zodpovednost za to, Ze renovovanie sa vykona s nalezitym vybavenim,
materialmi a personalom v renova&nom zariadeni, aby sa dosiahli poZadované vysledky. Na to je
nevyhnutna validacia a beZzné monitorovanie postupu.

Na zaklade celkového zdravotného stavu pacienta musi zodpovedny lekar rozhodnut, &i sa zamySlany
chirurgicky zakrok mbéze uskutoénit'.

Pri podozreni na ochorenia spdsobené prionmi alebo ich diagnostikovani je potrebné prijat opatrenia,
ktoré zabrania moznému prenosu na inych pacientov, pouzivateflov a tretie strany. V pripade pouZitia
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nastrojov u pacientov infikovanych ochoreniami spésobenymi prionmi alebo HIV odmietame akukolvek
zodpovednost' za opatovné pouzitie tychto nastrojov.

Ak bol nastroj pouzity u pacienta s potvrdenou alebo suspektnou prenosnou spongiformnou
encefalopatiou, ako je Creutzfeldtova-Jakobova choroba (CJD), nastroj sa uz nesmie opat pouzit.
Ani pri spracovani a sterilizacii nemozno vylucit riziko krizovej kontaminacie, preto sa musi nastroj znicit'.

Zasielanie na opravu v spolo¢nosti gSource

Nastroje na opravu budu akceptované iba v pripade, Ze boli vyCistené, dezinfikované a sterilizované
podla vyssie uvedenych pokynov na renovovanie. K spiatocnej zasielke je potrebne prilozit certifikat o
sterilizacii. DalSie uzito&né informacie najdete na stranke www.gSource.com.

A

Pouzitie podla uréenia / nespravne pouzitie

Nastroje musia byt pouzivané vylu¢ne na urCeny ucel v Specializovanych lekarskych oblastiach
vyskolenym a kvalifikovanym personalom.

OSetrujuci lekar, respektive pouzivatel, je zodpovedny za vyber nastrojov pre uréité pouzitie, respektive
chirurgické pouzitie, za nalezité Skolenie a informacie a za dostato¢né skusenosti s manipulaciou s
nastrojmi.

Nespravne pouzitie, nedostatoCna starostlivost a renovacia, nespravna manipulacia, pouzitie na
nespravny uc€el a Upravy nastroja mozu vazne zhorsit jeho pouzitelnost, sposobit poSkodenie a byt
pri€inou vaznych zraneni pacienta a pouzivatela.

Vyhnite sa BA

Nastroje s karbidom volframu (TC), ako su klieSte na droty, drziaky ihiel, noznice atd., by sa nikdy nemali
ponarat do sterilizaénych roztokov obsahujucich benzylaméniumchlorid (BAC). BAC je tiez znamy pod
skratkami BZK, BKC, BAK a ADBAC. BAC zmakg¢i a rozpusti karbid volframu. Nikdy nepouzivajte bielidlo,
pretoze by spbsobilo silnu tvorbu jamiek.

Zaruka

Tento produkt je vyrobeny z vysoko kvalitnych materialov a podlieha kontrole kvality. V pripade chyb
kontaktujte zakaznicky servis. Uplné informécie o zaruke najdete na stranke www.gSource.com.
Nemdzeme vSak zarucCit, Ze produkt je vhodny na dané pouzitie. Toto musi zistit pouzivatel.
Spolo¢nost gSource neprebera ziadnu zodpovednost, ak neboli dodrzané tieto pokyny na pouzitie.

Vazne incidenty

Ak doslo k akémukolvek zavaznému incidentu v suvislosti so zdravotnickou pomdckou spolo¢nosti
gSource, nahlaste ho spolo¢nosti gSource, prisluSnym organom a v pripade potreby aj prisluSnému
organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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Skladovanie a preprava

e Teplota: -20 °C az +50 °C
e Relativna vlhkost vzduchu: 0 — 75 %, bez kondenzacie
e Tlak vzduchu: 500 — 1600 hPa

Vyznam symbolov
@ Produkt sa dodava nesterilny

Pozor, dodrziavajte poznamky

= BB

Dodrziavajte navod na pouzitie

www.gsource.com/ifu

m
H

m Informacie o autorizovanom eurépskom zastupcovi

REF Katalogové Cislo / referencia

Datum vyroby

E i

Informacie o vyrobcovi

LOT

Cislo sarze

MD

Zdravotnicka pombcka

c €2797 Oznacenie CE so Stvorcifernym &islom notifikovanej osoby.

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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