OMNIFinger™ rotirajoci Vclip® aplikator in OMNIFinger rotirajoci LigaV® klip aplikator
Navodila za uporabo
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Kontaktni podatki:
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, Telefon / telefaks: + 44 115 9704 800 MDML International
Middlesex TW8 9HH, Zdruzeno kraljestvo Unit 7, Argus House Greenmount Office Park,

IFU-MONT-SLV_06

Harold's Cross Road Dublin 6W, DUBLIN,
& Pomembno:

D6W PP38 Republika Irska
Navodila, ki so navedena tukaj, niso namenjena kot celovit prirocnik za kirurSke tehnike, povezane z uporabo omnifinger artikulirajo¢ih endoskopskih titanovih sponk za nanos. Pridobitev znanja kirurskih tehnik
zahteva neposredno sodelovanje z nasim podjetjem ali pooblascenim distributerjem za dostop do podrobnih tehni¢nih navodil, pregled strokovne medicinske literature in popolno potrebno usposabljanje pod
mentorstvom kirurga, usposobljenega za minimalno invazivne postopke. Pred uporabo naprave toplo priporo¢amo temeljit pregled vseh informacij, ki jih vsebuje ta priro¢nik. Neupostevanje teh smernic lahko
privede do hudih operativnih izidov, vkljuéno s poskodbami bolnika, kontaminacijo, okuzbo, navzkrizno okuzbo ali smrtjo.

Indikacije:
Grena OMNIFinger™ Articulating Vclip® in OMNIFinger™ Articulating LigaV® Ligating Clip Appliers sta indicirana za uporabo kot dostavni napravi za Grena Vclip® in LigaV® titanium ligging sponke med

laparoskopskimi in torakoskopskimi kirurSkimi posegi. Bistveno je zagotoviti ustrezno zdruzljivost med velikostjo okludiranega tkiva in izbranimi posnetki, da bi dosegli optimalno ucinkovitost in varnost.
Ciljna skupina bolnikov - odrasli in mladostniki vseh spolov.
Predvideni uporabniki: 1zdelek je namenjen izkljuéno za uporabo s strani usposobljenih zdravstvenih delavcev.

Kontraindikacije:
NE uporabljajte za ligacijo cevk kot kontracepcijsko metodo zaradi pomanjkanja zadostnih podatkov o ucinkovitosti in varnosti pri teh aplikacijah.

NE uporabljajte na konstrukcijah, kjer uporaba kovinskih sponk ni primerna.
NE uporabljajte v primeru suma na alergijo na titan.

Opis naprave:
OMNIFinger™ Artikulacijski Vclip® in OMNIFinger™ Artikulacijski LigaV® ligatni pripomogki so kirurki instrumenti za vec¢kratno uporabo. Na voljo so samo kot endoskopska razli¢ica za kirurgijo. Vsako vrsto in

velikost posnetka je treba uporabiti z ustreznim in zdruzljivim apperjem za posnetke. 360-stopinjsko vrtenje gredi in zgibanje konice aplikatorja olajSata uporabo sponke na zahtevnih ali tezko dostopnih mestih.
Aplikatorji imajo nesnemljivo obliko in integriran kanal za izpiranje, ki olajSa odstranjevanje ostankov iz gredi, kar zagotavlja optimalno higieno in ucinkovitost. Zaklepni mehanizem je sestavljen iz zaklepnega
sprozilca in zaklepnega stikala. Ko se aktivira, pritrdi eljusti v odprtem poloZaju. Naprave brez mehanizma za blokiranje se lahko na koncu referenéne $tevilke oznacijo z "X". Bariatri¢ne razlicice so oznacene s
&rko "B" v referenéni Stevilki. Vsi omnifinger™ artikulacijski endoskopski titanovi viozki so zdruZljivi z 10 mm trocarskimi kanili.

1. Sprozilec 4. Gumb za zgib 7. Gred
2. Roc¢aj 5. Gumb za vrtenje 8. Celjusti
3. Sprozilec zaklepanja 6. Vrata za splakovanje 9. Stikalo za zaklepanje
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Navodila za uporabo:
1. Izberite ustrezno velikost posnetka in zdruZljivega aplikatorja.
2. Pred uporabo preverite zdruZljivost vseh naprav.
3. V skladu z asepti¢nimi postopki odstranite viozek s sponkami iz sterilne embalaze. Da preprecite poSkodbe pripomocka, ga poloZite na sterilno povrsino.
4. Pred uporabo se prepricajte, da aplikator pravilno deluje, tako da opravite naslednja preverjanja:

- Zavrtite gumb za vrtenje (5) za 360° v obe smeri (pic. II, C in D) za potrditev, da se gred (7) gladko vrti brez prevelikega upora.

- Gumb vrtite v smeri urinega kazalca in v nasprotni smeri urinega kazalca, da preverite, ali se konica aplikatorja artikulira, kot je bilo predvideno (slika Il, A in B).

- Preverite mehanizem za zaklepanje

- stikalo za zaklepanje (9) premaknite navzdol v polozaj E (pic). lll) za aktiviranje klju¢avnice. Potrdite, da v tem poloZaju sprozilca ro¢aja (1) ni mogoce stisniti proti roc¢aju (2),

razen Ce je pritisnjen sprozilec zaklepanja (3).

- Stikalo za zaklepanje (9) premaknite v polozaj F (pic. Ill) za deaktiviranje klju¢avnice. Preverite, ali je v tem poloZaju sproZilec ro€aja (1) mogoce enostavno stisniti proti ro¢aju in ali se ¢eljusti (8) odpirajo
in zapirajo, kot je pricakovano, ne da bi bilo treba pritisniti sproZilec za zaklepanije (3).

- Preglejte poravnavo ¢eljusti.

- Ne uporabljajte aplikatorja, ¢e kateri od zgornjih preskusov ne uspe.
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5. Z vrtljivim gumbom za zgib (4) razporedite konico aplikatorja v ravni polozaj, kot je na sliki I.

6. Nastavek primite okoli gredi (7). Drzanje aplikatorja za ro¢aj med nalaganjem sponke lahko nehote povzroéi, da se Geljusti delno zaprejo, kar povzroci, da sponka pade iz aplikatorja.

1. Celjusti za aplikator (8) navpiéno in bo&no poravnajte prek sponke v viozku in &eljusti za izdelek pomaknite v reZo viozka, da zagotovite, da so pravokotne na povrsino Vvlozka. Nepravilen poloZaj Eeljusti med
nalaganjem lahko povzro¢i nepravilno sedenje sponke v Celjusti, kar lahko povzro¢i nezmoznost varnega zapiranja sponke, njeno deformacijo ali padec iz aplikatorja. Celjusti nezno premikajte napre;j,
dokler jih ne ustavite. Ne uporabljajte sile za potiskanje aplikatorja. Aplikator se mora enostavno premikati znotraj in zunaj reze.

Opozorilo: Nikoli ne poskusajte naloziti posnetka, razen ce je konica aplikatorja v ravnem polozaju. V nasprotnem primeru lahko pride do trajne poskodbe naprave, ki ni krita z garancijo.
Posnetki se lahko nalozijo samo, ko je konica v ravnem polozaju.

7. QOdstranite aplikator iz vlozka. Posnetek se mora varno prilegati v ¢eljusti.

8. Zagotovite, da je sponka v celoti vstavljena v &eljusti aplikatorja in da njene noge ne segajo prek koncev &eljusti. Ce se sponka ne prilega pravilno ali &e noge $trlijo, to lahko kaZe na nepravilen postopek

nalaganja ali morebitno poskodbo aplikatorja. TakSne tezave lahko privedejo do nepravilnega zapiranja sponke, $karjenja ali izpadanja sponke iz aplikatorja.

9. Z aplikatorjem ravnajte previdno, da preprecite prezgodnje zapiranje Celjusti. Tudi rahlo prezgodnje zapiranje Celjusti lahko povzroci, da posnetek pade iz aplikatorja. Ko je vklopljen, sprozZilec klju€avnice
pomaga prepreciti nakljuéno predzapiranje Celjusti.Vstavite Eeljusti aplikatorja (8) in gred (7) navzdol po kanili.

10.  Po potrebi uporabite gumb za zgib (4), da nastavite konico aplikatorja do Zelenega kota in zagotovite optimalen dostop do ligirane strukture.

11.  Sponko postavite okoli konstrukcije, namenjene za liganje ali oznagevanje. Ce je kljuéavnica aktivirana, pritisnite navzdol sprozilnik klju¢avnice (3) ali ga deaktivirajte z dvigom stikala za zaklepanje (9)
navzgor. Uporabite ustrezno silo, da popolnoma zaprete sponko z gladkim, trdnim in neprekinjenim gibanjem, kar zagotavlja pravilno namestitev. Spro$¢anje pritiska na rocaje (1 in 2) bo omogo¢ilo, da se
Celjusti aplikatorja odprejo.

12.  Obrnite gumb za zgib (4), da vrnete konico aplikatorja v raven polozaj, kot je prikazano na sliki I. Aplikatorja ni mogoce odstraniti iz trokarja, ko je v zgibnem polozaju.

13.  Previdno odstranite aplikator z mesta kirur§kega posega.

Zdruzljivost:

Velikost Velikost litirane
posnetka\}/@clipw Zdruzljiv OMNIFinger™ Artikulacijski Vclip®Ligating Clip Applier Zdruzljiv Omnifinger™ artikulacijski LigaV® ligating Clip Applier strukture v mm
Liga'
M 0301-07MEMON, 0301-07MEMNB 0301-020POMBE, 0301-020POMBE 1do25
ML 0301-07MLEMON, 0301-07MLEMONB 0301-02MELMON, 0301-02MELMONB 2,5do 4
L 0301-02LIMONA, 0301-02LIMONA 3,5do75

AO ozorila in previdnostni ukrepi:

o

Po in pred vsako uporabo natan¢no preglejte instrument glede morebitnih znakov poskodb. Ne uporabljajte poSkodovanih aplikatorjev, saj lahko to povzro€i neporavnanost ali izpah posnetka. Pred uporabo
vedno preglejte Celjusti aplikatorja, da zagotovite pravilno poravnavo. Neporavnane ¢eljusti lahko povzrocijo deformacijo sponke ali Skarjenje, kar lahko povzroci poSkodbe plovila, vkljuéno z nenamernim
rezanjem.

Vse kirur§ke posege in minimalno invazivne posege lahko izvajajo samo osebe, ki so ustrezno usposobljene in seznanjene s tehnikami. Pred izvedbo kirurS§kega posega se posvetujte z medicinsko literaturo
o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

Kirurski instrumenti se lahko razlikujejo od proizvajalca do proizvajalca. Ce se kirurski instrumenti in pripomoéki razliénih proizvajalcev uporabljajo skupaj v postopku, pred zadetkom postopka preverite
zdruzljivost. V nasprotnem primeru lahko pride do podalj$anega ¢asa posega, nezmoznosti izvajanja operacije ali potrebe po prehodu na odprto operacijo.

Vclip® in Ligay® aPlikacii sta zdruZiivi samo z \/6|in® in LigaV® Posmei M pista zdruzljivi z Click'aV® posnetki. Pred zadetkom postopka se vedno preprigaijte, ali je bila izbrana pravilna Grenova vrsta aplikatorja. V
nasprotnem primeru lahko pride do nezmoznosti izvajanja operacije.

Kirurg je v celoti odgovoren za izbiro ustrezne kirurSke tehnike, vrste in velikosti tkiva ali Zil, primernih za ligacijo, velikost sponke in ustreznega aplikatorja, kot tudi za dolo¢anje Stevila sponk, potrebnih za
doseganje zadovoljive hemostaze in varnost zapiranja.

Nikoli ne poskusajte nastaviti kota konice naprave z neposredno silo. Prepric¢ajte se, da med shranjevanjem, prevozom ali predelavo na konico ne deluje nobena sila upogibanja ali ravnanja,
saj lahko to povzroci trajno Skodo na aplikatorju, ki ni zajet v garanciji. Gumb za zgibanje je edini varen in sprejemljiv nacin za nastavitev kota konice.

Ne uporabljajte sponke, ki je naloZzena v Celjusti ali aplikator, kot instrumenta za seciranje, saj lahko sponka odpade in konice aplikatorja lahko povzrocijo poskodbe tkiva.

Vedno preverite, ali posnetek ostane varno v ¢eljusti aplikatorja, ko ga podate skozi kanilo.

Ne poskusaijte zapreti Celjusti na kateri koli tkivni strukturi brez sponke, pravilno naloZzene v &eljusti. Zaprtje praznih &eljusti na posodi ali anatomski strukturi lahko povzroci poSkodbo bolnika.

Aplikatorja ne stiskajte preko drugih kirurskih instrumentov, sponk, Zol¢nih kamnov ali drugih trdih struktur, ker lahko povzroéi krvavitev in/ali povzroci neucinkovitost sponke.

Po namestitvi vsakega posnetka morate aplikator popolnoma zapreti. Delno stiskanje lahko povzroéi izpah posnetka, kar povzroci nepravilno ligacijo.

Posnetek mora biti varno zaprt, da se zagotovi pravilno ligacijo posode ali tkiva. Po nanosu pregleijte ligacijsko mesto, da se prepri€ate, da je bil vsak posnetek namescen in dobro zaprt na ligaski strukturi.
To je treba ponoviti po uporabi drugih kirurskih pripomoc¢kov v neposrednem obmocju aplikacije, da ne bi zamudili nakljuénega premika sponke.

Pri delu z aplikatorjem Vclip® ali LigaV® pazljivo sledite navodilom za uporabo Vclip® in LigaV® ligation posnetkov.

Ce je treba izdelek zavredi, je treba to storiti v skladu z vsemi veljavnimi lokalnimi predpisi, vklju&no s tistimi, ki se nanasajo na zdravje in varnost ljudi ter okolje, vendar ne omejeno nanje.

Bodite previdni, ¢e obstaja moznost izpostavljenosti krvi ali telesnim tekocinam. Upostevaijte bolnisni¢ne protokole glede uporabe zas¢itne obleke in opreme.

Garancija za ligating Clips Appliers
Vse Grena’s © Ligating Clips Appliers so pokrite z enoletno garancijo. Grena bo brezpla¢no popravila katerikoli aplikator, pod pogojem, da se uporablja za obicajne kirurske namene z Grena ligacijskimi sponkami,
za katere je bila zasnovana, in ga ni popravilo nepooblaséeno osebje. Ce pride do okvare aplikatorja, ki je posledica uporabe ne-Grena posnetkov, garancija ne velja.
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A Navodila za ponovno obdelavo:

V naslednijih razdelkih so opisani koraki, ki so potrebni za ponovno obdelavo Grenovih Omnifinger™ Vclip® in ligaV® titanovih ligacijskih sponk.
To vkljuuje predhodno obdelavo na tocki uporabe, roéno ¢is€enje in razkuZevanije, strojno obdelavo ter parno sterilizacijo v frakcioniranem vakuumskem procesu.

OPOZORILA POZOR:
Kanal za izpiranje je dolg in ozek. Med &iS¢enjem zahteva posebno pozornost, da se iz nje odstrani vsa zemlja. Ne uporabljajte trdnih detergentov, saj lahko zamasijo lumen kanalov za
izpiranje.
POZOR:
Uporabnik/obdelovalec mora ravnati v skladu z lokalnimi zakoni in predpisi v drzavah, kjer so zahteve glede ponovne obdelave stroZje od zahtev, navedenih v tem priro€niku. Poleg tega je
treba upostevati higienske predpise v bolni$nicah in priporocila ustreznih strokovnih zdruzen;.
POZOR:
Uporabljene pripomocke je treba pred uporabo temeljito obdelati v skladu s temi navodili.
POZOR:
Vse bolni$ni¢no osebje, ki dela z okuzenimi ali potencialno okuZenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati sploSne previdnostne ukrepe. Da bi se izognili poSkodbam, je pri
ravnanju z napravami z ostrimi konicami ali rezalnimi robovi potrebna previdnost.
POZOR:
Pri ravnanju z onesnazenimi ali potencialno onesnazenimi materiali, napravami in opremo ali pri delu z njimi je treba med vsemi koraki predelave nositi osebno zascitno opremo, da se
prepreci navzkrizna kontaminacija. OZO vklju€uje halje, maske, o¢ala ali obrazne $cite, rokavice in previeke za cevlje.
Upostevajte obi¢ajna pravila za ravnanje z kontaminiranimi predmeti in naslednje previdnostne ukrepe:
- Uporabljajte zascitne rokavice, ko se dotikate;
- Onesnazeni material izolirajte z ustrezno embalaZo in oznacbo.
POZOR:
Ne postavljajte tezkih instrumentov na obcutljive naprave. Med ro¢nim ¢is¢enjem ne smete uporabljati kovinskih $cetk ali blazinic za ¢iS¢enje. Ti materiali bodo poskodovali povr§ino
in zaklju¢ek instrumentov. Uporabiti je treba mehke S¢etine, najlonske $¢etke in Cistila za cevi.
POZOR:
Ne dovolite, da se kontaminirane naprave posusijo pred ponovno obdelavo. Vsi nadaljnji koraki ¢iS¢enja in sterilizacije so olaj$ani tako, da se kri, telesna tekocina, ostanki kosti in
tkiva, fizioloSka raztopina ali razkuzila ne susijo na uporabljenih napravah.
Uporabljene pripomocke je treba prepeljati do centralnega napajanja v zaprtih ali pokritih zabojnikih, da se prepreci nepotrebno tveganje kontaminacije.
POZOR:
Po kon€anem zdravljenju je treba vse dele, ki pridejo v stik z bolnikom, oéistiti in razkuziti.
POZOR:
Uporabljajte samo cistila/dezinfekcijska sredstva, odobrena za ponovno obdelavo medicinskih pripomockov. UposStevaijte navodila proizvajalca za ¢iS¢enje / razkuZevanje sredstev.
Ce se uporabljajo neprimerne gistilne ali razkuZevalne raztopine ali ¢e se uporabljajo neprimerni postopki ¢i$éenja ali razkuZevanja, ima to lahko negativne posledice za pripomocke:
- poskodbe ali korozije;
- sprememba barve proizvoda;
- korozija kovinskih delov;
- Skraj$ana Zivljenjska doba;
- Prenehanje veljavnosti jamstva.
POZOR:
Grena Ltd priporoc¢a uporabo samo EN ISO 15883-1 in -2 skladne pralno-dezinfekcijske naprave za avtomatsko ¢iS¢enje / dezinfekcijo. Priporoéljivo je, da ima mehanska predelava, e je to
mogode, prednost pred metodami roéne predelave.
Omejitve In$trumenti so dostavljeni nesterilni in jih je treba pred vsako uporabo ofistiti in sterilizirati.
ponovne Zacetno c¢iScenje je treba izvesti z ultrazvoénim ¢istilom, da odstranite vse konzervanse iz naprave. Priporoc¢eni parametri so 3 min, 40 °C, 35 kHz.
predelave: Obsezna uporaba ali ponovna predelava lahko pomembno vplivata na instrumente. Zivljenjska doba izdelka je odvisna od odtisov obrabe in poskodb zaradi uporabe.
Ne uporabljajte poskodovanih ali razjedenih glasbil.
Izogibati se je treba uporabi trde vode. Za zacetno izpiranje se lahko uporabi meh€ana voda iz pipe. Za konéno izpiranje je treba uporabiti preciS¢eno vodo, da se odstranijo obloge
vodnega kamna na napravah. Za &iS€enje vode se lahko uporabi eden ali ve¢ naslednjih postopkov: ultra-filter (UF), reverzna osmoza (RO), deioniziran (DI) ali enakovreden.
NAVODILA

Kraj uporabe:

Predhodno ¢iS€enje pripomockov je treba izvesti takoj po obdelavi, pri ¢emer je treba upostevati osebno zasc¢ito. Namen je preprediti, da bi se organski material in kemicni ostanki susili na
svetlini ali na zunanijih delih instrumentov, in prepreciti kontaminacijo okolice.

1. Odstranite odve¢no zemljo, telesne tekocine in tkivo s krpo/papirnatim robékom za enkratno uporabo.
2. Takoj po uporabi potopite instrument v vodo (temperatura pod 40 °C).
3. Ne uporabljajte detergentov za strjevanje ali vode s temperaturo, visjo od 40 °C, ker lahko povzrocijo lepljenje zemlje in vplivajo na nadaljnje korake ponovne predelave.

Zadrzevanje in

Priporodljivo je, da se pripomocki ponovno obdelajo takoj, ko je to po uporabi razumno izvedljivo.

Avtomatizirano

Prevoz: Da bi se izognili morebitnim poskodbam, je treba naprave varno shranjevati in prevazati na mesto nadaljnje predelave v zaprti posodi (npr. kad s pokrovom), da bi se izognili kontaminaciji
okolice.
Najdaljsi ¢as med predhodnim ¢iS¢enjem instrumenta in nadaljnjimi koraki ¢iS¢enja ne sme presegati 1 ure.
Transportni instrumenti v predelovalni prostor in jih postavite v umivalnik s Eistilno raztopino.
Priprava na Pripomocka NE smete razstaviti za ¢iS¢enje ali sterilizacijo.
ciScéenje Vsa &istilna sredstva je treba pripraviti pri uporabi, razredcitvi in temperaturi, ki ju priporo¢a proizvajalec. Za pripravo Cistilnih sredstev se lahko uporabi meh&ana vodovodna voda. Uporaba
priporogenih temperatur je pomembna za optimalno delovanje €istilnih sredstev.
OPOMBA: Sveze Cistilne raztopine je treba pripraviti, ko obstojece raztopine postanejo moéno onesnazene (krvave in/ali motne).
Ciscenje/ Oprema: pH nevtralni ali alkalni proteolitiéni encimski detergent, Steris 1B33B3 mehko $¢etko ali podobno, &istilno tlaéno pistolo ali brizgo z veliko prostornino, ultrazvoéno vodno kopel.
Razkuzevanje:
Roéno Potrjen postopek predhodnega ¢iS¢enja:
1. Pripomocek 5 minut namakajte v raztopini za pranje/razkuzevanje. (Za validacijo je bilo uporabljeno 4% zdravilo Sekusept Activ, 30-35 °C)
2. Zuporabo mehke $¢etke in drzanjem naprave v raztopini za namakanje nanesite raztopino za pranje/razkuzevanje na vse povrsine, s ¢imer zagotovite ¢iS€enje Celjusti v odprtih
in zaprtih polozajih. Prepri¢ajte se, da je bila odstranjena vsa vidna kontaminacija. Sperite notranjost gredi z raztopino.
3. Instrument sperite z vodo iz pipe (< 40 °C), medtem ko napravo aktivirate, dokler ni znakov krvi ali zemlje na napravi ali v toku izpiranja, vendar vsaj 3 minute.
4 Uporabite brizgo z veliko prostornino (ali ¢istilno tla¢no pistolo), da agresivno sperete notranjost gredi z vodo iz pipe (< 40 °C) skozi izpiralno odprtino na pribliznem koncu gredi,
dokler ne zapusti gredi nobena vidna zemlja, vendar vsaj 1 minuto.
Potrjen postopek roénega ciSéenja:
1. Napravo postavite v ultrazvo¢no vodno kopel, napolnjeno z raztopino za pranje / razkuzevanje in sonicate za 3 min, 40 + 1 °C, 35 kHz (2% Sekusept Activ je bil uporabljen za
validacijo).
2. Odstranite instrument iz ultrazvo¢ne vodne kopeli.
3. Z mehko krtaco ocistite instrument pod tekoc¢o vodo pod 40 °C za najmanj 1 minuto ali dokler ne odstranite vseh vidnih ostankov.
4.  Uporabite &istilno tlacno pistolo ali brizgo z veliko prostornino, da agresivno splaknete notranjost gredi z vodo iz pipe (pod 40 °C), dokler ne zapusti gredi vidna zemlja, vendar
najmanj 1 minuto.
5. Napravo izperite pod ¢isto tekoco vodo, vkljuéno s kanalom za izpiranje, medtem ko jo vkljucite. V tem koraku je treba uporabiti UF, RO ali DI vodo.
6.  Odstranite odvecno vlago iz naprave s €istim, vpojnim in nelus¢ilnim robckom.
7. Napravo posusite s stisnjenim medicinskim zrakom, vkljuéno s kanali za izpiranje.
OPOMBA: Ne smemo pozabiti, da je treba vsak postopek iS¢enja in razkuzevanja validirati.
Vizualno preverite &istodo, da se prepri¢ate, da so bili odstranjeni vsi ostanki. Ce naprava ni vizualno &ista, ponovite korake ponovne obdelave, dokler naprava ni vizualno &ista.
OPOMBA: Priporodljivo je, da po vsaki uporabi ocistite uporabljene Cistilne krtace (¢e je mogoce v ultrazvoéni vodni kopeli) in jih nato razkuzite.
Po ¢is€enju, razkuZevanju in sterilizaciji jih je treba hraniti suhe in zas¢itene pred kontaminacijo.
Ciséenje/ Oprema - Pralni / razkuzilni stroj, pH nevtralni ali alkalni proteoliti¢ni encimski detergent, Steris 1B33B3 mehko $¢etko ali podobno, ¢istilna tlaéna pistola ali brizga z veliko prostornino,
Razkuzevanje: ultrazvo¢na vodna kopel.

Endoskopski instrumenti imajo kanale, razpoke in fine sklepe. PosuSeno zemljo je zelo tezko odstraniti s takih obmocij z avtomatiziranim ¢is¢enjem. Da bi dosegli ucinkovito ¢iscenje,

je potrebno pred avtomatsko predelavo odstraniti masivne necistoce, zato Grena d.o.o. priporo¢a ro¢no predhodno ¢iS€enje. Pred ¢iS¢enjem v pralnem stroju/razkuzilu ocistite zlasti
gred.

Potrjen postopek predhodnega ¢iS¢enja:

1. Pripomocek 5 minut namakajte v raztopini za pranje/razkuzevanje. (Za validacijo je bilo uporabljeno 4% zdravilo Sekusept Activ, 30-35 °C)

2. Zuporabo mehke $¢etke in drzanjem naprave v raztopini za namakanje nanesite raztopino za pranje/razkuzevanje na vse povrsine, s ¢imer zagotovite ¢is¢enje Celjusti v odprtih
in zaprtih poloZajih. Prepri¢ajte se, da je bila odstranjena vsa vidna kontaminacija. Sperite notranjost gredi z raztopino.

3. Instrument sperite z vodo iz pipe (< 40 °C), medtem ko napravo aktivirate, dokler ni znakov krvi ali zemlje na napravi ali v toku izpiranja, vendar vsaj 3 minute.

4.  Uporabite brizgo z veliko prostornino (ali istilno tlacno pistolo), da agresivno sperete notranjost gredi z vodo iz pipe (< 40 °C) skozi izpiralno odprtino na pribliznem koncu gredi,
dokler ne zapusti gredi nobena vidna zemlja, vendar vsaj 1 minuto.

Potrjen postopek samodejnega ¢iSéenja:

Grena d.o.o. priporo¢a uporabo ¢istilne/dezinfekcijske naprave, skladne s standardom EN 1SO 15883-1 in -2, v kombinaciji z ustreznim nosilcem tovora. Sledite navodilom za uporabo
proizvajalca pomivalnega stroja/dezinfektorja.

Instrumente naloZite v pralni stroj/dezinfektor po navodilih proizvajalca. Prikljucite kanale za izpiranje (e so opremljeni) instrumentov na pralni stroj / dezinfektor, tako da se spere skozi.
Nasledniji procesni parametri so primerni za ponovno obdelavo instrumentov:

1. Hladno predpranje, voda <40°C, 1 min.
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2. Pranje, topla voda, 10 minut, koncentracija detergenta in temperatura po priporo€ilu proizvajalca (postopek validiran z 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Nevtralizacija, koncentracija nevtralizacijskega sredstva in ¢as po priporo€ilu proizvajalca (postopek validiran z 0,15 % Thermosept® NKZ, > 30 °C, 2 minuti).
4. Sperite s hladno vodo pod 40 °C, 1 min.
5. Toplotna dezinfekcija > 2,5 min, > 93 °C z UF, RO ali DI vodo, koncentracija dodatka v skladu s priporocilom proizvajalca (postopek validiran brez dodatka).
6. Susenje 110 ° C, 6 min.
OPOMBA: Ne smemo pozabiti, da je treba vsak postopek ¢is€enja in razkuZevanja validirati.
OPOMBA: Potrjeni parametri ustrezajo procesu z vrednostjo A0 > 3000 s. Grena Ltd. priporo¢a uporabo samo procesov z vrednostjo A0 > 3000 s.
OPOMBA: Instrumentov po ponovni obdelavi nikoli ne pus&ajte mokrih. To lahko povzroéi korozijo in rast mikrobov. Ce naprave po koncu strojne obdelave niso popolnoma
suhe, instrument ro€no posusite (glejte razdelek suSenje) in ga shranite po navodilih.
Susenje: Preostalo vlago posusite s €isto, vpojno in neprepustno krpo. Uporabite stisnjen medicinski zrak ali brizgo z veliko prostornino, da odpihnete kanal za splakovanje in eljusti, dokler ne uide
vec vlage.
Vzdrzevanje: Tegaje in druge gibljive dele je treba mazati z vodotopnim izdelkom, namenjenim za kirurske instrumente, ki jih je treba sterilizirati. Pri koncentracijah Gistilnih/razkuzevalnih sredstev v zalogah
in razred¢enju po uporabi je treba upo$tevati datume poteka roka uporabnosti, ki jih dolo¢i proizvajalec.
Pregled in Preglejte, ali naprava deluje - v primeru kakrsne koli tehniéne okvare je treba instrument zavrniti.
preskus_anje Preverite delovanje gibljivih delov (npr. Celjusti, tecajev, konektorjev, gumbov itd.), da zagotovite nemoteno delovanje v celotnem predvidenem obmocju gibanja. Preverite Celjusti za
delovanja: K ;
prekomerno igro.
Vizualno preverite poskodbe in obrabo. Bodite pozorni na pravilno poravnavo ¢eljusti.
Preverite, ali je gred popacena.
Previdno preglejte vsako napravo, da se prepri¢ate, da je bila odstranjena vsa vidna kontaminacija. Ce opazite kontaminacijo, ponovite postopek &iséenja / dezinfekcije.
Poskodovane instrumente zavrzite.
Pakiranje: Posamezno: Lahko se uporabi standardna vrecka ali ovoj za parno sterilizacijo medicinske kakovosti, ki je na voljo na trgu. Prepri¢ajte se, da je ovojnina dovolj velika, da lahko vsebuje
aplikator, ne da bi pri tem obremenili tesnila. Ne uporabljajte embalaze, ki je prevelika, da bi preprecili drsenje instrumentov v embalazi.
V nizih: Aplikatorje lahko naloZite v splo$ne sterilizacijske pladnje. Pladnji in zaboji s pokrovi so lahko zaviti v standardni medicinski ovoj, sterilizacijski ovoj. Poskrbite, da so &eljusti zascitene.
Skupna teza embaliranega pladnja ali ohisja za tehtnice ne sme presegati 11,4 kg/25 kg za varnost kompletov instrumentov za delo z osebjem; ohisja instrumentov, ki presegajo 11,4 kg/25
Ibs, je treba razdeliti na lo¢ene pladnje za sterilizacijo. Vse naprave morajo biti namescene tako, da zagotavljajo prodiranje pare na vse povrSine instrumentov. Instrumentov se ne sme
zlagati ali postavljati v tesne stike. Uporabnik mora zagotoviti, da se ohisje instrumenta ne nagiba ali da se vsebina premakne, ko so naprave namescene v ohis§ju. Za vzdrZzevanje naprav na
mestu se lahko uporabljajo silikonske preproge.
Pripomocki za validacijo postopka sterilizacije so bili pakirani v vrecke, skladne s standardom EN ISO 11607-1.
Sterilizacija: Oprema: Grena Ltd priporo¢a uporabo sterilizatorja v skladu z EN ISO 17665 ali EN 285. Sterilizacijo je treba izvesti v embalazi, primerni za postopek sterilizacije. Embalaza mora biti v
skladu s standardom EN I1SO 11607 (npr. papir/laminatni film).
Vlazna toplotna/parna sterilizacija je najprimernej$a in priporo¢ena metoda za Grena naprave.
Bolnisnica je odgovorna za interne postopke za pregled, pakiranje in pakiranje instrumentov, potem ko so temeljito ocis¢eni na nacin, ki bo zagotovil prodiranje pare in ustrezno susenje.
BolniSnica mora priporoditi tudi dolocbe za zascito vseh ostrih ali potencialno nevarnih obmogij instrumentov.
Izrecno je treba upostevati navodila proizvajalca sterilizatorja za delovanje in konfiguracijo obremenitve. Pri sterilizaciji ve¢ kompletov instrumentov v enem sterilizacijskem ciklu se prepri¢ajte,
da najvecja obremenitev proizvajalca ni presezena.
Kompleti instrumentov morajo biti ustrezno pripravljeni in pakirani v pladnje in/ali $katle, ki omogocajo prodiranje pare in neposreden stik z vsemi povrsinami.
POZOR: Ne uporabljajte sterilizacije s plazemskimi plini.
POZOR: Nikoli ne sterilizirajte neoci$¢enih instrumentov! Uspeh sterilizacije je odvisen od prej$njega stanja ¢is¢enja!
Minimalni validirani parametri sterilizacije z vodno paro, potrebni za doseganje ravni zagotavljanja sterilnosti 10 (SAL), so:
Vrsta cikla Temperatura [°C] Cas osvetlitve [min] Tlak [bar] Cas susenja [min]
Frakcionirani pravakuum 10 kPa 134 3 >3 15
OPOMBA: Ne smemo pozabiti, da je treba vsak postopek sterilizacije pred uporabo validirati. Potrditev ustreznosti zgornjih parametrov za proces frakcijskega vakuuma je opravila Grena v
skladu z zahtevami standarda EN ISO 17665-1. Uporabnik je odgovoren za potrjevanije pravilnega delovanja sterilizatorja.
Shramba: Sterilne, pakirane instrumente je treba hraniti v dolo¢enem, omejenem prostoru za dostop, ki je dobro prezracevan in zagotavlja zas¢ito pred prahom, Zuzelkami, Skodljivci in ekstremnimi
temperaturami/vlago.
_Dodatne__ . Proizvajalec medicinskega pripomocka je priporo€il, da so zgoraj navedena navodila primerna za pripravo medicinskega pripomocka za ponovno uporabo. Predelovalec je Se naprej
informacije: odgovoren za zagotovitev, da je bila obdelava dejansko izvedena z opremo, materiali in osebjem v predelovalnem obratu, da se doseZejo Zeleni rezultati. To zahteva potrjevanje in rutinsko
spremljanje procesa. Prav tako je treba ustrezno oceniti vsako odstopanje obdelovalca od danih priporocil glede uginkovitosti in moznih Skodljivih posledic. Uporabniki morajo nato dologiti
ustrezen protokol Cis¢enja za medicinske pripomocke za veckratno uporabo, ki se uporabljajo na njihovih lokacijah, pri éemer uporabijo priporocila proizvajalca pripomocka in proizvajalca
Gistilca.
Zaradi $tevilnih spremenljivk, ki so vkljuene v sterilizacijo / dekontaminacijo, mora vsaka zdravstvena ustanova umeriti in preveriti postopek sterilizacije / dekontaminacije (npr. temperature,
Gas), ki se uporablja s svojo opremo.
Zdravstvena ustanova je odgovorna za zagotovitev, da se ponovna predelava izvaja z ustrezno opremo in materiali ter da je osebje v obratu za ponovno predelavo ustrezno usposobljeno
za doseganije Zelenega rezultata.
Ssgfasl;ir:?ku Ce je v zvezi s pripomoekom priglo do resnega zapleta, bi bilo treba o tem poroéati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.
in/ali bolniku:
Kontaktna Glejte naslov navodil za uporabo.
oseba
proizvajalca:

Pozor
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Tiskani izvodi navodil za uporabo, ki so priloZeni izdelkom Grena, so vedno v angles¢ini.
Ce potrebujete papirno kopijo IFU v drugem jeziku, se lahko obrnete na podjetje Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk ali + 44 115 9704 800.

Skenirajte spodnjo kodo QR z ustrezno aplikacijo.
Povezal vas bo s spletno stranjo Grena Ltd., kjer lahko izberete elFU v svojem Zelenem jeziku.

Spletno stran lahko vnesete neposredno tako, da v brskalnik vnesete www.grena.co.uk/IFU.

Pred uporabo naprave se prepri¢ajte, da je tiskana razlicica IFU v vasi lasti v najnovej$i razlicici.
V najnovejsi reviziji vedno uporabljajte IFU.
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