OMNIFingerTM artikuliraju¢i Click’aV® ligacijski klip aplikator
Upute za koristenje

Ref. Ne. S integriranim HERO™ (High Energy Override) sustavom:
0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX, 0301-04MEOMNBX, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX;

Bez integriranog HERO™ (High Energy Override) sustava:
0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX, 0301-04LEOMNBX, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 0301-04XLEOMNX, 0301-04XLEOMNBX,
0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX.
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Grena Ltd, 1000 Great West Road , Brentford, eretonirax Unit 7, Argus House Greenmount Office Park, IFU-OMN-HRV 13

Middlesex TW8 9HH , Ujedinjeno Kraljevstvo Harold's Cross Road Dublin 6W, DUBLIN
D6W PP38 Republika Irska

Vazno:
Ovdje navedene upute nemaju namjeru da sluze kao sveobuhvatan priruénik za kirurSke tehnike povezane s upotrebom OMNIFinger™ Articulating Click'aV® Ligating Clips Apliers. Stjecanje znanja o kirur§kim
tehnikama zahtijeva izravan angazman s nasom tvrtkom ili ovlastenim distributerom kako bi se pristupilo detaljnim tehni¢kim uputama, konzultiralo struénu medicinsku literaturu i zavrsilo potrebnu obuku pod
mentorstvom kirurga vjestog u minimalno invazivnim postupcima. Prije uporabe uredaja, toplo preporu¢amo da temeljito pregledate sve informacije sadrzane u ovom priru¢niku. Nepridrzavanje ovih smjernica moze
dovesti do ozbiljnih kirurskih ishoda, ukljuéujuc¢i ozljede pacijenta, kontaminaciju, infekciju, unakrsnu infekciju ili smrt.

Indikacije:

Grena OMNIFinger ™ Articulating Click'aV © aplikator za ligiraju¢u kop&u indiciran je za upotrebu kao uredaj za isporuku Grena Click'aV ®i Click'aV Plus™ polimernih kopéi za ligaciju tijekom laparoskopskih i
torakoskopskih kirurskih zahvata . Klju¢no je osigurati odgovaraju¢u kompatibilnost izmedu veli¢ine okluziranog tkiva i odabranih kvacica kako bi se postigla optimalna izvedba i sigurnost.

Ciljna skupina bolesnika - odrasli i adolescenti svih spolova.

Predvideni korisnici: proizvod je namijenjen isklju€ivo za koristenje od strane kvalificiranih medicinskih stru¢njaka.

Kontraindikacije:

NEMOJTE koristiti za podvezivanje jajovoda kao metodu kontracepcije zbog nedostatka dovoljno podataka o djelotvornosti i sigurnosti u ovim stanjima .
NEMOJTE koristiti za podvezivanje bubrezne arterije tijekom laparoskopske nefrektomije Zivim darivateljem.

NEMOJTE koristiti za postavljanje kop¢i kao markera za tkivo.

Opis uredaja:

OMNIFinger ™ Articulating Click'aV ®Ligating Clip Applier je vi§ekratni kirur$ki instrument. Dostupan je samo kao verzija za endoskopsku kirurgiju. Svaka veligina kop&e mora se primijeniti pomoéu odgovarajuceg i
kompatibilnog aplikatora kopc¢i. Rotacija osovine za 360° i zglob vrha aplikatora olakSavaju primjenu kopée u zahtjevnim ili teSko dostupnim podrucjima. Aplikatori imaju dizajn koji se ne moze odvoijiti i integrirani
kanal za ispiranje kako bi se olakSalo uklanjanje otpadaka iz osovine, osiguravajuéi optimalnu higijenu i ucinkovitost . Mehanizam za zaklju€avanje, koji se sastoji od okidaca za zaklju¢avanje i prekidaca za
zakljucavanije, nije obavezan. Kada se aktivira, osigurava Eeljusti u otvorenom poloZaju. Uredaji bez mehanizma za zaklju€avanje mogu se prepoznati po "X" na kraju referentnog broja. Barijatrijske verzije oznacene
su slovom "B" u referentnom broju. Aplikatori za veli¢ine M i ML kompatibilni su s trokar kanilama od 5 mm, dok aplikatori za veli¢éine L , XL i XXL zahtijevaju trokar kanile od 10 mm . Inovativni HERO™ (High
Energy Override) mehanizam ogranic¢ava kompresiju koju vrSe ¢eljusti na unaprijed odredenu razinu. Ova znacajka osigurava sprjeavanje pretjerane kompresije tkiva, pove¢ava sigurnost pacijenta i produljuje
trajnost instrumenta $tite¢i njegove unutarnje mehanizme i éeljusti.

Samo M i ML veli¢ine OMNIFinger™ Articulating Click'aV ® Ligating Clip Appliers imaju integrirani HERO™ (High Energy Override) mehanizam koji ograniéava pritisak koji vr§e &eljusti na unaprijed
odredenu razinu kako bi se sprijecilo prekomjerno sabijanje tkiva. Takoder produljuje trajnost aplikatora smanjujuci optere¢enje unutarnjih mehanizama i celjusti.

llustracija OMNIFinger ™ Articulating Click'aV ®aplikatora (slika I)

1. Okida¢ 4. Zglobni gumb 7. Osovina

2. Rucka 5. Gumb za okretanje 8. Celjusti

3.  Okida¢ za zaklju¢avanje (opcija) 6. Otvor za ispiranje 9. Prekida¢ za zaklju¢avanje (opcija)
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Upute za upotrebu:

1. Odaberite odgovarajucu veli¢inu kopc&e i kompatibilni aplikator.
2. Prije uporabe provjerite kompatibilnost svih uredaja.
3.  Pridrzavajuéi se asepti¢kih postupaka, izvadite ulozak s kopéama iz sterilnog pakiranja. Kako biste sprijecili oStecenje uredaja, postavite ga na sterilnu povrsinu.
4.  Prije uporabe provijerite ispravnost aplikatora obavljanjem sljiedeéih provjera:
- Okrenite gumb za okretanje (5) 360° u oba smijera (sl. Il, C i D) kako biste potvrdili da se osovina (7) okre¢e glatko bez pretjeranog otpora.
- Zakrenite zglobni gumb u smjeru kazaljke na satu i suprotno od njega kako biste provijerili da se vrh aplikatora zglobljava kako je predvideno (slika II, Ai B).
- Ako postoji mehanizam za zaklju¢avanje (opcija), pomaknite prekida¢ za zaklju¢avanje (9) prema dolje u polozaj E (slika Ill) kako biste aktivirali zaklju¢avanje. Provjerite da se u ovom poloZaju okida¢ ru¢ke
(1) ne moze stisnuti prema
rucka (2) osim ako okidac¢ za zaklju¢avanije (3) nije pritisnut prema dolje.
- Pomaknite prekida¢ za zaklju¢avanje (9) u polozaj F (sl. Ill) kako biste deaktivirali zaklju¢avanje. Provjerite moZe li se u ovom polozaju okidac rucke (1) lako stisnuti prema rucki (uzimajuéi u obzir
napomenu u tocki 13 za M
i ML veli¢ine opremljene sustavom HERO™) te da se Celjusti (8) otvaraju i zatvaraju prema ocekivanjima bez potrebe za pritiskom na okida¢ za zaklju¢avanje (3). .
- Provjerite poravnanje ¢eljusti.
- Nemoijte koristiti aplikator ako bilo koji od gore navedenih testova ne uspije.
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5. Okretanjem zglobnog gumba (4) postavite vrh aplikatora u ravan polozaj kao na slici I.

6.  Uhvatite aplikator oko osovine (7). Takav zahvat osigurava da ¢eljusti uredaja ostanu potpuno otvorene, $to je bitno za pravilno umetanje klipova.

7. Poravnajte Celjusti aplikatora (8) okomito i boéno preko kopce u ulo$ku i pomaknite Celjusti proizvoda u utor uloska kopée pazec¢i da budu okomite na povrSinu ulo$ka. Neispravan polozaj eljusti tijekom
opterecenja mozZe dovesti do nepravilnog sjedanja klipova u eljusti, $to moZze rezultirati nemoguénos$éu sigurnog zatvaranja klipsa, njezinim pucanjem, deformacijom ili ispadanjem iz aplikatora. Njezno pomicite
Seljusti dok se ne €uje zvucni klik. Nemojte koristiti silu za guranje aplikatora. Aplikator bi se trebao lako kretati unutar i izvan utora. Koristenje prekomjerne sile za guranje aplikatora moze slomiti kopcu.
Upozorenje: Nikada ne pokusavajte postaviti kopcu osim ako vrh aplikatora nije u ravnhom polozaju. Ako to ne ucinite, moze doci do trajnog ostecenja uredaja, $to nije pokriveno jamstvom.
Spojnice se smiju stavljati samo kada je vrh u ravnom polozaju.

8. lzvadite aplikator iz uloska. Mozda ¢e biti potrebno drzati ulozak kako bi se omogucilo uklanjanje kopée. Provjerite je li kop¢a dobro priévrséena u Eeljusti. 1zbocine kopce trebale bi sjediti u urezima celjusti
aplikatora. Nepravilno postavljanje kopce u €eljusti moze rezultirati nemoguénoscéu sigurnog zatvaranja kvacice, njezinim pucanjem, deformacijom ili ispadanjem iz aplikatora.

9. Dovoljno skeletizirajte strukturu koju Zelite ligirati kako biste omogucili da mehanizam za zaklju¢avanje kopce bude bez tkiva kako bi se izbjeglo prodiranje zasuna kroz tkivo. Prodiranje zasuna u tkivo utjece
na sigurnost zatvaranja, moze deformirati ili ¢ak slomiti kop&u.

10. Nijezno stisnite rucke aplikatora (1 i 2) (bez zaklju¢avanja kopce) i umetnite €eljusti aplikatora (8) i osovinu (7) niz kanilu. Ako je prekida¢ za zaklju¢avanje (opcija) (9) u donjem polozaju (slika Ill, polozaj E),
potrebno je pritisnuti okida¢ za zaklju¢avanje (opcija) (3) kako bi se okida¢ rucke (1) pomaknuo prema rucki (2). Odrzavajte kompresiju na ru¢icama aplikatora sve dok ¢eljusti ne oslobode kanilu, buduéi da
vecina kanila ima unutarnji promjer manji od otvorenih Celjusti aplikatora. Stiskanje rucki aplikatora takoder moze biti potrebno kada se aplikator izvlaci iz kanile. Ako rucke nisu dovoljno stisnute, Geljusti
aplikatora mogu strugati materijal s unutarnje strane kanile, a odvojene estice plastike mogu pasti u tjelesne Supljine.

11. Tijekom primjene, zakrenite osovinu aplikatora (7) pomo¢u gumba za okretanje (5) tako da jedan veliki zub zasuna kopée bude usmjeren prema dolje i vidljiv s gornje i boéne strane . Ovo omogucuje korisniku
da vizualno potvrdi inkapsulaciju strukture koja se povezuje i da je zasun kop¢e slobodan od tkiva.

12. Ako je potrebno, upotrijebite zglobni gumb (4) za podeSavanje vrha aplikatora pod Zeljenim kutom radi lak8eg pristupa ligiranoj strukturi.

13. Postavite kop¢u oko strukture namijenjene ligaciji na nacin koji omoguéuje jasnu vizualizaciju mehanizma za zaklju¢avanje kopée. Ako je brava (opcija) aktivirana' pritisnite okida¢ za zaklju¢avanje (opcija) (3)
prema dolje ili deaktivirajte bravu (opcija) podizanjem prekidaca za zaklju¢avanje (opcija) (9) prema gore. Primijenite odgovarajucu silu da potpuno zatvorite kopéu dok se ne zakljuca, pazeéi da je pravilno
postavljena. Otpustanje pritiska na ruc¢ke (1 i 2) uzrokovat ée otvaranje ¢eljusti aplikatora.

Napomena: Pri stiskanju okidaéa M i ML veli€éina opremljenih HERO™ sustavom, primjetan otpor ukazuje da je aktiviran HEROTM mehanizam * Nastavite stiskati okida¢ kako biste nadvladali otpor
i djelovali ve¢éom silom na éeljusti. HERO ™ mehanizam NECE dopustiti prekoraéenje maksimalne sigurne sile koja djeluje na tkivo i strukturu aplikatora.

14. Okretanjem zglobnog gumba (4) namjestite vrh aplikatora u ravni polozaj kao na slici I. Aplikator koji ostane u zglobnom poloZaju ne moze se ukloniti s troakara.

15. Uklonite aplikator s mjesta operacije sa zatvorenim ¢eljustima.

Kompatibilnost:

e
CIlch:AaV “i Click'aV Plus Kompatibilni OMNIFinger ™ Articulating Click'aV ®Ligating Clip Applier s HERO ™ mehanizmom Veli¢ina povezane strukture u
veli¢ina isje¢ka [mm]
M 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX, 0301-04MEOMNBX 2do7
ML 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX 3do 10
—
C“%ﬁi\é”gi:;ic;}:g(:lus Kompatibilni OMNIFinger ™ Articulating Click'aV ®aplikator stezaljke za vezivanje bez HERO™ mehanizma Velicina povf:]?:]e strukture u
L 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX, 0301-04LEOMNBX 5do 13
XL 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 0301-04XLEOMNX, 0301-04XLEOMNBX 7 do 16
XXL 0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX 10 do 22

AN

Upozorenja i mjere opreza:

1. Nakon i prije svake uporabe paZljivo pregledajte ima li na instrumentu znakova oste¢enja. Nemojte koristiti oStecene aplikatore jer to moze rezultirati nepravilnim postavljanjem kopcée. Kada su zatvoreni, vrhovi
Celjusti trebaju biti izravno poravnati, a ne pomaknuti. Prije uporabe uvijek provjerite poravnatost celjusti aplikatora. Neuskladenost Celjusti moze uzrokovati ozbiljnu deformaciju kopée tijekom zatvaranja,
sprje¢avajuci ispravno zabravljivanje i potencijalno dovodeci do ozljede pacijenta.

2. Sve kirurske i minimalno invazivne zahvate smiju izvoditi samo osobe koje imaju odgovaraju¢u obuku i poznaju tehnike. Konzultirajte medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, komplikacije i opasnosti
prije izvodenja bilo kojeg kirur§kog zahvata.

3. Kirur$ki instrumenti mogu se razlikovati od proizvodac¢a do proizvodaca. Kada se kirurski instrumenti i pribor razlicitih proizvodaca koriste zajedno u postupku, provjerite kompatibilnost prije pocetka postupka.
Ako to ne ucinite, moze do¢i do produljenog vremena postupka, nemoguénosti izvodenja operacije ili potrebe za prelaskom na otvorenu operaciju.

4. ClickaV ®aplikatori su kompatibilni samo sa Click'aV ®i Click'aV Plus ™ kop&ama i nisu kompatibilni s LigaV ®ili Vclip ®kopdama. Prije pokretanja postupka uvijek provjerite je li odabran ispravan tip Grena's
aplikatora. Ako to ne ucinite, moze do¢i do nemoguénosti izvodenja operacije.

5. Kirurg je u potpunosti odgovoran za odabir pravilne kirurSke tehnike, vrste i veli¢ine tkiva i Zila prikladnih za podvezivanije, veli¢ine kopce i odgovarajuéeg aplikatora , kao i za odredivanje broja kop¢i potrebnih za
postic¢i zadovoljavajuéi hemostaza i zatvaranje sigurnosti.

6. Nikada ne pokusavaijte prilagoditi kut vrha uredaja primjenom izravne sile na njega. Uvjerite se da se na vrh ne primjenjuju sile savijanja ili ispravljanja tijekom skladi$tenja, transporta ili ponovne
obrade jer to moze uzrokovati trajno ostecenje aplikatora, Sto nije pokriveno jamstvom. Zglobni gumb jedina je sigurna i prihvatljiva metoda za podesavanje kuta vrha.

7. Ne koristite samu kop¢u umetnutu u celjusti ili aplikator kao instrument za disekciju jer bi kopéa mogla otpasti, a vrhovi aplikatora mogu uzrokovati ozljedu tkiva.

8.  Uvijek provjerite ostaje li kop&a ¢vrsto u Eeljusti aplikatora nakon $to aplikator i kop&a produ kroz kanilu.

9.  Ne pokusSavajte zatvoriti €eljusti na bilo kojoj strukturi tkiva bez pravilno postavljene kopc¢e u €eljusti. Zatvaranje praznih ¢eljusti na Zili ili anatomskoj strukturi mozZe dovesti do ozljede pacijenta.

10. Nemojte stiskati aplikator preko drugih kirurskih instrumenata spajalice, spojnice, Zuéni kamenci ili druge tvrde strukture jer moze uzrokovati pucanje kopce.

11. Nakon postavljanja svake kopce potrebno je potpuno zatvoriti aplikator. Djelomi¢no stiskanje moze rezultirati dislokacijom kvacice $to dovodi do nepravilnog podvezivanja.

12. Kvacica mora biti ¢vrsto pri¢vrSéena kako bi se osiguralo ispravno podvezivanje Zile ili tkiva. Pregledajte mjesto podvezivanja nakon primjene kako biste bili sigurni da je svaka kopca postavljena i dobro
zatvorena na podvezanu strukturu. Ovo treba ponoviti nakon uporabe drugih kirur$kih uredaja u neposrednom podrucju primjene kako ne bi do$lo do slu¢ajnog pomicanja kvacice. .
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13. ClickaV ®i ClickaV Plus ™ ligacijske kop&e mogu se otvoriti posebno dizajniranim skidagem kopéi. Vrlo se preporuéuje da sredstvo za uklanjanje bude dostupno tijekom operacije koja ukljuéuje upotrebu
Click'aV ®i Click'aV Plus ™ stezaljki za podvezivanje. Nakon otvaranja, kop&a se mora baciti i ne smije se ponovno primjeniivati, ¢ak i ako nema vidljivih odtecenja. Spojnica otvorena odstranjivatem moze
razviti mikropukotine i takva bi se kop&a mogla slomiti ili skliznuti s Zile $to moZe dovesti do krvarenja.

14. Kada radite s ClickaV® aplikatorom, pazljivo slijedite upute za koristenje Click'aV ®i Click'aV Plus ™ ligacijskih kopéi.

15. Ako je potrebno odloZiti proizvod, to se mora uciniti u skladu sa svim primjenjivim lokalnim propisima uklju€uju¢i, bez ograni¢enja, one koji se odnose na zdravlje i sigurnost ljudi i okolis.

16. Budite oprezni kada postoji moguc¢nost izlaganja krvi ili tielesnim teku¢inama. PridrZzavajte se bolni¢kih protokola u vezi s koriStenjem zastitne odjece i opreme.

Jamstvo za aplikatore stezaljki za podvezivanje
Svi Grena's Click'aV © aplikatori za ligacijske kop&e pokriveni su jednogodisnjim jamstvom. Grena ¢e besplatno popraviti svaki aplikator, pod uvjetom da se koristi u normalne kirurske svrhe s Grena ligacijskim
kop&ama za koje je dizajniran i da ga nije popravljalo neovlasteno osoblje. Ako dode do kvara aplikatora uzrokovanog koritenjem kopéi koje nisu Grena, jamstvo ne vrijedi.

Upute za ponovnu obradu:
Sliede¢i odjeljci prikazuju korake potrebne za ponovnu obradu Grena's Click'aV ® aplikatora za vezivanje stezalki.
To ukljucuje prethodnu obradu na mjestu uporabe, ru¢no c¢isé¢enje i dezinfekciju, strojnu obradu kao i sterilizaciju parom u procesu frakcioniranog vakuuma.

UPOZORENJA

PAZNJA:
Kanal za ispiranje je dugacak i uzak. Zahtijeva posebnu pozornost prilikom ¢iS¢enja kako bi se s njega uklonila sva zemlja. Ne koristite deterdZente za stvrdnjavanje jer mogu zacepiti lumen
kanala za ispiranje.

PAZNJA:
Korisnik/procesor treba se pridrzavati lokalnih zakona i uredbi u zemljama u kojima su zahtjevi za ponovnu obradu strozi od onih navedenih u ovom priru¢niku. Nadalje, potrebno je pridrzavati
se bolnic¢kih higijenskih propisa kao i preporuka relevantnih strukovnih udruga.

PAZNJA:
Rabljeni uredaji moraju se prije uporabe temeljito obraditi prema ovim uputama.

PAZNJA:
Sve bolni¢ko osoblje koje radi s kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim medicinskim uredajima mora se pridrzavati univerzalnih mjera opreza . Kako biste izbjegli ozljede, treba
biti oprezan pri rukovanju uredajima s ostrim vrhovima ili oStrim rubovima.

PAZNJA:

Tijekom svih koraka ponovne obrade potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (PPE) pri rukovaniju ili radu s kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim materijalima, uredajima i
opremom kako bi se sprijecila unakrsna kontaminacija . OZO ukljuéuje ogrtace, maske, naocale ili titnike za lice, rukavice i navlake za cipele.

Pridrzavajte se uobi€ajenih propisa za rukovanje kontaminiranim predmetima i sljede¢ih mjera opreza:

- Koristite zastitne rukavice prilikom dodirivanja;

- Izolirajte kontaminirani materijal prikladnim pakiranjem i oznacavanjem.

PAZNJA:
Ne stavljajte teSke instrumente na osjetljive uredaje. Tijekom postupaka ruénog ¢iSéenja ne smiju se koristiti metalne cetke ili jastucici za ribanje . Ovi materijali ¢e ostetiti povr§inu
i zavr$nu obradu instrumenata. Trebaju se koristiti najlonske ¢etke s mekim ¢ekinjama i sredstva za ¢iSc¢enje cijevi.

PAZNJA:

Nemojte dopustiti da se kontaminirani uredaji osuse prije ponovne obrade. Svi naknadni koraci ¢iS¢enja i sterilizacije su olak8ani ne dopustajuéi da se krv, tjelesne tekuéine, ostaci
kostiju i tkiva, fizioloSka otopina ili dezinfekcijska sredstva osu$e na koritenim uredajima.

Koristeni uredaji moraju se transportirati do sredisnje opskrbe u zatvorenim ili pokrivenim spremnicima kako bi se sprijecio nepotreban rizik od kontaminacije.

PAZNJA :
Nakon zavr§enog tretmana potrebno je odistiti i dezinficirati sve dijelove koji dolaze u kontakt s pacijentom.

PAZNJA:

Koristite samo sredstva za ciS¢enje/dezinfekciju odobrena za ponovnu obradu medicinskih uredaja. Pridrzavajte se uputa proizvodaca za sredstva za ¢iS¢enje/dezinfekciju.
Ako se koriste neprikladne otopine za ¢iS¢enje ili dezinfekciju ili ako se primjenjuju neprikladni postupci ¢iS¢enja ili dezinfekcije, to mozZe imati negativne posljedice za uredaje:
- Ostecenije ili korozija ;

- Promjena boje proizvoda ;

- korozija metalnih dijelova ;

- Smanijeni Zivotni vijek ;

- Istek jamstva .

PAZNJA:

Grena Ltd. preporuca kori$tenje samo uredaja za pranje i dezinfekciju uskladenih s EN ISO 15883-1 i -2 za automatizirano ¢iS¢enje/dezinfekciju. Preporu¢a se da se mehanickoj ponovnoj
obradi, ako je moguce, da prednost u odnosu na ruéne metode ponovne obrade.

Ograni¢enja

Instrumenti se isporucuju nesterilni i moraju se ocistiti i sterilizirati prije svake uporabe.

ponovne Pocetno ¢iscenje treba izvesti pomocu ultrazvuénog cistaca kako bi se uklonio sav konzervans s uredaja. Preporuceni parametri su 3 min, 40 °C, 35 kHz.
obrade Prekomjerna uporaba ili opetovana ponovna obrada mogu imati znacajan utjecaj na instrumente. Vijek trajanja proizvoda odreden je otiscima istroSenosti i oStecenja uslijed uporabe.
Nemojte koristiti oSte¢ene ili korodirane instrumente.
Koristenje tvrde vode treba izbjegavati. Omeks$ana voda iz slavine moze se koristiti za pocetno ispiranje. Za zavr§no ispiranje treba koristiti pro¢iS¢enu vodu kako bi se uklonile naslage
kamenca na uredajima. Jedan ili viSe od sljedecih procesa moze se koristiti za pro¢i§¢avanje vode; ultrafilter (UF), reverzna osmoza (RO), deionizirani (DI) ili ekvivalent.
UPUTE
Tocka Prethodno ¢iS¢enje uredaja treba provesti odmah nakon tretmana, vodeci racuna o osobnoj zastiti. Cilj je sprijeciti suSenje organskih materijala i kemijskih ostataka u lumenu ili na vanjskim
upotrebe: dijelovima instrumenata te sprijeciti kontaminaciju okolnog podrucja.
1. Uklonite viSak zemlje, tielesnih tekucina i tkiva jednokratnom krpom/papirnom maramicom.
2. Uronite instrument u vodu (temperatura ispod 40°C) odmah nakon upotrebe.
3. Ne koristite deterdZente za stvrdnjavanije ili vodu temperature iznad 40°C jer mogu dovesti do lijepljenja zemlje i utjecati na daljnje korake ponovne obrade.
Zadrzavanje i Preporgéuje_z seda se uredaji ponovno obrade E:i_m jeto razumno praktién(_) n_a_k_on uporab_e. _ ) o
prijevoz Kako bi se izbjegla bilo kakva oStec¢enja, uredaji se moraju sigurno skladistiti i transportirati do mjesta daljnje obrade u zatvorenom spremniku (npr. kada s poklopcem) kako bi se izbjegla
kontaminacija okolnog podrucja.
Maksimalno vrijeme izmedu prethodnog ¢i§¢enja instrumenta i daljnjih koraka ¢i$¢enja ne smije biti duze od 1 sata.
Transportirajte instrumente u prostoriju za obradu i stavite ih u posudu s otopinom za &iS¢enje.
Priprema za Uredaj se NE smije rastavljati radi ¢iS¢enja ili sterilizacije.
ciSéenje Sva sredstva za ¢iSéenje treba pripremiti u razriedivanju i temperaturi koju preporucuje proizvodac. Za pripremu sredstava za ¢iS¢enje moze se koristiti omeks$ana voda iz slavine. Primjena
preporucenih temperatura vazna je za optimalnu ucinkovitost sredstava za ¢is¢enje.
NAPOMENA: Svjeze otopine za ¢iS¢enje treba pripremiti kada postojece otopine postanu jako oneciS¢ene (krvave i/ili zamucene).
Ciséenjel Oprema: pH neutralni ili alkalni proteoliticki enzimski deterdzent, Steris 1B33B3 ¢etka s mekim vlaknima ili sli¢no, pistolj za ¢i¢enje pod pritiskom ili $trcaljka za veliki volumen, ultrazvuéna
Dezinfekcija: vodena kupelj .
ruéna
Validirani postupak prethodnog ¢i$é¢enja:
1.  Potopite uredaj u otopinu za pranje/dezinfekciju na 5 minuta. (4% Sekusept Activ, 30-35°C koristeno je za validaciju)
2. Koriste¢i ¢etku s mekim vlaknima i drzeéi uredaj unutar otopine za namakanje, nanesite otopinu za pranje/dezinfekciju na sve povrsine osiguravajuci da su Celjusti ociS¢ene iu
otvorenom iu zatvorenom poloZaju. Provijerite jesu li sva vidljiva oneci§¢enja uklonjena. Isperite unutrasnjost osovine otopinom.
3. Isperite instrument vodom iz slavine (<40 °C) , dok aktivirate uredaj sve dok ne nestane tragova krvi ili prijavstine na uredaju ili u mlazu ispiranja, ali najmanje 3 minute.
4.  Upotrijebite Strcaljku velikog volumena (ili pitolj pod pritiskom) za agresivno ispiranje unutradnjosti osovine vodom iz slavine (<40 °C) kroz otvor za ispiranje na proksimalnom kraju
osovine sve dok vidljiva prljavétina ne napusti osovinu, ali najmanje 1 minutu.
Validirani postupak ru¢nog ¢is$éenja:
1.  Stavite uredaj u ultrazvuénu vodenu kupelj napunjenu otopinom za pranje/dezinfekciju i sonicirate 3 minute, 40+1°C, 35 kHz (2% Sekusept Activ koriSten je za validaciju).
2. Izvadite instrument iz ultrazvuéne vodene kupelji.
3. Koristeéi €etku s mekim €ekinjama, ribajte instrument pod teku¢om vodom iz slavine ispod 40°C najmanje 1 minutu ili dok se ne uklone svi vidljivi ostaci.
4 Upotrijebite pistolj pod pritiskom za ¢iS¢enje ili Strcaljku velikog volumena za agresivno ispiranje unutradnjosti okna vodom iz slavine (ispod 40°C) sve dok vidljiva prljavstina ne
napusti okno, ali najmanje 1 minutu.
5. Isperite uredaj pod ¢istom teku¢om vodom, ukljucujuci kanal za ispiranje, dok aktivirate uredaj. Za ovaj korak treba koristiti UF, RO ili DI vodu.
6.  Uklonite viSak vlage s uredaja ¢istom, upijaju¢om maramicom koja ne ostavlja tragove.
7 Osusite uredaj komprimiranim medicinskim zrakom uklju¢ujuéi kanal za ispiranje.
NAPOMENA: Treba zapamtiti da svaki postupak ¢is¢enja i dezinfekcije treba biti validiran.
Vizualno provjerite Cistocu kako biste bili sigurni da su svi ostaci uklonjeni. Ako nije vizualno €ist, ponavljajte korake ponovne obrade dok uredaj ne postane vizualno ¢ist.
NAPOMENA: Preporuca se da se koriStene Cetke za ciS¢enje moraju odistiti nakon svake uporabe (ako je moguce u ultrazvuénoj vodenoj kupelji) i potom dezinficirati.
Nakon ¢iSc¢enja, dezinfekcije i sterilizacije moraju se pohraniti na suho i zasticeno od kontaminacije.
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Ciséenje/
Dezinfekcija:
automatizirana

Oprema - Uredaj za pranje/dezinfekciju, pH neutralni ili alkalni proteoliticki enzimski deterdZent, Steris 1B33B3 ¢etka s mekim ¢ekinjama ili sli¢no, pistolj pod pritiskom za ¢iscenije ili

Strcaljka velikog volumena, ultrazvuéna vodena kupelj.

Endoskopski instrumenti imaju kanale, pukotine i fine spojeve. Osu$enu prijavétinu vrlo je teSko ukloniti s takvih podrucja automatiziranim ¢is¢enjem. Kako bi se postiglo ucinkovito

¢iscenje, prije automatizirane ponovne obrade potrebno je ukloniti masivne necistoce, stoga Grena doo preporucuje ruéno predcisé¢enje. Osobito pazite da prethodno ocistite osovinu

prije ¢iS¢enja u perilici/dezinfekciji.

Validirani postupak prethodnog ciSé¢enja:

1. Potopite uredaj u otopinu za pranje/dezinfekciju na 5 minuta. (4% Sekusept Activ, 30-35°C koristeno je za validaciju)

2. Koristeci ¢etku s mekim vlaknima i drzec¢i uredaj unutar otopine za namakanje, nanesite otopinu za pranje/dezinfekciju na sve povrsine osiguravajuéi da su Celjusti o€is¢ene iu
otvorenom iu zatvorenom poloZaju. Provijerite jesu li sva vidljiva one¢i$¢enja uklonjena. Isperite unutrasnjost osovine otopinom.

3.  Isperite instrument vodom iz slavine (<40 °C), pokrecuci uredaj sve dok na uredaju ili u mlazu ispiranja ne bude tragova krvi ili prljavstine, ali najmanje 3 minute.

4.  Upotrijebite $trcaljku velikog volumena (ili pistolj pod pritiskom) za agresivno ispiranje unutrasnjosti osovine vodom iz slavine (<40 °C) kroz otvor za ispiranje na proksimalnom kraju
osovine sve dok vidljiva prljavstina ne napusti osovinu, ali najmanje 1 minutu.

Validirani automatski postupak ¢iséenja:

Grena doo preporuca koristenje uredaja za ¢iS¢enje/dezinfekciju uskladenog s EN ISO 15883-1i -2 u kombinaciji s odgovaraju¢im nosacem tereta. Slijedite upute za uporabu proizvodaca
uredaja za pranje/dezinfekciju.

Stavite instrumente u perilicu/dezinfekciju prema uputama proizvodaca. Spojite kanale za ispiranje (ako postoji) instrumenata na uredaj za pranje/dezinfekciju tako da se ispere.
Sljedeci procesni parametri prikladni su za ponovnu obradu instrumenata:

1. Hladno pretpranje, voda <40°C, 1 min.

2. Pranje, vru¢a voda, 10 minuta, koncentracija deterdZenta i temperatura prema preporuci proizvodaca (proces validiran s 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralizacija, koncentracija sredstva za neutralizaciju i vrijeme prema preporuci proizvodaca (postupak validiran s 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).

4. Ispiranje, hladna voda ispod 40°C, 1 min.

5. Toplinska dezinfekcija >2,5 min, > 93°C s UF, RO ili DI vodom, koncentracija aditiva prema preporuci proizvodaca (postupak validiran bez ikakvih aditiva).

6. SuSenje 110°C, 6 min.

NAPOMENA: Treba zapamtiti da svaki postupak ¢is¢enja i dezinfekcije treba biti validiran.

NAPOMENA: Potvrdeni parametri odgovaraju procesu s vrijedno$éu A0 > 3000 s. Grena Ltd. preporucuje koristenje samo procesa s A0 vrijedno$éu > 3000 s.

NAPOMENA: Nikada ne ostavljajte instrumente mokre nakon ponovne obrade. To moZe dovesti do korozije i rasta mikroba. Ako uredaji nisu potpuno suhi nakon dovrsetka strojne
obrade, ruéno osusite aplikatore (vidi odjeljak o su$enju) i pohranite prema uputama.

ispitivanje rada:

Susenje: Osusite svu preostalu vlagu ¢istom, upijaju¢om tkaninom koja ne ostavlja tragove. Upotrijebite komprimirani medicinski zrak ili $trcaljku velikog volumena kako biste ispuhali kanal za ispiranje
i zglob Celjusti sve dok vlaga viSe ne izlazi.

Odrzavanje: Sarke i druge pomiéne dijelove treba podmazati proizvodom topivim u vodi namijenjenim kirurgkim instrumentima koji se moraju sterilizirati. Treba se pridrzavati datuma isteka valjanosti
proizvodaca za koncentracije sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju zalihe i koncentracije upotrebne razrijedenosti.

Pregled i Provjerite funkcionalnost uredaja — u slu¢aju bilo kakvog tehni¢kog oSteéenja instrument se mora odbaciti.

Provjerite djelovanje pokretnih dijelova (npr. Celjusti, Sarki, spojnica, gumba itd.) kako biste osigurali nesmetan rad u cijelom predvidenom rasponu kretanja. Provijerite ima li Celjusti
prekomjernog hoda.

Vizualno provjerite ima li oSte¢enja i istroSenosti. Obratite pozornost na pravilno poravnanje Geljusti.

Provijerite je li osovina iskrivljena.

Pazljivo pregledajte svaki uredaj kako biste bili sigurni da je sva vidljiva kontaminacija uklonjena. Ako se primijeti kontaminacija, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

Bacite oSte¢ene instrumente.

Pakiranje: Pojedina¢no: mogu se koristiti standardne komercijalno dostupne vrecice ili omot za parnu sterilizaciju medicinske kvalitete . Provjerite je li pakiranje dovoljno veliko da u njega stane aplikator
bez pritiska na brtve. Nemojte koristiti pakiranje koje je preveliko, kako biste sprijecili klizanje instrumenata u pakiranju.
U setovima: aplikatori se mogu staviti u ladice za sterilizaciju opce namjene. Pladnjevi i kutije s poklopcima mogu se zamotati u standardnu medicinsku foliju za sterilizaciju parom. Uvjerite
se da su Celjusti zasticene.
Ukupna teZina zamotane ladice ili kutije za instrumente ne bi trebala premasiti 11,4 kg/25 Ibs radi sigurnosti osoblja koje rukuje setovima instrumenata; kutije za instrumente koje prelaze
11,4 kg/25 Ibs treba podijeliti u zasebne ladice za sterilizaciju. Svi uredaji moraju biti rasporedeni tako da osiguravaju prodor pare na sve povrsine instrumenata. Instrumenti se ne smiju
slagati ili stavljati u bliski dodir. Korisnik mora osigurati da se kuéiste instrumenta ne prevrne ili da se sadrzaj pomakne nakon $to su uredaji poslozeni u kuéiste. Za drzanje uredaja na mjestu
mogu se koristiti silikonske podloge.
Uredaiji za validaciju procesa sterilizacije pakirani su u vrecice sukladno EN ISO 11607-1.

Sterilizacija: Oprema: Grena doo preporuca koriStenje sterilizatora u skladu s EN ISO 17665 ili EN 285. Sterilizacija se mora provoditi u ambalazi prikladnoj za postupak sterilizacije. Ambalaza mora biti
u skladu s EN ISO 11607 (npr. papir / laminatna folija).
Sterilizacija vlaznom toplinom/parom poZzeljna je i preporuéena metoda za Grena uredaje.
Bolnica je odgovorna za interne postupke za inspekciju i pakiranje instrumenata nakon $to su temeljito ociS¢eni na nacin koji ¢e osigurati prodor pare i odgovarajuée su$enje. Bolnica takoder
treba preporuciti odredbe za zastitu ostrih ili potencijalno opasnih podruéja instrumenata.
Treba se izri¢ito pridrzavati uputa proizvodaca sterilizatora za rad i konfiguraciju punjenja. Prilikom sterilizacije viSe setova instrumenata u jednom ciklusu sterilizacije, pazite da se ne
prekorac¢i maksimalno optereéenje proizvodaca.
Setovi instrumenata trebaju biti pravilno pripremljeni i pakirani u ladice i/ili kutije koje ¢e omoguditi pari da prodre i ostvari izravan kontakt sa svim povr§inama.
OPREZ: Ne smije se koristiti sterilizacija plazma plinom.
PAZNJA: Nikada ne sterilizirajte neo¢ig¢ene instrumente! Uspjeh sterilizacije ovisi o prethodnom statusu gig¢enja!
Minimalni validirani parametri sterilizacije parom potrebni za postizanje razine jamstva sterilnosti (SAL) od 10 ® su sljedegi:

Vrsta ciklusa Temperatura [°C] Vrijeme izlaganja [min] Tlak [bar] Vrijeme susenja [min]
Frakcijski predvakuum 10 kPa 134 3 >3 15

NAPOMENA: Treba imati na umu da svaki postupak sterilizacije treba provijeriti prije uporabe. Provjeru prikladnosti gore navedenih parametara za proces frakcijskog vakuuma provela je
Grena u skladu sa zahtjevima EN ISO 17665-1. Korisnik je odgovoran za provjeru ispravnog rada sterilizatora.

Skladistenje: Sterilne, pakirane instrumente treba pohraniti u odredenom prostoru s ogranic¢enim pristupom koji je dobro prozracen i pruza zastitu od prasine, insekata, Stetocina i ekstremnih
temperatura/vlaznosti.

Dodatne Gore navedene upute preporucio je proizvoda¢ medicinskog uredaja kao SPOSOBNE pripremiti medicinski uredaj za ponovnu uporabu. Preradiva¢ ostaje odgovoran osigurati da obrada

informacije: kakva se stvarno izvodi koriStenjem opreme, materijala i osoblja u pogonu za obradu postigne Zeljeni rezultat. To zahtijeva provjeru valjanosti i rutinsko pracenje procesa. Isto tako, svako
odstupanje procesora od danih preporuka trebalo bi biti ispravno procijenjeno u pogledu uginkovitosti i mogucih Stetnih posljedica. Korisnici tada moraju uspostaviti odgovarajuéi protokol
¢iS¢enja za medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu koji se koriste na njihovim mjestima, koriste¢i preporuke proizvodaca uredaja i proizvodaca sredstva za Cis¢enje.
Zbog mnogih varijabli ukljuenih u sterilizaciju/dekontaminaciju, svaka medicinska ustanova treba kalibrirati i verificirati proces sterilizacije/dekontaminacije (npr. temperature, vrijeme) koji
se koristi s njihovom opremom.
Odgovornost je Medicinske ustanove osigurati da se ponovna obrada izvodi uz kori$tenje odgovaraju¢e opreme i materijala, te da je osoblje u ustanovi za ponovnu obradu odgovaraju¢e
obuceno kako bi se postigao Zeljeni rezultat.

Eb?VijiSt ﬁl Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s uredajem, treba ga prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.

orisnika ifili

pacijenta:

Kontakt Pogledajte naslov uputa za uporabu.

proizvodac:

A\ o

Katalo$ki broj
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elFU indicator upute za uporabu u europski Zajednica

www.grenaco.uk/1FU

Sifra serije ﬂ Koli¢ina u pakiranju Medicinski uredaj
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Tiskane kopije uputa za uporabu koje se isporucuju uz Grena proizvode uvijek su na engleskom jeziku.
Ako vam je potrebna tiskana kopija IFU na drugom jeziku, mozZete kontaktirati Grena Ltd.
naifu@grena.co.uk ili + 44 115 9704 800.

Skenirajte donji QR kod s odgovarajucom aplikacijom.
Povezat ¢e vas s web stranicom Grena Ltd. gdje moZete odabrati elFU na Zeljenom jeziku.

Na web stranicu mozete uci izravno upisivanjem www.grena.co.uk/IFU u svoj preglednik.

Provjerite je li papirnata verzija IFU-a koju posjedujete u posljednjoj reviziji prije upotrebe uredaja.
Uvijek koristite IFU u zadnjoj reviziji.
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