Decapsator Click'aV®
Instructiuni de utilizare

Nr. ref.:
Pentru chirurgie deschisa: 0301-R804MMLL, 0301-R804XL
Pentru endochirurgie nedetasabila:
5mm: 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB
10 mm: 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB
Pentru endochirurgie detasabila:
Inserari:
5mm: 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB
10 mm: 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB
Maner cu arbore:
5 mm: 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
10 mm: 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB

Informatii de contact: IFU-R45-RON_14
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Important:

Instructiunile furnizate aici nu sunt destinate s& serveasca drept manual cuprinzator pentru tehnicile chirurgicale legate de utilizarea clemelor de indepértare Click'aV®. Dobandirea competentei in tehnicile chirurgicale
necesitad implicarea directd a companiei noastre sau a unui distribuitor autorizat pentru a accesa instructiuni tehnice detaliate, pentru a consulta literatura medicala de specialitate si pentru a finaliza instruirea necesara
sub indrumarea unui chirurg calificat in proceduri minim invazive. Inainte de utilizarea dispozitivului, recomandam cu tarie o revizuire aprofundata a tuturor informatiilor continute in acest manual. Nerespectarea
acestor recomandari poate conduce la rezultate chirurgicale severe, inclusiv ranirea pacientului, contaminare, infectie, infectie incrucisata sau deces.

Indicatii:

Grena Click'aV® Ligating Clip Removers sunt concepute pentru a deschide si elimina in conditii de sigurantd Grena Click'aV® si Click'aV Plus™ clipuri de lipire polimer de pe tesut atunci cand este necesara
indepartarea.

Datoritd mecanismului de blocare securizat al clipurilor de legare Click'aV®, acestea sunt foarte rezistente la deschiderea cu instrumente chirurgicale standard. Prin urmare, se recomanda cu tarie ca un dispozitiv de
indepartare sa fie disponibil in timpul oricarei proceduri care implica utilizarea de clipuri de legare Click'aV® sau Click'aV Plus™.

Grupul tinta al pacientului - pacienti adulti si adolescenti de toate sexele.

Utilizatori destinati: produsul este destinat utilizarii exclusive de cétre profesionisti calificati din domeniul medical.

Contraindicatii:
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru dispozitiv.

Descrierea dispozitivului:

Clemele de indepartare a clipului de legare Click'aV® sunt instrumente chirurgicale reutilizabile disponibile Tn versiuni atat pentru chirurgia deschisa, cat si pentru cea endoscopica, inclusiv un model bariatric de 45
cm (desemnat prin litera ,B” in numarul de referinta).

Fiecare dimensiune de clip trebuie eliminata cu ajutorul unui clip remover corespunzétor si compatibil. Detasatoarele endoscopice nedetasabile dispun de un canal de spalare incorporat si nu necesita demontare
pentru curatare. Versiunea detasabila necesitd demontarea pentru curatare prin desurubarea insertiei de pe arbore in sens invers acelor de ceasornic. Canalul de spalare din versiunea detasabila faciliteaza
indepartarea resturilor de pe arbore dupa indepartarea insertiei. Insertiile MLL sunt compatibile cu manerele de 5 mm, in timp ce insertiile LXL se potrivesc cu manerele de 10 mm. Arborele dispozitivului de indepartare
poate fi rotit la 360° fatd de maner.

Instructiuni de utilizare:

1. Verificati compatibilitatea tuturor dispozitivelor ihainte de utilizare.

2. Confirmati compatibilitatea tuturor dispozitivelor inainte de utilizare.

3.  Selectati tipul si dimensiunea corespunzatoare a dispozitivului de indepartare compatibil cu clipul care va fi deschis. Daca utilizati un dispozitiv de indepartare detasabil endoscopic, selectati o insertie si un
maner corespunzator dimensiunii clipului. Se introduce in méner si se insurubeaza in sensul acelor de ceasornic pana cand se simte rezistenta.

4.  Prindeti dispozitivul de indepartare a interventiei chirurgicale deschise de manere la fel ca instrumentul standard de acest tip si pozitionati falcile langa clema care urmeaza sa fie deschisa.
Pentru dispozitivele endoscopice de indepartare, comprimati manerele in timp ce introduceti falcile de indepartare si arborele prin canula.. Mentineti compresia pana cand falcile au curatat complet canula. Acest
pas este esential, deoarece diametrul interior al majoritatii canulelor este mai mic decét |atimea externa a falcilor detasabile deschise. Comprimarea pe manerele de indepartare poate fi necesara si la retragerea
instrumentului din canula

5. Apropiati-va de clema din partea balamalei, nu de partea mecanismului de blocare.

6.  Pozitionati dispozitivul de indepértare peste clema si rotiti-l astfel incat falcile sa fie aliniate direct cu picioarele clemei

7. Avansati dispozitivul de indepartare pana cand balamaua clemei este vizualizata in mod clar in timp ce va odihniti in spatele falcilor de indepartare. Asigurarea ca balamaua este pozitionata corespunzétor in
partea din spate a falcilor este esentiald pentru dezangajarea cu succes a picioarelor clip.

8. inchidet,i usor dispozitivul de indepartare peste clema, asigurandu-va ca nu se prinde tesut intre clema si falcile instrumentului. Fiecare picior trebuie sa fie in contact cu maxilarul corespunzator. Aplicati o forta
adecvata pentru a inchide complet instrumentul pana cand se simte un usor clic, indicand faptul ca picioarele clipului s-au decuplat cu succes.

9.  Deschideti manerele de indepartare pentru a elibera clipul. Confirmati vizual ca clema s-a deschis suficient si ca dintele sau este clar de orice tesut.

10. Dispozitivul de indepartare poate fi utilizat ca grasper pentru a extrage clipul deschis. Prindeti clema si retrageti-o de la locul interventiei chirurgicale, mentinand in acelasi timp o prindere sigura. Pentru procedurile

endoscopice, clema deschisa trebuie apucata de balama pentru a asigura extragerea adecvata prin canula.

Compatibilitate:

Click'aV® si
Click'av Pus™ IR . - Compatibil Click'aV® deschide chirurgie clip
dimensiunea Compatibil Click'aV® endo chirurgie clip removers removers
clipurilor
M 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
ML 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB 0301- 0301-R804MMLL
L R804LXLE, 0301-R 804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB - in general
recomandat
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

Toate dispozitivele de indepartare sunt, de asemenea, compatibile cu clemele polimerice de la alti producatori care au acelasi tip si aceeasi dimensiune a mecanismului de blocare, cu conditia ca dimensiunea clemei

sa corespunda dimensiunii dispozitivului de indepértare. Pentru performante optime, este foarte recomandat sa utilizati dispozitive de indepartare Grena special concepute pentru clipuri ligating Click'aV® si Click'aV
PlusTM

Atentionari si masuri de precautie:

1.  Inspectati cu atentie instrumentul pentru orice semne de deteriorare dupa si inainte de fiecare utilizare. Nu utilizati dispozitive de indepartare deteriorate, deoarece acest lucru poate duce la imposibilitatea de a
deschide clema sau la ranirea tesutului. Cand se inchide, falcile trebuie sa fie aliniate direct si sa@ nu se deplaseze. Verificati intotdeauna alinierea falcilor de indepartare fnainte de utilizare. Alinierea
necorespunzatoare a falcilor poate cauza ruperea clipului in timpul inchiderii, Idsand bucati rupte ale clipului in cavitatea corpului si putand duce la rénirea pacientului.

2. Orice proceduri chirurgicale si minim invazive trebuie efectuate numai de catre persoane cu instruire adecvata si familiarizate cu tehnicile. Consultati literatura medicala cu privire la tehnici, complicatii si pericole
nainte de efectuarea oricarei proceduri chirurgicale.

3. Instrumentele chirurgicale pot varia de la producator la producator. Atunci cand instrumentele chirurgicale si accesoriile de la diferiti producatori sunt utilizate impreuna in cadrul unei proceduri, se verifica
compatibilitatea inainte de initierea procedurii. Esecul in a face acest lucru poate duce la un timp de procedura prelungit, incapacitatea de a efectua o interventie chirurgicald sau necesitatea de a se converti la
o interventie chirurgicald deschisa.

4. Aparatele de indepartare Click'aV® sunt compatibile doar cu clipurile Click'aV® si Click'aV PlusT™ si nu sunt compatibile cu clipurile LigaV® sau Vclip®. Asigurati-va intotdeauna ca tipul corect de dispozitiv de
indepartare a Grenei a fost selectat inainte de initierea procedurii. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la incapacitatea de a efectua o interventie chirurgicala.

5. Nu utilizati dispozitivul de indepartare ca instrument de disectie sau de prindere generala, cu exceptia extractiei unei cleme deschise, deoarece nu este proiectat pentru aceste proceduri si va fi ineficient.

6.  Nu strangeti dispozitivul de indepartare peste alte instrumente chirurgicale, deoarece poate deteriora atat dispozitivul de indepértare, cat si alte instrumente.

7. Dupa indepartarea unei cleme, este esential sa se inspecteze locul de legare pentru a se asigura ca nu a avut loc nicio leziune semnificativa clinic a tesutului. in cazul in care se detecteaza un prejudiciu, se
aplica o tehnica de reparare adecvata.

8. Inspectati intotdeauna locul de hemostaza fnainte de terminarea procedurii. Sangerarea trebuie controlata prin metode chirurgicale adecvate.

9. O clema deschisa trebuie aruncata si nu trebuie reaplicata, chiar daca nu sunt prezente deteriorari vizibile.

10. Daca este necesara eliminarea produsului, aceasta trebuie efectuata in conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile, inclusiv, fara limitare, cele referitoare la sanatatea si siguranta umana si la mediu.

11. Este necesara prudenta atunci cand exista posibilitatea expunerii la sange sau lichide corporale. Respectati protocoalele spitalului privind utilizarea echipamentului de protectie.

Ligating Clips Removere garantie
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Toate Grena's Click'aV® Ligating Clips Removers sunt acoperite de o garantie de un an. Grena va repara gratuit orice dispozitiv de indepartare, cu conditia ca acesta sa fie utilizat in scopuri chirurgicale normale cu
cleme de lipire Grena pentru care a fost proiectat si sa nu fi fost reparat de personal neautorizat. In cazul in care apare o defectiune a dispozitivului de indepartare care este cauzata de utilizarea unui clip non-Grena,
garantia nu se aplica.

Instructiuni de reprocesare:
Urmatoarele sectiuni prezinta pasii necesari pentru reprocesarea Grena Click'aV® si Click'aV "™ Ligating Clips Removers.
Aceasta include pretratarea la punctul de utilizare, curatarea si dezinfectarea manuala, prelucrarea masinilor, precum si sterilizarea cu abur in procesul de vid fractionat.

AVERTISMENTE ATENTIE:
Canalul de spélare este lung si ingust. Este nevoie de o atentie speciala Tn timpul curétarii pentru a indeparta tot solul din ea. Nu utilizati detergenti de solidificare.

ATENTIE:
Utilizatorul/persoana imputernicita de catre operator ar trebui sa respecte legile si ordonantele locale in térile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte decat cele detaliate
n prezentul manual. In plus, trebuie respectate reglementarile privind igiena spitalelor, precum si recomandarile asociatiilor profesionale relevante.

ATENTIE:
Dispozitivele utilizate trebuie sa fie procesate cu atentie in conformitate cu aceste instructiuni inainte de utilizare.

ATENTIE:
Precautiile universale trebuie respectate de intregul personal al spitalului care lucreaza cu dispozitive medicale contaminate sau potential contaminate. Manipularea
dispozitivelor cu varfuri ascutite sau margini taietoare trebuie sa se faca cu precautie.

ATENTIE:

in timpul tuturor etapelor de reprocesare, echipamentul individual de protectie (EIP) trebuie purtat atunci cand se manipuleaza sau se lucreaza cu materiale, dispozitive si
echipamente contaminate sau potential contaminate. EIP includ halate, masti, ochelari de protectie sau scuturi pentru fatd, manusi si capace pentru pantofi.

Respectati reglementérile obisnuite pentru manipularea obiectelor contaminate si urméatoarele masuri de precautie:

- Utilizati manusi de protectie atunci cand atingeti.

- Se izoleaza materialul contaminat utilizand ambalaje si etichete corespunzatoare.

ATENTIE:

Nu plasati instrumente grele pe partea de sus a dispozitivelor delicate. Periile metalice sau periile de curatare nu trebuie utilizate in timpul procedurilor manuale de
curatare. Aceste materiale vor deteriora suprafata si finisajul instrumentelor. Trebuie utilizate perii moi de nailon si curatatoare de tevi cu peri moi.

ATENTIE:

Nu lasati dispozitivele contaminate sa se usuce inainte de reprocesare. Toate etapele ulterioare de curatare si sterilizare sunt facilitate prin nepermiterea uscarii sangelui,
lichidului corporal, resturilor osoase si tisulare, salinei sau dezinfectantilor pe dispozitivele utilizate.

Dispozitivele folosite trebuie transportate la sursa centrala in containere inchise sau acoperite pentru a preveni riscul de contaminare inutila.

ATENTIE:
Dupa terminarea tratamentului, toate partile care intra in contact cu pacientul trebuie curatate si dezinfectate.

ATENTIE:

Utilizati numai agenti de curatare / dezinfectanti aprobati pentru reprelucrarea dispozitivelor medicale. Respectati instructiunile producatorului pentru agentii de curatare /
dezinfectare.

Daca se utilizeaza solutii de curatare sau dezinfectare necorespunzatoare sau daca se aplica proceduri de curatare sau dezinfectare necorespunzatoare, acest lucru poate avea
consecinte negative asupra dispozitivelor:

- Deteriorare sau coroziune

- Decolorarea produsului

- Coroziunea pieselor metalice

- Durata de viata redusa

- Expirarea garantiei

ATENTIE:

Grena Ltd. recomanda utilizarea numai a dezinfectantelor conforme cu EN ISO 15883-1 si -2 pentru curatarea/dezinfectarea automata. Se recomanda ca reprelucrarea mecanica
sa aiba prioritate, daca este posibil, fatd de metodele de reprelucrare manuala.

Limitari privind Instrumentele sunt livrate nesterile si trebuie curatate si sterilizate nainte de fiecare utilizare.

reprelucrarea Pentru dispozitivele endoscopice, curatarea initiala trebuie efectuata utilizand un agent de curatare cu ultrasunete pentru a indeparta conservantul din dispozitiv. Parametrii
recomandati sunt 3 min, 40 ° C, 35 kHz.

Utilizarea pe scara larga sau reprocesarea repetata pot avea un impact semnificativ asupra instrumentelor. Durata de viata a produsului este determinata de amprentele de uzura
si daune cauzate de utilizare. Nu utilizati instrumente deteriorate sau corodate.

Trebuie evitata utilizarea apei dure. Apa de la robinet inmuiata poate fi utilizatd pentru clatirea initiala. Apa purificata trebuie utilizata pentru clatirea finala pentru a elimina
depunerile de calcar de pe dispozitive. Pentru purificarea apei se pot utiliza unul sau mai multe dintre urmatoarele procedee: ultrafiltrare (UF), osmoza inversa (RO), deionizare
(DI) sau echivalent.

INSTRUCTIUNI

Punct de utilizare: O pre-curdtare a dispozitivelor trebuie efectuata imediat dupa tratament, luand in considerare protectia personala. Scopul este de a preveni uscarea materiilor organice si a

reziduurilor chimice in lumen sau pe partile exterioare ale instrumentelor si de a preveni contaminarea zonei inconjuratoare.

1. Indepartati excesul de sol, fluide ale corpului si tesuturi cu o carpé/un servetel de hartie de unica folosinta.

2. Imediat dupa utilizare, instrumentul se scufunda in apa (temperatura sub 40°C).

3. Nu utilizati detergenti de solidificare sau apa cu temperatura mai mare de 40°C, deoarece acestea pot duce la lipirea solului si pot influenta etapele ulterioare de reprocesare.

Izolare si transport: Se recomanda ca dispozitivele sa fie reprocesate de indata ce este practic dup utilizare.

Pentru a evita orice deteriorare, dispozitivele trebuie depozitate in siguranta si transportate la locul de reprocesare ulterioara in containerul inchis (de exemplu, cada cu capac)
pentru a evita contaminarea zonei inconjuratoare

Timpul maxim dintre pre-curatarea instrumentului si etapele ulterioare de curatare nu trebuie sa depaseasca 1 ora.

Instrumentele de transport la camera de procesare si asezati-l in bazin cu solutie de curatare.

Pregatirea pentrul Dezasamblarea este necesara numai pentru dispozitivele de indepartare endoscopice detasabile. Acestea pot fi recunoscute de catre SA ca parte a numarului de referinta tiparit
curatare: pe maner. Pentru dezasamblare, prindeti partea distala a arborelui cu doua degete si rotiti butonul de rotire in sens invers acelor de ceasornic pentru a desuruba insertia. Scoateti
insertia din arbore. Pentru asamblare, urmati secventa inversa. Nu incercati sa tineti dispozitivul de indepartare de catre falci pentru procedura de dezasamblare / asamblare, ci mai
degraba direct in spatele lor pe balama, altfel alinierea corecta a falcilor poate fi afectata. Alinierea corecta a falcilor este esentiala pentru functionarea corecta a aplicatoarelor de
clip.

Toti agentii de curatare trebuie preparati la temperatura si diluarea de utilizare recomandate de producator. Pentru prepararea agentilor de curétare se poate folosi apa de la robinet
inmuiata. Utilizarea temperaturilor recomandate este importanta pentru performanta optima a agentilor de curatare.

NOTA: Solutiile proaspete de curatare trebuie preparate atunci cand solutiile existente devin grav contaminate (sdngeroase si/sau tulburi).

Curatare / Dezinfectare:| gchinamente: Detergent proteolitic proteolitic neutru sau alcalin, perie cu peri moi Steris 1B33B3 sau similar, pistol de curétare sub presiune sau seringa de volum mare, baie de

Manual apa cu ultrasunete.

Procedura de pre-curéatare validata:

1. Tnmuiati dispozitivul in solutie de spalare/dezinfectare timp de 5 minute. (4% Sekusept Activ, 30-35°C a fost folosit pentru validare)

2. Folosind peria cu peri moi si pastrand dispozitivul in interiorul solutiei de Thmuiere, aplicati solutia de spalare/dezinfectare pe toate suprafetele, asigurandu-va ca falcile sunt
curatate in ambele pozitii deschise si inchise. Asigurati-va ca a fost indepartata toatd contaminarea vizibila. Spalati interiorul arborelui cu solutia.

3.  Clatiti instrumentul cu apa de la robinet (<40 °C), actionand dispozitivul pana cand nu mai exista niciun semn de sange sau de sol pe dispozitiv sau in fluxul de clatire, dar cel
putin timp de 3 minute.

4. Utilizati o seringa de volum mare (sau pistol de curatare sub presiune) pentru a spala agresiv interiorul arborelui cu apa de la robinet (<40 °C) prin orificiul de spalare de la
capatul proximal al arborelui pana cand niciun sol vizibil nu paraseste arborele, dar cel putin timp de 1 minut.

Procedura de curadtare manuala validata:

1. Puneti dispozitivul in baie de apa cu ultrasunete umplut cu o solutie de spalare / dezinfectare si sonicat pentru 3 min, 40 + 1 ° C, 35 kHz (2% Sekusept Activ a fost utilizat
pentru validare).

2. Scoateti instrumentul din baia de apa cu ultrasunete.

3. Folosind un periutd moale pentru perie, instrumentul se freaca sub apa de la robinet sub 40°C timp de minimum 1 minut sau pana cand se indepérteaza toate reziduurile
vizibile.

4.  Utilizati pistolul cu presiune sau seringa de mare volum pentru a curata in mod agresiv interiorul arborelui cu apa de la robinet (sub 40°C) pana cand nici un sol vizibil nu
paraseste arborele, dar timp de minimum 1 minut.

5. Clatiti dispozitivul sub jet de apa curatd, inclusiv canalul de spalare, in timp ce actionati dispozitivul. Pentru aceasta etapa trebuie utilizata apa UF, RO sau DI.

6. Indepartati excesul de umiditate din dispozitiv cu un servetel curat, absorbant si fara varsare.

7.  Se usuca dispozitivul cu aer medical comprimat, inclusiv canalul de spalare.

NOTA: Trebuie sa ne amintim c& orice proces de curétare si dezinfectare trebuie validat.

Verificati vizual pentru a va asigura ca toate resturile au fost indepartate. Daca nu este curatat vizual, repetati pasii de reprocesare pana cand dispozitivul este curat vizual.

NOTA: Se recomanda ca periile de curétare folosite s& fie curatate dup fiecare utilizare (daca este posibil intr-o baie de ap& cu ultrasunete) si apoi dezinfectate. Dupa curatare,

dezinfectare si sterilizare, acestea trebuie pastrate uscate si protejate de contaminare.
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Curatare/Dezinfectare:
Automatizat

Echipament - Spalator / dezinfectant, Detergent enzimatic proteolitic neutru sau alcalin pH, Steris 1B33B3 perie cu peri moi sau similar, pistol de presiune de curatare sau seringa
de volum mare, baie de apa cu ultrasunete.

Instrumentele endoscopice au canale, crapaturi si articulatii fine. Murdarirea uscata este foarte dificil de indepartat din astfel de zone prin curatare automata. Pentru a realiza o
curétare eficientd, este necesar s& eliminati impuritétile masive inainte de reprocesarea automata, prin urmare Grena Ltd. recomanda precurétarea manuald. in special, asigurati-
va ca pre-curatati arborele inainte de curatarea in masina de spalat / dezinfectant.

Procedura de pre-curétare validata:

1. Tnmuiati dispozitivul in solutie de spalare/dezinfectare timp de 5 minute. (4% Sekusept Activ, 30-35°C a fost folosit pentru validare)

2. Folosind peria cu peri moi si pastrand dispozitivul in interiorul solutiei de inmuiere, aplicati solutia de spalare/dezinfectare pe toate suprafetele, asigurandu-va ca falcile sunt
curatate in ambele pozitii deschise si inchise. Asigurati-va ca a fost indepartata toatad contaminarea vizibila. Spalati interiorul arborelui cu solutia.

3. Clatiti instrumentul cu apa de la robinet (<40 °C), actionand dispozitivul pana cand nu mai exista niciun semn de sange sau de sol pe dispozitiv sau in fluxul de clatire, dar cel
putin timp de 3 minute.

4. Utilizati o seringa de volum mare (sau pistol de curatare sub presiune) pentru a spala agresiv interiorul arborelui cu apa de la robinet (<40 °C) prin orificiul de spélare de la
capatul proximal al arborelui pana cand niciun sol vizibil nu paraseste arborele, dar cel putin timp de 1 minut.

Procedura de curatare automata validata:

Grena Ltd. recomanda utilizarea unui dispozitiv de curéatare / dezinfectare conform EN ISO 15883-1 si -2 in combinatie cu un suport de incarcare adecvat. Urmati instructiunile de

utilizare ale producatorului masinii de spalat / dezinfectant.

Incarcati instrumentele in masina de spalat / dezinfectant in conformitate cu instructiunile producatorului. Conectati canalele de spalare (daca sunt echipate) ale instrumentelor la

masina de spalat/dezinfectant, astfel incat sa fie clatite.

Urmatorii parametri de proces sunt adecvati pentru reprelucrarea instrumentelor:

1. Pre-spalare la rece, apa <40°C, 1 minut.

2. Spalare, apa cald&, 10 minute, concentratia de detergent si temperatura conform recomandarii producatorului (proces validat cu 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralizare, concentratia agentului de neutralizare si timpul conform recomandarii producatorului (proces validat cu 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).

4. Clatiti, cu apa rece sub 40°C, 1 minut.
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. Dezinfectare termica > 2,5 min, > 93°C cu UF, RO sau DI apa, concentratia aditivului conform recomandarii producatorului (proces validat fara aditiv).
. Uscarea 110°C, 6 min.

NOTA: Trebuie sa ne amintim c& orice proces de curétare si dezinfectare trebuie validat.
NOTA: Parametrii validati corespund unui proces cu o valoare A0 > 3000s. Grena Ltd. recomandé s se utilizeze numai procese cu o valoare AO > 3000s.

NOTA: Nu lasati niciodatd instrumentele ude dupa reprocesare. Acest lucru poate duce la coroziune si cresterea germenilor. Daca dispozitivele nu sunt complet uscate dupa
terminarea prelucrarii masinii, se usuca manual dispozitivele de indepartare (vezi sectiunea de uscare) si se depoziteaza in consecinta.

Uscare:

Uscati orice umiditate ramasa cu o carpa curata, absorbantd, care nu se usuca. Utilizati aer medical comprimat sau o seringa de volum mare pentru a sufla canalul de spalare si
balamalele falcilor pana cand nu mai scapa umiditatea.

intretinere:

Balamalele si alte parti mobile trebuie lubrifiate cu un produs solubil in apa destinat instrumentelor chirurgicale care trebuie sterilizate. Datele de expirare ale producatorului trebuie
respectate atat pentru concentratiile de stoc, cat si pentru cele de dilutie de utilizare ale agentilor de curatare/dezinfectare.

Inspectia si testarea
functiilor:

Inspectati dispozitivul pentru functionalitate - in cazul oricarui instrument de defectiuni tehnice trebuie respins.

Se verifica actiunea pieselor mobile (de exemplu, falci, balamale, conectori etc.) pentru a asigura o functionare uniforma in toatd gama de miscare dorita. Verificati falcile pentru joc
excesiv. Inspectati vizual pentru deteriorare si uzura. Fiti atenti la alinierea corecta a félcilor.

Verificati daca arborele este deformat. Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv pentru a va asigura ca a fost indepartata toata contaminarea vizibila. Daca se observa contaminarea,
repetati procesul de curatare / dezinfectare. Aruncati instrumentele deteriorate.

Ambalare: Sally: Se pot folosi pungi sau folii de sterilizare cu abur de calitate medicala, disponibile in comert. Asigurati-v& ca ambalajul este suficient de mare pentru a contine dispozitivul fara
a sublinia sigiliile. Nu utilizati ambalaje prea mari pentru a impiedica instrumentele sa alunece in ambalaj.
In seturi: Instrumentele pot fi incarcate in tavi de sterilizare de uz general. Tavile si cutiile cu capace pot fi infasurate in folie medicala standard, sterilizare cu abur. Asigurati-va ca
falcile sunt protejate.
Greutatea totald a unei tavi de instrumente infasurate sau a unei cutii de instrumente nu trebuie s& depaseasca 11,4 kg/25 Ibs pentru siguranta seturilor de instrumente de manipulare
a personalului; carcasele de instrumente care depasesc 11,4 kg/25 Ibs trebuie Tmpartite in tavi separate pentru sterilizare. Toate dispozitivele trebuie s fie dispuse astfel incat sa
se asigure patrunderea aburului pe toate suprafetele instrumentelor. Instrumentele nu trebuie stivuite sau plasate in contact strans. Utilizatorul trebuie sa se asigure ca nu se inclina
carcasa instrumentului sau ca nu se schimba continutul odata ce dispozitivele sunt dispuse in carcasa. Covorasele din silicon pot fi utilizate pentru a mentine dispozitivele in pozitie.
Dispozitivele de validare a procesului de sterilizare au fost ambalate in pungi conforme cu EN ISO 11607-1.

Sterilizare: Echipament: Grena Ltd. recomanda utilizarea unui sterilizator in conformitate cu EN ISO 17665 sau EN 285. Sterilizarea trebuie efectuatd in ambalaje adecvate pentru procesul de
sterilizare. Ambalajul trebuie sa respecte standardul EN ISO 11607 (de exemplu, hartie/folie laminata).
Sterilizarea cu caldura umeda/abur este metoda preferata si recomandata pentru dispozitivele Grena.
Spitalul este responsabil pentru procedurile interne de inspectie, control si ambalare a instrumentelor dupa ce acestea sunt curatate temeinic intr-un mod care va asigura penetrarea
aburului si uscarea adecvata. De asemenea, spitalul ar trebui s& recomande masuri de protectie a oricaror zone ascutite sau potential periculoase ale instrumentelor.
Instructiunile producatorului de sterilizare pentru operatiuni si configurarea sarcinii trebuie sa fie respectate in mod explicit. La sterilizarea mai multor seturi de instrumente intr-un
ciclu de sterilizare, asigurati-va ca sarcina maxima a producatorului nu este depasita.
Seturile de instrumente trebuie pregatite si ambalate in tavi si/sau cutii care sa permita patrunderea aburului si contactul direct cu toate suprafetele.
PRECAUTIE: Nu trebuie utilizata sterilizarea gazoasa din plasma.
ATENTIE: Nu sterilizati niciodata instrumentele necuratate! Succesul unei sterilizéri depinde de starea anterioara de curatare!
Parametrii minimi validati de sterilizare cu abur necesari pentru a atinge un nivel de asigurare a sterilitatii (AS) de 10® sunt urmatorii:

Tip ciclu Temperatura [°C] Timp de éxpunere Presiune [bar] Timp de_ uscare
[min] [min]
Previd fractionar 10 kPa 134 3 >3 15

NOTA: Trebuie s& ne amintim c& orice proces de sterilizare ar trebui sa fie validat inainte de utilizare. Validarea adecvérii parametrilor de mai sus pentru procesul de vid fractionar a|
fost efectuata de Grena in conformitate cu cerintele EN ISO 17665-1. Utilizatorul este responsabil pentru validarea functionarii corecte a sterilizatorului.

Stocare:

Instrumentele sterile, ambalate, ar trebui depozitate intr-o zona de acces limitata, bine ventilata si care ofera protectie impotriva prafului, insectelor, parazitilor si temperaturii/umiditatii
extreme.

Informatii suplimentare:

Instructiunile furnizate mai sus au fost recomandate de producatorul dispozitivului medical ca fiind capabil sa pregateasca un dispozitiv medical pentru reutilizare. Este
responsabilitatea prelucratorului sa se asigure ca prelucrarea efectuata efectiv cu ajutorul echipamentelor, materialelor si personalului din instalatia de prelucrare obtine rezultatul
dorit. Acest lucru necesita validarea si monitorizarea de rutind a procesului. De asemenea, orice abatere a prelucratorului de la recomandarile furnizate ar trebui evaluaté in mod
corespunzator in ceea ce priveste eficacitatea si posibilele consecinte negative. Utilizatorii trebuie sa stabileasca apoi un protocol de curatare adecvat pentru dispozitivele medicale
reutilizabile utilizate n locatiile lor, utilizand recomandarile producatorului dispozitivului si ale producatorului dispozitivului de curatare.

Datoritd numeroaselor variabile implicate in sterilizare / decontaminare, fiecare unitate medicala ar trebui sa calibreze si sa verifice procesul de sterilizare / decontaminare (de
exemplu, temperaturi, timpi) utilizat cu echipamentele lor.

Este responsabilitatea unitatii medicale sa se asigure ca reprocesarea este efectuata utilizand echipamente si materiale adecvate si ca personalul din cadrul unitatii de reprocesare
a fost instruit in mod adecvat pentru a obtine rezultatul dorit.

O notificare catre

utilizator si/sau pacient:

in cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui raportat productorului si autoritatii competente din statul membru.

Persoana de contact a
producétorului:

A se vedea titlul instructiunilor de utilizare.
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O Consultati
Atentie, consultati A se electronic d Producst m Reprezentant autorizat
documentele insotitoare stra uscat AP ndicmor instructiuni de roducator in Comunitatea Europeana
www.grensco.ak/IFU utilizare

Numar catalog LOT Cod lot ﬂ Cantitate in pachet Dispozitiv medical

Copiile pe suport de hértie ale instructiunilor de utilizare livrate cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.
Daca aveti nevoie de o copie pe suport de hértie a IFU in alta limba, puteti contacta Grena Ltd.
la adresa ifu@grena.co.uk sau + 44 115 9704 800.

Scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzétoare.
Acesta vé va conecta cu site-ul web Grena Ltd., unde puteti alege elFU in limba preferata.

Puteti introduce site-ul direct prin tastarea in www.grena.co.uk/IFU in browser-ul dvs.

Asigurati-va ca versiunea pe suport de hértie a IFU aflate in posesia dvs. este cea mai recenta revizuire inainte de utilizarea dispozitivului.
Utilizati intotdeauna IFU in cea mai recenta versiune.
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