Klipsownice Click'av®
Instrukcja obstugi

Nr kat.: 0301-04MEN, 0301-04MEA20N, 0301-04MEAA45N, 0301-04MEBN, 0301-04MEA20BN, 0301-04MEA45BN, 0301-04MLEN, 0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N,
0301-04MLEBN, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN

u GRE NAI@TI Dane kontaktowe: il R P O L

[Telefon/Fax: + 44 115 9704 800

Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, Middlesex MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty, Co. IFU-045N-POL-03
TW89HH, Zjednoczone Krélestwo Cork, P85 K230, Republic of Ireland
Wazne:

Niniejsza instrukcja nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z klipsownicami. Dla uzyskania wskazéwek dotyczacych techniki chirurgicznej nalezy zwréci¢ sie do
naszej firmy badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego, oraz zapoznac¢ sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachowa literaturg medyczng oraz przej$¢ stosowne szkolenie pod okiem chirurga
doswiadczonego w technikach chirurgii matoinwazyjnej. Przed przystapieniem do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich informacji zawartych w niniejszej instrukcji. Niedopetnienie powyzszego
moze prowadzi¢ do powaznych konsekwenciji chirurgicznych takich jak uraz pacjenta, zanieczyszczenie, infekcja, infekcja krzyzowa, niemozno$¢ podwigzania lub zgon.

Wskazania:
Klipsownice Click’aV® firmy Grena przeznaczone sg do stosowania jako narzedzia do zaktadania klipséw polimerowych Click'aV®, Click’aV Plus™ produkowanych przez firme Grena. Wymagana jest zgodnos$¢
rozmiaru zamykanej tkanki oraz uzytych klipsow.

Przeciwwskazania:

NIE uzywa¢ do podwigzywania jajowoddéw jako metody antykoncepcyjne;.

NIE uzywa¢ do podwigzywania tetnicy nerkowej podczas laparoskopowej nefrektomii u zywego dawcy.
NIE stosowac klipséw jako znacznika tkanki.

Opis wyrobu:

Niniejsza instrukcja dotyczy jedynie klipsownic nierozbieralnych wielokrotnego uzytku ze zintegrowanym mechanizmem HERO™ (High Energy Override) w rozmiarze M oraz ML, stosowanych w zabiegach
laparoskopowych i torakoskopowych. Mechanizm HERO™ ogranicza nacisk szczek do wybranego poziomu, zapobiegajac nadmiernemu uciskowi tkanki. Przediuza on réwniez trwatosé¢ klipsownicy,
zmniejszajgc zuzycie jej wewnetrznych mechanizmoéw oraz szczek. Kazdy rozmiar klipsa wymaga zastosowania odpowiadajgcej mu i kompatybilnej klipsownicy. Klipsownice wyposazono w kanat ptuczacy do
usuwania zanieczyszczen z trzonu. Klipsownice rozmiaréw M i ML stuzg do wprowadzania kaniuli trokara o $rednicy 5 mm.

Opis uzycia:

1. Wybierz wtasciwy rozmiar klipsa i kompatybilng klipsownice.

2. Sprawdz kompatybilno$é wszystkich urzadzen przed uzyciem.

3. Postepujac zgodnie z zasadami aseptyki, wyjmij zasobnik z klipsami z opakowania jednostkowego. Dla unikniecia uszkodzenia wyrobu umie$¢ go na sterylnej powierzchni.

4.  Chwy¢ klipsownice za trzon.

5. Zréwnaj szczeki klipsownicy w pionie i w poziomie ponad klipsem w zasobniku i wsun szczeki w szczeling zasobnika tak, aby byty ustawione prostopadie do powierzchni zasobnika. Wsun szczeki az do
wystagpienia styszalnego kliknigcia. Nie wciskaj szczek na site. Klipsownica powinna sie z fatwoscig wsuwacé i wysuwac ze szczeliny.

6.  Wyjmij klipsownice z zasobnika. Moze zaj$¢ potrzeba przytrzymania zasobnika, zeby klips sie wysunat. Upewnij sig, ze klips jest pewnie umocowany w szczekach. Uchwyty stabilizujgce klipsa powinny
by¢ osadzone w wycieciach szczgk klipsownicy.

7.  Wypreparuj doktadnie strukture przeznaczong do podwigzania, aby zamek klipsa nie uchwycit tkanki.

8.  Scisnij szczeki klipsownicy (uwazajac, aby nie zamknaé klipsa) i wprowadz szczeki klipsownicy i jej trzon przez trokar. Utrzymuj nacisk na rekojesci klipsownicy, dop6ki szczeki nie wysung sie z kaniuli

trokara. Jest to konieczne, poniewaz wewnetrzna srednica kaniuli jest w wiekszosci przypadkéw mniejsza niz zewnetrzny wymiar otwartych szczek klipsownicy. Scisniecie rekojesci klipsownicy moze byé
konieczne takze przy wysuwaniu klipsownicy z kaniuli.

9. Podczas uzycia przekre¢ trzon klipsownicy endoskopowej w taki sposéb, aby pojedynczy zab klipsa znalazt sie na dole i byt widoczny jednoczesnie z géry i z boku. Pozwoli to uzytkownikowi wizualnie
potwierdzi¢, ze podwigzywana struktura zostata objeta klipsem.

10. Umies$¢ klips wokot struktury, ktéra ma zosta¢ podwigzana, w sposob umozliwiajgcy wzrokowe sprawdzenie mechanizmu zamka. Uzyj odpowiednio duze;j sity, aby zacisng¢ klips az do jego zatrzasniecia
upewniajac sig, ze zostat wiasciwie umieszczony. Zwolnienie nacisku na rekojesci spowoduje rozwarcie szczek klipsownicy.
Uwaga: Wyczuwalny opér podczas naciskania spustu oznacza aktywacje mechanizmu HERO™. Jesli klips nie zamknat si¢ prawidtowo, nacisnij spust, tak by pokonaé¢ opér i wywrzec¢
wiekszy nacisk na szczeki, zamykajac klips. Mechanizm HERO™ nie pozwoli na przekroczenie granicy maksymalnego nacisku, jaki jest bezpieczny dla tkanki i dla klipsownicy.

11. Usun klipsownice z pola operacyjnego.

Kompatybilnos¢:

Rozmiar klipsa Click’av®
i Click’aV Plus™

Rozmiar podwigzywanej

Kompatybilne klipsownice Click'av® struktury w [mm]

M 0301-04MEN, 0301-04MEA20N, 0301-04MEA45N, 0301-04MEBN, 0301-04MEA20BN, 0301-04MEA45BN 2do7

ML 0301-04MLEN, 0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N, 0301-04MLEBN, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN 3do 10

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

1. Wszystkie zabiegi chirurgiczne oraz matoinwazyjne powinny by¢ przeprowadzane jedynie przez osoby posiadajgce odpowiednie wyszkolenie, oraz znajomo$¢ odpowiednich technik. Zapoznaj sie ze
stosowng literaturg dotyczaca technik, powiktan oraz zagrozen przed przystgpieniem do wykonywania jakiejkolwiek procedury chirurgiczne;.

2. Narzedzia chirurgiczne réznig sie¢ w zaleznosci od producenta. Gdy do zabiegu uzywane sg przyrzady oraz akcesoria réznych producentéw sprawdz ich kompatybilnos$¢ przed rozpoczeciem operacii.
Niewykonanie tej czynnosci moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie zabiegu.

3. Klipsownice Click'aV® sg kompatybilne tylko z klipsami Click'aV®, Click'aV Plus™ i nie sg kompatybilne z klipsami LigaV® lub Vclip®. Przed rozpoczgciem zabiegu zawsze upewnij sie, ze wybrany zostat
odpowiedni typ klipsownicy Grena. Niewykonanie tej czynno$ci moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie zabiegu.

4. Grena zaleca, aby podwigzywania tetnicy nerkowej w procedurach innych niz nefrektomia u zywego dawcy dokonywaé z uzyciem wiecej niz jednego klipsa po stronie pacjenta z minimalnym dystalnym
mankietem tetnicy nerkowej na poziomie 2-3 mm od dystalnego klipsa.

5. Chirurg jest w petni odpowiedzialny za wybér odpowiedniego rozmiaru klipsa i musi okresli¢, ile klipséw jest konieczne, by osiggna¢ satysfakcjonujgcg hemostaze i bezpieczne zamkniecie.

6. Rozmiary podwigzywanych struktur dla kazdego rozmiaru klipsa podawane sg jedynie dla ogdlnej orientacji. Upewnij sie, ze rozmiar klipsa jest odpowiedni dla podwigzywanej struktury. Klips musi
catkowicie obejmowaé naczynie lub strukture tkankowa.

7. Nie uzywaj klipsa ani klipsownicy jako preparatora.

8. Klips musi sie zatrzasng¢, aby zagwarantowa¢ prawidtowe podwigzanie naczynia lub tkanki. Po zatoZeniu klipsa skontroluj miejsce podwigzania, aby upewnic¢ sie, ze klips zostat prawidtowo zamknigty.

Nalezy to powtdrzyé po uzyciu innych narzedzi chirurgicznych w bezposrednim sasiedztwie stosowania klipsow.

9. Jezeli tkanka ma zosta¢ przecieta, pozostaw dystalny mankiet tkanki w odlegtosci okoto 2 — 3 mm od klipsa, tzn. nie traktuj krawedzi klipsa jak prowadnika do ciecia.

10. Nie zaciskaj klipsownicy na innych narzedziach chirurgicznych.

11. Nie prébuj zaciska¢ szczek klipsownicy na zadnej strukturze tkankowej bez prawidtowo zatadowanego klipsa. Zamkniecie pustych szczek na naczyniu lub strukturze anatomicznej moze spowodowac
uraz pacjenta.

12. Nie uzywaj uszkodzonych klipsownic. Uzycie uszkodzonej klipsownicy moze spowodowac nieodpowiednie umiejscowienie klipsa. Po zamknigciu, szczeki powinny by¢ réwnolegte i niepoodginane. Zawsze
sprawdz wspétbieznos¢ szczek przed przystgpieniem do zabiegu. Niewykonanie tej czynno$ci moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta.

13. Nastepujgce czynniki majg powazny wptyw na zamkniecie klipsa: stan klipsownicy, sita uzyta przez chirurga do zamkniecia klipsa, rozmiar podwigzywanej struktury oraz cechy samego klipsa.

14. Podobnie jak w przypadku wszystkich technik podwigzywania, po zatozeniu klipsa sprawdz miejsce podwigzania, aby upewnié sie, ze zostat on prawidtowo umieszczony.

15. W przypadku zabiegu endoskopowego zawsze potwierdz obecnos¢ klipsa w klipsownicy po przejsciu klipsownica i klipsem przez kaniulg.

16. Zawsze skontroluj hemostaze przed zakonczeniem zabiegu. Krwawienie mozna opanowac stosujgc dodatkowe klipsy, elektrokauteryzacje, lub szwy chirurgiczne.

17. Klipsy naczyniowe Click'aV®, Click'aV Plus™ mozna otworzy¢ przy pomocy specjalnie zaprojektowanych kleszczykdéw do usuwania klipséw. Zdecydowanie zaleca sie, aby podczas zabiegu z
zastosowaniem klipséw naczyniowych Click'aV®, Click'aV Plus™ mie¢ przygotowane do uzycia kleszczyki do usuwania klipséw. Otwarty klips nalezy wyrzuci¢ i nie powinien on by¢ uzywany ponownie
nawet jesli brak jest widocznych uszkodzen.

18. Grena nie promuje i nie zaleca zadnego szczegdlnego postepowania chirurgicznego. Odpowiedzialno$¢ za okreslenie techniki chirurgicznej, rodzaju i rozmiaréw tkanek oraz naczyn odpowiednich do
podwigzania przy uzyciu klipséw naczyniowych Click'aV® oraz Click'aV Plus™ ponosi chirurg.

19. Wyrzu¢ wszystkie otwarte zasobniki, nawet jesli pozostaty w nich niewykorzystane klipsy.

20. Wyréb przeznaczony jest do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

21. Wyréb wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu, zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi, w tym migdzy innymi dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz $rodowiska.

Gwarancja naklipsownice:

Wszystkie klipsownice Click’aV® objete sg roczng gwarancjg. Grena naprawi nieodptatnie kazdg klipsownice pod warunkiem uzytkowania jej w typowych procedurach chirurgicznych we wspétpracy z klipsami
Greny, dla ktérych zostata ona zaprojektowana, jesli nie byta ona naprawiana przez osoby nieuprawnione. Gwarancja nie obejmuje przypadkéw uszkodzen powstatych w wyniku stosowania klipséw innych niz
produkowane przez firme Grena.

Instrukcja reprocesowania (mycia i sterylizacji):
Ponizsze sekcje przedstawiajg postepowanie z klipsownicami Greny dla klipséw naczyniowych Clicka’V® lub Click’aV Plus™ po uzyciu.
Obejmujg one obrébke wstepng w miejscu uzycia, reczne czyszczenie i dezynfekcje, automatyczne czyszczenie i dezynfekcje, a takze sterylizacje parowg w procesie z préznig frakcjonowana.
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OSTRZEZENIA UWAGA:

Kanat ptuczacy jest dtugi i waski. Podczas czyszczenia nalezy dotozy¢ szczegélnych staran, aby usunaé¢ wszelkie zanieczyszczenia. Nie uzywaé detergentéw zelujgcych.
UWAGA:

Uzytkownik / osoba reprocesujgca powinni przestrzegac lokalnego prawa i zalecen w krajach, w ktérych wymagania odno$nie reprocesowania sg ostrzejsze niz wyszczegélnione
W niniejszej instrukcji. Ponadto nalezy przestrzega¢ szpitalnych przepiséw dotyczacych higieny oraz zalecen odpowiednich profesjonalnych stowarzyszen.

UWAGA:

Przed kolejnym uzyciem narzedzie nalezy podda¢ doktadnemu reprocesowaniu zgodnie z niniejszg instrukcja.

UWAGA:
Caly personel szpitalny majgcy styczno$¢ lub pracujgcy z zanieczyszczonymi, lub potencjalnie zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzega¢ ogélnych
srodkéw ostroznosci. Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas stycznosci z narzedziami posiadajgcymi ostrza lub krawedzie tnace.

UWAGA:

Podczas stycznosci lub pracy z zanieczyszczonymi, lub potencjalnie zanieczyszczonymi materiatami nalezy stosowac srodki ochrony osobistej. Nalezg do nich fartuchy, maski,
okulary, ostony na twarz, rekawice i ochraniacze na obuwie.

Przestrzegaj ogdlnych przepiséw dotyczacych obchodzenia sie z zanieczyszczonymi przedmiotami oraz ponizszych $rodkéw ostroznosci:

- Podczas dotykania narzedzi uzywaj rekawic ochronnych.

- Odizoluj zanieczyszczony materiat przez zastosowanie odpowiedniego opakowania i oznakowania.

UWAGA:

Nie ktadz ciezkich narzedzi na delikatnych wyrobach. Do czyszczenia recznego nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek oraz zmywakoéw. Takie materialy niszczg
powierzchnie i wykonczenie narzedzia. Nalezy uzywa¢ szczotek o miekkim nylonowym wiosiu i czy$cikéw do drendéw.

UWAGA:

Nie pozwdl, aby zanieczyszczone wyroby wyschty przed reprocesowaniem. Wszystkie nastgpne etapy mycia i sterylizacji bedg fatwiejsze jesli na uzytych wyrobach nie
zaschnie krew, ptyny ustrojowe, pozostatosci kosci i tkanek, soli fizjologicznej lub $rodki dezynfekcyjne.

Uzywane narzedzia nalezy przekaza¢ do centralnej sterylizacji w zamykanych pojemnikach, aby zapobiec niepotrzebnemu zanieczyszczeniu.

UWAGA:
Po zakonczeniu zabiegu wszystkie czesci narzedzia majace kontakt z pacjentem nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac.

UWAGA:

Nalezy stosowa¢ wytgcznie $rodki czyszczace/dezynfekujgce dopuszczone do reprocesowania wyrobéw medycznych. Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczacych
stosowania $rodkow czyszczacych/dezynfekujacych.

Stosowanie nieodpowiednich roztworéw do czyszczenia lub dezynfekcji oraz stosowanie nieodpowiednich procedur czyszczenia lub dezynfekcji moze mie¢ negatywne
konsekwencje dla narzedzi, takie jak.:

- Uszkodzenie lub korozja;

- Odbarwienie produktu;

- Korozja cze$ci metalowych;

- Skrécona zywotnose¢;

- Wygasniecie gwarancii.

UWAGA:
Grena Ltd. zaleca uzywanie wytacznie myjki-dezynfektoréw zgodnych z normg EN ISO 15883-1 i -2 do automatycznego czyszczenia/dezynfekciji. Zaleca sig, aby w miare
mozliwos$ci reprocesowanie mechaniczne miato pierwszenstwo przed recznymi metodami reprocesowania.

Narzedzie jest dostarczane jako niesterylne i musi zosta¢ umyte oraz wysterylizowane przed kazdym uzyciem.

Pierwsze mycie nalezy przeprowadzi¢ z wykorzystaniem myjki ultradzwigkowej, co pozwoli usungé $rodek konserwujacy z narzedzia. Zalecane parametry to 3 min, 40°C, 35
kHz.

Intensywne uzytkowanie lub wielokrotne reprocesowanie wywiera znaczacy wptyw na narzedzie. Czas zycia wyrobu jest determinowany oznakami zuzycia i uszkodzen
wynikajgcych z uzytkowania. Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonych lub skorodowanych narzedzi.

Nalezy unika¢ stosowania twardej wody. Do wstepnego ptukania mozna uzy¢ zmiekczonej wody z kranu. Do koncowego ptukania nalezy uzy¢ wody oczyszczonej, aby
zapobiec wytrgcaniu osadéw mineralnych na klipsownicy. Wode mozna oczysci¢, stosujac jedng lub wigcej z nastepujacych metod: ultrafiltracja, odwrécona osmoza, dejonizacja
lub inne, réwnorzedne metody.

Ograniczenia
reprocesowania:

INSTRUKCJE

W miejscu uzycia: Wstepne czyszczenie urzadzen nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po zabiegu, z zastosowaniem $rodkéw ochrony osobistej. Celem jest zapobieganie wysychaniu materiatu
organicznego i pozostato$ci chemicznych wewnatrz lub na zewnetrznych czesciach narzedzi, oraz zapobieganie zanieczyszczeniu otaczajgcych powierzchni.

1. Usun wieksze zanieczyszczenia, ptyny ustrojowe i tkanki jednorazowg $ciereczka materiatowg lub papierowa.

2. Natychmiast po uzyciu zanurz narzedzie w wodzie (o temperaturze ponizej 40°C).

3. Nie stosuj detergentéw Zelujgcych, ani wody o temp. powyzej 40°C, poniewaz mogg one powodowac przywieranie zanieczyszczen i wptyng¢ na dalsze etapy reprocesowania.

Przechowywanie i Zaleca sig reprocesowanie narzedzi najszybciej jak to jest praktycznie mozliwe po uzyciu.

transport: Dla unikniecia jakichkolwiek uszkodzen, narzedzia nalezy zabezpieczy¢é w zamknietym pojemniku na czas przechowywania i transportu do miejsca dalszego reprocesowania.
Maksymalny czas miedzy wyjeciem narzedzia z roztworu dezynfekujgcego a dalszymi etapami czyszczenia nie moze przekroczy¢ 1 godziny.

Nalezy przetransportowa¢ narzedzia do pomieszczenia w ktérym bedzie reprocesowane i umiescic¢ je w misce z roztworem czyszczacym.

Przygotowanie do Nie nalezy demontowac¢ urzadzenia do mycia lub sterylizacji. Wszystkie $rodki czyszczace nalezy przygotowa¢ w stezeniach uzytkowych i temperaturach zalecanych przez
mycia: producenta.

Do przygotowania $rodkéw czyszczacych moze by¢ uzyta zmigkczona woda z kranu.

Przestrzeganie zalecanych temperatur jest wazne dla optymalnego dziatania $rodkéw czyszczacych.

UWAGA: Gdy stosowany aktualnie roztwér czyszczacy zostanie mocno zanieczyszczony (stanie sig krwisty lub metny), nalezy przygotowaé nowy.

Czyszczenie / Sprzet: neutralny lub zasadowy enzymatyczny detergent proteolityczny, miekka szczotka, myjka ci$nieniowa pistoletowa lub strzykawka o duzej objetosci.

Dezynfekcja: 1. Zanurz narzedzie w roztworze do mycia/dezynfekcji i postepuj zgodnie z instrukcjg producenta $rodka do dezynfekciji (proces zwalidowany z Secusept Plus 4%, 15 min, 30-

Reczne 35°C).

¢ 2. Po zanurzeniu narzedzia w roztworze rozprowadz szczotkg roztwor do mycia/dezynfekcji na catej powierzchni narzedzia. Szczeki nalezy wyczysci¢ zaréwno w pozycji otwartej,
jak i w zamknietej. Upewnij sie, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usuniete. Wyptucz roztworem wnetrze trzonu.

3. Optucz narzedzie pod wodag z kranu (ponizej 40°C) jednoczesnie nim obracajgc, do momentu gdy na wyrobie oraz w strumieniu wody nie bedzie $ladéw krwi ani

zanieczyszczen, ale nie krécej niz przez 3 min.

. Przy pomocy myijki ci$nieniowej pistoletowej lub strzykawki wysokoobjetosciowej dynamicznie wyptucz wnetrze trzonu biezacg wodg (ponizej 40°C). Strumien wody nalezy

wprowadzi¢ poprzez port ptuczacy na proksymalnej stronie trzonu i ptuka¢ do chwili gdy z trzonu nie bedg wyptywaé zadne widoczne zanieczyszczenia.

Osusz urzadzenie (w tym kanat ptuczacy) sprezonym powietrzem.

Jesli wewnetrzne procedury szpitala wymagajg uzycia myjki ultradzwigkowej, dla klipsownic endoskopowych zaleca sie¢ nastepujgce parametry: 3 min, 40°C, 35 kHz z

dodatkiem $rodka myjgco-dezynfekujgcego. Proces zwalidowano z uzyciem 2% Sekusept Aktiv. Proces ten moze by¢ stosowany jako dodatek do rgcznego procesu

czyszczenia lub jako wstepna obrébka do zautomatyzowanego procesu dekontaminacii.

7. Optucz pod biezaca czysta woda, obracajgc narzedziem. Pamietaj o wyczyszczeniu kanatu ptuczacego. Na tym etapie zaleca sie koricowe ptukanie wodg oczyszczong za
pomoca ultrafiltracji, odwréconej osmozy lub dejonizaciji.

8. Usun nadmiar wilgoci z narzedzia przy pomocy czystej, wchtaniajgcej i niepylacej $ciereczki. Osusz urzadzenie oraz kanat ptuczacy sprezonym, medycznym powietrzem.

N
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UWAGA: Nalezy pamigtaé, ze wszystkie procesy czyszczenia i dezynfekcji powinny zosta¢ zwalidowane.
Sprawdz wizualnie czysto$¢, aby upewnic sig, ze wszystkie zanieczyszczenia zostaty usuniete. Jesli urzadzenie nie jest wizualnie czyste, powtdrz czynnosci reprocesowania, do
momentu az urzgdzenie bedzie wizualnie czyste.

UWAGA: Zaleca sig, aby szczotki uzyte do mycia narzedzi zostaty wyczyszczone po kazdym uzyciu (jesli to mozliwe w myjce ultradzwigkowej), a nastgpnie zdezynfekowane.
Po umyciu i dezynfekcji musza by¢ przechowywane w suchym miejscu i zabezpieczone przed zanieczyszczeniem.

Czyszczenie / Wyposazenie — Myjka/dezynfektor, neutralny lub alkaliczny enzymatyczny detergent proteolityczny.

Dezynfekcja: Instrumenty endoskopowe majg kanaty, szczeliny i waskie potgczenia. Zaschniete zabrudzenia sg bardzo trudne do usunigcia z takich miejsc za pomocg automatycznego
Automatyczne czyszczenia.

Aby osiggna¢ skuteczne czyszczenie, konieczne jest usuniecie duzych zanieczyszczen przed automatycznym reprocesingiem, dlatego Grena Ltd. zaleca reczne czyszczenie
wstepne. W szczegoélnosci przed czyszczeniem w myjni/dezynfektorze nalezy wstepnie wyczysci¢ trzon narzedzia.

Grena Ltd. zaleca stosowanie urzadzenia czyszczgcego/dezynfekujgcego zgodnego z normg EN ISO 15883-1 i -2 w potgczeniu z odpowiednim systemem uktadania wsadu.
Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta myjni/dezynfektora.

Zataduj instrumenty do myjni/dezynfektora zgodnie z instrukcjami producenta. Podtgcz dreny ptuczace myjni/dezynfektora do portéw ptuczacych narzedzi, aby zostaty doktadnie
przeptukane.

Do reprocesowania narzedzi odpowiednie sg nastgpujace parametry procesu:

1. Zimne mycie wstepne, woda <40°C, 2 min.

2. Mycie gorgcg wodg, 10 minut, stezenie detergentu i temperatura wedtug zalecen producenta (proces zwalidowany z 8% Thermosept Xtra, 55°C).

3. Neutralizacja, stezenie $rodka neutralizujgcego i czas wedtug zalecen producenta (proces zwalidowany z 2% Thermosept NKZ, 42°C, 1 min).

4. Plukanie zimng wodg ponizej 40°C, 1 min.

5. Dezynfekcja termiczna w 93°C, 5 min, stezenie srodka wedtug zalecen producenta (proces zwalidowany z 0,2% Thermosept BSK).

6. Suszenie w 120°C, 30 min.

UWAGA: Nalezy pamigtaé, ze wszystkie procesy czyszczenia i dezynfekcji powinny zosta¢ zwalidowane.

UWAGA: Zwalidowane parametry odpowiadajg procesowi o wartosci AO > 3000s. Grena Ltd. zaleca stosowanie wytgcznie proceséw o wartosci AO > 3000s.

UWAGA: Nigdy nie pozostawiaj instrumentéw mokrych po reprocesowaniu. Moze to prowadzi¢ do korozji i rozwoju drobnoustrojéw. Jesli narzedzia nie sg catkowicie suche po

25.10.2021 Instrukcja obstugi — Klipsownice Clickav® IFU-045N-POL-03/ Rev. 03
2/3




zakonczeniu obrébki maszynowej, nalezy recznie osuszy¢ narzedzia (patrz punkt suszenie) i przechowywaé zgodne z zaleceniami.

Suszenie:

Osusz pozostatg wilgo¢ czysta, chtonna, niepylaca sig $ciereczka. Uzyj sprezonego sterylnego powietrza lub strzykawki o duzej objetosci, aby przedmuchac¢ kanat ptuczacy i
zawiasy szczek, do momentu az przestanie wydostawac sie woda.

Konserwacja:

Zawiasy i inne ruchome czesci nalezy nasmarowa¢ $rodkiem rozpuszczalnym w wodzie przeznaczonym do narzedzi chirurgicznych poddawanych sterylizacji. Nalezy
przestrzega¢ dat waznosci zaréwno w odniesieniu do $rodkéw o stezeniach fabrycznych jak i w rozciefczeniach uzytkowych.

Kontrola i
badanie dziatania:

Sprawdz narzedzie pod katem poprawnego dziatania — w przypadku jakiejkolwiek technicznej usterki narzgdzie podlega wybrakowaniu.

Sprawdz dziatanie czesci ruchomych (np. szczek, zawiasdw, zamka, przytaczy, itp.), aby upewni¢ sig, ze funkcjonujg prawidtowo w petnym zakresie ruchu. Sprawdz szczeki w
kierunku nadmiernego luzu. Wzrokowo ocen uszkodzenia i zuzycie. Zwrd¢ uwage czy zachowana jest wspotbieznos$é szczek.

Sprawdz, czy trzon nie jest wygiety.

Doktadnie obejrzyj kazde narzedzie, aby upewnic¢ sie, ze zostaly usunigte wszelkie widoczne zanieczyszczenia. Jesli zauwazysz zanieczyszczenia, powtérz proces mycia i
dezynfekcji.

Odrzu¢ uszkodzone narzedzia.

Pakowanie:

Pojedynczo: mozna uzywa¢ standardowych dostepnych na rynku torebek lub serwet klasy medycznej do sterylizacji parowej. Upewnij sie, ze opakowanie jest wystarczajgco
duze, aby pomiesci¢ narzedzie bez naciggania zgrzewéw. Nie nalezy uzywaé zbyt duzych opakowan, aby zapobiec przesuwaniu sie narzedzi w opakowaniu.

W zestawach: Narzedzia mogg by¢ wktadane do tacek sterylizacyjnych ogdinego przeznaczenia. Tacki i pojemniki z pokrywami moga by¢ owijane serwetami klasy medycznej
do sterylizacji parowej. Upewnij sig, ze zabezpieczono szczeki.

Dla bezpieczenstwa personelu zajmujgcego sie zestawami narzedzi waga catkowita owinietej tacki lub pojemnika narzedziowego nie moze przekracza¢ 11,4 kg /25 funtow;
pojemniki z narzedziami, ktérych waga przekracza 11,4 kg /25 funtéw nalezy rozdzieli¢ do sterylizacji na oddzielne tacki.

Woyroby nalezy uktada¢ w sposéb zapewniajgcy penetracje pary do wszystkich powierzchni narzedzi. Narzedzi nie nalezy uktada¢ jedne na drugich ani w bezposredniej stycznosci.
Uzytkownik powinien sig upewni¢, ze pojemnik z narzedziami nie przechylit sie lub jego zawarto$¢ nie przemiescita sie po utozeniu w nim wyrobéw. Aby utrzymaé wyroby na
swoim miejscu mozna uzy¢ mat silikonowych.

Do walidacji procesu sterylizacji wyroby zapakowano w torebki zgodne z EN 1SO 11607-1.

Sterylizacja:

Wyposazenie: Grena Ltd. zaleca stosowanie sterylizatora zgodnego z normg EN ISO 17665 lub EN 285. Sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ w opakowaniu odpowiednim do
procesu sterylizacji. Opakowanie powinno by¢ zgodne z normg EN ISO 11607 (np. papier/folia laminowana).

Preferowang i zalecang metodg dla narzedzi Grena jest sterylizacja wilgotnym cieptem/parg wodna.

Szpital jest odpowiedzialny za ustalenie odpowiednich procedur wewnetrznych dotyczacych inspekcji i pakowania czystych instrumentéw w sposéb, ktéry zapewni penetracje
pary i odpowiednie suszenie.

Szpital powinien réwniez okresli¢ wytyczne odnosnie zabezpieczenia ostrych i potencjalnie niebezpiecznych elementow.

Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji obstugi i zatadunku dostarczonej przez producenta sterylizatora. Sterylizujgc rézne zestawy narzedziowe w tym samym cyklu, upewnij
sie, ze nie przekroczono maksymalnej wielkosci fadunku zalecanej przez producenta.

Zestawy narzedziowe nalezy odpowiednio przygotowac i zapakowac na tacki lub w pojemniki, aby zapewni¢ penetracje pary i jej kontakt ze wszystkimi powierzchniami.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowa¢ sterylizacji plazmowe;.
UWAGA: Nigdy nie sterylizuj nieoczyszczonych narzedzi! Powodzenie sterylizacji zalezy od stanu czystosci wyrobu!
Minimalne zwalidowane parametry sterylizacji parowej wymagane dla osiggniecia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10 przedstawiajg sie nastepujgco:

Rodzaj cyklu Temperatura [°C] Czas dziatania [min] Cisnienie [bar] Czas suszenia [min]
Frakcjonowana préznia wstepna 10 kPa 134 3 >3 15

Nalezy pamieta¢, ze wszystkie procesy sterylizacji powinny zosta¢ zwalidowane. Walidacje przydatnosci powyzszych parametréow dla procesu w prézni frakcjonowanej firma
Grena przeprowadzita zgodnie z wymaganiami normy EN ISO 17665-1. Uzytkownik jest odpowiedzialny za zwalidowanie poprawnosci dziatania sterylizatora.

Przechowywanie:

Sterylne, zapakowane narzedzia nalezy przechowywa¢ w niedostgepnym dla oséb postronnych miejscu przeznaczonym do tego celu, ktére jest odpowiednio wentylowane i
zapewnia ochrone przed kurzem, insektami, szkodnikami i skrajnymi warto$ciami temperatury i wilgotnosci.

Dodatkowe
informacje:

Powyzsze wskazéwki stanowig zalecenia producenta wyrobu medycznego UMOZLIWIAJACE przygotowanie wyrobu medycznego do powtérnego uzycia. Osoba reprocesujgca
jest odpowiedzialna za zapewnienie, by przeprowadzany proces reprocesowania z uzyciem wyposazenia, materiatéw i personelu w jednostce reprocesujgcej przyniést wymagany
efekt. Wymaga to walidacji i rutynowej kontroli procesu. Ponadto wszelkie odstgpstwa osoby reprocesujgcej od przedstawionych zalecen powinny zostaé stosownie ocenione
pod katem efektywnosci i potencjalnych niepozadanych konsekwenciji. Uzytkownicy muszg wiec ustanowi¢ stosowny protokét czyszczenia wyrobéw medycznych wielorazowego
uzytku stosowanych w ich jednostce z uwzglednieniem zalecen wytwdrcy wyrobu medycznego oraz producenta srodkéw i urzadzen czyszczacych. Ze wzgledu na wiele zmiennych
w procesie sterylizacji/odkazania, kazda jednostka stuzby zdrowia powinna kalibrowac¢ i weryfikowac¢ proces sterylizacji/odkazania (np.: temperatury, czasy) stosowane dla swoich
urzgdzen. Jednostka stuzby zdrowia ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, by reprocesowanie przeprowadzane byto z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw oraz by
personel w jednostce reprocesujgcej zostat odpowiednio przeszkolony, w celu osiggniecia pozgdanego rezultatu.

Powiadomienie
uzytkownika i / lub
pacjenta:

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu dotyczacego wyrobu, nalezy zgtosi¢ go producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.

Kontakt z
wytworca:

Patrz nagtéwek instrukcji uzycia.
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