Aplicador de Clipes para Ligadura Vclip®
Instrugoes de utilizagao

N.° ref.:
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A Importante:

As instrugdes aqui fornecidas ndo se destinam a servir como um manual abrangente para técnicas cirurgicas relacionadas com o uso do Vclip® Ligating Clips Appliers. Adquirir proficiéncia em técnicas cirurgicas
requer o envolvimento direto com a nossa empresa ou um distribuidor autorizado para acessar instrugdes técnicas detalhadas, consultar a literatura médica profissional e completar a formagéo necessaria sob a
orientagdo de um cirurgido qualificado em procedimentos minimamente invasivos. Antes da utilizagéo do dispositivo, recomendamos vivamente uma revisdo completa de todas as informagées contidas neste manual.
O ndo cumprimento dessas diretrizes pode resultar em resultados cirtrgicos graves, incluindo lesdo do paciente, contaminag&o, infegao, infegdo cruzada ou morte.

IANVISA Medical device
registration number:
80015970035

Indicacdes:
Grena Aplicador de Clipes para Ligadura Vclip® s&o indicados para uso como dispositivos de entrega para Grena Velip® clipes de ligagao de titanio durante procedimentos cirtrgicos laparoscopicos e toracoscépicos,
bem como em cirurgia aberta. E crucial garantir a compatibilidade adequada entre o tamanho do tecido ocluido e os clipes selecionados para alcangar o melhor desempenho e seguranca.

Paciente grupo-alvo - adultos e adolescentes de todos o0s sexos.
Utilizadores previstos: o produto destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais médicos qualificados.

Contraindicacdes:
NAO usar para a ligadura tubaria como método contracetivo devido a falta de dados suficientes sobre a eficacia e seguranca nestas aplicagdes.

N/E\O use em estruturas onde o uso de grampos de metal ndo é apropriado.
NAO use em caso de mera suspeita de alergia ao titanio.

Descricéo do dispositivo:

Vclip® Ligating Clip Appliers sdo instrumentos cirurgicos reutilizaveis disponiveis em versdes para cirurgia aberta e endoscépica. Cada tamanho de clipe deve ser aplicado usando um aplicador de clipe correspondente
e compativel.

Os aplicadores endoscépicos apresentam um canal de descarga integrado para facilitar a remogao de detritos do eixo. Os tamanhos M e ML de aplicadores endoscépicos s&o projetados para passar através de uma
canula de troca de 10 mm, enquanto o tamanho L requer uma canula de troca de 12 mm. Além disso, o eixo do aplicador pode girar 360° em relagéo ao manipulo para melhor manobrabilidade. As versdes bariatricas
sdo designadas pela letra "B" no nimero de referéncia.

Instrucdes de utilizacao:

1. Escolha o tamanho apropriado do clipe e o aplicador compativel.

2. Confirme a compatibilidade de todos os dispositivos antes de usar.

3. Seguindo os procedimentos asséticos, remova o cartucho de clipes de sua embalagem estéril. Para evitar qualquer dano do dispositivo coloca-lo em uma superficie estéril.

4.  Segure o aplicador de cirurgia aberta ao redor do parafuso (lapis semelhante é preso). Para aplicadores de endo aperto aplicador em torno do eixo. Segurar o aplicador pela alga durante o carregamento do
clipe pode inadvertidamente fazer com que as mandibulas se fechem parcialmente, levando ao clipe que cai do aplicador.

5.  Alinhe as mandibulas do aplicador verticalmente e lateralmente sobre um clipe no cartucho e as mandibulas do produto avangadas na ranhura do cartucho de clipe, garantindo que sejam perpendiculares a
superficie do cartucho. A posigéo incorreta das mandibulas durante o carregamento pode levar a uma posigéo incorreta do clipe nas mandibulas, o que pode resultar na incapacidade de fechar o clipe de forma
segura, sua deformagéo ou queda do aplicador. Avance as mandibulas suavemente até que elas sejam paradas. Nao force o empurréo do aplicador. O aplicador deve mover-se dentro e fora do slot facilmente.

6. Remova o aplicador do cartucho. O clipe deve caber firmemente nas mandibulas.

7. Assegure-se de que o clipe é totalmente inserido nas mandibulas aplicadoras e que suas pernas néo se estendem além das extremidades da mandibula. Se o clipe ndo se encaixar corretamente ou se as
pernas se projetarem, isso pode indicar um procedimento de carregamento incorreto ou potencial dano ao aplicador. Tais problemas podem levar ao fechamento inadequado do clipe, tesoura, ou o clipe caindo
do aplicador.

8. Manuseie o aplicador com cuidado para evitar o fechamento prematuro da mandibula. Mesmo um ligeiro fechamento prematuro das mandibulas pode fazer com que o clipe caia para fora do aplicador.

9. Posicione o clipe em torno da estrutura destinada a ligadura ou marcagéo. Aplique for¢a adequada para fechar completamente o clipe usando um movimento suave, firme e continuo, garantindo a colocagdo

adequada. A pressao de libertagdo nas algas permitira que as mandibulas do aplicador se abram. Liberar a presséo no cabo do aplicador antes de o clipe estar completamente fechado pode deixar o clipe
parcialmente aberto, aumentando o risco de sangramento ou deslocamento de clipe do recipiente.
10. Remova cuidadosamente o aplicador do local cirdrgico.

Compatibilidade:

Tamanho do clip® Aplicadores de clip Vclip® compativeis Tamanho da estrutura ligada em mm
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15a0,3
S 0301-07515, 0301-07520, 0301-07S28, 0301-07S20A25 03a1l5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 05a20
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25 1,0a25
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25 25a4,0
L 0301-07L20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25 35a75

AAdverténcias e medidas de precaucéo:

1. Inspecione cuidadosamente o instrumento para detetar quaisquer sinais de danos apds e antes de cada utilizagédo. Nao use aplicadores danificados, pois isso pode resultar em desalinhamento ou deslocamento
do clipe. Sempre inspecione as mandibulas do aplicador antes do uso para garantir o alinhamento adequado. Mandibulas desalinhadas podem causar deformagéo de clipe ou tesoura, potencialmente levando
a lesdo do vaso, incluindo corte ndo intencional do vaso.

2. Quaisquer procedimentos cirdrgicos e minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com treinamento adequado e familiaridade com as técnicas. Consulte a literatura médica relativa a
técnicas, complicagdes e perigos antes da realizagdo de qualquer procedimento cirtrgico.

3. Os instrumentos cirurgicos podem variar de fabricante para fabricante. Quando instrumentos cirtrgicos e acessoérios de diferentes fabricantes sdo empregados juntos em um procedimento, verifique a
compatibilidade antes do inicio do procedimento. Deixar de fazer isso pode resultar em um tempo de procedimento estendido, incapacidade de realizar a cirurgia ou necessidade de converter a uma cirurgia
aberta.

4.  Os aplicadores Vclip® sdo compativeis 2" ™ clipes e ndo sao compativeis com LigaV® Certifique-se sempre de que o tipo de aplicador correto da Grena foi escolhido antes do inicio do procedimento.
Deixar de fazer isso pode resultar na incapacidade de realizar a cirurgia.

5. Ocirurgido é totalmente responsavel pela selegédo da técnica cirtirgica adequada, tipo e tamanho do tecido ou vasos apropriados para a ligadura, tamanho do clipe e aplicador correspondente, bem como pela

determinagéo do nimero de clipes necessarios para alcangar hemostasia satisfatéria e seguranga de fechamento.

Néo use o clipe carregado nas mandibulas ou aplicador sozinho como um instrumento dissecante, pois o clipe pode cair e as pontas do aplicador podem causar lesdes teciduais.

Se o procedimento endoscdpico é realizado sempre confirme que o clipe permanece firmemente nas mandibulas do aplicador depois de passar pelo aplicador e clipe através da canula.

Nao tente fechar as mandibulas em qualquer estrutura de tecido sem um clipe devidamente carregado nas mandibulas. O fechamento de mandibulas vazias em um vaso ou estrutura anatémica pode resultar

em lesdo do paciente.

9. Nao aperte o aplicador sobre outros instrumentos cirdrgicos, grampos, grampos, calculos biliares ou outras estruturas duras, pois isso pode levar ao sangramento e/ou fazer com que o clipe seja ineficaz.

10. Depois de cada clipe é colocado é necessario fechar o aplicador totalmente. Um aperto parcial pode resultar em deslocamento do clipe levando a ligadura imprépria.

11. O clipe deve ser fechado de forma segura para garantir a correta ligagdo do recipiente ou tecido. Inspecione o local de ligagdo apds a aplicagao para garantir que cada clipe foi colocado e fechado bem na
estrutura lilada. Isto deve ser repetido apds o uso de outros dispositivos cirlirgicos na area imediata da aplicagéo, para ndo perder o deslocamento acidental do clipe.

12. Ao trabalhar com o aplicador Vclip®, siga cuidadosamente as instrugdes de uso de ciPes de ligagéo Velip® |

13. Se for necessario eliminar o produto, este deve ser feito de acordo com todos os regulamentos locais aplicaveis, incluindo, sem limitagéo, os que dizem respeito a salide humana e a seguranga e ao ambiente.

Velip®
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14. Tenha cuidado quando houver um potencial de exposicdo ao sangue ou fluidos corporais. Cumpra os protocolos hospitalares relativos ao uso de equipamentos e desgaste de protegao.

Ligacao Clipes Appliers garantia

Todos os aplicadores de clipes de "9%5% V¢iP® da Grena tém garantia de um ano. Grena ira reparar gratuitamente qualquer aplicador, desde que seja usado para fins cirdrgicos normais com grampos de ligagéo Grena
para os quais foi projetado, e ndo tenha sido reparado por pessoal ndo autorizado. Se ocorrer uma avaria no aplicador causada pelo uso de clipes que ndo sejam Grena, a garantia ndo se aplica.

A Instrucdes de reprocessamento:

As secgdes a seguir descrevem as etapas necessarias para o reprocessamento de Vclip® Ligating Clips Appliers.
Isso inclui pré-tratamento no ponto de uso, limpeza e desinfe¢do manual, processamento da maquina, bem como esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fracionado.

IAVISOS

ATENCAO:

O canal de descarga é longo e estreito. Ele requer atengao especial durante a limpeza para remover todo o solo dele. Nao utilize detergentes solidificantes pois podem entupir o fluxo
luminoso do canal de descarga.

ATENGAO:

O utilizador/processador devera cumprir as leis e regulamentos locais nos paises onde os requisitos de reprocessamento sejam mais rigorosos do que os detalhados neste manual. Além
disso, devem ser respeitados os regulamentos de higiene hospitalar, bem como a recomendagao das associagdes profissionais relevantes.

ATENGAO:

Os dispositivos utilizados devem ser cuidadosamente processados de acordo com estas instrugdes antes de serem utilizados.

ATENGAO:

Precaucgdes universais devem ser observadas por todo o pessoal hospitalar que trabalha com dispositivos médicos contaminados ou potencialmente contaminados. Para evitar lesdes,
deve-se ter cuidado ao manusear dispositivos com pontos ou arestas cortantes.

ATENGAO:

Durante todas as etapas de reprocessamento, o equipamento de protecdo pessoal (EPI) deve ser usado ao manusear ou trabalhar com materiais, dispositivos e equipamentos
contaminados ou potencialmente contaminados para evitar a contaminagéo cruzada. Os EPI incluem vestidos, mascaras, éculos ou escudos faciais, luvas e coberturas para sapatos.
Obedega as normas habituais para manuseamento de objetos contaminados e respeite as seguintes medidas de precaugéo:

- Use luvas de protegéo ao tocar.

- Isolar o material contaminado com embalagens e rotulagem adequadas.

ATENGAO:

Nao coloque instrumentos pesados sobre dispositivos delicados. Nao devem ser utilizadas escovas de metal ou pastilhas de limpeza durante os procedimentos de limpeza
manual. Esses materiais danificardo a superficie e o acabamento dos instrumentos. Pincéis de cerdas macias, escovas de nylon e limpadores de tubos devem ser usados.

ATENGAO:

Nao permita que os dispositivos contaminados sequem antes do reprocessamento. Todas as etapas subsequentes de limpeza e esterilizagéo séo facilitadas por ndo permitir que o
sangue, o fluido corporal, os restos ésseos e teciduais, a solugéo salina ou os desinfetantes secem em dispositivos usados.

Os dispositivos usados devem ser transportados para o abastecimento central em contentores fechados ou cobertos para evitar riscos de contaminagéo desnecessarios.

ATENGAO:

Apos o término do tratamento, todas as pegas que entram em contacto com o paciente devem ser limpas e desinfetadas.

ATENGAO:

Use apenas agentes de limpeza / desinfetantes aprovados para o reprocessamento de dispositivos médicos. Siga as instrugdes do fabricante para os agentes de limpeza / desinfegao.
Se forem utilizadas solugdes inadequadas de limpeza ou desinfe¢do, ou se forem aplicados procedimentos inadequados de limpeza ou desinfegéo, tal pode ter consequéncias negativas
para os dispositivos:

- Danos ou corroséo

- Descoloragéo do produto

- Corroséo de pecas metdlicas

- Vida util reduzida

- Expiragao da garantia

ATENGAO:

A Grena Ltd. recomenda o uso exclusivo de lavadoras-desinfetantes compativeis com as normas EN ISO 15883-1 e -2 para limpeza / desinfegdo automatizadas. Recomenda-se que se
dé preferéncia, se possivel, ao reprocessamento mecénico em detrimento dos métodos de reprocessamento manual.

Limitagoes ao
reprocessamento:

Os instrumentos sdo fornecidos néo estéreis e devem ser limpos e esterilizados antes de cada uso.

No caso dos dispositivos endoscopicos, a limpeza inicial deve ser efetuada com um produto de limpeza ultrassédnica para remover eventuais conservantes do dispositivo. Os parametros
recomendados séo 3 min, 40°C, 35 kHz.

O uso extensivo ou o reprocessamento repetido podem ter um impacto significativo nos instrumentos. A vida Util do produto é determinada por impressdes de desgaste e danos devido
ao uso. Nao use instrumentos danificados ou corroidos.

O uso de agua dura deve ser evitado. Pode ser utilizada agua da torneira amolecida para a lavagem inicial. Agua purificada deve ser usada para enxaguamento final para eliminar
depositos de calcario nos dispositivos. Pode ser utilizado um ou mais dos seguintes processos para purificar a dgua: ultrafiltro (UF), osmose inversa (RO), desionizado (DI) ou equivalente.

INSTRUGOES

Ponto de utilizagao:

Uma pré-limpeza dos dispositivos deve ser realizada imediatamente apds o tratamento, tendo em conta a prote¢do pessoal. O objetivo é evitar a secagem de matérias organicas e
residuos quimicos no limen ou nas partes exteriores dos instrumentos e evitar a contaminagéo da area circundante.

1. Remova o excesso de solo, fluidos corporais e tecido com toalhete descartavel / papel.
2. Submerja o instrumento na agua (temperatura abaixo de 40°C) imediatamente apds o uso.
3. Nao utilize detergentes solidificantes ou agua com uma temperatura superior a 40°C, pois podem levar a colagem do solo e influenciar outras etapas de reprocessamento.

Contencgéo e
transporte:

Recomenda-se que os dispositivos sejam reprocessados assim que for razoavelmente pratico apds o uso.

Para evitar danos, os dispositivos devem ser armazenados com seguranga e transportados para o local de reprocessamento no recipiente fechado (por exemplo, banheira com tampa)
para evitar a contaminagdo da area circundante.

O tempo maximo entre a pré-limpeza do instrumento e as fases de limpeza seguintes nao deve exceder 1 hora.

Transporte instrumentos para a sala de processamento e coloque-o na bacia com solugéo de limpeza.

Preparacéo para
limpeza:

O dispositivo NAO deve ser desmontado para limpeza ou esterilizagéo.
Todos os agentes de limpeza devem ser preparados com a diluigao de utilizagdo e a temperatura recomendadas pelo fabricante. Pode ser utilizada agua da torneira amolecida para
preparar os agentes de limpeza. O uso das temperaturas recomendadas ¢ importante para o desempenho ideal dos agentes de limpeza.

NOTA: As solucgdes de li novas d ser preparadas quando as solugdes existentes ficarem gravemente contaminadas (com sangue e/ou turvagio).

Limpeza/
Desinfegdo: Manual

Equipamento: pH neutro ou detergente enzimatico proteolitico alcalino, escova de cerdas macias Steris 1B33B3 ou similar, pistola de presséo de limpeza ou seringa de alto volume,
banho de agua ultrassonico.

Procedimento de pré-limpeza validado:

1.  Mergulhe o dispositivo numa solugdo de lavagem/desinfe¢do durante 5 minutos. (4% Sekusept Activ, 30-35°C foi utilizado para validagéo)

2.  Utilizar uma escova de cerdas macias e manter o dispositivo dentro da solugéo de imersdo aplicar uma solugdo de lavagem/desinfecdo em todas as superficies, garantindo que as
mandibulas s&o limpas tanto em posigdes abertas como fechadas. Certifique-se de que toda a contaminagao visivel tenha sido removida. Esvazie o interior do eixo com a solugdo.

3. Enxague o instrumento com agua da torneira (<40 °C), enquanto atua o dispositivo até que n&o haja sinais de sangue ou terra no dispositivo ou na corrente de enxaguamento,
mas pelo menos por 3 minutos.

4.  Use uma seringa de alto volume (ou pistola de pressao de limpeza) para limpar agressivamente o interior do eixo com agua da torneira (<40 °C) através da porta de descarga na
extremidade proximal do eixo até que nenhum solo visivel saia do eixo, mas pelo menos por 1 minuto.

Procedimento de limpeza manual validado:

1. Coloque o dispositivo em banho de agua ultrassénico cheio com uma solugao de lavagem/desinfegdo e sonicate por 3 min, 40+1°C, 35 kHz (2% Sekusept Activ foi usado para
validag&o).

2. Retire o instrumento do banho de &gua ultrassénico.

3. Usando escova de cerdas macias, esfregue o instrumento sob agua corrente abaixo de 40°C durante pelo menos 1 minuto ou até que todos os residuos visiveis sejam removidos.

4. Use a pistola de pressédo de limpeza ou seringa de alto volume para encaminhar agressivamente para dentro do eixo com agua da torneira (abaixo de 40°C) até que nenhum solo
visivel saia do eixo, mas por no minimo 1 minuto.

5. Enxague o dispositivo sob agua corrente limpa, incluindo o canal de descarga, enquanto atua o dispositivo. UF, RO ou DI dgua deve ser usado para esta etapa.

6. Remova o excesso de umidade do dispositivo com um limpador limpo, absorvente e sem derramamento.

7.  Secar o dispositivo com ar médico comprimido, incluindo o canal de descarga.

NOTA: Deve-se lembrar que qualquer processo de limpeza e desinfegdo deve ser validado.
Verifique visualmente se ha limpeza para garantir que todos os detritos foram removidos. Se nao estiver visualmente limpo, repita as etapas de reprocessamento até que o dispositivo
esteja visualmente limpo.

NOTA: Recomenda-se que as escovas de limpeza usadas sejam limpas ap6s cada utilizagéo (se possivel num banho de &gua ultrassoénico) e depois desinfetadas. Depois de limpos|

desinfetados e esterilizados, devem ser armazenados secos e protegidos da contaminag&o.
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Limpeza/
Desinfegao:
Automatizada

Equipamento - Lavadora / desinfetante, pH neutro ou alcalino proteolitico enzimatico detergente, escova de cerdas macias Steris 1B33B3 ou similar, pistola de pressédo de limpeza ou
seringa de alto volume, banho de agua ultrassénico.

Os instrumentos endoscdpicos tém canais, fendas e articulagdes finas. A sujidade seca é muito dificil de remover dessas areas por limpeza automatizada. A fim de conseguir uma limpeza
eficaz, é necessario remover impurezas macicas antes do reprocessamento automatico, portanto, Grena Ltd. recomenda a pré-limpeza manual. Em particular, certifique-se de pré-limpar
o eixo antes de limpar na maquina de lavar / desinfetante.

Procedimento de pré-limpeza validado:

1. Mergulhe o dispositivo numa solugdo de lavagem/desinfegao durante 5 minutos. (4% Sekusept Activ, 30-35°C foi utilizado para validagao)

2. Utilizar uma escova de cerdas macias e manter o dispositivo dentro da solugéo de imersao aplicar uma solugao de lavagem/desinfe¢do em todas as superficies, garantindo que as
mandibulas s&o limpas tanto em posi¢des abertas como fechadas. Certifique-se de que toda a contaminagao visivel tenha sido removida. Esvazie o interior do eixo com a solugéo.

3. Enxague o instrumento com agua da torneira (<40 °C), enquanto atua o dispositivo até que nédo haja sinais de sangue ou terra no dispositivo ou na corrente de enxaguamento,
mas pelo menos por 3 minutos.

4. Use uma seringa de alto volume (ou pistola de pressao de limpeza) para limpar agressivamente o interior do eixo com agua da torneira (<40 °C) através da porta de descarga na
extremidade proximal do eixo até que nenhum solo visivel saia do eixo, mas pelo menos por 1 minuto.

Procedimento de limpeza automatica validado:

A Grena Ltd. recomenda o uso de um dispositivo de limpeza / desinfegcdo em conformidade com a norma EN ISO 15883-1 e -2 em combinagdo com um transportador de carga adequado.
Siga as instrugdes para uso do fabricante da maquina de lavar / desinfetante.

Carregue os instrumentos na maquina de lavar/desinfetante de acordo com as instrugdes do fabricante. Conecte os canais de lavagem (se equipados) dos instrumentos @ maquina de
lavar / desinfetante para que ela seja enxaguada.

Os seguintes parametros de processo sdo adequados para o reprocessamento dos instrumentos:

Pré-lavagem a frio, agua <40°C, 1 min.

2. Lavagem, agua quente, 10 minutos, concentragao de detergente e temperatura conforme recomendagéo do fabricante (processo validado com 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralizagéo, concentragdo do agente neutralizante e tempo conforme recomendagéo do fabricante (processo validado com 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).

4. Enxague, agua fria abaixo de 40°C, 1 min.
5
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. Desinfegéo térmica > 2,5 min, > 93°C com agua UF, RO ou DI, concentragdo de aditivo conforme recomendacéo do fabricante (processo validado sem qualquer aditivo).
. Secagem 110°C, 6 min.

NOTA: Deve-se lembrar que qualquer processo de limpeza e desinfecédo deve ser validado.
NOTA: Os parametros validados correspondem a um processo com um valor A0 > 3000s. Grena Ltd. Recomenda usar somente processos com um valor A0 > 3000s.

NOTA: Nunca deixe os instrumentos molhados apdés o reprocessamento. Isto pode levar a corrosdao e ao crescimento microbiano. Se os dispositivos ndo estiverem
completamente secos depois que o processamento da maquina tiver sido concluido, seque o instrumento manualmente (consulte a secgdo de secagem) e armazene conforme
as instrugoes.

Secagem: Seque a umidade restante com um pano limpo, absorvente e sem derramamento. Use ar médico comprimido ou uma seringa de alto volume para soprar o canal de descarga e as
mandibulas dobrar até que ndo haja mais escapamentos de umidade.
Manutengao:

Dobradigas e outras pegas moveis devem ser lubrificadas com um produto soltivel em agua destinado a instrumentos cirurgicos que devem ser esterilizados. As datas de validade do
fabricante devem ser respeitadas tanto para as concentragdes de reserva como para as concentragdes de diluigao de utilizagéo.

Inspecéao e teste

Inspecione o dispositivo para verificar se esta funcionando - em caso de alguma deficiéncia técnica, o instrumento deve ser rejeitado.

de fungao: Verificar a agdo das pegas mdveis (por exemplo, maxilas, dobradigas, conectores, etc.) para garantir um funcionamento fluido em toda a gama de movimentos pretendida. Verifique se
os maxilares jogam demais. Inspecione visualmente para localizar possiveis danos e desgaste. Preste atengdo ao alinhamento adequado das mandibulas.
Verifique se ha distorgdo no eixo. Inspecione cuidadosamente cada dispositivo para garantir que toda a contaminag&o visivel tenha sido removida. Se a contaminag&o for observada,
repita o processo de limpeza / desinfegdo.  Descarte os instrumentos danificados.

Embalagem: Individualmente:

Um padrdo comercialmente disponivel, bolsas de esterilizagéo a vapor de grau médico ou envoltério pode ser usado. Certifique-se de que a embalagem é suficientemente grande para
conter o dispositivo sem pressionar os selos. Ndo use embalagens grandes demais para evitar que os instrumentos deslizem na embalagem.

Em conjuntos:

Os instrumentos podem ser carregados em bandejas de esterilizagdo de uso geral. Bandejas e caixas com tampas podem ser embaladas em grau médico padréo, envoltério de
esterilizagdo a vapor. Assegure-se de que as mandibulas estdo protegidas.

O peso total de uma bandeja ou caixa de instrumento embrulhada néo deve exceder 11,4 kg/25 Ibs para a segurancga dos conjuntos de instrumentos de manuseio do pessoal; casos de
instrumento que excedam 11,4 kg/25 Ibs devem ser divididos em bandejas separadas para esterilizagao. Todos os dispositivos devem estar dispostos de modo a assegurar a penetragéo
de vapor em todas as superficies do instrumento. Os instrumentos ndo devem ser empilhados ou colocados em contacto estreito. O usuario deve garantir que a caixa do instrumento ndo
seja inclinada ou que o conteldo seja deslocado uma vez que os dispositivos estejam dispostos na caixa. Tapetes de silicone podem ser usados para manter os dispositivos no lugar.
Dispositivos para validagéo do processo de esterilizagéo foram embalados em bolsas compativeis com EN ISO 11607-1.

Esterilizagao:

Equipamento: Grena Ltd. recomenda o uso de um esterilizador de acordo com EN ISO 17665 ou EN 285. A esterilizagao deve ser realizada em embalagens adequadas para o processo
de esterilizagdo. A embalagem deve estar em conformidade com a norma EN ISO 11607 (por exemplo, papel / filme laminado).

A esterilizagdo por calor humido/vapor é o método preferido e recomendado para dispositivos de Grena.

O hospital é responsavel por procedimentos internos para a inspe¢do e embalagem dos instrumentos ap6s serem completamente limpos de forma a garantir a penetragao de vapor e
secagem adequada. As disposi¢des para a protegéo de quaisquer areas agugadas ou potencialmente perigosas dos instrumentos também devem ser recomendadas pelo hospital.

As instrugbes do fabricante de esterilizadores para operagdes e configuragdo de carga devem ser seguidas explicitamente. Ao esterilizar varios conjuntos de instrumentos em um ciclo
de esterilizagao, certifique-se de que a carga maxima do fabricante ndo seja excedida.

Os conjuntos de instrumentos devem ser devidamente preparados e embalados em bandejas e/ou caixas que permitam que o vapor penetre e faga contacto direto com todas as
superficies.

ADVERTENCIA: A esterilizagao a gas de plasma n&o deve ser usada.
ATENGAO: Nunca esterilize instrumentos por limpar! O sucesso de uma esterilizagdo depende do estado de limpeza anterior!
Os parametros minimos validados de esterilizagao a vapor necessarios para atingir um nivel °-° de garantia de esterilidade (SAL) sdo os seguintes:

Tipo de ciclo Temperatura [°C] ex;:sr};%(:)d[:nin] Presséo [bar] sezzg;pn? [dn?in]
Pré-vacuo fracional 10 kPa 134° 3. >3 15.°

NOTA: Deve-se lembrar que qualquer processo de esterilizagado deve ser validado antes de usar. A validagdo da adequagéo dos parametros acima para o processo de vacuo fracionado
foi realizada pela Grena de acordo com os requisitos da norma EN ISO 17665-1. O usuario é responsavel por validar o correto funcionamento do esterilizador.

Armazenamento: . A . - . . . = ; ) .
Os instrumentos estéreis e embalados devem ser armazenados numa area de acesso designada e limitada, bem ventilada e que proporcione protegdo contra poeiras, insetos, parasitas e
temperaturas/humidade extremas.

Informacgodes . ~ . . . . . . . . . A .

adicionais : As instrugdes fornecidas acima foram recomendadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo CAPAZ de preparar um dispositivo médico para reutilizagdo. Continua a ser da

responsabilidade do processador garantir que o processamento, tal como realmente efetuado utilizando equipamento, materiais e pessoal na instalagdo de processamento, atinja o
resultado desejado. Isto requer validagdo e monitorizagéo de rotina do processo. Do mesmo modo, qualquer desvio por parte do processador das recomendagdes fornecidas deve ser
devidamente avaliado quanto a eficacia e as potenciais consequéncias adversas. Os usuarios devem entao estabelecer um protocolo de limpeza apropriado para os dispositivos médicos
reutilizaveis usados em seus locais, usando as recomendagdes do fabricante do dispositivo e do fabricante de produtos de limpeza.

Devido as muitas variaveis envolvidas na esterilizagdo / descontaminagéo, cada Instalagdo Médica deve calibrar e verificar o processo de esterilizagdo / descontaminagéo (por exemplo,
temperaturas, tempos) usado com o seu equipamento.

E da responsabilidade da Instalagio Médica garantir que o reprocessamento seja realizado usando o equipamento e materiais apropriados, e que o pessoal da instalagdo de
reprocessamento tenha sido adequadamente treinado para alcangar o resultado desejado.

Um aviso ao usuario
el/ou paciente:

Se tiver ocorrido um incidente grave em relagao ao dispositivo, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade compete nte do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente
se encontram estabelecidos.

Contacto do

fabricante:

Consulte o cabegalho das instrugdes de utilizagao.

g Consultar eletrénica )
Atengao Manteha-se [:[ﬂ instruges de Fabricante Representante autorizado na
seco elFU indicator tilizaca Comunidade Europeia
www.grena.co.uk/IFU utilizagao
Numero de - ﬂ Quantidade na Dispositivo
catalogo Cadigo do lote embalagem Médico
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As copias fisicas das instrugdes de uso fornecidas com os produtos da Grena estdo sempre em lingua portuguesa.
Se vocé precisar de uma cépia fisica do IFU em outro idioma, pode entrar em contato com a Grena Ltd.
pelo e-mail ifu@grena.co.uk ou pelo telefone + 44 115 9704 800.

Por favor, escaneie o cédigo QR abaixo com o aplicativo apropriado.
Isso conectara vocé ao site da Grena Ltd., onde vocé pode escolher o elFU no idioma de sua preferéncia.

Vocé pode acessar o site diretamente digitando www.grena.co.uk/IFU no seu navegador.

Certifique-se de que a versdo em papel do IFU em sua posse esteja na Ultima revisdo antes do uso do dispositivo.
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