Vclip® ligacijski klip aplikator
Upute za koristenje

Ref. br.:

Za otvorenu operaciju:

0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28, 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S20A25, 0301-07S28, 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25, 0301-07M15,
0301-07M20, 0301-07M20A25, 0301-07M28, 0301-07ML20, 0301-07ML20A25, 0301-07ML28, 0301-07L20, 0301-07L20A25, 0301-07L28

Za endokirurgiju:
0301-07ME, 0301-07MLE, 0301-07MLEA25, 0301-07LE, 0301-07MEB, 0301-07MLEB, 0301-07LEB

Telefon/faks: + 44 115 9704 800
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, IFU-043-HRV_20
Middlesex TW8 9HH, Ujedinjeno Kraljevstvo

A Vazno:

Ovdje navedene upute nisu namijenjene da sluZze kao sveobuhvatan priru¢nik za kirurske tehnike povezane s uporabom LigaV® Ligating Clips Appliers. Stjecanje znanja o kirurskim tehnikama zahtijeva izravan
angazman s nasom tvrtkom ili ovlastenim distributerom za pristup detaljnim tehni¢kim uputama, konzultiranje struéne medicinske literature i kompletnu potrebnu obuku pod mentorstvom kirurga vjestog u minimalno
invazivnim postupcima. Prije koristenja uredaja, savjetujemo temeljit pregled svih informacija sadrzanih u ovom priruéniku. Nepridrzavanje ovih smjernica moze rezultirati teSkim kirurskim ishodima, uklju¢uju¢i ozljede
bolesnika, kontaminaciju, infekciju, unakrsnu infekciju ili smrt.

GRENAS | .. e | rer HRV
C€nyy

MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty,
Co. Cork, P85 K230, Republika Irska

Indikacije:

Grena Vclip® Ligating Clips Aplikatori su indicirani za uporabu kao uredaji za isporuku Grena Vclip® titanskih ligacijskih isje¢aka tijekom laparoskopskih i torakoskopskih kirurgkih zahvata, kao iu otvorenoj kirurgiji.
Kljuéno je osigurati odgovaraju¢u kompatibilnost izmedu veli¢ine zacepljenog tkiva i odabranih isjeCaka kako bi se postigla optimalna uéinkovitost i sigurnost.

Ciljana skupina bolesnika - odrasli i adolescentni bolesnici svih spolova.

Namijenjeni korisnici: proizvod je namijenjen iskljucivo kvalificiranim medicinskim stru¢njacima.

Kontraindikacije:

NEMOJTE koristiti za ligaciju jajovoda kao kontracepcijsku metodu zbog nedostatka dovoljno podataka o djelotvornosti i sigurnosti u tim primjenama.
NEMOJTE koristiti na konstrukcijama gdje upotreba metalnih kop¢i nije prikladna.

NEMOJTE koristiti u sluaju sumnje na alergiju na titan.

Description of the device:

Vclip® aplikatori za ligature kop&e su viSekratni kirurski instrumenti dostupni u verzijama za otvorenu i endoskopsku kirurgiju. Svaka veli¢ina kop&e mora se primjenjivati odgovaraju¢im i kompatibilnim aplikatorom za
kopc¢e. Endoskopski aplikatori imaju integrirani kanal za ispiranje koji omogucuje uklanjanje necistoéa iz osovine. Veli¢ine M i ML endoskopskih aplikatora dizajnirane su za prolazak kroz 10 mm troakarski kanal, dok
veli¢ina L zahtijeva 12 mm troakarski kanal. Osim toga, osovina aplikatora moze se rotirati za 360° u odnosu na rucku radi pobolj$ane upravljivosti. Barijatrijske verzije oznacene su slovom ,B” u referentnom broju.

Upute za uporabu:

Odaberite odgovarajucu veli€inu isjecka i kompatibilnog aplikatora.

Potvrdite kompatibilnost svih uredaja prije upotrebe.

Pridrzavajuci se aseptickih postupaka, izvadite isjecke uloSka iz steriinog pakiranja. Da biste sprijecili bilo kakvo oSte¢enje uredaja, stavite ga na sterilnu povrsinu.

Uhvatite otvoreni aparat za kirurgiju oko vijka (sliéno olovka je uhvac¢ena). Za endo aplikatore drzite aplikator oko osovine. Drzanje aparata za rucicu tijekom ucitavanja kop&e moze nehotice uzrokovati djelomi¢no
zatvaranje Celjusti, $to dovodi do ispadanja kopCe iz aparata.

Poravnajte Celjusti nanositelja okomito i bo¢no preko kopée u ulosku i pomaknite Celjusti proizvoda u utor uloska s kop&om, osiguravajuéi da su okomite na povrsinu ulo$ka. Nepravilan polozaj Eeljusti tijekom
opterecenja moze dovesti do nepravilnog sjedenja spojnice u ¢eljustima, §to moze rezultirati nemoguéno$éu sigurnog zatvaranja spojnice, njezinom deformacijom ili ispadanjem iz aparata. Njezno pomicite
Seljusti dok se ne zaustave. Nemojte koristiti silu za guranje aplikatora. Aplikator bi se trebao lako kretati unutar i izvan utora.

|zvadite aplikator iz uloSka. Kvacica bi trebala sigurno stati u ¢eljust.

Osigurajte da je kop¢a u potpunosti umetnuta u Celjusti aplikatora i da se noge ne protezu izvan krajeva Eeljusti. Ako se kop¢a ne uklapa ispravno ili ako noge izviru, to moze ukazivati na nepravilan postupak
punjenja ili potencijalno ostecenje aplikatora. Takvi problemi mogu dovesti do nepravilnog zatvaranja isjecka, $kara ili isjeCka koji ispada iz aplikatora.

Pazljivo rukujte aplikatorom kako biste sprijecili prerano zatvaranje &eljusti. Cak i lagano prerano zatvaranje &eljusti moze uzrokovati ispadanje isje¢ka iz aparata.

Postavite kop&u oko konstrukcije namijenjene za podvezivanje ili oznaéivanje. Primijenite odgovarajucu silu kako biste potpuno zatvorili isjeak glatkim, ¢vrstim i kontinuiranim pokretom, osiguravajuci pravilno
postavljanje. Oslobadanije pritiska na ru¢ke omogucit ée otvaranje Celjusti aplikatora. Oslobadanje pritiska na drsku aplikatora prije nego $to je kop&a potpuno zatvorena moze ostaviti kopcu djelomi¢no otvorenom,
povecavajuci rizik od krvarenja ili isje¢ka iz posude.

10. Pazljivo uklonite aplikator s kirur§kog mjesta.
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Kompatibilnost:

Vclip®velig¢ina isjecka Kompatibilni Vclip® aparati za spajanje Veli¢ina ligirane strukture u mm
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15t00,3
S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07S20A25 0,3t0 1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 05t02,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25 10t02,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25 2,5t04,0
L 0301-07L20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25 3,5t07,5

A Upozorenja i mjere opreza:

1. Pazljivo pregledajte instrument za bilo kakve znakove oSte¢enja nakon i prije svake uporabe. Nemojte koristiti oSte¢ene uredaje jer to moze dovesti do neispravnog poravnanja ili dislokacije isje¢aka. Uvijek
pregledaijte Celjusti aplikatora prije uporabe kako biste osigurali pravilno poravnanje. Nesvrstane &eljusti mogu uzrokovati deformaciju ili $kare, $to moze dovesti do ozljede plovila, uklju€uju¢i nenamjerno rezanje
plovila.

2. Sve kirurSke i minimalno invazivne zahvate smiju izvoditi samo osobe koje su odgovarajuce osposobljene i upoznate s tehnikama. Konzultirajte medicinsku literaturu o tehnikama, komplikacijama i opasnostima
prije izvodenja bilo kojeg kirur$kog zahvata.

3. Kirurski instrumenti mogu se razlikovati od proizvodaca do proizvodaca. Kada se kirur$ki instrumenti i pribor razlicitih proizvodaca koriste zajedno u postupku, provjerite kompatibilnost prije pokretanja postupka.
Ako to ne ucinite, to moZe rezultirati produljenim vremenom zahvata, nemoguéno$c¢u izvodenja operacije ili potrebom za prelaskom na otvorenu operaciju.

4. Aplikatori Vclip® kompatibilni su samo s isjeécima Vclip® i nisu kompatibilni s isje¢cima LigaV® ili Click'aV®. Uvijek provijerite je li prije pokretanja postupka odabrana ispravna Grenina vrsta aplikatora. Ako to ne
ucinite, to moze rezultirati nemoguéno$cu izvodenja operacije.

5. Kirurg je u potpunosti odgovoran za odabir odgovarajuce kirurSke tehnike, vrste i veli¢ine tkiva ili Zila prikladnih za ligaciju, veli¢ine kop&e i odgovarajuceg aplikatora, kao i za odredivanje broja kopci potrebnih
za postizanje zadovoljavaju¢e hemostaze i sigurnosti zatvaranja.

6.  Nemoijte koristiti kop&u ucitanu u Eeljusti ili aplikator kao instrument za seciranje jer kopéa moze pasti, a vrhovi aplikatora mogu uzrokovati ozljedu tkiva.

7.  Ako se izvodi endoskopski postupak, uvijek potvrdite da kop&a ostaje sigurno u Eeljusti aplikatora nakon prolaska aplikatora i kopée kroz kanilu.

8.  Ne pokusavajte zatvoriti Celjusti na bilo kojoj strukturi tkiva bez isje¢ka pravilno ucitanog u Celjusti. Zatvaranje praznih &eljusti na posudi ili anatomskoj strukturi moze rezultirati ozljedom pacijenta.

9.  Nemoijte stiskati aplikator preko drugih kirur§kih instrumenata, spajalica, kopci, Zu¢nih kamenaca ili drugih tvrdih struktura jer to moze dovesti do krvarenja i / ili uzrokovati neucinkovitost isjecka.

10. Nakon svakog postavljanja isjecka potrebno je potpuno zatvoriti aplikator. Djelomi¢no stiskanje mozZe rezultirati dislokacijom isjecka $to dovodi do nepravilnog vezanja.

11. Kvadica mora biti sigurno zatvorena kako bi se osigurala pravilna podvezanost posude ili tkiva. Pregledajte mjesto ligacije nakon primjene kako biste bili sigurni da je svaki isjecak postavljen i dobro zatvoren na

ligiranoj strukturi. To treba ponoviti nakon uporabe drugih kirurskih uredaja u neposrednom podrucju primjene kako ne bi propustili slu¢ajno pomicanje isjecka.
12. Priradu s Vclip® aplikatorom pazljivo slijedite upute za uporabu Vclip® ligacijskih isjetaka
13. Ako je potrebno zbrinuti proizvod, to se mora u€initi u skladu sa svim primjenjivim lokalnim propisima, uklju¢ujuéi, bez ograni¢enja, one koji se odnose na zdravlje i sigurnost ljudi i okolis.
14. Budite oprezni kada postoji moguénost izlaganja krvi ili tjielesnim teku¢inama. Pridrzavati se bolni¢kih protokola o koristenju zastitne odjece i opreme

Ligating Clips Appliers jamstvo
Svi Grena's Vclip® Ligating Clips Appliers pokriveni su jednogodignjim jamstvom. Grena ¢e besplatno popraviti bilo koji aplikator, pod uvjetom da se koristi u uobiajene kirurdke svrhe s Grena ligating isjeécima za
koje je dizajniran, a nije ga popravilo neovlasteno osoblje. Ako dode do kvara na aplikatoru koji je uzrokovan koristenjem ne-Grena isjeaka, jamstvo se ne primjenjuje.

A Upute za ponovnu obradu:
Sljededi odjeljci opisuju korake potrebne za ponovnu obradu Grena Vclip® Ligating Clips Appliers.
To ukljuéuje prethodnu obradu na mjestu uporabe, ruéno ¢isc¢enje i dezinfekciju, strojnu obradu, kao i sterilizaciju parom u frakcioniranom vakuumskom procesu.

UPOZORENJA PAZNJA:
Kanal za ispiranje je dug i uzak. Zahtijeva posebnu paznju tijekom ¢is¢enja kako bi se uklonila sva zemlja iz nje. Nemojte koristiti deterdZente za skruéivanje jer mogu zacepiti lumen kanala
za ispiranje.
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PAZNJA:
Korisnik/izvrsitelj obrade trebao bi se pridrzavati lokalnih zakona i pravilnika u zemljama u kojima su zahtjevi za ponovnu obradu strozi od onih navedenih u ovom priru¢niku. Nadalje,
moraju se postovati propisi o bolni¢koj higijeni, kao i preporuka relevantnih strukovnih udruzenja.

PAZNJA:
Upotrijebljeni proizvodi moraju se temeljito obraditi u skladu s ovim uputama prije uporabe.

PAZNJA:
Sve bolni¢ko osoblje koje radi s kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim medicinskim proizvodima treba postovati opée mjere opreza. Kako bi se izbjegle ozljede, potreban je
oprez pri rukovanju uredajima s ostrim to¢kama ili reznim rubovima.

PAZNJA:

Tijekom svih koraka ponovne obrade osobnu zastitnu opremu (OZO) treba nositi pri rukovanju ili radu s kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim materijalima, uredajima i
opremom. OZO ukljuéuje ogrtace, maske, naocale ili stitnike za lice, rukavice i pokrivaée za cipele.

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

- Koristite zastitne rukavice prilikom dodirivanja.

- |zolirati kontaminirani materijal pomocéu odgovaraju¢e ambalaze i oznacivanja.

PAZNJA:
Ne postavljajte teSke instrumente na osjetljive uredaje. Metalne cetke ili jastucici za ribanje ne smiju se koristiti tijekom postupaka ru¢nog ¢i§¢enja. Ovi materijali ¢e ostetiti povrsinu
i zavr$nu obradu instrumenata. Treba koristiti meke Cetkice od ¢ekinja, najlonske Cetke i sredstva za ¢iséenje cijevi.

PAZNJA:

Nemojte dopustiti da se kontaminirani uredaji osuse prije ponovne obrade. Svi kasniji koraci ¢iS¢éenja i sterilizacije olak$ani su tako $to se ne dopusta da se krv, tielesna tekucina,
kostani i tkivni ostaci, fizioloSka otopina ili dezinfekcijska sredstva osu$e na upotrijebljenim uredajima.

Rabljeni proizvodi moraju se prevoziti u srediSnji sustav opskrbe u zatvorenim ili prekrivenim spremnicima kako bi se sprije€io nepotreban rizik od kontaminacije.

PAZNJA:

Nakon zavr$etka tretmana, svi dijelovi koji dolaze u kontakt s pacijentom moraju se ocistiti i dezinficirati.

PAZNJA:

Koristite samo sredstva za ¢iS¢enje / dezinfekcijska sredstva odobrena za ponovnu obradu medicinskih proizvoda. Pridrzavajte se uputa proizvodaca za sredstva za ¢iS¢enje / dezinfekciju.

Ako se koriste neprikladne otopine za ¢is¢enije ili dezinfekciju ili ako se primjenjuju neprikladni postupci ¢is¢enja ili dezinfekcije, to moZe imati negativne posljedice za uredaje:

- Ostecenie ili korozija

- Promjena boje proizvoda

- Korozija metalnih dijelova

- Smanijeni vijek trajanja

- Istek jamstva

PAZNJA:

Grena d.o.o. preporuéuje uporabu samo dezinfekcijskih perilica-dezinficijensa sukladnih normama EN ISO 15883-1 i -2 za automatsko ¢iS¢enje/dezinfekciju. Preporucuje se da se
mehanickoj ponovnoj obradi, ako je moguce, da prednost pred metodama ru¢ne ponovne obrade.

Ogranic¢enja
ponovne obrade:

Instrumenti se isporuduju nesterilni i moraju se odistiti i sterilizirati prije svake uporabe.

Za endoskopske uredaje prvo ciscenje treba obaviti pomocu ultrazvuénog sredstva za ¢i$cenje kako bi se uklonio konzervans iz uredaja. Preporuceni parametri su 3 min, 40 °C, 35 kHz.
Opsezna uporaba ili ponovljena obrada mogu znatno utjecati na instrumente. Zivotni vijek proizvoda odreden je ispisima istrodenosti i odtecenjima uslijed uporabe. Nemojte koristiti
ostecene ili korodirane instrumente.

Treba izbjegavati koriStenje tvrde vode. Za pocetno ispiranje moze se koristiti omekSana voda iz slavine. Za zavr$no ispiranje treba koristiti pro¢iS¢enu vodu kako bi se uklonile naslage
kamenca na uredajima. Za proci§¢avanje vode moze se upotrijebiti jedan ili viSe sljedecih postupaka: ultra-filtar (UF), reverzna osmoza (RO), deionizirana (DI) ili ekvivalent.

UPUTE

Tocka koristenja:

Prethodno ¢iS¢enje uredaja treba provesti odmah nakon lijeenja, uzimajuéi u obzir osobnu zastitu. Cilj je sprijeciti suSenje organskog materijala i kemijskih ostataka u lumenu ili na
vanjskim dijelovima instrumenata te sprijeciti kontaminaciju okolnog podrugja.

1. Uklonite viSak tla, tjelesnih tekuéina i tkiva jednokratnom krpom/papirnatom maramicom.
2. Uronite instrument u vodu (temperatura ispod 40°C) odmah nakon uporabe.
1. Nemojte koristiti deterdZzente za skrucivanje ili vodu temperature veée od 40°C jer mogu dovesti do lijepljenja tla i utjecati na daljnje korake ponovne obrade.

Sadrzaj i prijevoz:

Preporucuje se ponovna obrada proizvoda ¢im to bude razumno praktiéno nakon uporabe.

Kako bi se izbjegla bilo kakva o$tecenja, naprave treba sigurno pohraniti i prevesti na mjesto daljnje ponovne 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 dulje od 1 sata.

Transportirajte instrumente u prostoriju za preradu i stavite ih u umivaonik s otopinom za ¢i¢enje.

Priprema za Uredaj NE smije biti rastavljen za &iséenje ili sterilizaciju.

ciscenje: Sva sredstva za &id¢enije trebaju biti pripremljena na razrjedivanju uporabe i temperaturi koju preporuduje proizvodaé. Za pripremu sredstava za iéenje moZe se upotrijebiti omeksana
voda iz slavine. Upotreba preporu¢enih temperatura vazna je za optimalnu ucinkovitost sredstava za ¢is¢enje.
NAPOMENA: Svjeze otopine za ¢iS¢enje treba pripremiti kada postojece otopine postanu grubo kontaminirane (krvave i/ili mutne).

Ciséenje / Oprema: pH neutralni ili alkalni proteoliticki enzimatski deterdZent, Steris 1B33B3 meka €etka od ¢ekinja ili slicno, pistolj za ¢iS¢enje tlaka ili Sprica visokog volumena, ultrazvuéna vodena

Dezinfekcija: Ruéno

kupka.

Validirani postupak prethodnog ¢iS¢enja:

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

2. Koristenjem meke Cetkice od Eekinja i drzanjem uredaja unutar otopine za namakanje nanesite otopinu za pranje/dezinfekciju na sve povrsine, osiguravajuéi da se Celjusti Ciste i u
otvorenim i u zatvorenim polozajima. Provjerite jesu li uklonjena sva vidljiva oneci§¢enja. Isperite unutrasnjost osovine otopinom.

3.  Instrument za ispiranje isperite vodom iz slavine (<40 °C), dok uredaj za aktiviranje djeluje sve dok na uredaju ili u potoku za ispiranje ne bude znakova krvi ili tla, ali najmanje 3
minute.

4. Strcalikom velikog volumena (ili pistoljem pod tlakom za &i§éenje) agresivno isperite unutragnjost osovine vodom iz slavine (<40 °C) kroz otvor za ispiranje na proksimalnom kraju
osovine sve dok ne izade vidljivo tlo iz osovine, ali najmanje 1 minutu.

Validirani postupak ru¢nog ¢iséenja:

1.  Stavite uredaj u ultrazvucnoj vodenoj kupelji napunjenoj otopinom za pranje / dezinfekciju i sonicate 3 min, 40 + 1 ° C, 35 kHz (2% Sekusept Activ je koriSten za validaciju).

2. Uklonite instrument iz ultrazvuéne vodene kupeliji.

3. Koristenjem meke Cetkice od Cekinja ispirati instrument pod tekuéom vodom iz slavine ispod 40°C najmanje 1 minutu ili dok se ne uklone svi vidljivi ostaci.

4 Upotrijebite pistolj pod tlakom za cis¢enje ili $trcaljku velikog volumena kako biste agresivno isprali unutrasnjost osovine vodom iz slavine (ispod 40°C) sve dok ne izade vidljivo tlo
iz osovine, ali najmanje 1 minutu.

5.  Isperite uredaj pod Cistom teku¢om vodom, ukljuéujuci kanal za ispiranje, dok aktivirate uredaj. Za ovaj korak treba koristiti UF, RO ili DI vodu.

6.  Uklonite viSak vlage iz uredaja Gistom, upijaju¢om i nepropusnom maramicom.

7.  Osusite uredaj komprimiranim medicinskim zrakom, uklju€ujuci kanal za ispiranje.

NAPOMENA: Treba imati na umu da svaki postupak ¢i$¢enja i dezinfekcije treba potvrditi.
Vizualno provjerite Cistocu kako biste bili sigurni da su svi ostaci uklonjeni. Ako niste vizualno Cisti, ponovite korake ponovne obrade dok uredaj ne bude vizualno ¢ist.

NAPOMENA: Preporucuje se da se koristene Cetke za CiSéenje odiste nakon svake uporabe (ako je moguée u ultrazvuénoj vodenoj kupelji), a zatim dezinficiraju.
Nakon ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije moraju se skladistiti na suho i zasti¢eni od kontaminacije.
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Ciséenje/
dezinfekcija:
Automatizirano

Oprema - Perilica / dezinficijens, pH neutralni ili alkalni proteoliticki enzimski deterdZent, Steris 1B33B3 meka cetka za cekinje ili sli¢no, pistolj za ¢iS¢enje tlaka ili $prica visokog volumena,
ultrazvuéna vodena kupka.

Endoskopski instrumenti imaju kanale, pukotine i fine zglobove. Osu$eno zaprljanje je vrlo teSko ukloniti iz takvih podrugja automatiziranim ¢i§¢enjem. Kako bi se postiglo ucinkovito
&iscenje, potrebno je ukloniti masivne necistoce prije automatizirane prerade, stoga Grena d.o.o. preporucuje ru¢no predéiséenje. Posebno, pobrinite se da prethodno odistite osovinu prije
¢is¢enja u perilici / dezinfektoru.

Validirani postupak prethodnog ¢iS¢enja:

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

2. Koristenjem meke Cetkice od ¢ekinja i drzanjem uredaja unutar otopine za namakanje nanesite otopinu za pranje/dezinfekciju na sve povrsine, osiguravajuci da se Celjusti iste i u
otvorenim i u zatvorenim polozajima. Provjerite jesu li uklonjena sva vidljiva oneciS¢enja. Isperite unutrasnjost osovine otopinom.

3. Instrument za ispiranje isperite vodom iz slavine (<40 °C), dok uredaj za aktiviranje djeluje sve dok na uredaju ili u potoku za ispiranje ne bude znakova krvi ili tla, ali najmanje 3
minute.

4. Strcalikom velikog volumena (ili pistoljem pod tlakom za &i$¢enje) agresivno isperite unutradnjost osovine vodom iz slavine (<40 °C) kroz otvor za ispiranje na proksimalnom kraju
osovine sve dok ne izade vidljivo tlo iz osovine, ali najmanje 1 minutu.

Validirani postupak automatskog ¢iScenja:

Grena d.o.o. preporucuje uporabu uredaja za ¢iS¢enje/dezinfekciju sukladnog normama EN ISO 15883-1 i -2 u kombinaciji s odgovaraju¢im nosacem tereta. Slijedite upute za uporabu

proizvodaca stroja za pranje / dezinfekciju.

Ucitajte instrumente u perilicu / dezinficira¢ prema uputama proizvodaca. Spojite kanale za ispiranje (ako su opremljeni) instrumenata na perilicu / dezinficira¢ tako da se isperu.

Sljedeci procesni parametri prikladni su za ponovnu obradu instrumenata:

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

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

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

4. |sperite, hladnom vodom 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 aditiva).

6. 110°C susenja, 6 min.

NAPOMENA: Treba imati na umu da svaki postupak ¢i§¢enja i dezinfekcije treba potvrditi.
NAPOMENA: Validirani parametri odgovaraju procesu s A0 vrijedno$¢u > 3000 s. Grena d.o.0. preporucuje koristenje samo procesa s A0 vrijednos¢u > 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 sto je
zavr$ena strojna obrada, instrument ruéno osusite (pogledajte odjeljak suSenje) i pohranite prema uputama.

Susenje: Osusite svu preostalu vlagu ¢istom, upijaju¢om krpom koja se ne prolijeva. Upotrijebite komprimirani medicinski zrak ili $trcaljku velikog volumena kako biste ispuhali kanal za ispiranje i
Geljusti dok viSe ne prode vlaga.
Odrzavanje: Sarke i druge pokretne dijelove treba podmazati proizvodom topljivim u vodi namijenjenim za kirurske instrumente koji se moraju sterilizirati. Potrebno je pridrzavati se proizvodaéevih
rokova valjanosti i za radne i za uporabne koncentracije razriedivanja.
Pregled i Provjerite funkcionalnost uredaja — u sluéaju bilo kakvog tehnigkog ostecenja, instrument se mora odbiti.
|sp|t|v_§n.je Provjerite djelovanje pokretnih dijelova (npr. ¢eljusti, Sarki, konektora itd.) kako biste osigurali nesmetan rad u cijelom predvidenom rasponu kretanja. Provjerite ¢eljusti za pretjeranu igru.
funkcije: Vizualno pregledajte ostecenja i trodenje. Obratite pozornost na pravilno poravnanje Geljusti.
Provjerite osovinu za iskrivljenje. Pazljivo pregledajte svaki uredaj kako biste bili sigurni da je uklonjena sva vidljiva kontaminacija. Ako je zabiljezena kontaminacija, ponovite postupak
¢iscenja / dezinfekcije. Odbacite oStecene instrumente.
Pakiranje: Singly:
Mogu se upotrebljavati standardne komercijalno dostupne vrecice ili omot za sterilizaciju parom medicinskog stupnja. Provijerite je li pakiranje dovoljno veliko da sadrzi uredaj bez
naprezanja brtvi. Nemojte koristiti ambalazu koja je prevelika da bi se sprijecilo klizanje instrumenata u ambalazi.
Instrumenti se mogu utovariti u pladnjeve za sterilizaciju opée namjene. Plitice i kutije s poklopcima mogu biti omotane u standardni medicinski stupanj, parom za sterilizaciju. Pobrinite se
da su Celjusti zasti¢ene.
Ukupna tezina omotanog pladnja ili kuéista s instrumentima ne smije prelaziti 11,4 kg/25 Ibs za sigurnost kompleta instrumenata za rukovanje osobljem; kutije s instrumentima veée od
11,4 kg/25 Ibs treba podijeliti u zasebne pladnjeve za sterilizaciju. Svi uredaji moraju biti postavljeni tako da osiguraju prodiranje pare na sve povrsine instrumenta. Instrumenti se ne smiju
slagati ili stavljati u bliski kontakt. Korisnik mora osigurati da kuciste instrumenta nije prevrnuto ili da se sadrzaj pomakne nakon $to su uredaji postavljeni u kuciste. Silikonske prostirke
mogu se koristiti za drzanje uredaja na mjestu.
Uredaiji za validaciju procesa sterilizacije zapakirani su u vrecice u skladu s normom EN ISO 11607-1.
Sterilization: Oprema: Grena d.0.0. preporuuje uporabu sterilizatora u skladu s EN 1SO 17665 ili EN 285. Sterilizacija se mora provesti u ambalazi prikladnoj za postupak sterilizacije. AmbalaZa mora
biti u skladu s normom EN ISO 11607 (npr. papir/laminat).
Vlazna sterilizacija topline/pare je pozZeljna i preporuéena metoda za Grena uredaje.
Bolnica je odgovorna za interne postupke pregleda i pakiranja instrumenata nakon $to se temeljito ociste na nacin koji ¢e osigurati prodiranje pare i odgovaraju¢e susenje. Bolnica bi
takoder trebala preporuciti odredbe za zastitu svih ostrih ili potencijalno opasnih podruéja instrumenata.
Upute proizvodaca sterilizatora za rad i konfiguraciju opterecenja treba izri€ito slijediti. Prilikom sterilizacije viSe kompleta instrumenata u jednom ciklusu sterilizacije, pobrinite se da
maksimalno optereéenje proizvodaca nije prekoraceno.
Kompleti instrumenata trebali bi biti pravilno pripremljeni i zapakirani u pladnjeve i/ili kutije koje ¢e omoguciti prodor pare i izravan kontakt sa svim povr§inama.
OPREZ: Ne smije se koristiti sterilizacija plazma plinova.
PAZNJA: Nikada nemojte sterilizirati neogis¢ene instrumente! Uspjeh sterilizacije ovisi o prethodnom statusu &igéenjal
Minimalni validirani parametri sterilizacije parom potrebni za postizanje razine osiguranja sterilnosti od 10°° (SAL) su sljedeéi:
Vrsta ciklusa Temperatura [°C] Vrijeme ekspozicije [min] Tlak [bar] Vrijeme su$enja [min]
Frakcijski prevakuum 10 kPa 134 3 >3 15
NAPOMENA: Treba imati na umu da svaki postupak sterilizacije treba potvrditi prije uporabe. Validaciju prikladnosti gore navedenih parametara za frakcijski vakuumski proces provela je
Grena u skladu sa zahtjevima norme EN ISO 17665-1. Korisnik je odgovoran za provjeru ispravnog funkcioniranja sterilizatora.
Spremiste: Sterilni, zapakirani instrumenti trebali bi se skladistiti u odredenom, ograni¢enom pristupnom podrucju koje je dobro prozraceno i pruza zastitu od prasine, insekata, Stetocina i ekstremnih
temperatura/vlage.
Dodatne Proizvoda¢ medicinskog proizvoda preporucio je prethodno navedene upute kao prikladne za pripremu medicinskog proizvoda za ponovnu uporabu. Odgovornost je izvrSitelja obrade da
informacije: osigura da se obradom koja je stvarno obavljena kori$tenjem opreme, materijala i osoblja u postrojenju za obradu postigne Zeljeni rezultat. To zahtijeva validaciju i rutinsko pracenje

procesa. Isto tako, svako odstupanje izvrSitelja obrade od dostavljenih preporuka trebalo bi pravilno ocijeniti s obzirom na uéinkovitost i moguce $tetne posljedice. Korisnici zatim moraju
uspostaviti odgovarajuci protokol ¢iS¢enja za medicinske proizvode za viSekratnu uporabu koji se koriste na njihovim lokacijama, koristec¢i preporuke proizvodacéa proizvoda i proizvodaca
Cistaca.

Zbog mnogih varijabli uklju&enih u sterilizaciju / dekontaminaciju, svaka medicinska ustanova treba kalibrirati i provjeriti proces sterilizacije / dekontaminacije (npr. temperature, vremena)
koji se koristi s njihovom opremom.

Odgovornost je medicinske ustanove osigurati da se ponovna obrada provodi uz upotrebu odgovaraju¢e opreme i materijala te da je osoblje u ustanovi za ponovnu obradu odgovarajuce
osposobljeno kako bi se postigao Zeljeni rezultat.

Obavijest korisniku
ilili pacijentu:

Ako je doslo do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi s proizvodom, treba ga prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan.

Kontakt
proizvodaca:

Pogledajte naslov uputa za uporabu.
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Posavijetujte se s
elektronickim
Upute za uporabu

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici

; "“’ m
I Odrzavajte

elFU indicator
suho www.grena.co.uk/IFU

P

u Proizvodag

Medicinski uredaj

Koli¢ina u pakiranju

Sifra serije
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Tvrde kopije uputa za uporabu isporu¢enih s Grena proizvodima uvijek su na engleskom jeziku.
Ako vam je potrebna tiskana kopija IFU na drugom jeziku, moZete kontaktirati Grena d.o.o.
na ifu@grena.co.uk ili + 44 115 9704 800.

Molimo skenirajte QR kod ispod s odgovarajuc¢om aplikacijom.

Povezat ce vas s web stranicom tvrtke Grena d.o.o. na kojoj moZete odabrati elFU na Zeljenom jeziku.

Web-mjesto moZete unijeti izravno tako da u preglednik upisete www.grena.co.uk/IFU.

Provjerite je li papirnata verzija IFU-a u vaSem posjedu u najnovijoj reviziji prije uporabe uredaja.
Uvijek koristite IFU u najnovijoj reviziji.

Upute za koristenje — Vclip® ligacijski klip aplikator
4/4

IFU-043-HRV_20/ Rev. 20



