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ichtig
Die hierin enthaltenen Anweisungen sind nicht als umfassende Anleitung fiir chirurgische Techniken im Zusammenhang mit der Verwendung der Universal Click'aV® Ligaturclip-Applikatoren gedacht. Um chirurgische
Techniken zu erlernen, miissen Sie sich direkt an unser Unternehmen oder einen autorisierten Handler wenden, um Zugang zu detaillierten technischen Anweisungen zu erhalten, professionelle medizinische
Fachliteratur zu konsultieren und die erforderliche Schulung unter der Anleitung eines Chirurgen zu absolvieren, der Erfahrung mit minimalinvasiven Verfahren hat. Wir empfehlen dringend, vor der Verwendung des
Geréts alle in diesem Handbuch enthaltenen Informationen sorgfaltig durchzulesen. Die Nichtbeachtung dieser Richtlinien kann zu schwerwiegenden chirurgischen Komplikationen fiihren, darunter Verletzungen des
Patienten, Kontamination, Infektion, Kreuzinfektion oder Tod.

Indikationen:

Grena ClickaV® Universal-Ligaturclip-Applikatoren sind fiir die Verwendung als Applikationsgerate fiir die GréRen L und XL der Polymer-Ligaturclips Grena Click'aV® und Grena Click'aV Plus™ bei laparoskopischen und
thorakoskopischen chirurgischen Eingriffen indiziert. Es ist von entscheidender Bedeutung, die richtige Kompatibilitat zwischen der GroRRe des okkludierten Gewebes und den ausgewahlten Clips sicherzustellen, um
eine optimale Leistung und Sicherheit zu erzielen.

Zielgruppe der Patienten — erwachsene und junge Patienten, Manner und Frauen.

Vorgesehene Anwender: Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Kontraindikationen:

NICHT zur Tubenligatur als Verhiitungsmethode verwenden, da keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit unter diesen Bedingungen vorliegen.
NICHT zur Ligatur der Nierenarterie wahrend einer laparoskopischen Nierentransplantation von Lebendspendern verwenden.

NICHT zum Anbringen von Klammern als Gewebemarkierung verwenden.

Beschreibung des Produkts:
Der Click'aV®Universal-Ligaturclip-Applikator ist ein wiederverwendbares chirurgisches Instrument fiir endoskopische Anwendungen. Er verfiigt (iber einen ClipgréBen-Schalter, mit dem die Backenéffnung eingestellt

werden kann, sodass dasselbe Instrument sowohl fiir L- als auch fiir XL-Clips verwendet werden kann. Dieser nicht abnehmbare Applikator ist mit einem integrierten Spiilkanal ausgestattet, sodass er zur Reinigung
nicht zerlegt werden muss. Fir seine Verwendung ist ein 10-mm-Zugangsport erforderlich. Der Schaft des Appliers kann um 360° relativ zum Griff gedreht werden.

1. Backen 3. Spulanschluss 5. -Clip-GroRenschalter 7. Ausloser
2. Schaft 4. Drehknopf fiir die 6. Handgriff des

Gebrauchsanweisung:

1. Wahlen Sie eine fiir das zu ligierende Gewebe geeignete ClipgroRe.

2. Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitat aller Geréte.

3. Stellen Sie den ClipgroRen-Schalter (5) entsprechend der gewahlten ClipgroRe auf die richtige Position L oder XL (Abb. I, Il und lll). Eine falsche Einstellung kann zu einer unsachgemafen Clip-Zufiihrung fiihren,

was Schwierigkeiten beim sicheren SchlieBen des Clips sowie mogliche Risse, Verformungen oder ein Lésen des Clips aus dem Applikator zur Folge haben kann.

HINWEIS: Das Verandern der Position des ClipgroRen-Schalters (5), insbesondere von XL auf L, ist einfacher, wenn der Abzug (7) wéhrend der Einstellung leicht gedriickt wird.

Entnehmen Sie die Clip-Kartusche unter Einhaltung der aseptischen Verfahren aus ihrer sterilen Verpackung. Um eine Beschadigung des Geréts zu vermeiden, legen Sie es auf eine sterile Oberflache.

Fassen Sie das Applikationsgerdt um den Schaft (2). Durch diesen Griff wird sichergestellt, dass die Backen des Geréts vollstandig gedffnet bleiben, was fiir das ordnungsgeméafe Laden der Klammern

unerlasslich ist.

6. Richten Sie die Backen des Applikators (1) vertikal und seitlich tiber einer Klammer in der Kartusche aus und schieben Sie die Produktbacken in den Schlitz der Klammerkartusche, wobei Sie darauf achten
missen, dass sie senkrecht zur Oberflache der Kartusche stehen. Eine falsche Positionierung der Backen beim Laden kann zu einem falschen Sitz der Klammer in den Backen fiihren, was dazu fiihren kann, dass die
Klammer nicht sicher geschlossen werden kann, bricht, sich verformt oder aus dem Applikator herausfallt. Schieben Sie die Backen vorsichtig vor, bis ein horbares Klicken zu héren ist. Wenden Sie keine Gewalt an,
um den Applikator zu driicken. Der Applikator sollte sich leicht in den Schlitz hinein- und herausbewegen lassen. Durch ibermaRige Krafteinwirkung beim Driicken des Applikators kann der Clip brechen.

7.  Entfernen Sie den Applikator aus der Kartusche. Moglicherweise miissen Sie die Kartusche festhalten, um den Clip entfernen zu kdnnen. Vergewissern Sie sich, dass der Clip sicher in den Backen sitzt. Die Clip-
Noppen sollten in den Kerben der Backen des Applikators einrasten. Wenn der Clip nicht richtig in den Backen sitzt, kann dies dazu fiihren, dass der Clip nicht sicher geschlossen werden kann, bricht, sich verformt
oder aus dem Applikator herausfallt.

8.  Entfernen Sie ausreichend Gewebe von der zu ligierenden Struktur, damit der Verriegelungsmechanismus des Clips frei vom Gewebe ist und die Verriegelung nicht in das Gewebe eindringt. Das Eindringen der
Verriegelung in das Gewebe beeintréachtigt die Sicherheit des Verschlusses und kann zu einer Verformung oder sogar zum Bruch des Clips fiihren.

9.  Driicken Sie die Griffe des Applikators (6 und 7) vorsichtig zusammen (ohne den Clip zu verriegeln) und fiihren Sie die Backen (1) und den Schaft (2) des Applikators in die Kanlile ein. Halten Sie die Griffe des
Applikators (6 und 7) gedriickt, bis die Backen die Kaniile verlassen haben, da die meisten Kaniilen einen Innendurchmesser haben, der kleiner ist als die gedffneten Backen des Applikators. Das Driicken der
Applikatorgriffe (6 und 7) kann auch beim Herausziehen des Applikators aus der Kaniile erforderlich sein. Wenn die Griffe nicht ausreichend gedriickt werden, kénnen die Backen des Applikators Material aus dem
Inneren der Kaniile abkratzen und abgeldste Kunststoffpartikel kdnnen in die Kérperhohlen fallen.

10. Drehen Sie wahrend der Anwendung den Endoapplikator-Schaft (2) mit dem Drehknopf (4) so, dass der einzelne grole Zahn der Clip-Verriegelung nach unten zeigt und von oben und von der Seite gleichzeitig
sichtbar ist. Auf diese Weise kann der Anwender visuell lberpriifen, ob die zu ligierende Struktur vollstandig umschlossen ist und die Clip-Verriegelung frei von Gewebe ist.

11. Positionieren Sie die Klammer so um die zu ligierende Struktur, dass der Verriegelungsmechanismus gut sichtbar ist. Uben Sie angemessenen Druck aus, um die Klammer vollstandig zu schlieRen, bis sie
einrastet, und vergewissern Sie sich, dass sie richtig sitzt. Wenn Sie den Druck auf die Griffe (6 und 7) verringern, springen die Backen (1) des Applikators auf.

12. Entfernen Sie das Applikationsgerét aus dem Operationsbereich.
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Kompatibilitat:

AN\

13.
14.

: ) : ) ™
Click av®c‘:i’:)‘;:g::eknav Plus Kompatible Click’aV®-Klammerapplikatoren LigaturstrukturgréBe in mm
L 5 bis 13
XL 0301-04LXLUNE 7 bis 16

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen:

Uberpriifen Sie das Instrument vor und nach jedem Gebrauch sorgféltig auf Anzeichen von Beschédigungen. Verwenden Sie keine beschédigten Applikatoren, da dies zu einer unsachgeméaRen Platzierung der
Klammer fiihren kann. Im geschlossenen Zustand soliten die Backenspitzen direkt ausgerichtet und nicht versetzt sein. Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Ausrichtung der Applikatorbacken. Eine
Fehlausrichtung der Backen kann zu einer starken Verformung der Klammer beim SchlieRen flihren, wodurch ein ordnungsgemaRes Einrasten verhindert wird und méglicherweise Verletzungen des Patienten
verursacht werden kénnen.

Alle chirurgischen und minimal-invasiven Eingriffe sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die liber eine angemessene Ausbildung verfiigen und mit den Techniken vertraut sind. Konsultieren Sie vor der
Durchfiihrung eines chirurgischen Eingriffs die medizinische Fachliteratur zu Techniken, Komplikationen und Gefahren.

Chirurgische Instrumente kénnen sich je nach Hersteller unterscheiden. Wenn chirurgische Instrumente und Zubehérteile verschiedener Hersteller gemeinsam in einem Eingriff verwendet werden, Gberpriifen Sie
vor Beginn des Eingriffs deren Kompatibilitat. Andernfalls kann es zu einer Verlangerung der Eingriffsdauer, zur Unmadglichkeit der Durchfiihrung der Operation oder zur Notwendigkeit einer Umstellung auf eine
offene Operation kommen.

Click'aV® Universalapplikatoren sind nur mit Click'a"® und Click'aV Plus™ Clips kompatibel und nicht mit LigaV® oder Vclip® Clips. Vergewissern Sie sich vor Beginn des Eingriffs stets, dass der richtige Applikator-
Typ von Grena ausgewahlt wurde. Andernfalls kann die Operation méglicherweise nicht durchgefiihrt werden.

Der Chirurg ist allein verantwortlich fiir die Auswahl der geeigneten Operationstechnik, der Art und GroRie des fir die Ligatur geeigneten Gewebes und der GefaRe, der GroRe der Klammer und des entsprechenden
Applikators sowie fiir die Bestimmung der Anzahl der Klammern, die fiir eine zufriedenstellende Blutstillung und einen sicheren Verschluss erforderlich sind.

Verwenden Sie den in die Backen oder den Applikator eingesetzten Clip nicht allein als Praparationsinstrument, da der Clip herunterfallen und die Spitzen des Applikators Gewebeverletzungen verursachen
kénnen.

Vergewissern Sie sich immer, dass der Clip sicher in den Backen des Applikators verbleibt, nachdem Sie den Applikator und den Clip durch die Kaniile gefiihrt haben.

Versuchen Sie nicht, die Backen auf einer Gewebestruktur zu schlieRen, ohne dass ein Clip ordnungsgemaR in die Backen geladen ist. Das SchlieRen leerer Backen auf einem Gefal oder einer anatomischen
Struktur kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Driicken Sie den Applikator nicht Giber anderen chirurgischen Instrumenten, Klammern, Clips, Gallensteinen oder anderen harten Strukturen zusammen, da dies zum Bruch des Clips fiihren kann.

Nach dem Anbringen jedes Clips muss das Applikationsgerat vollstandig geschlossen werden. Ein teilweises Zusammendriicken kann zu einer Verschiebung des Clips und damit zu einer unsachgeméaRen
Ligatur fihren.

Der Clip muss sicher eingerastet sein, um eine ordnungsgeméRe Ligatur des GefaRes oder Gewebes zu gewéhrleisten. Uberpriifen Sie die Ligaturstelle nach der Anwendung, um sicherzustellen, dass jeder
Clip richtig platziert und auf der ligierten Struktur geschlossen wurde. Dies sollte nach der Verwendung anderer chirurgischer Instrumente in unmittelbarer Nahe der Anwendungsstelle wiederholt werden, um
eine versehentliche Verschiebung des Clips nicht zu Gbersehen.

Click'aV® und Click'aV Plus™ Ligaturklammern kdnnen mit einem speziell entwickelten Klammerentferner geéffnet werden. Es wird dringend empfohlen, den Entferner wéhrend Operationen, bei denen Click'aV®
und Click'aV Plus™ Ligaturklammern verwendet werden, griffbereit zu haben. Nach dem Offnen muss die Klammer entsorgt werden und darf nicht wiederverwendet werden, auch wenn keine sichtbaren
Beschadigungen vorhanden sind. Mit dem Entferner gedffnete Klammern kénnen Mikrorisse aufweisen und brechen oder vom Gefal abrutschen, was zu Blutungen fiihren kann.

Befolgen Sie bei der Arbeit mit dem Click'aV®-Applikator sorgfaltig die Gebrauchsanweisung fiir ClickaV®- und Click’aV Plus™.-Ligaturklammern.

Wenn das Produkt entsorgt werden muss, muss dies in Ubereinstimmung mit allen geltenden lokalen Vorschriften erfolgen, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf diejenigen, die sich auf die menschliche
Gesundheit und Sicherheit sowie die Umwelt beziehen.

Seien Sie vorsichtig, wenn die Moglichkeit einer Exposition gegentiber Blut oder Korperfliissigkeiten besteht. Halten Sie sich an die Krankenhausvorschriften beztiglich der Verwendung von Schutzkleidung und
-ausriistung.

Garantie fiir Ligaturclip-Applikatoren
Alle Click'aV®Ligaturclip-Applikatoren von Grena haben eine Garantie von einem Jahr. Grena repariert jeden Applikator kostenlos, sofern er fiir normale chirurgische Zwecke mit den dafiir vorgesehenen Ligaturclips
von Grena verwendet und nicht von nicht autorisiertem Personal repariert wurde. Bei einer Fehlfunktion des Applikators, die durch die Verwendung von Clips anderer Hersteller verursacht wurde, erlischt die Garantie.

Anweisungen zur Wiederaufbereitung:
In den folgenden Abschnitten werden die erforderlichen Schritte fiir die Aufbereitung von Grena Click'aV® und Click'aV Plus™ Ligaturclip-Applikatoren beschrieben.
Dazu gehéren die Vorbehandlung am Einsatzort, die manuelle Reinigung und Desinfektion, die maschinelle Aufbereitung sowie die Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren.

WARNUNGEN ACHTUNG:

Der Spiilkanal ist lang und schmal. Bei der Reinigung muss besonders darauf geachtet werden, dass alle Verschmutzungen entfernt werden. Verwenden Sie keine fest werdenden
Reinigungsmittel, da diese den Spiilkanal verstopfen kdnnen.

ACHTUNG:
Der Anwender/Aufbereiter sollte die lokalen Gesetze und Verordnungen in Landern beachten, in denen die Aufbereitungsanforderungen strenger sind als die in diesem Handbuch
beschriebenen. Dariiber hinaus miissen die Krankenhaushygienevorschriften sowie die Empfehlungen der zustéandigen Berufsverbande beachtet werden.

ACHTUNG:
Gebrauchte Gerate missen vor der Verwendung gemaR diesen Anweisungen griindlich aufbereitet werden.

ACHTUNG:
Alle Krankenhausmitarbeiter, die mit kontaminierten oder potenziell kontaminierten Medizinprodukten arbeiten, sollten die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen beachten. Um
Verletzungen zu vermeiden, ist bei der Handhabung von Produkten mit scharfen Spitzen oder Schneidkanten Vorsicht geboten.

ACHTUNG:

Wahrend aller Aufbereitungsschritte sollte bei der Handhabung oder Arbeit mit kontaminierten oder potenziell kontaminierten Materialien, Geraten und Ausriistungen persénliche
Schutzausriistung (PSA) getragen werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden. Zur PSA gehdren Kittel, Masken, Schutzbrillen oder Gesichtsschutzschilde, Handschuhe und
Schuhliberziige.

Beachten Sie die Ublichen Vorschriften fiir den Umgang mit kontaminierten Gegensténden und die folgenden Vorsichtsmanahmen:

- Tragen Sie beim Beriihren Schutzhandschuhe.

- Isolieren Sie das kontaminierte Material durch geeignete Verpackung und Kennzeichnung.

ACHTUNG:
Legen Sie keine schweren Instrumente auf empfindliche Gerate. Metallbiirsten oder Scheuerschwamme diirfen bei der manuellen Reinigung nicht verwendet werden. Diese
Materialien beschadigen die Oberflache und die Beschichtung der Instrumente. Verwenden Sie stattdessen weiche Nylonbiirsten und Pfeifenreiniger.

ACHTUNG:

Lassen Sie kontaminierte Gerate vor der Aufbereitung nicht trocknen. Alle nachfolgenden Reinigungs- und Sterilisationsschritte werden erleichtert, wenn Blut, Kérperflissigkeiten,
Knochen- und Gewebereste, Kochsalzldsung oder Desinfektionsmittel nicht auf den gebrauchten Geraten trocknen kénnen.

Gebrauchte Gerate miissen in geschlossenen oder abgedeckten Behaltern zum Aufbereitungsort transportiert werden, um unnétige Kontaminationsrisiken zu vermeiden.

ACHTUNG:
Nach Beendigung der Behandlung miissen alle Teile, die mit dem Patienten in Kontakt gekommen sind, gereinigt und desinfiziert werden.

ACHTUNG:

Verwenden Sie nur Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die fir die Aufbereitung von Medizinprodukten zugelassen sind. Beachten Sie die Herstellerangaben zu den Reinigungs-
/Desinfektionsmitteln.

Die Verwendung ungeeigneter Reinigungs- oder Desinfektionslésungen oder die Anwendung ungeeigneter Reinigungs- oder Desinfektionsverfahren kann negative Auswirkungen auf
die Gerate haben:

- Beschadigungen oder Korrosion;

- Verfarbung des Produkts;

- Korrosion von Metallteilen;

- Verkiirzte Lebensdauer;

- Erléschen der Garantie.

ACHTUNG:

Grena Ltd. empfiehlt, fiir die automatisierte Reinigung/Desinfektion ausschlieRlich Waschdesinfektionsgeréte zu verwenden, die den Normen EN ISO 15883-1 und -2 entsprechen. Es
wird empfohlen, mechanische Aufbereitung nach Maéglichkeit gegeniiber manuellen Aufbereitungsmethoden zu bevorzugen.

Einschrankungen bei Die Instrumente werden unsteril geliefert und missen vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
der Aufbereitung mit Die erste Reinigung sollte mit einem Ultraschallreiniger durchgefiihrt werden, um das Konservierungsmittel vom Geréat zu entfernen. Die empfohlenen Parameter sind 3 min, 40 °C, 35
dem Gerat,, * kHz.

Eine intensive Nutzung oder wiederholte Aufbereitung kann erhebliche Auswirkungen auf die Instrumente haben. Die Lebensdauer des Produkts wird durch Abnutzungserscheinungen
und Beschadigungen aufgrund der Nutzung bestimmt. Verwenden Sie keine beschéadigten oder korrodierten Instrumente.

Die Verwendung von hartem Wasser sollte vermieden werden. Fir die erste Spiilung kann enthartetes Leitungswasser verwendet werden. Fir die letzte Spilung sollte gereinigtes
Wasser verwendet werden, um Kalkablagerungen auf den Geréaten zu entfernen. Zur Reinigung des Wassers kann eines oder mehrere der folgenden Verfahren angewendet werden:
Ultrafiltration (UF), Umkehrosmose (RO), Deionisierung (DI) oder ein gleichwertiges Verfahren.

IANWEISUNGEN
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Verwendungsort:

Eine Vorreinigung der Gerate sollte unmittelbar nach der Behandlung unter Beriicksichtigung des personlichen Schutzes durchgeflihrt werden. Ziel ist es, das Antrocknen von
organischem Material und chemischen Riickstanden im Lumen oder an den AuRenflachen der Instrumente zu verhindern und eine Kontamination der Umgebung zu vermeiden.

1. Entfernen Sie Uberschiissigen Schmutz, Korperflissigkeiten und Gewebe mit einem Einwegtuch/Papiertuch.
2. Tauchen Sie das Instrument unmittelbar nach Gebrauch in Wasser (Temperatur unter 40 °C) ein.
3. Verwenden Sie keine fest werdenden Reinigungsmittel oder Wasser mit einer Temperatur von tber 40 °C, da dies zum Verkleben der Verschmutzungen filhren und die weiteren

Schritte der Aufbereitung beeintrachtigen kann.

|Aufbewahrung und
ITransport:

Es wird empfohlen, die Geréate so bald wie méglich nach Gebrauch wiederaufzubereiten.

Um Beschéadigungen zu vermeiden, sollten die Gerate sicher gelagert und in einem geschlossenen Behalter (z. B. einer Wanne mit Deckel) zum Ort der weiteren Aufbereitung transportiert
werden, um eine Kontamination der Umgebung zu vermeiden.

Die maximale Zeitspanne zwischen der Vorreinigung des Instruments und den weiteren Reinigungsschritten darf 1 Stunde nicht Giberschreiten.

Transportieren Sie die Instrumente zum Aufbereitungsraum und legen Sie sie in das Becken mit Reinigungslosung.

Vorbereitung fiir die
Reinigung:

Das Gerat darf zur Reinigung oder Sterilisation NICHT zerlegt werden.
Alle Reinigungsmittel sollten in der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und Temperatur vorbereitet werden. Zur Vorbereitung der Reinigungsmittel kann enthartetes Leitungswasser
verwendet werden. Die Verwendung der empfohlenen Temperaturen ist wichtig fiir eine optimale Wirkung der Reinigungsmittel.

HINWEIS: Wenn die vorhandenen Lésungen stark verschmutzt sind (blutig und/oder triib), sollten frische Reinigungslésungen vorbereitet werden.

Reinigung/Desinfekti
on: Manuell

Ausristung: pH-neutrales oder alkalisches proteolytisches Enzymreinigungsmittel, Steris 1B33B3-Weichblirste oder dhnliches, Reinigungsdruckpistole oder Spritze mit groRem Volumen,
Ultraschall-Wasserbad.

Validiertes Vorreinigungsverfahren:

1. Das Gerat 5 Minuten lang in einer Reinigungs-/Desinfektionslsung einweichen. (Fir die Validierung wurde 4 % Sekusept Activ, 30—-35 °C verwendet.

2. Tragen Sie mit einer weichen Biirste und unter Beibehaltung des Gerats in der Einweichlésung die Reinigungs-/Desinfektionslésung auf alle Oberflachen auf und achten Sie dabei
darauf, dass die Backen sowohl in gedffneter als auch in geschlossener Position gereinigt werden. Stellen Sie sicher, dass alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt wurden. Spilen
Sie das Innere des Schafts mit der Losung aus.

3.  Spilen Sie das Instrument mit Leitungswasser (<40 °C) ab, wahrend Sie das Gerat mindestens 3 Minuten lang betatigen, bis keine Blut- oder Schmutzspuren mehr auf dem Gerét
oder im Splilstrahl zu sehen sind.

4. Verwenden Sie eine Spritze mit groBem Volumen (oder eine Reinigungsdruckpistole), um das Innere des Schafts mit Leitungswasser (<40 °C) durch die Spuil6ffnung am proximalen
Ende des Schafts griindlich zu splilen, bis kein sichtbarer Schmutz mehr aus dem Schaft austritt, mindestens jedoch 1 Minute lang.

Validiertes manuelles Reinigungsverfahren:

1. Legen Sie das Gerét in ein mit einer Reinigungs-/Desinfektionslésung gefiilltes Ultraschallwasserbad und sonizieren Sie es 3 Minuten lang bei 40 + 1 °C und 35 kHz (fiir die

Validierung wurde 2 % Sekusept Activ verwendet).

Nehmen Sie das Instrument aus dem Ultraschallwasserbad.

Das Instrument mit einer weichen Biirste unter flieBendem Leitungswasser unter 40 °C mindestens 1 Minute lang oder bis alle sichtbaren Rickstéande entfernt sind, schrubben.

Spiilen Sie das Innere des Schafts mit einer Reinigungsdruckpistole oder einer Spritze mit hohem Volumen mindestens 1 Minute lang griindlich mit Leitungswasser (unter 40 °C)

aus, bis keine sichtbaren Verschmutzungen mehr aus dem Schaft austreten.

5. Spllen Sie das Gerat unter flieBendem sauberem Wasser, einschlieBlich des Spiilkanals, wéahrend Sie das Gerat betatigen. Fur diesen Schritt sollte UF-, RO- oder DI-Wasser
verwendet werden.

6. Entfernen Sie liberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugfahigen und fusselfreien Tuch vom Gerat.

7.  Trocknen Sie das Gerat mit medizinischer Druckluft, einschlieflich des Spiilkanals.

pPON

HINWEIS: Es ist zu beachten, dass jeder Reinigungs- und Desinfektionsprozess validiert werden muss.
Uberpriifen Sie visuell die Sauberkeit, um sicherzustellen, dass alle Riickstédnde entfernt wurden. Wenn das Gerét visuell nicht sauber ist, wiederholen Sie die Aufbereitungsschritte, bis
das Gerét visuell sauber ist.

HINWEIS: Es wird empfohlen, gebrauchte Reinigungsblirsten nach jedem Gebrauch zu reinigen (wenn maéglich in einem Ultraschallwasserbad) und anschlieBend zu desinfizieren. Nach
der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation missen sie trocken und vor Verunreinigungen geschiitzt gelagert werden.

Reinigung/Desinfekti
on: Automatisiert

Ausriistung — Wasch-/Desinfektionsgerat, pH-neutrales oder alkalisches proteolytisches Enzymreinigungsmittel, Steris 1B33B3-Weichborstenbiirste oder ahnliches,
Reinigungsdruckpistole oder Spritze mit hohem Volumen, Ultraschallwasserbad.

Endoskopische Instrumente haben Kanéle, Spalten und feine Gelenke. Getrocknete Verschmutzungen lassen sich aus solchen Bereichen durch automatisierte Reinigung nur sehr schwer
entfernen. Um eine wirksame Reinigung zu erreichen, ist es notwendig, massive Verunreinigungen vor der automatisierten Aufbereitung zu entfernen. Daher empfiehlt Grena Ltd. eine
manuelle Vorreinigung. Achten Sie insbesondere darauf, den Schaft vor der Reinigung im Reinigungs-/Desinfektionsgeréat vorzureinigen.

Validiertes Vorreinigungsverfahren:

1. Das Geréat 5 Minuten lang in einer Reinigungs-/Desinfektionsldsung einweichen. (Fiir die Validierung wurde 4 % Sekusept Activ, 30-35 °C verwendet.)

2. Tragen Sie mit einer weichen Biirste und unter Beibehaltung des Gerats in der Einweichlésung die Wasch-/Desinfektionslésung auf alle Oberflachen auf und achten Sie darauf,
dass die Backen sowohl in gedffneter als auch in geschlossener Position gereinigt werden. Stellen Sie sicher, dass alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt wurden. Spiilen Sie
das Innere des Schafts mit der Lésung.

3.  Splilen Sie das Instrument mit Leitungswasser (<40 °C) ab, wahrend Sie das Gerat mindestens 3 Minuten lang betatigen, bis keine Blut- oder Schmutzspuren mehr auf dem Gerat
oder im Splilstrahl zu sehen sind.

4. Verwenden Sie eine Spritze mit groRem Volumen (oder eine Reinigungsdruckpistole), um das Innere des Schafts mit Leitungswasser (<40 °C) durch die Spuléffnung am proximalen
Ende des Schafts mindestens 1 Minute lang griindlich zu spiilen, bis kein sichtbarer Schmutz mehr aus dem Schaft austritt.

Validiertes automatisches Reinigungsverfahren:

Grena Ltd. empfiehlt die Verwendung eines EN ISO 15883-1 und -2-konformen Reinigungs-/Desinfektionsgerats in Kombination mit einem geeigneten Ladungstréger. Befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsgerats.

Laden Sie die Instrumente gemaR den Anweisungen des Herstellers in das Reinigungs-/Desinfektionsgerat. SchlieRen Sie die Spiilkanéle (falls vorhanden) der Instrumente an das
Reinigungs-/Desinfektionsgerat an, damit sie durchgespdlt werden.

Die folgenden Prozessparameter sind fiir die Aufbereitung der Instrumente geeignet:

1. Kaltvorwasche, Wasser <40 °C, 1 Min.

2. Waschen, heilles Wasser, 10 Minuten, Reinigungsmittelkonzentration und Temperatur gemafR Herstellerempfehlung (Prozess validiert mit 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralisation, Neutralisationsmittelkonzentration und Zeit gemaR Herstellerempfehlung (Prozess validiert mit 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).

4. Spllen, kaltes Wasser unter 40 °C, 1 Min.

5. Thermische Desinfektion >2,5 min, > 93 °C mit UF-, RO- oder DI-Wasser, Konzentration des Zusatzstoffs gemaR Herstellerempfehlung (Verfahren ohne Zusatzstoff validiert).

6. Trocknen bei 110 °C, 6 min.

HINWEIS: Es ist zu beachten, dass jeder Reinigungs- und Desinfektionsprozess validiert werden muss.
HINWEIS: Die validierten Parameter entsprechen einem Verfahren mit einem A0-Wert von > 3000 s. Grena Ltd. empfiehlt, nur Verfahren mit einem A0-Wert von > 3000 s zu verwenden.

HINWEIS: Lassen Sie Instrumente nach der Aufbereitung niemals nass. Dies kann zu Korrosion und mikrobiellem Wachstum fiihren. Wenn die Gerate nach Abschluss der maschinellen
Aufbereitung nicht vollsténdig trocken sind, trocknen Sie die Applikatoren manuell (siehe Abschnitt , Trocknen”) und lagern Sie sie gemaR den Anweisungen.

ITrocknen:

Trocknen Sie verbleibende Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien Tuch. Verwenden Sie medizinische Druckluft oder eine Spritze mit hohem Volumen, um den
Spiilkanal und das Kiefergelenk auszublasen, bis keine Feuchtigkeit mehr austritt.

\Wartung:

Scharniere und andere bewegliche Teile sollten mit einem wasserléslichen Produkt geschmiert werden, das fiir chirurgische Instrumente bestimmt ist, die sterilisiert werden missen. Die
Verfallsdaten des Herstellers sollten sowohl fiir die Lager- als auch fiir die Gebrauchskonzentration eingehalten werden.

Inspektion und
Funktionspriifung:

Uberpriifen Sie das Geréat auf seine Funktionsfahigkeit — bei technischen Méngeln muss das Instrument aussortiert werden.

Uberpriifen Sie die Funktion der beweglichen Teile (z. B. Backen, Scharniere, Verbindungsstiicke usw.), um einen reibungslosen Betrieb iber den gesamten vorgesehenen
Bewegungsbereich sicherzustellen. Uberpriifen Sie die Backen auf iberméRiges Spiel. Filhren Sie eine Sichtpriifung auf Beschadigungen und Verschleil durch. Achten Sie auf die
richtige Ausrichtung der Backen.

Uberpriifen Sie, ob der ClipgréRen-Schalter den Offnungswinkel der Backen verandert.

Uberpriifen Sie die Welle auf Verformungen. Uberpriifen Sie jedes Gerat sorgfltig, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt wurden. Wenn Verunreinigungen
festgestellt werden, wiederholen Sie den Reinigungs-/Desinfektionsvorgang. Entsorgen Sie beschéadigte Instrumente.

Verpackung:

Einzeln:

Es kénnen handelsibliche, fiir medizinische Zwecke zugelassene Dampfsterilisationsbeutel oder -folien verwendet werden. Achten Sie darauf, dass die Verpackung groR genug ist, um
das Gerat aufzunehmen, ohne die Verschliisse zu belasten. Verwenden Sie keine zu groRen Verpackungen, damit die Instrumente nicht in der Verpackung verrutschen kénnen.

Im Set:

Die Instrumente kénnen in Allzweck-Sterilisationsschalen gelegt werden. Schalen und Koffer mit Deckel kénnen in handelsibliche medizinische Dampfsterilisationsfolie eingewickelt
werden. Achten Sie darauf, dass die Backen geschiitzt sind.

Das Gesamtgewicht eines verpackten Instrumententabletts oder -koffers sollte aus Sicherheitsgriinden fiir das Personal, das mit den Instrumentensets umgeht, 11,4 kg/25 Ibs nicht
Uberschreiten; Instrumentenkoffer, die schwerer als 11,4 kg/25 Ibs sind, sollten zur Sterilisation auf mehrere Tabletts aufgeteilt werden. Alle Gerate miissen so angeordnet werden, dass
der Dampf alle Instrumentenoberflachen durchdringen kann. Die Instrumente sollten nicht gestapelt oder in engem Kontakt zueinander platziert werden. Der Benutzer muss sicherstellen,
dass der Instrumentenbehalter nicht gekippt wird oder sich der Inhalt verschiebt, sobald die Geréate im Behélter angeordnet sind. Silikonmatten kénnen verwendet werden, um die Geréate
an ihrem Platz zu halten.

Gerate zur Validierung des Sterilisationsprozesses wurden in Beuteln verpackt, die der Norm EN ISO 11607-1 entsprechen.
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Sterilisation:

Ausristung: Grena Ltd. empfiehlt die Verwendung eines Sterilisators gemal EN ISO 17665 oder EN 285. Die Sterilisation muss in einer fir den Sterilisationsprozess geeigneten
Verpackung durchgefiihrt werden. Die Verpackung sollte der Norm EN ISO 11607 entsprechen (z. B. Papier/Laminatfolie).

Die Sterilisation mit feuchter Hitze/Dampf ist die bevorzugte und empfohlene Methode fiir Grena-Geréate.

Das Krankenhaus ist fiir die internen Verfahren zur Inspektion und Verpackung der Instrumente verantwortlich, nachdem diese griindlich gereinigt wurden, um eine ausreichende
Durchdringung mit Dampf und eine angemessene Trocknung sicherzustellen. Das Krankenhaus sollte auch Vorkehrungen zum Schutz scharfer oder potenziell gefahrlicher Bereiche der
Instrumente empfehlen.

Die Anweisungen des Sterilisatorherstellers fiir den Betrieb und die Beladung sind genau zu befolgen. Bei der Sterilisation mehrerer Instrumentensétze in einem Sterilisationszyklus ist
darauf zu achten, dass die vom Hersteller angegebene maximale Beladung nicht tiberschritten wird.

Die Instrumentensatze sollten ordnungsgeman vorbereitet und in Tabletts und/oder Behaltern verpackt werden, die eine Durchdringung mit Dampf und direkten Kontakt mit allen
Oberflachen ermdglichen.

VORSICHT: Eine Sterilisation mit Plasmagas sollte nicht verwendet werden.
ACHTUNG: Sterilisieren Sie niemals ungereinigte Instrumente! Der Erfolg einer Sterilisation hangt vom vorherigen Reinigungszustand ab!
Die minimalen validierten Dampfsterilisationsparameter, die erforderlich sind, um einen Sterilititssicherheitsgrad (SAL) von 10°zu erreichen, sind wie folgt:

Zyklustyp Temperatur [°C] Bellct[\rtTl]Ji:?szelt Druck [bar] Trock[r;:Ji?]fszen
Teilvakuum 10 kPa 134 3 >3 15

HINWEIS: Es ist zu beachten, dass jeder Sterilisationsprozess vor der Anwendung validiert werden muss. Die Validierung der Eignung der oben genannten Parameter fiir den
fraktionierten Vakuumprozess wurde von Grena gemaR den Anforderungen der Norm EN ISO 17665-1 durchgefiihrt. Der Anwender ist fiir die Validierung der korrekten Funktion des
Sterilisators verantwortlich.

Lagerung:

Sterile, verpackte Instrumente sollten in einem dafiir vorgesehenen, zugangsbeschrénkten Bereich gelagert werden, der gut beliftet ist und Schutz vor Staub, Insekten, Ungeziefer und
extremen Temperaturen/Feuchtigkeit bietet.

Zusétzliche
Informationen:

Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als geeignet fiir die Vorbereitung eines Medizinprodukts zur Wiederverwendung empfohlen. Es liegt in
der Verantwortung des Verarbeiters, sicherzustellen, dass die tatséchlich mit den Geréaten, Materialien und Mitarbeitern in der Verarbeitungsanlage durchgefiihrte Verarbeitung das
gewiinschte Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Validierung und routineméBige Uberwachung des Prozesses. Ebenso sollte jede Abweichung des Verarbeiters von den gegebenen
Empfehlungen hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und mdglichen nachteiligen Folgen angemessen bewertet werden. Die Anwender miissen dann unter Verwendung der Empfehlungen des
Gerateherstellers und des Reinigungsmittelherstellers ein geeignetes Reinigungsprotokoll fir die an ihren Standorten verwendeten wiederverwendbaren Medizinprodukte erstellen.
Aufgrund der vielen Variablen, die bei der Sterilisation/Dekontamination eine Rolle spielen, sollte jede medizinische Einrichtung den Sterilisations-/Dekontaminationsprozess (z. B.
Temperaturen, Zeiten) fiir ihre Geréate kalibrieren und tberprifen.

Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung, sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit den geeigneten Geraten und Materialien durchgefiihrt wird und dass das Personal
in der Aufbereitungsanlage ausreichend geschult ist, um das gewiinschte Ergebnis zu erzielen.

Hinweis fiir den
IAnwender und/oder
Patienten:

Wenn sich im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Vorfall ereignet hat, sollte dieser dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

Kontaktdaten des
Herstellers:

Siehe Uberschrift der Gebrauchsanweisung.

A Vorsicht

Menge pro
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Medizinprodukt

Die mit Grena-Produkten gelieferten gedruckten Gebrauchsanweisungen sind immer in englischer Sprache verfasst.

Wenn Sie eine gedruckte Version der Gebrauchsanweisung in einer anderen Sprache benétigen, wenden Sie sich bitte an Grena Ltd.

unter ifu@grena.co.uk oder + 44 115 9704 800.

Bitte scannen Sie den untenstehenden QR-Code mit der entsprechenden Anwendung.

Sie werden zur Website von Grena Ltd. weitergeleitet, wo Sie die elFU in lhrer bevorzugten Sprache auswéhlen kénnen.

Sie kénnen die Website auch direkt aufrufen, indem Sie www.grena.co.uk/IFU in lhren Browser eingeben.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Geréts, dass Sie (iber die aktuelle Version der gedruckten Gebrauchsanweisung verfligen.
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Verwenden Sie immer die IFU in der neuesten Version.
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