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A Vazno:

Ovdje navedene upute nisu namijenjene kao sveobuhvatan priru¢nik za kirurSke tehnike povezane s upotrebom aplikatora univerzalnih klikajucih ligiraju¢ih kop¢i Universal Click'aV®. Stjecanje vjestine u kirur§kim
tehnikama zahtijeva izravan kontakt s nasom tvrtkom ili ovlastenim distributerom radi pristupa detaljnim tehnic¢kim uputama, konzultiranja struéne medicinske literature i zavrSetka obavezne obuke pod mentorstvom
kirurga vjestog u minimalno invazivnim postupcima. Prije uporabe uredaja, snazno preporuc¢ujemo temeljito prou¢avanje svih informacija sadrzanih u ovom priru¢niku. Nepridrzavanje ovih smjernica moze dovesti do
ozbiljnih kirurskih ishoda, ukljucujuci ozljedu pacijenta, kontaminaciju, infekciju, unakrsnu infekciju ili smrt.

Indikacije: )
Grena “"**@®yniverzalni aplikatori za ligacijske kop&e namijenjeni su za primjenu ligacijskih kopé&i od polimera veligina L i XL' Grena €"¢@®j Grena Click'aV Plus ™ tijekom laparoskopskih i torakoskopskih kirurskih zahvata.

Kljuéno je osigurati pravilnu kompatibilnost izmedu veli¢ine tkiva koje se premo$c¢uje i odabranih kopc¢i kako bi se postigla optimalna ucinkovitost i sigurnost.
Ciljana skupina pacijenata — odrasli i mladi pacijenti, muskarci i Zene.
Namijenjeni korisnici: proizvod je namijenjen iskljucivo kvalificiranim medicinskim stru¢njacima.

Kontraindikacije:
NE upotrebljavajte za ligaciju jajovoda kao kontracepcijsku metodu zbog nedostatka dovoljno podataka o ucinkovitosti i sigurnosti u tim uvjetima.

NE upotrebljavajte za ligaciju bubrezne arterije tijekom laparoskopske nefrektomije Zivog darivatelja.
NE koristiti za postavljanje klipova kao markera tkiva.

Opis uredaja:
Clekav®ynjverzalni aplikator ligacijske kvacice je viSekratno upotrebljiv kirurki instrument dizajniran za endoskopske primjene. Sadrzi prekidag za veli¢inu kvagice koji podesava otvor &eljusti, omoguéujuéi upotrebu istog

instrumenta s kvacicama veli¢ina L i XL. Ovaj ne rastavljivi aplikator opremljen je ugradenim kanalom za ispiranje, ¢ime se uklanja potreba za rastavljanjem tijekom ¢i§¢enja. Za njegovu upotrebu potreban je pristupni
otvor od 10 mm. Osovina aplikatora moZze se rotirati 360° u odnosu na drsku.

1. Celjusti 3. lzlaz za ispiranje 5. Prekida¢ za veli¢inu kopce 7. Okida¢
2. Osovina 4. Gumb za rotaciju 6. Drska
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Upute za uporabu:
1. Odaberite veli¢inu kvacice primjerenu za tkivo koje se ligira.
2. Potvrdite kompatibilnost svih uredaja prije upotrebe.
3. Podesite prekida¢ za veli¢inu kop&e (5) u odgovarajuci polozaj L ili XL koji odgovara odabranoj veli¢ini kopée (sl. I, I1'i lll). Neispravno podeS$avanje moze dovesti do nepravilnog uéitanja kopée, $to moze uzrokovati

poteskoce pri sigurnom zatvaranju kopce, kao i potencijalno pucanje, deformaciju ili ispadanje kopée iz aplikatora.

NAPOMENA: Promjena polozaja prekidaca za veli¢inu kopce (5), osobito s XL na L, lak$a je ako je okida¢ (7) tijekom podesavanja blago povucen.

4. U skladu s asepti¢kim postupcima, izvadite spremnik s kliipsovima iz sterilnog pakiranja. Kako biste sprijecili oste¢enje uredaja, poloZite ga na sterilnu povrsinu.

5.  Drzite aplikator oko osovine (2). Takav hvat osigurava da ¢eljusti uredaja ostanu potpuno otvorene, $to je kljuéno za pravilno umetanje klipa.

6.  Poravnajte Celjusti aplikatora (1) okomito i bo¢no preko kliipa u kaseti i uvedite Celjusti proizvoda u utor kasete s kliipovima, pazeéi da budu okomite na povr$inu kasete. Neispravan poloZaj ¢eljusti tijiekom punjenja
moze dovesti do nepravilnog smjestaja kliipa u Celjusti, $to moZe rezultirati nemoguéno$¢u sigurnog zatvaranja kliipa, njegovim pucanjem, deformacijom ili ispadanjem iz aplikatora. Polako pomicite ¢eljusti dok se ne &uje
klik. Ne upotrebljavaijte silu pri guranju aplikatora. Aplikator se mora lako pomicati unutar i izvan utora. Prekomjerna sila pri guranju aplikatora moze slomiti klemu.

7. Uklonite aplikator iz spremnika. Mozda ¢e biti potrebno drzati spremnik kako biste mogli ukloniti klammu. Provjerite je li klamma &vrsto priévr§éena u Eeljustima. Izbocine klamme trebaju sjediti u utorima Celjusti
aplikatora. Neispravno postavljanje klamme u €eljusti moze rezultirati nemoguénos$éu sigurnog zatvaranja klamme, njezinim pucanjem, deformacijom ili ispadanjem iz aplikatora.

8.  Dovoljno osustrite strukturu koja se ligira kako bi mehanizam zaklju¢avanja kvacice bio udaljen od tkiva i sprijecila njegovu penetraciju kroz tkivo. Penetracija tkiva kvacicom utjee na sigurnost zatvaranja, moze
deformirati ili ¢ak slomiti kvacicu.

9. Njezno stisnite rucke aplikatora (6 i 7) (bez zaklju¢avanja klijesta) i umetnite Celjusti aplikatora (1) i osovinu (2) kroz kanilu. Zadrzite kompresiju na ru¢kama aplikatora (6 i 7) sve dok ¢eljusti ne izadu iz kanile,
budu¢i da vecina kanila ima unutarnji promjer maniji od otvorenih &eljusti aplikatora. Stezanje rucki aplikatora (6 i 7) moze biti potrebno i pri izvlaéenju aplikatora iz kanule. Ako se ru¢ke ne stezu dovoljno, eljusti
aplikatora mogu ogrebati materijal iznutra kanule, a odvojene plasti¢ne ¢estice mogu pasti u tielesne Supljine.

10. Tijekom primjene rotirajte vratilo endoaplikatora (2) pomocu kotaci¢a za rotaciju (4) tako da jedini veliki zub zaklju¢a klipa bude usmjeren prema dolje i istovremeno vidljiv s gornje i bocne strane. To omogucuje
korisniku vizualnu potvrdu enkapsulacije strukture koja se ligira i da je zakljuc¢ak klipa slobodan od tkiva.

11. Postavite klemu oko strukture namijenjene za ligaciju na nacin koji osigurava jasnu vizualizaciju mehanizma zaklju¢avanja. Primijenite odgovarajucu silu za potpuno zatvaranje kleme dok se ne zaklju¢a, paze¢i
da je pravilno postavljena. Otpustanje pritiska na rucke (6 i 7) uzrokovat ¢e otvaranje eljusti aplikatora (1).

12.  Uklonite aplikator s kirurSskog mjesta.
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Kompatibilnost:
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Click'aV® i Click'aV Plus™

Lxs : Kompatibilni aplikatori za klipove Click'aV® Veli¢ina ligirane strukture u mm
veli¢ine klipa

L 5do 13

XL 0301-04LXLUNE 7 do 16

Upozorenja i mjere opreza:

Pazljivo pregledajte instrument na znakove oStecenja prije i nakon svake upotrebe. Ne koristite oStecene aplikatore jer to moze dovesti do nepravilnog postavljanja kvacice. Kada su zatvorene, vrhovi Celjusti
trebaju biti ravno poravnati, a ne pomaknuti. Uvijek provjerite poravnanje Eeljusti aplikatora prije upotrebe. Nepravilno poravnanje &eljusti moze uzrokovati ozbiljnu deformaciju kvacice tijekom zatvaranja,
sprije€avajuéi njezino pravilno zaklju¢avanje i potencijalno dovodecéi do ozljede pacijenta.

Sve kirurSke i minimalno invazivne zahvate smiju izvoditi samo osobe s odgovaraju¢om obukom i poznavanjem tehnika. Prije izvodenja bilo kojeg kirurSkog zahvata posavijetujte se s medicinskom literaturom o
tehnikama, komplikacijama i opasnostima.

Kirurki instrumenti mogu se razlikovati od proizvodac¢a do proizvodaca. Kada se kirurski instrumenti i dodaci razli€itih proizvodaca koriste zajedno u postupku, provjerite kompatibilnost prije pocetka postupka.
Neuspjeh u tome moze dovesti do produljenog trajanja postupka, nemogucénosti izvodenja operacije ili potrebe za prelaskom na otvorenu operaciju.

Univerzalni aplikatori ©*<@"®ompatibilni su samo s kliipsovima ©2V®j Click'aV Plus™ te nisu kompatibilni s kliipsovima “92V®jli *®®. Uvijek provjerite je li odabran odgovarajuci tip Grena aplikatora prije pogetka
zahvata. Neuspjeh u tome moze rezultirati nemoguénoscéu izvodenja operacije.

Kirurg je u potpunosti odgovoran za odabir odgovarajuce kirurSke tehnike, vrste i veli€ine tkiva i krvnih Zila prikladnih za ligaciju, veli€ine kliipa i odgovarajuceg aplikatora, kao i za odredivanje broja kliipova potrebnih za
postizanje zadovoljavaju¢e hemostaze i sigurnosti zatvaranja.

Ne koristite samostalno klip umetnut u eljusti ili aplikator kao disekcijski instrument, jer klip moZe ispasti, a vrhovi aplikatora mogu ozlijediti tkivo.

Uvijek provjerite da klip ostane sigurno u Celjustima aplikatora nakon Sto prodete aplikator i klip kroz kanulu.

Ne pokus$avaijte zatvoriti Celjusti na bilo kojoj strukturi tkiva bez pravilno umetnutog klipa u ¢eljusti. Zatvaranje praznih celjusti na Zili ili anatomskoj strukturi mozZe dovesti do ozljede pacijenta.

Nemojte stiskivati aplikator iznad drugih kirurskih instrumenata, spojnica, klijeSta, Zuénih kamenaca ili drugih tvrdih struktura jer bi se klijesta mogla slomiti.

Nakon postavljanja svake klamme potrebno je u potpunosti zatvoriti aplikator. Djelomi€no stiskanje moze dovesti do pomicanja klamme i nepravilnog zavezivanja.

Kliips mora biti sigurno zaklju¢an kako bi se osigurala pravilna ligatura Zile ili tkiva. Nakon postavljanja provjerite mjesto ligature kako biste se uvjerili da je svaki kliips pravilno postavljen i zatvoren na strukturi
koja se ligira. To treba ponoviti nakon upotrebe drugih kirur§kih instrumenata u neposrednoj blizini mjesta primjene kako se ne bi propustilo slu¢ajno pomicanje kliipsa.

Click'aV®i Click'aV Plus™ ligacijske klijeta mogu se otvoriti pomoéu posebno dizajniranog otvaraga. Toplo se preporuéuje da otvaraé bude lako dostupan tijekom operacije u kojoj se koriste Click'aV®i Click'aV
Plus™ ligacijska klijeSta. Nakon otvaranja klijeSta se mora odbaciti i ne smije se ponovno postaviti, ¢ak i ako nema vidljivog oste¢enja. Klips otvoren uklanjacéem moze razviti mikropukotine i takav klips se moze
slomiti ili skliznuti s posude, $to mozZe dovesti do krvarenja.

Prilikom rada s aplikatorom Click'aV®paZljivo slijedite upute za uporabu ligirajuéih klijesta Click'aV®i Click'aV Plus™.

Ako je potrebno zbrinuti proizvod, to se mora u€initi u skladu sa svim primjenjivim lokalnim propisima, uklju¢ujuci, bez ograni¢enja, one koji se odnose na ljudsko zdravlje i sigurnost te okolis.

Budite oprezni pri mogucoj izloZzenosti krvi ili tjelesnim tekucinama. Pridrzavajte se bolnickih protokola o upotrebi zastitne odjece i opreme.

Jamstvo za aplikatore ligirajucih spojnica

Svi Grena

ClikaV®aplikatori za ligacijske klijesta pokriveni su jednogodinjim jamstvom. Grena ¢e besplatno popraviti bilo koji aplikator, pod uvjetom da se koristi za normalne kiruréke svrhe s Grena ligacijskim klijestima

za koja je dizajniran i da nije popravljan od strane neovlastenog osoblja. Ako dode do kvara aplikatora uzrokovanog upotrebom klijesta koja nisu Grena, jamstvo ne vrijedi.

Upute za reprocesiranje:
Sliede¢i odijelici opisuju korake potrebne za reprocesiranje aplikatora za ligacijske klijesta Grena Click'aV®i Click'aV Plus™.
To ukljucuje predtretman na mjestu upotrebe, ruéno ciSc¢enje i dezinfekciju, strojnu obradu, kao i parnu sterilizaciju u procesu frakcioniranog vakuuma.

UPOZORENJA PAZNJA:

Kanal za ispiranje je dugacdak i uzak. Zahtijeva posebnu paznju tijekom ¢iS¢enja kako bi se iz njega ukljela sva prljavstina. Ne koristite sredstva za ¢iS¢enje koja se stvrdnjavaju jer mogu
zacepiti lumen kanala za ispiranje.

PAZNJA:
Korisnik/preradiva¢ mora se pridrzavati lokalnih zakona i propisa u zemljama u kojima su zahtjevi za reciklazu strozi od onih navedenih u ovom priruéniku. Nadalje, potrebno je poStovati
propise o bolni¢koj higijeni, kao i preporuke relevantnih stru¢nih udruga.

PAZNJA:
Upotrijebljeni uredaji moraju se temeljito obraditi prema ovim uputama prije uporabe.

PAZNJA:
Sve bolni¢ko osoblje koje radi s kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim medicinskim uredajima mora primjenjivati univerzalne mjere opreza. Kako bi se izbjegle ozljede, pri
rukovanju uredajima s o$trim vrhovima ili reznim rubovima treba postupati oprezno.

PAZNJA:

Tijekom svih koraka obrade treba nositi osobnu zastitnu opremu (OZO) pri rukovanju ili radu s kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim materijalima, uredajima i opremom kako
bi se sprijecila unakrsna kontaminacija. OZO ukljuCuje ogrtace, maske, zastitne naocale ili vizire, rukavice i navlake za cipele.

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

- Koristiti zastitne rukavice pri dodiru.

- |zolirajte kontaminirani materijal primjenom odgovaraju¢eg pakiranja i oznaavanja.

PAZNJA:

Ne stavljajte teSke instrumente na osjetljive uredaje. Tijekom ru¢nih postupaka ciSéenja ne smiju se koristiti metalne ¢etke ili spuzve za ribanje. Ti materijali oStetit ¢e povrSinu i
zavr$nu obradu instrumenata. Trebalo bi koristiti mekane najlonske ¢etke s mekim vlaknima i Cistace za cijevi.

PAZNJA:

Ne dopustite da kontaminirani uredaji isusuju prije obrade. Svi naknadni koraci ¢i§éenja i sterilizacije olak$avaju se ako se ne dopusti da krv, tjelesne tekuéine, ostaci kostiju i tkiva,
fizioloSka otopina ili dezinficijensi isusuju na koriStenim uredajima.

Koristene uredaje potrebno je transportirati na mjesto obrade u zatvorenim ili pokrivenim spremnicima kako bi se sprijecio nepotrebni rizik od kontaminacije.

PAZNJA:

Nakon zavrSetka tretmana, svi dijelovi koji dolaze u kontakt s pacijentom moraju se oéistiti i dezinficirati.

PAZNJA:

Koristite samo sredstva za ¢i§¢enje / dezinfekciju odobrena za obradu medicinskih uredaja. Pridrzavajte se uputa proizvodaca za sredstva za ¢iS¢enje / dezinfekciju.

Ako se koriste neprimjereni otopini za ¢i§¢enje ili dezinfekciju, ili ako se primjenjuju neprimjereni postupci ¢i§¢enja ili dezinfekcije, to mozZe imati negativne posljedice za uredaje:

- ostecenje ili korozija;

- Promijena boje proizvoda;

- Korozija metalnih dijelova;

- Smanjen vijek trajanja;

- Istek jamstva.

PAZNJA:

Tvrtka Grena Ltd. preporucuje koristenje samo perilica-dezinfektorica sukladnih normi EN ISO 15883-1 i -2 za automatizirano ¢iSéenje / dezinfekciju. Preporucuje se da se, ako je moguce,
mehanickoj obradi da prednost u odnosu na ruéne metode obrade.

(Ogranic¢enja obrade u Instrumenti se isporucuju nesterilni i moraju se ocistiti i sterilizirati prije svake uporabe.
uredajima za pranje i Pocetno ciS¢enje treba obaviti ultrazvuénim Eistacem kako bi se uklonio konzervans s uredaja. Preporuéeni parametri su 3 min, 40 °C, 35 kHz.
dezinfekciju () Prekomijerna upotreba ili ponovljena obrada mozZe znacajno utjecati na instrumente. Trajnost proizvoda odredena je tragovima habanja i o$tecenja nastalim upotrebom. Ne koristite

ostecene ili korodirane instrumente.
Trebalo bi izbjegavati koriStenje tvrde vode. Omek3ala voda iz slavine moze se koristiti za po€etno ispiranje. Za kona¢no ispiranje treba koristiti pro¢i§éenu vodu kako bi se uklonili
naslage kamenca s uredaja. Za pro¢i§éavanje vode mogu se koristiti jedan ili viSe sljedecih postupaka: ultrafiltracija (UF), obrnuta osmoza (RO), deionizacija (DI) ili ekvivalentni postupci.

UPUTE
Mjesto uporabe: Predciséenje uredaja treba provesti odmah nakon tretmana, uzimajuéi u obzir osobnu zastitu. Cilj je sprijeciti suSenje organskog materijala i kemijskih ostataka u lumenu ili na vanjskim
dijelovima instrumenata te sprijeciti kontaminaciju okolice.
1. Uklonite viSak prljavstine, tielesnih tekucina i tkiva jednokratnom krpom/papirnatim maramicama.
2. Zaronite instrument u vodu (temperatura ispod 40 °C) odmah nakon uporabe.
3. Ne koristite zgu$njavaju¢a sredstva za pranije ili vodu ¢ija temperatura prelazi 40 °C jer mogu dovesti do zaljepljivanja prijavstine i utjecati na daljnje korake obrade.
Skladistenje i Preporucuje se da se uredaji obrade $to je prije razumno praktiéno nakon uporabe.
transport: Kako bi se izbjegla bilo kakva o$tecenja, uredaiji se trebaju sigurno pohraniti i transportirati na mjesto daljnje obrade u zatvorenom spremniku (npr. kadi s poklopcem) kako bi se sprijecila

kontaminacija okolice.
Maksimalno vrijeme izmedu pred¢is¢enja instrumenta i daljnjih koraka ¢is¢enja ne smije prelaziti 1 sat.
Prenesite instrumente u prostoriju za obradu i stavite ih u umivaonik s otopinom za ¢is¢enje.

Priprema za ¢iS¢enje:

Uredaj NE SMIJE rastavljati se radi ¢iS¢enja ili sterilizacije.
Sva sredstva za ¢iSc¢enje treba pripremiti u koncentraciji i na temperaturi koje je preporucio proizvoda¢. Za pripremu sredstava za ¢iSéenje moze se koristiti omekSana voda iz slavine.
Primjena preporuc¢enih temperatura vazna je za optimalnu uéinkovitost sredstava za ¢iSéenje.

NAPOMENA: Svjeze otopine za ¢iS¢enje treba pripremiti kada postojece otopine postanu vidljivo kontaminirane (krvave i/ili mutne).
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CiSc¢enje/dezinfekcija:
ru¢no

Oprema: pH neutralni ili alkalni proteolitiCki enzimatski deterdzent, Steris 1B33B3 Cetkica s mekanim vlaknima ili sli¢éna, pistolj za pranje pod tlakom ili Strcaljka velikog volumena,
ultrazvuéna vodena kupka.

Validirani postupak predéiscenja:

1. Natopite uredaj u otopinu za pranje/dezinfekciju na 5 minuta. (za validaciju koriStena je 4 %-tna otopina Sekusept Activ, 30-35 °C)

2. Koristeéi meku Cetkicu i drzeéi uredaj u otopini za namakanje, nanesite otopinu za pranje/dezinfekciju na sve povrsine, pazeéi da se vilice ociste i u otvorenom i u zatvorenom
polozaju. Provjerite je li uklonjena sva vidljiva kontaminacija. Ispirite unutrasnjost osovine otopinom.

3 Ispirati instrument vodom iz slavine (<40 °C), uz aktiviranje uredaja, dok na uredaju ili u mlazu ispiranja ne ostane tragova krvi ili prljavstine, ali najmanje 3 minute.

4.  Koristite $pricu velikog volumena (ili piStolj za pranje pod tlakom) za agresivno ispiranje unutrasnjosti osovine vodom iz slavine (<40 °C) kroz otvor za ispiranje na proksimalnom
kraju osovine dok iz osovine ne izade vidljiva necisto¢a, ali najmanje 1 minutu.

Valjana ru¢na procedura ¢i$éenja:

1. Postavite uredaj u ultrazvuénu kadu napunjenu otopinom za pranje/dezinfekciju i sonificirajte 3 minute, na 40+1 °C, 35 kHz (za validaciju je koriSten Sekusept Activ 2%).

2. lzvadite instrument iz ultrazvucne kade.

3.  Koristeci Cetkicu s mekanim vlaknima, trljajte instrument pod teku¢om vodom (ispod 40 °C) najmanje 1 minutu ili dok se ne ukloni sav vidljivi ostatak.

4 Koristite pistolj za ispiranje ili $pricu velikog volumena za agresivno ispiranje unutrasnjosti osovine vodom iz slavine (ispod 40 °C) dok iz osovine ne izade sva vidljiva necistoc¢a, ali
najmanje 1 minutu.

5 Ispirite uredaj pod Cistom tekuéom vodom, ukljuéujuéi ispiranje kanala, dok aktivirate uredaj. Za ovaj korak treba koristiti UF, RO ili DI vodu.

6.  Uklonite viSak vlage s uredaja ¢istom, upijaju¢om krpicom koja ne ostavlja viakna.

7 Osusite uredaj komprimiranim medicinskim zrakom, ukljuujuéi kanal za ispiranje.

NAPOMENA: Treba imati na umu da svaki postupak ¢iSéenja i dezinfekcije treba biti validiran.
Vizualno provjerite Cisto¢u kako biste osigurali da su svi ostaci uklonjeni. Ako uredaj nije vizualno &ist, ponavljajte korake obrade dok uredaj ne postane vizualno ¢ist.

NAPOMENA: Preporucuje se da se upotrijebliene Cetke za ¢iSc¢enje Ciste nakon svake uporabe (ako je moguce u ultrazvuénoj kupki) i zatim dezinficiraju. Nakon ¢i§¢enja, dezinfekcije i
sterilizacije moraju se ¢uvati na suhom i zastiéene od kontaminacije.

Ciscenje/dezinfekcija:

Oprema - pera¢/dezinfektor, pH neutralni ili alkalni proteoliticki enzimski deterdZent, Steris 1B33B3 Cetkica s mekanim vlaknima ili sli€na, pistolj za pranje pod tlakom ili $trcaljka velikog

/Automatsko volumena, ultrazvu&na vodena kupka.
Endoskopski instrumenti imaju kanale, pukotine i fine spojeve. Osu$ene nedistoce vrlo je teSko ukloniti s takvih podruéja automatiziranim ci§¢enjem. Kako bi se postiglo ucinkovito
¢is¢enje, potrebno je ukloniti masivne nedistoce prije automatizirane obrade, stoga tvrtka Grena Ltd. preporucuje ru¢no predciScenje. Posebno je vazno predcistiti osovinu prije ¢iS¢enja
u perilici/dezinfektoru.
Valjana procedura pred¢iséenja:
1. Natopite uredaj u otopinu za pranje/dezinfekciju na 5 minuta. (za validaciju je koriStena 4% otopina Sekusept Activ, 30-35 °C)
2. Koriste¢i meku Cetkicu i drzeéi uredaj u otopini za namakanje, nanesite otopinu za pranje/dezinfekciju na sve povrSine, pazeci da se Celjusti oCiste i u otvorenom i u zatvorenom
poloZaju. Provjerite je li uklonjena sva vidljiva kontaminacija. Ispirite unutrasnjost osovine otopinom.
3.  Ispirite instrument vodom iz slavine (<40 °C), pritom aktivirajuci uredaj dok na njemu ili u mlazu vode ne ostane tragova krvi ili prljavétine, ali najmanje 3 minute.
4.  Koristite Spricu velikog volumena (ili pistolj za pranje pod tlakom) kako biste agresivno isprali unutra$njost osovine vodom iz slavine (<40 °C) kroz otvor za ispiranje na proksimalnom
kraju osovine, sve dok iz osovine ne izade nikakva vidljiva necistoca, ali najmanje jednu minutu.
Validirani automatski postupak ¢iS¢enja:
Tvrtka Grena Ltd. preporucuje upotrebu uredaja za ¢iS¢enje/dezinfekciju u skladu s normom EN ISO 15883-1 i -2 u kombinaciji s odgovaraju¢im nosa¢em tereta. Slijedite upute za uporabu
proizvodaca perilice/dezinfekcijskog uredaja.
Postavite instrumente u perilicu/dezinficijent prema uputama proizvodaca. Spojite ispirne kanale (ako su instrumenti opremljeni njima) na perilicu/dezinficijent kako bi se provelo ispiranje.
Sljede¢i parametri procesa prikladni su za obradu instrumenata:
1. Hladno predpranje, voda <40 °C, 1 min.
2. Pranje, topla voda, 10 minuta, koncentracija deterdzenta i temperatura prema preporuci proizvodaca (proces validiran s 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Neutralizacija, koncentracija neutraliziraju¢eg sredstva i vrijleme prema preporuci proizvodaca (proces validiran s 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).
4. Ispiranje, hladna voda ispod 40 °C, 1 min.
5. Temperaturna dezinfekcija >2,5 min, > 93 °C s UF, RO ili DI vodom, koncentracija aditiva prema preporuci proizvodaca (proces validiran bez aditiva).
6. Susenje na 110 °C, 6 min.
NAPOMENA: Treba imati na umu da svaki proces ¢is¢enja i dezinfekcije treba biti validiran.
NAPOMENA: Validirani parametri odgovaraju postupku s vrijedno$¢u A0 > 3000 s. Tvrtka Grena Ltd. preporucuje kori$tenje samo postupaka s vrijedno$¢u A0 > 3000 s.
NAPOMENA: Nikada ne ostavljajte instrumente mokre nakon obrade. To moZe dovesti do korozije i rasta mikroorganizama. Ako uredaiji nisu potpuno suhi nakon zavrSetka strojne
obrade, ruéno osusite aplikatore (pogledaijte odjeljak o suSenju) i pohranite prema uputama.
Susenje: Osusite preostalu vlagu €istom, upijajuéom krpom koja ne ostavlja vlakna. Koristite komprimirani medicinski zrak ili $trcaljku velikog volumena za ispuhivanje kanala za ispiranje i Sarki
Celjusti dok iz njih ne prestane izlaziti vlaga.
Odrzavanje:

Sarke i drugi pokretni dijelovi trebaju se podmazati vodotopivim proizvodom namijenjenim za kirurske instrumente koji se moraju sterilizirati. Trebaju se postovati rokove isteka proizvodaga
i za koncentracije iz zaliha i za koncentracije za razrjedivanje pri upotrebi.

Pregled i ispitivanje
funkcionalnosti:

Provjerite funkcionalnost uredaja — u slucaju bilo kakvog tehni¢kog ostecenja, instrument se mora odbaciti.

Provjerite rad pokretnih dijelova (npr. Geljusti, Sarke, prikljucci itd.) kako biste osigurali neometan rad u cijelom predvidenom opsegu pokreta. Provjerite ¢eljusti na prekomjerno igranje.
Vizualno pregledajte na o$te¢enja i habanje. Obratite pozornost na pravilno poravnanje celjusti.

Provjerite mijenja li prekidaé za veli¢inu klipa kut otvaranja ¢eljusti.

Provjerite deformacije osovine. Pazljivo pregledajte svaki uredaj kako biste se uvjerili da je uklonjena sva vidljiva kontaminacija. Ako se uoci kontaminacija, ponovite postupak ¢i§¢enja /
dezinfekcije. Bacite ostecene instrumente.

Pakiranje: Pojedinaéno:
Moze se koristiti standardna komercijalno dostupna vredéica ili omot za parno steriliziranje medicinske kvalitete. Pobrinite se da je pakiranje dovoljno veliko da sadrzi uredaj bez naprezanja
brtvila. Nemojte koristiti pretjerano veliko pakiranje kako biste sprijecili klizanje instrumenata unutar pakiranja.
U setovima:
Instrumenti se mogu slagati u posude za sterilizaciju opée namjene. Posude i kutije s poklopcima mogu se zamotati u standardnu medicinsku foliju za parnu sterilizaciju. Osigurajte da
su Celjusti zasti¢ene.
Ukupna tezina omotane posude za instrumente ili futrole ne bi smjela prelaziti 11,4 kg/25 Ibs radi sigurnosti osoblja koje rukuje setovima instrumenata; futrole za instrumente &ija tezina
prelazi 11,4 kg/25 Ibs trebalo bi podijeliti u zasebne posude za sterilizaciju. Svi uredaji moraju biti rasporedeni tako da se osigura prodor pare u sve povrsine instrumenata. Instrumentima
se ne smije slagati ili postavljati u bliski kontakt. Korisnik mora osigurati da se kutija s instrumentima ne prevrne i da se sadrzaj ne pomakne nakon §to su uredaiji rasporedeni u njoj.
Silikonski prostirki mogu se koristiti za fiksiranje uredaja na mjestu.
Uredaiji za validaciju procesa sterilizacije zapakirani su u vrecice u skladu s normom EN ISO 11607-1.

Sterilizacija: Oprema: Grena Ltd. preporucuje upotrebu sterilizatora u skladu s normom EN ISO 17665 ili EN 285. Sterilizacija se mora provesti u ambalazi prikladnoj za proces sterilizacije. Ambalaza

mora biti u skladu s normom EN ISO 11607 (npr. papir / laminatni film).

Sterilizacija vlaznom parom je preferirana i preporu¢ena metoda za uredaje tvrtke Grena.

Bolnica je odgovorna za interne postupke pregleda i pakiranja instrumenata nakon $to se temeljito ociste na nacin koji ¢e osigurati prodor pare i adekvatno su$enje. Bolnica bi takoder
trebala preporuciti mjere zastite svih ostrih ili potencijalno opasnih dijelova instrumenata.

Instrukcije proizvodaca sterilizatora za rad i konfiguraciju tereta moraju se izri¢ito po$tovati. Prilikom sterilizacije viSe setova instrumenata u jednom ciklusu sterilizacije potrebno je osigurati
da se ne prekorac¢i maksimalni teret proizvodaca.

Setovi instrumenata trebaju biti pravilno pripremljeni i zapakirani u posudama i/ili kutijama koje omogucuju prodiranje pare i izravan kontakt sa svim povr§inama.

UPOZORENJE: Ne smije se koristiti plazma-plinska sterilizacija.
PAZNJA: Nikada ne sterilizirajte neci$éene instrumente! Uspjeh sterilizacije ovisi o prethodnom stanju &iéenja!
Minimalni validirani parametri parne sterilizacije potrebni za postizanje razine jamstva sterilnosti 10 °(SAL) su sljedeéi:

Tip ciklusa Temperatura [°C] Vruem[%;l;}ganja Pritisak [bar] VrlJerTE;isnlisenja
Djelomicéni predvakum 10 kPa 134 3 >3 15

NAPOMENA: Treba imati na umu da se svaki proces sterilizacije mora validirati prije uporabe. Validaciju prikladnosti navedenih parametara za proces djelomi¢nog vakuuma provela je
tvrtka Grena u skladu sa zahtjevima norme EN ISO 17665-1. Korisnik je odgovoran za validaciju ispravnog rada sterilizatora.

Skladistenje:

Sterilne, zapakirane instrumente treba Cuvati u odredenom prostoru s ograni¢enim pristupom koji je dobro prozracen i pruza zastitu od prasine, insekata, Stetocina i ekstremnih
temperatura/vlaga.

Dodatne informacije:

Navedeno uputstvo preporuéio je proizvodaé medicinskog sredstva kao uputstvo kojim se medicinsko sredstvo MOZE pripremiti za ponovnu upotrebu. Odgovornost je obradivaéa
osigurati da obrada, koja se zapravo provodi koriste¢i opremu, materijale i osoblje u postrojenju za obradu, postigne Zeljeni rezultat. To zahtijeva validaciju i rutinski nadzor procesa. Isto
tako, svako odstupanje obradiva¢a od navedenih preporuka treba pravilno procijeniti u pogledu ucinkovitosti i mogucih tetnih posljedica. Korisnici potom moraju uspostaviti odgovarajuéi
protokol ¢iS¢enja za visekratno upotrebljive medicinske uredaje koji se koriste u njihovim ustanovama, koristeci preporuke proizvodaca uredaja i proizvodaca sredstva za ciséenje.
Zbog brojnih varijabli uklju¢enih u sterilizaciju/dekontaminaciju, svaka medicinska ustanova trebala bi kalibrirati i provjeriti proces sterilizacije/dekontaminacije (npr. temperature, vremena)
koji se Kkoristi s njihovom opremom.

Odgovornost je zdravstvene ustanove osigurati da se reprocesiranje provodi odgovarajuéom opremom i materijalima te da je osoblje u pogonu za reprocesiranje adekvatno obuéeno
kako bi se postigao Zeljeni rezultat.
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icl)iﬁa:aij:ijsetnktzrisniku Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s uredajem, treba ga prijaviti proizvodadu i nadleznom tijelu drzave &lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent registriran.
Kontakt Pogledajte naslov uputa za uporabu.
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Pogledajte
elektronicke upute Proizvodad E Ovlasteni zastupnik
za uporabu. u Europskoj uniji

upute za uporabu

Koli€ina u pakiranju Medicinski uredaj

wl

Tiskani primjerci uputa za uporabu isporuc¢enih uz Grena proizvode uvijek su na engleskom jeziku.
Ako vam je potrebna tiskane kopija uputa za uporabu na drugom jeziku, mozete se obratiti tvrtki Grena Ltd.

na ifu@grena.co.uk ili + 44 115 9704 800.

Molimo skenirajte QR kod ispod odgovarajucom aplikacijom.
Povezat ¢e vas s web-stranicom tvrtke Grena Ltd. gdje mozZete odabrati elFU na Zeljenom jeziku.

Mozete izravno pristupiti web-stranici tako da u pregledniku upiSete www.grena.co.uk/IFU.

Provjerite da papirnata verzija IFU-a koju posjedujete bude najnovije revizije prije uporabe uredaja.
Uvijek koristite IFU najnovije revizije.
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