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Important

Instructiunile furnizate in prezentul document nu sunt menite sa serveasca drept manual complet pentru tehnicile chirurgicale legate de utilizarea dispozitivelor de aplicare a clemelor de ligaturare Universal Click'aV®.
Pentru a dobandi competente in tehnicile chirurgicale, este necesar sa contactati direct compania noastra sau un distribuitor autorizat pentru a accesa instructiuni tehnice detaliate, sa consultati literatura medicala de
specialitate si s& urmati cursurile de formare necesare sub indrumarea unui chirurg specializat in proceduri minim invazive. Tnainte de utilizarea dispozitivului, v recomandam insistent sa cititi cu atentie toate
informatiile continute in acest manual. Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la consecinte chirurgicale grave, inclusiv leziuni ale pacientului, contaminare, infectie, infectie incrucisata sau deces.

Indicatii:

Aplicatoarele universale de cleme de ligaturare Grena Click'aV® sunt indicate pentru utilizare ca dispozitive de aplicare a clemelor de ligaturare din polimer Grena Click'aV® si Grena Click'aV Plus™ de dimensiuni L si XL
n timpul procedurilor chirurgicale laparoscopice si toracoscopice. Este esential sa se asigure compatibilitatea adecvata intre dimensiunea tesutului ocluzat si clemele selectate pentru a obtine performante si siguranta
optime.

Grupul tintd de pacienti - pacienti adulti si tineri, barbati si femei.

Utilizatori vizati: produsul este destinat exclusiv utilizarii de catre personal medical calificat.

Contraindicatii:

NU utilizati pentru ligatura trompelor uterine ca metoda contraceptiva, din cauza lipsei datelor suficiente privind eficacitatea si siguranta in aceste conditii.
NU utilizati pentru ligatura arterei renale in timpul nefrectomiei laparoscopice de la donator viu.

NU utilizati pentru aplicarea clemelor ca marcator de tesut.

Descrierea dispozitivului:
Aplicatorul universal de cleme de ligaturare Click'aV®este un instrument chirurgical reutilizabil conceput pentru aplicatii endoscopice. Este prevazut cu un comutator pentru dimensiunea clemei care regleaza deschiderea

falcii, permitand utilizarea aceluiasi instrument atat cu cleme de dimensiune L, céat si XL. Acest aplicator nedemontabil este echipat cu un canal de spalare incorporat, eliminand necesitatea dezasamblarii in timpul
curétarii. Pentru utilizarea sa este necesar un port de acces de 10 mm. Axul aplicatorului poate fi rotit la 360° in raport cu manerul.

llustratie a aplicatorului universal de cleme de ligaturare Click’aV® (fi

1.
2.

Falci 3. Port de spalare 5. Comutator dimensiune clema 7. Trigger

Ax 4. Buton de rotire 6. Maner

N\

-

Instructiuni de utilizare:

10.

1.

12.

Alegeti dimensiunea clemei adecvata pentru tesutul care urmeaza sa fie ligat.
Confirmati compatibilitatea tuturor dispozitivelor ihainte de utilizare.
Setati comutatorul de dimensiune a clemei (5) in pozitia corespunzatoare L sau XL, in functie de dimensiunea clemei selectate (fig. |, Il si lll). O setare incorecta poate duce la incarcarea incorecta a clemei, ceea ce
poate cauza dificultati in inchiderea sigura a clemei, precum si potentiale fisuri, deformari sau desprinderea clemei de dispozitivul de aplicare.
NOTA: Schimbarea pozitiei comutatorului pentru dimensiunea clemei (5), in special de la XL la L, este mai usoara atunci cand tragaciul (7) este usor ap&sat in timpul reglérii.
Respectand procedurile aseptice, scoateti cartusul de cleme din ambalajul steril. Pentru a preveni deteriorarea dispozitivului, asezati-| pe o suprafata sterila.
Prindeti aplicatorul in jurul axului (2). O astfel de prindere asigura ca falcile dispozitivului raman complet deschise, ceea ce este esential pentru incarcarea corecta a clemei.
Aliniati falcile aplicatorului (1) pe verticala si pe lateral peste o clema din cartus si avansati falcile produsului in fanta cartusului clemei, asigurandu-va ca sunt perpendiculare pe suprafata cartusului. Pozitionarea
incorecta a falcilor in timpul incarcarii poate duce la asezarea incorecta a clemei in falci, ceea ce poate duce la imposibilitatea fnchiderii sigure a clemei, la créparea, deformarea sau céderea acesteia din aplicator. Avansati
usor falcile pana cand se aude un clic. Nu fortati aplicatorul. Aplicatorul trebuie sa se miste usor in interiorul si exteriorul fantei. Fortarea excesiva a aplicatorului poate duce la ruperea clemei.
Scoateti aplicatorul din cartus. Poate fi necesar sa tineti cartusul pentru a permite indepértarea clemei. Verificati daca clema este fixata bine in falci. Proeminentele clemei trebuie sa se aseze in crestaturile falcilor
aplicatorului. Asezarea incorecta a clemei in falci poate duce la imposibilitatea inchiderii sigure a clemei, la craparea, deformarea sau caderea acesteia din aplicator.
Skeletizati suficient structura care urmeaza sa fie ligaturata pentru a permite mecanismului de blocare al clemei sa fie liber de tesut, pentru a evita penetrarea zavorului prin tesut. Penetrarea tesutului de catre
zavor afecteaza siguranta inchiderii, poate deforma sau chiar rupe clema.
Strangeti usor manerele aplicatorului (6 si 7) (fara a bloca clema) si introduceti falcile aplicatorului (1) si axul (2) in canuld. Mentineti compresia pe manerele aplicatorului (6 si 7) pana cand falcile ies din canula,
deoarece majoritatea canulelor au un diametru interior mai mic decat falcile deschise ale aplicatorului. Poate fi necesara strangerea manerelor aplicatorului (6 si 7) si atunci cand retrageti aplicatorul din canula.
Daca manerele nu sunt stranse suficient, falcile aplicatorului pot zgaria materialul din interiorul canulei, iar particulele de plastic desprinse pot cadea in cavitatile corpului.
in timpul aplicérii, rotiti axul endoaplicatorului (2) folosind butonul de rotatie (4), astfel incat singurul dinte mare al zévorului clemei sé fie orientat in jos si vizibil din partea superioara si laterald in acelasi timp. Acest
lucru permite utilizatorului sa confirme vizual incapsularea structurii ligate si faptul ca zavorul clemei nu este in contact cu tesutul.
Pozitionati clema in jurul structurii destinate ligaturii, astfel incat sa se poata vedea clar mecanismul de blocare. Aplicati o fortd adecvata pentru a inchide complet clema pana cand se blocheaza, asigurandu-va
ca este pozitionata corect. Eliberarea presiunii asupra manerelor (6 si 7) va determina deschiderea falcilor aplicatorului (1).
indepértat,i dispozitivul de aplicare din zona chirurgicala.
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Compatibilitate:
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CI|ck:_V® si _Cllc_:k aV Plus Aplicatoare de cleme Click’aV® compatibile Dimensiunea structurii
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XL 0301-04LXLUNE 7 pand la 16

asuri de precautie:

Inspectati cu atentie instrumentul pentru a detecta orice semne de deteriorare Tnainte si dupa fiecare utilizare. Nu utilizati aplicatoare deteriorate, deoarece acest lucru poate duce la pozitionarea incorecta a clemei.
Cand sunt inchise, varfurile falcilor trebuie sa fie aliniate direct si sa nu fie decalate. Verificati intotdeauna alinierea falcilor aplicatorului Tnainte de utilizare. Alinierea incorecta a falcilor poate provoca deformarea
severa a clemei in timpul inchiderii, impiedicand fixarea corecta si putand duce la ranirea pacientului.

Orice proceduri chirurgicale si minim invazive trebuie efectuate numai de persoane care au o pregatire adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si
pericole inainte de efectuarea oricarei proceduri chirurgicale.

Instrumentele chirurgicale pot varia de la un producator la altul. Atunci cand instrumentele chirurgicale si accesoriile de la diferiti producétori sunt utilizate impreuna intr-o procedura, verificati compatibilitatea inainte
de inceperea procedurii. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la prelungirea duratei procedurii, imposibilitatea efectuarii interventiei chirurgicale sau necesitatea trecerii la o interventie chirurgicald deschisa.
Aplicatoarele universale Click'aV®sunt compatibile numai cu clemele Click’av®$i Click'aV Plus™ si nu sunt compatibile cu clemele LigaV®sau Vclip®. Asigurati-va intotdeauna ca ati selectat tipul corect de aplicator
Grena fnainte de inceperea procedurii. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la imposibilitatea efectuarii interventiei chirurgicale.

Chirurgul este pe deplin responsabil pentru selectarea tehnicii chirurgicale adecvate, a tipului si dimensiunii tesutului si vaselor adecvate pentru ligatura, a dimensiunii clemei si a dispozitivului de aplicare corespunzator,
precum si pentru determinarea numarului de cleme necesare pentru a obtine o hemostaza satisfacatoare si siguranta inchiderii.

Nu utilizati clema incércata in falcile sau aplicatorul singur ca instrument de disectie, deoarece clema se poate desprinde, iar varfurile aplicatorului pot provoca leziuni tisulare.

Asigurati-va intotdeauna ca clema rémane fixata in falcile aplicatorului dupa ce aplicatorul si clema au trecut prin canula.

Nu fncercati s& inchideti falcile pe nicio structuré tisulara fara un clip incércat corespunzator in falci. Inchiderea falcilor goale pe un vas sau o structuré anatomica poate provoca leziuni pacientului.

Nu strangeti aplicatorul peste alte instrumente chirurgicale, capse, cleme, calculi biliari sau alte structuri dure, deoarece acest lucru poate provoca ruperea clemei.

Dupa plasarea fiecarei cleme, este necesar sa inchideti complet aplicatorul. O strangere partiala poate duce la dislocarea clemei, ceea ce poate duce la o ligaturare necorespunzétoare.

Clema trebuie sé fie fixatéd in siguranta pentru a asigura ligatura corespunzatoare a vasului sau tesutului. Inspectati locul ligaturii dupa aplicare pentru a va asigura ca fiecare clema a fost plasata si inchisa bine
pe structura ligaturata. Acest lucru trebuie repetat dupa utilizarea altor dispozitive chirurgicale in zona imediata a aplicarii, pentru a nu rata deplasarea accidentala a clemei.

Clipurile de ligaturare ClickaV® si Click'aV Plus™ pot fi deschise cu ajutorul unui dispozitiv special conceput pentru indepértarea clipurilor. Se recomanda ca dispozitivul de indepartare s fie la indemana in timpul
interventiilor chirurgicale in care se utilizeaza clipuri de ligaturare ClickaV® si Click'aV Plus™. Odata deschis, clipul trebuie aruncat si nu trebuie reutilizat, chiar dacd nu prezinta semne vizibile de deteriorare.
Clipul deschis cu dispozitivul de indepartare poate prezenta microfisuri si se poate rupe sau aluneca de pe vas, provocand hemoragie.

Cand lucrati cu aplicatorul Click'aV®, urmati cu atentie instructiunile de utilizare ale clemelor de ligaturare ClickaV® si Click'aV Plus™.

Daca este necesar s& aruncati produsul, acest lucru trebuie facut in conformitate cu toate reglementérile locale aplicabile, inclusiv, fara limitare, cele referitoare la sénatatea si siguranta umana si la mediu.
Aveti grija atunci cand exista posibilitatea expunerii la sange sau fluide corporale. Respectati protocoalele spitalului privind utilizarea echipamentului si a echipamentelor de protectie.

Garantia aplicatoarelor de cleme de ligaturare
Toate dispozitivele de aplicare a clemelor de ligaturare ClickaV® ale Grena beneficiaza de o garantie de un an. Grena va repara gratuit orice dispozitiv de aplicare, cu conditia ca acesta sa fie utilizat in scopuri
chirurgicale normale cu clemele de ligaturare Grena pentru care a fost proiectat si sa nu fi fost reparat de personal neautorizat. in cazul unei defectiuni a dispozitivului de aplicare cauzata de utilizarea unor cleme care
nu sunt produse de Grena, garantia nu se aplica.

Instructiuni de reprocesare:
Sectiunile urmétoare prezinta pasii necesari pentru reprocesarea dispozitivelor de aplicare a clemelor de ligaturare Grena Click'aV® si Click'aV Plus™.
Acestea includ pretratarea la locul de utilizare, curatarea si dezinfectarea manuald, prelucrarea mecanica, precum si sterilizarea cu abur in procesul de vid fractionat.

AVERTISMENTE ATENTIE:

Canalul de spalare este lung si ingust. Este necesara o atentie speciala in timpul curatarii pentru a indeparta toate reziduurile din acesta. Nu utilizati detergenti solidificanti, deoarece
acestia pot infunda lumenul canalului de spélare.

ATENTIE
Utilizatorul/procesatorul trebuie sa respecte legile si ordonantele locale din térile in care cerintele de reprocesare sunt mai stricte decét cele detaliate in acest manual. In plus, trebuie
respectate regulile de igiena din spitale, precum si recomandarile asociatiilor profesionale relevante.

ATENTIE
Dispozitivele utilizate trebuie prelucrate temeinic in conformitate cu aceste instructiuni nainte de utilizare.

ATENTIE
Precautiile universale trebuie respectate de catre tot personalul spitalului care lucreaza cu dispozitive medicale contaminate sau potential contaminate. Pentru a evita ranirea, trebuie
sa se acorde atentie la manipularea dispozitivelor cu véarfuri ascutite sau muchii taietoare.

ATENTIE

in timpul tuturor etapelor de reprocesare, trebuie purtat echipament de protectie personala (EPP) atunci cand se manipuleaza sau se lucreaza cu materiale, dispozitive si echipamente
contaminate sau potential contaminate, pentru a preveni contaminarea incrucisata. EPP include halate, masti, ochelari de protectie sau viziere, manusi si acoperitori pentru incaltaminte.
Respectati regulile obisnuite pentru manipularea obiectelor contaminate si urmatoarele méasuri de precautie:

- Utilizati manusi de protectie atunci cand atingeti obiectele.

- |zolati materialul contaminat utilizand ambalaje si etichete adecvate.

ATENTIE:

Nu asezati instrumente grele pe dispozitive delicate. Periile metalice sau buretii de curatat nu trebuie utilizati in timpul procedurilor de curatare manuald. Aceste materiale vor
deteriora suprafata si finisajul instrumentelor. Trebuie utilizate perii din nailon cu peri moi si curatatoare de tevi.

ATENTIE:

Nu lasati dispozitivele contaminate sa se usuce inainte de reprocesare. Toate etapele ulterioare de curétare si sterilizare sunt facilitate prin faptul ca nu se lasa sangele, fluidele
corporale, resturile de oase si tesuturi, solutia salina sau dezinfectantii sa se usuce pe dispozitivele utilizate.

Dispozitivele utilizate trebuie transportate la locul de reprocesare in recipiente inchise sau acoperite, pentru a preveni riscul de contaminare inutila.

ATENTIE:
Dupa terminarea tratamentului, toate partile care intra in contact cu pacientul trebuie curatate si dezinfectate.

ATENTIE

Utilizati numai agenti de curatare/dezinfectanti aprobati pentru reprocesarea dispozitivelor medicale. Respectati instructiunile producatorului pentru agentii de curatare/dezinfectare.
Utilizarea unor solutii de curatare sau dezinfectare necorespunzatoare sau aplicarea unor proceduri de curatare sau dezinfectare necorespunzatoare poate avea consecinte negative
asupra dispozitivelor:

- Deteriorare sau coroziune;

- Decolorarea produsului;

- Coroziunea partilor metalice;

- Durata de viata redusa;

- Expirarea garantiei.

ATENTIE:

Grena Ltd. recomanda utilizarea exclusiva a aparatelor de spélat si dezinfectat conforme cu standardele EN ISO 15883-1 si -2 pentru curatarea/dezinfectarea automata. Se recomanda
ca, daca este posibil, reprocesarea mecanica sa fie preferatd metodelor de reprocesare manuala.

Limitari privind Instrumentele sunt livrate nesterile si trebuie curatate si sterilizate inainte de fiecare utilizare.
reprocesarea a Curatarea initiala trebuie efectuata cu ajutorul unui aparat de curatare cu ultrasunete pentru a indepérta conservantul de pe dispozitiv. Parametrii recomandati sunt 3 min, 40 °C, 35
kHz.

Utilizarea intensiva sau reprocesarea repetata pot avea un impact semnificativ asupra instrumentelor. Durata de viata a produsului este determinata de urmele de uzura si deteriorari
cauzate de utilizare. Nu utilizati instrumente deteriorate sau corodate.

Trebuie evitata utilizarea apei dure. Pentru clatirea initiala se poate utiliza apa de la robinet dedurizata. Pentru clatirea finala trebuie utilizatad apa purificata, pentru a elimina depunerile
de calcar de pe dispozitive. Pentru purificarea apei se pot utiliza unul sau mai multe dintre urmatoarele procese: ultrafiltrare (UF), osmoza inversa (RO), deionizare (DI) sau echivalente.

INSTRUCTIUNI
Punctul de utilizare: O pre-curatare a dispozitivelor trebuie efectuata imediat dupa tratament, tinand cont de protectia personald. Scopul este de a preveni uscarea materialelor organice si a reziduurilor
chimice Tn lumen sau pe partile exterioare ale instrumentelor si de a preveni contaminarea zonei inconjuratoare.
1. Tndepartati excesul de murdarie, fluide corporale si tesuturi cu o carpé/servetel de hartie de unica folosinta.
2. Scufundati instrumentul in apa (la o temperatura sub 40 °C) imediat dupa utilizare.
3. Nu utilizati detergenti solidificanti sau apa cu temperatura mai mare de 40 °C, deoarece acestea pot duce la lipirea murdariei si pot influenta etapele ulterioare de reprocesare.
Continere si Se recomanda ca dispozitivele sa fie reprocesate cat mai curand posibil dupa utilizare.
transport: Pentru a evita orice deteriorare, dispozitivele trebuie depozitate in siguranta si transportate la locul de reprocesare ulterioara intr-un recipient inchis (de exemplu, o cada cu capac) pentru
a evita contaminarea zonei inconjuratoare.
Timpul maxim intre pre-curatarea instrumentului si etapele ulterioare de curatare nu trebuie s& depaseasca 1 ora.
Transportati instrumentele in camera de procesare si asezati-le in bazinul cu solutie de curatare.
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Pregatirea pentru
curatare:

Dispozitivul NU trebuie dezasamblat pentru curatare sau sterilizare.
Toate agentii de curétare trebuie preparati la dilutia si temperatura recomandate de producator. Pentru prepararea agentilor de curétare se poate utiliza apa de la robinet dedurizata. Utilizarea
temperaturilor recomandate este importanta pentru performanta optimé a agentilor de curatare.

NOTA: Solutiile de curatare proaspete trebuie preparate atunci cand solutiile existente devin puternic contaminate (sangeroase si/sau tulburi).

Curatare/dezinfectare
: Manuala

Echipament: detergent enzimatic proteolitic cu pH neutru sau alcalin, perie cu peri moi Steris 1B33B3 sau similara, pistol de curatare sub presiune sau seringé de mare capacitate, baie
de apa cu ultrasunete.

Procedura validata de pre-curatare:

1. Inmuiati dispozitivul intr-o solutie de spalare/dezinfectare timp de 5 minute. (Pentru validare s-a utilizat Sekusept Activ 4%, 30-35 °C)

2. Folosind o perie cu peri moi si mentinand dispozitivul in solutia de inmuiere, aplicati solutia de spalare/dezinfectare pe toate suprafetele, asigurandu-va ca falcile sunt curatate atat
in pozitia deschisa, cat si in cea inchisa. Asigurati-va ca toate contaminarile vizibile au fost indepartate. Clatiti interiorul axului cu solutia.

3.  Clatiti instrumentul cu apa de la robinet (<40 °C), actionand dispozitivul pana cand nu mai exista urme de sange sau murdérie pe dispozitiv sau in jetul de clatire, dar cel putin timp
de 3 minute.

4.  Utilizati o seringd de mare capacitate (sau un pistol de curétare sub presiune) pentru a spala intens interiorul tijei cu apa de la robinet (<40 °C) prin orificiul de spalare de la capatul
proximal al tijei pana cand nu mai rdman urme vizibile de murdarie pe tija, dar cel putin timp de 1 minut.

Proceduré validata de curatare manuala:

1. Puneti dispozitivul intr-o baie de apa cu ultrasunete umpluta cu o solutie de spalare/dezinfectare si sonicati timp de 3 minute, la 40+1 °C, 35 kHz (pentru validare s-a utilizat 2%

Sekusept Activ).

Scoateti instrumentul din baia de apa cu ultrasunete.

Folositi o perie cu peri moi pentru a freca instrumentul sub apa curenta de la robinet la o temperatura sub 40 °C timp de minimum 1 minut sau pana cand toate reziduurile vizibile

sunt indepartate.

4.  Utilizati un pistol de curatare sub presiune sau o seringa de volum mare pentru a spala intens interiorul axului cu apa de la robinet (sub 40 °C) pana cand nu mai raman urme vizibile
pe ax, dar timp de cel putin 1 minut.

5.  Clatiti dispozitivul sub apa curenta curata, inclusiv canalul de spélare, in timp ce actionati dispozitivul. Pentru aceasta etapa trebuie utilizatd apa UF, RO sau DI.

6. indepértat,i excesul de umiditate de pe dispozitiv cu o carpa curatd, absorbanta si care nu lasa scame.

7. Uscati dispozitivul cu aer comprimat medical, inclusiv canalul de spalare.

2.
3.

NOTA: Trebuie retinut faptul ca orice proces de curatare si dezinfectare trebuie validat.
Verificati vizual curatenia pentru a va asigura ca toate resturile au fost indepartate. Daca nu este curat din punct de vedere vizual, repetati pasii de reprocesare pana cand dispozitivul
este curat din punct de vedere vizual.

NOTA: Se recomanda ca periile de curatare utilizate s& fie curatate dupa fiecare utilizare (dacé este posibil, intr-o baie de apa cu ultrasunete) si apoi dezinfectate. Dupa curatare,
dezinfectare si sterilizare, acestea trebuie depozitate in loc uscat si protejate de contaminare.

Curatare/dezinfectare
: automatizata

Echipament - masina de spalat/dezinfectant, detergent enzimatic proteolitic cu pH neutru sau alcalin, perie cu peri moi Steris 1B33B3 sau similara, pistol de curatare sub presiune sau
seringa de mare capacitate, baie de apa cu ultrasunete.

Instrumentele endoscopice au canale, crapaturi si articulatii fine. Murdaria uscata este foarte dificil de indepartat din astfel de zone prin curatare automata. Pentru a obtine o curatare
eficients, este necesar s& se indeparteze impuritatile masive inainte de reprocesarea automata, de aceea Grena Ltd. recomand pre-curatarea manuala. In special, asigurati-vé ca pre-
curéatati axul fnainte de curatarea in masina de spalat/dezinfectant.

Procedura validata de pre-curatare:

1. Inmuiati dispozitivul intr-o solutie de spélare/dezinfectare timp de 5 minute. (Pentru validare s-a utilizat Sekusept Activ 4%, 30-35 °C)

2. Folosind o perie cu peri moi si mentinand dispozitivul in solutia de inmuiere, aplicati solutia de spalare/dezinfectare pe toate suprafetele, asigurandu-va ca falcile sunt curatate atat
n pozitia deschisa, cat si in cea inchisa. Asigurati-va ca toate contaminarile vizibile au fost indepartate. Clatiti interiorul axului cu solutia.

3.  Clatiti instrumentul cu apa de la robinet (<40 °C), actionand dispozitivul pana cand nu mai existd urme de sange sau murdérie pe dispozitiv sau in jetul de clétire, dar cel putin timp
de 3 minute.

4. Utilizati o seringa de mare capacitate (sau un pistol de curatare sub presiune) pentru a spala intens interiorul axului cu apa de la robinet (<40 °C) prin orificiul de spalare de la capatul
proximal al axului pana cand nu mai raman urme vizibile de murdarie pe ax, dar cel putin timp de 1 minut.

Proceduré de curatare automata validata:

Grena Ltd. recomanda utilizarea unui dispozitiv de curatare/dezinfectare conform EN ISO 15883-1 si -2, in combinatie cu un suport de incarcare adecvat. Urmati instructiunile de utilizare
ale producatorului masinii de spalat/dezinfectat.

Tncarcati instrumentele in masina de spalat/dezinfectat conform instructiunilor producatorului. Conectati canalele de spélare (dacé sunt echipate) ale instrumentelor la masina de
spalat/dezinfectat, astfel incat acestea sa fie clatite.

Urmatorii parametri de proces sunt adecvati pentru reprocesarea instrumentelor:

1. Spalare preliminara la rece, apa <40 °C, 1 min.

2. Spalare, apa calda, 10 minute, concentratia detergentului si temperatura conform recomandarilor producatorului (proces validat cu 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralizare, concentratie agent de neutralizare si timp conform recomandarilor producatorului (proces validat cu 0,15% Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).

4. Clatire, apa rece sub 40 °C, 1 min.

5. Dezinfectare termica >2,5 min, > 93 °C cu apa UF, RO sau DI, concentratia aditivului conform recomandarilor producatorului (proces validat fara aditivi).

6. Uscare 110 °C, 6 min.

NOTA: Trebuie retinut faptul ca orice proces de curatare si dezinfectare trebuie validat.
NOTA: Parametrii validati corespund unui proces cu o valoare A0 > 3000s. Grena Ltd. recomanda utilizarea numai a proceselor cu o valoare A0 > 3000s.

NOTA: Nu lasati niciodata instrumentele umede dupa reprocesare. Acest lucru poate duce la coroziune si la dezvoltarea microbilor. Daca dispozitivele nu sunt complet uscate dupa
finalizarea procesarii in masina, uscati manual aplicatoarele (consultati sectiunea privind uscarea) si depozitati-le conform instructiunilor.

Uscare:

Uscati umezeala ramasa cu o carpa curata, absorbanta, care nu lasa scame. Utilizati aer comprimat medical sau o seringa de volum mare pentru a sufla canalul de spalare si balama
falcilor pana cand nu mai iese umezeala.

Intretinere:

Balamalele si alte parti mobile trebuie lubrifiate cu un produs solubil in apa destinat instrumentelor chirurgicale care trebuie sterilizate. Datele de expirare ale producatorului trebuie
respectate atat pentru concentratiile din stoc, cat si pentru cele de diluare pentru utilizare.

Inspectie si testare
[functionala:

Inspectati dispozitivul pentru a verifica functionalitatea — in cazul oricarei defectiuni tehnice, instrumentul trebuie respins.

Verificati actiunea partilor mobile (de exemplu, falci, balamale, conectori etc.) pentru a va asigura ca functioneaza corect in intreaga gama de miscare prevazuta. Verificati daca falcile
au un joc excesiv. Inspectati vizual daca exista deteriorari si uzura. Acordati atentie aliniamentului corect al falcilor.

Verificati daca comutatorul de dimensiune al clemei modifica unghiul de deschidere al falcilor.

Verificati daca axul prezinta deformari. Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv pentru a va asigura ca toate contamindrile vizibile au fost indepartate. Daca se constata contaminari, repetati
procesul de curatare/dezinfectare. Aruncati instrumentele deteriorate.

|IAmbalare:

Individual:

Se pot utiliza pungi sau folii de sterilizare cu abur de calitate medicala, disponibile in comert. Asigurati-va ca ambalajul este suficient de mare pentru a contine dispozitivul fara a solicita
sigiliile. Nu utilizati ambalaje prea mari pentru a preveni alunecarea instrumentelor in ambalaj.

In seturi:

Instrumentele pot fi incarcate in tavi de sterilizare de uz general. Tavile si cutiile cu capace pot fi invelite in folie standard de calitate medicald pentru sterilizare cu abur. Asigurati-va ca
falcile sunt protejate.

Greutatea totala a unei tavi sau cutii de instrumente ambalate nu trebuie s& depaseasca 11,4 kg/25 Ibs pentru siguranta personalului care manipuleaza seturile de instrumente; cutiile de
instrumente care depasesc 11,4 kg/25 Ibs trebuie impartite in tavi separate pentru sterilizare. Toate dispozitivele trebuie aranjate astfel incat sa se asigure patrunderea aburului pe toate
suprafetele instrumentelor. Instrumentele nu trebuie stivuite sau asezate in contact stréns. Utilizatorul trebuie sa se asigure ca cutia pentru instrumente nu este résturnata si ca continutul
nu este deplasat odata ce dispozitivele sunt aranjate in cutie. Se pot utiliza covorase din silicon pentru a mentine dispozitivele in pozitie.

Dispozitivele pentru validarea procesului de sterilizare au fost ambalate in pungi conforme cu EN ISO 11607-1.

Sterilizare:

Echipament: Grena Ltd. recomanda utilizarea unui sterilizator in conformitate cu EN 1SO 17665 sau EN 285. Sterilizarea trebuie efectuatd in ambalaje adecvate pentru procesul de
sterilizare. Ambalajul trebuie sa fie conform cu EN ISO 11607 (de exemplu, hértie / folie laminata).

Sterilizarea cu caldura umeda/abur este metoda preferata si recomandata pentru dispozitivele Grena.

Spitalul este responsabil pentru procedurile interne de inspectie si ambalare a instrumentelor dupa ce acestea au fost curatate temeinic, intr-un mod care sa asigure penetrarea aburului
si uscarea adecvata. Spitalul trebuie sa recomande, de asemenea, masuri de protectie a zonelor ascutite sau potential periculoase ale instrumentelor.

Instructiunile producatorului sterilizatorului privind functionarea si configuratia incarcarii trebuie respectate in mod explicit. Atunci cand sterilizati mai multe seturi de instrumente intr-un
singur ciclu de sterilizare, asigurati-va ca nu se depaseste incarcarea maxima indicata de producator.

Seturile de instrumente trebuie pregétite si ambalate corespunzator n tavi si/sau cutii care permit patrunderea aburului si contactul direct cu toate suprafetele.

ATENTIE: Nu trebuie utilizata sterilizarea cu plasma.
ATENTIE: Nu sterilizati niciodata instrumente necuréatate! Succesul sterilizarii depinde de starea de curatare anterioara!

Parametrii minimi validati de sterilizare cu abur necesari pentru a atinge un nivel de asigurare a sterilitétii (SAL) de 10-®sunt urmétorii:

Timp de expunere Timp de uscare
[min] [min]

Previdere fractionata 10 kPa 134 3 >3 15

Tipul ciclului Temperatura [°C] Presiune [bar]

NOTA: Trebuie retinut faptul c& orice proces de sterilizare trebuie validat inainte de utilizare. Validarea adecvarii parametrilor de mai sus pentru procesul de vid fractionat a fost efectuata
de Grena in conformitate cu cerintele EN ISO 17665-1. Utilizatorul este responsabil pentru validarea functionarii corecte a sterilizatorului.
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Depozitare: Instrumentele sterile, ambalate, trebuie depozitate intr-o zona speciald, cu acces limitat, bine ventilata si protejata impotriva prafului, insectelor, daunatorilor si temperaturilor/umiditatii

extreme.
Infor_mat,u Instructiunile furnizate mai sus au fost recomandate de producatorul dispozitivului medical ca fiind CAPABILE sa pregateasca un dispozitiv medical pentru reutilizare. Raméane
suplimentare: responsabilitatea procesatorului sa se asigure ca procesarea efectiv realizatd cu echipamente, materiale si personal in unitatea de procesare atinge rezultatul dorit. Acest lucru necesita

validarea si monitorizarea de rutina a procesului. De asemenea, orice abatere a procesatorului de la recomandarile furnizate trebuie evaluata corespunzator din punct de vedere al
eficacitatii si al consecintelor adverse potentiale. Utilizatorii trebuie apoi sa stabileasca un protocol de curatare adecvat pentru dispozitivele medicale reutilizabile utilizate in locatiile lor,

utilizand recomandarile producatorului dispozitivului si ale producatorului produsului de curétare.
Datoritd numeroaselor variabile implicate in sterilizare/decontaminare, fiecare unitate medicala trebuie sa calibreze si sa verifice procesul de sterilizare/decontaminare (de exemplu,

temperaturile, duratele) utilizat cu echipamentele sale.
Este responsabilitatea unitatii medicale sa se asigure ca reprocesarea se efectueaza utilizand echipamentele si materialele adecvate si ca personalul din unitatea de reprocesare a fost

instruit fn mod corespunzator pentru a obtine rezultatul dorit.

Notificare pentru Daca s-a produs un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
utilizator si/sau pacientul. ’ ’
pacient:

Contactul A se vedea titlul instructiunilor de utilizare.

producatorului:

L4, Consultati
x N instructiunile .
[N\ e A e L[] e prosucaor [ EU [REP] Fepreentnt s
©IFU indicator instructiunile de P
Numar de catalog L 0

www. grenaco.uk/1F utilizare
Cod lot ﬂ Cantitate in ambalaj Dlquzmv
medical

b |

Instructiunile de utilizare tiparite livrate impreuna cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.
Daca aveti nevoie de o copie tipdrita a instructiunilor de utilizare in alta limbd, puteti contacta Grena Ltd.
la adresa ifu@grena.co.uk sau la numarul + 44 115 9704 800.

V& rugdm sé scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzétoare.
Veti fi redirectionat céatre site-ul web al Grena Ltd., unde puteti alege elFU in limba preferata.

Puteti accesa site-ul web direct introducénd adresa www.grena.co.uk/IFU in browserul dvs.

Asigurati-va ca versiunea pe hértie a IFU pe care o detineti este cea mai recenta revizie inainte de utilizarea dispozitivului.
Utilizati intotdeauna IFU in ultima versiune revizuita.
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