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A Pomembno:

Navodila v tem dokumentu niso namenjena kot izErpen prirocnik za kirurske tehnike, povezane z uporabo aplikatorjev HERO™ Aplikator Click'aV®. Za pridobitev znanja o kirurskih tehnikah je potrebno neposredno
sodelovanje z nasim podjetjem ali pooblaséenim distributerjem za dostop do podrobnih tehni¢nih navodil, pregled strokovne medicinske literature in dokonéanje potrebnega usposabljanja pod mentorstvom kirurga,
usposobljenega za minimalno invazivne postopke. Pred uporabo naprave priporo¢amo, da temeljito pregledate vse informacije v tem priro¢niku. Neupo$tevanje teh navodil lahko povzroci hude posledice kirurSkega
posega, vkljuéno s poskodbami bolnika, kontaminacijo, okuzbo, navzkrizno okuzbo ali smrtjo.

Indikacije:
Pripomogki Grena HERO™ Aplikator Click'aV® so indicirani za uporabo kot pripomogki za dostavo polimernih ligaturnih sponk Grena Click'aV® in Click'aV Plus™ med laparoskopskimi in torakoskopskimi kirurgkimi
posegi. Za doseganje optimalne ucinkovitosti in varnosti je kljuénega pomena zagotoviti ustrezno zdruzljivost med velikostjo okluzivnega tkiva in izbranimi klipi.

Ciljna skupina bolnikov - odrasli in mladi bolniki, moski in Zenske.

Predvideni uporabniki: izdelek je namenjen izklju¢no usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Kontraindikacije

NE uporabljajte pri podvezavi jajcevodov kot kontracepcijsko metodo, ker ni dovolj podatkov o ucinkovitosti in varnosti v teh pogojih.
NE uporabljajte za podvezovanje ledvi¢ne arterije med laparoskopsko nefrektomijo z Zivim darovalcem

NE uporabljajte za uporabo sponk kot markerja za robcke.

Opis naprave:

ERO™ Click'aV® Ligating Clips Appliers so kirurski instrumenti za veckratno uporabo. Applierji imajo nerazstavljivo zasnovo in vgrajen kanal za izpiranje, ki olaj$a odstranjevanje necisto¢ z gredi, kar zagotavlja
optimalno higieno in u¢inkovitost. Vsako velikost sponke je treba uporabiti z ustreznim in zdruzljivim applerjem za sponke.

Applierji za velikosti M in ML so zdruzljivi s 5 mm trokarskimi kanilami (ali 10 mm za kota 20° in 45°), medtem ko applierji za velikosti L, XL in XXL obi¢ajno zahtevajo 10 mm trokarske kanile (ali 12 mm za kota 20°).
Vendar so applierji velikosti L in XL s €eljustmi pod kotom 45° zasnovani posebej za postopke VATS (videoasistirana torakoskopska kirurgija) in niso zdruzljivi s trokarskimi kanilami. Applierji so
opremljeni z inovativnim mehanizmom HERO™ (High Energy Override), ki omejuje kompresijo, ki jo izvajajo ¢eljusti, na vnaprej dolo¢eno raven. Ta funkcija zagotavlja preprecevanje pretiranega stiskanja tkiva,
povecuje varnost bolnika in podalj$uje trajnost instrumenta z zas¢ito njegovih notranjih mehanizmov in Eeljusti. Gred applerja se lahko obrne za 360° glede na rocaj. Bariatri¢ne razli¢ice so oznaéene z indeksom ,B“
v referencni Stevilki.

Navodila za uporabo:

Izberite ustrezno velikost sponke in zdruZljivega nastavka

Pred uporabo se prepri€ajte o zdruzljivosti vseh naprav.

V skladu z asepti¢nimi postopki odstranite kartuso s klipi iz sterilne embalaze. Da bi preprecili kakrsne koli poSkodbe naprave, jo poloZite na sterilno povrsino.

Pripomocek primite okoli gredi. TakSen oprijem zagotavlja, da so ¢eljusti naprave popolnoma odprte, kar je bistvenega pomena za pravilno nalaganje sponk.

Nastavite Celjusti nastavka navpi¢no in bo¢no nad sponko v kartusi in potisnite Geljusti izdelka v rezo kartuse s sponko, tako da so pravokotne na povrsino kartuSe. Nepravilen polozaj ¢eljusti med polnjenjem

lahko povzro¢i nepravilno namestitev sponke v Celjusti, zaradi Cesar sponke ni mogoce varno zapreti, razpoka, deformacija ali izpad iz nastavka. Nezno premaknite Celjusti, dokler se ne zaslisi klik. Applierja ne

potiskajte s silo. Applier se mora zlahka premikati znotraj in zunaj reze. Prevelika sila pri potiskanju nastavka lahko poskoduje sponko.

6.  Odstranite nastavek iz kartuSe. Morda bo treba kartu$o drzati, da se sponka lahko odstrani. Preverite, ali je sponka varno pritriena v &eljusti. Izvrtine sponke morajo biti name$cene v zarezah Celjusti nastavka.
Zaradi nepravilnega namestitve sponke v €eljusti lahko pride do nezmoznosti varnega zaprtja sponke, njenega razpokanja, deformacije ali izpadanja iz nastavka.

7. Strukturo, ki jo je treba ligirati, dovolj skeletno povezite, da je zaklepni mehanizem sponke odmaknjen od tkiva in da se prepreci prodiranje zaklepa skozi tkivo. Vdor zaklepa v tkivo vpliva na varnost zapiranja in
lahko deformira ali celo zlomi sponko.

8.  Nezno stisnite roaje nastavka (ne da bi zaklenili sponko) ter vstavite ¢eljusti in gred nastavka v kanilo. Drzala nastavka pritiskajte, dokler eljusti ne zapustijo kanile, saj ima vecina kanil notranji premer manjsi
od odprtih &eljusti nastavka. Stiskanje ro&ajev applerja je lahko potrebno tudi pri izvieku applerja iz kanile. Ce roéaji niso dovolj stisnjeni, lahko &eljusti nastavka strgajo material iz notranjosti kanile in odtrgani
plasti¢ni delci lahko padejo v telesne votline.

9.  Med uporabo zavrtite gred endoaplikatorja tako, da je en velik zob zapaha sponke usmerjen navzdol ter viden z vrha in strani naenkrat. Tako lahko uporabnik vizualno potrdi, da je struktura, ki jo ligirate, zaprta
in da je zapah sponke prost tkiva
Sponko namestite okoli strukture, namenjene za vezavo, tako, da je jasno viden mehanizem zaklepanja. Z ustrezno silo popolnoma zaprite sponko, dokler ne zaklene, in se prepri¢ajte, da je pravilno names¢ena.
Ce sprostite pritisk na rocaje, se ¢eljusti aplikatorja vzmetno odprejo.

Opomba: Ce se med stiskanjem sprozilca pojavi zaznaven upor, pomeni, da je mehanizem HERO™ aktiviran. Ce sponka $e vedno ni pravilno zaprta, pritisnite sprozilec, da premagate upor, s éimer
se povecéa sila na &eljusti in zapre sponka. Mehanizem HERO™ NE dovoli, da bi presegli najveéjo varno silo, ki deluje na tkivo in konstrukcijo aparata.

10. Odstranite nastavek s kirurSkega mesta.

Zdruzljivost:
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Cligﬁgbc:@sitnjgﬂzllzav vezane strukture v [mm] Zdruzljivi HERO™ Aplikator Click'av® Premer kompatibilne trokarske kanile v [mm
Plus
0301-04MEN, 0301-04MEBN 5
M 2do7 0301-04MEA20N, 0301-04MEA45N, 0301-04MEA20BN, 0301-04MEA45BN 10
0301-04MLEN, 0301-04MLEBN 5
ML 3do 10
0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN 10
0301-04LEN, 0301-04LEBN 10
L 5do 13 0301-04LEA20N, 0301-04LEA20BN 12
0301-04LEA45N, 0301-04LEA45BN Se ne uporablja
0301-04XLEN, 0301-04XLEBN 10
XL 7 do 16 0301-04XLEA20N, 0301-04XLEA20BN 12
0301-04XLEA45N, 0301-04XLEA45BN Se ne uporablja
XXL 10 do 22 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN 10

AOnozorila in previdnostni ukrepi:

1. Po vsaki uporabi in pred njo instrument skrbno preglejte, ¢e so na njem vidni znaki poSkodb. Ne uporabljajte poskodovanih nastavkov, saj lahko pride do nepravilne namestitve sponke. V zaprtem polozaju
morajo biti konice ¢eljusti neposredno poravnane in ne smejo biti zamaknjene. Pred uporabo vedno preverite poravnavo Celjusti nastavkov. Neustrezna poravnava celjusti lahko povzro¢i moéno deformacijo
sponke med zapiranjem, kar prepreci pravilno zaskocitev in lahko povzro¢i poskodbe pacienta.

2. Vse kirur§ke in minimalno invazivne posege lahko izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene in seznanjene s tehnikami. Pred izvedbo kirur§kega postopka se posvetujte z medicinsko literaturo o tehnikah,
zapletih in nevarnostih.

3. Kirurski instrumenti se lahko razlikujejo od proizvajalca do proizvajalca. Ce se pri postopku skupaj uporabljajo kirurdki instrumenti in pripomocki razliénih proizvajalcev, pred zagdetkom postopka preverite
zdruzljivost. Ce tega ne storite, se lahko podalj$a &as postopka, operacija ni mogoéa ali jo je treba spremeniti v odprto operacijo.

4.  HERO™ Aplikator ClickaV® so zdruzljivi samo s sponkami Click'aV® in Click'aV Plus™ ter niso zdruzljivi s sponkami LigaV® ali Vclip® . Pred zagetkom postopka se vedno prepri¢ajte, da je bil izbran pravilen tip

applerja Grena. Ce tega ne storite, lahko pride do nezmoznosti izvedbe posega.

Kirurg je v celoti odgovoren izbiro ustrezne kirurSke tehnike, vrsto in velikost tkiva in Zil, pimemih za podvezavo, velikost sponke in ustreznega aplikatorja ter doloCitev Stevila sponk, potrebnih za doseganje zadovoljive

hemostaze in varnosti zapiranja.

Ne uporabljajte sponke, ki je vstavljena v Eeljusti, ali samega nastavka kot secirnega instrumenta, saj lahko sponka odpade, konice nastavka pa lahko poskodujejo tkivo.

Vedno se prepricajte, da je sponka varno namescena v Celjustih nastavka, ko nastavek in sponka preideta skozi kanilo.

Ne poskus$ajte zapreti Celjusti na katero koli tkivno strukturo, e v €eljusti ni pravilno vstavljena sponka. Zapiranje praznih ¢eljusti na Zilo ali anatomsko strukturo lahko povzroci poskodbe bolnika.

Aplikatorja ne pritiskajte na druge kirur§ke instrumente, sponke, sponke, Zol¢ne kamne ali druge trde strukture, saj lahko pride do zloma sponke.

Po namestitvi vsake sponke je treba aplikator popolnoma zapreti. Delno stiskanje lahko povzroci premik sponke, kar vodi v nepravilno ligiranje.

Sponka mora biti varno zataknjena, da se zagotovi pravilno ligation‘lof posodo ali tkivo. Po uporabi preglejte mesto ligacije in se prepricajte, da je bila vsaka sponka dobro namescena in zaprta na ligirani

strukturi. To je treba ponoviti po uporabi drugih kirurskih pripomoé&kov v neposrednem obmocju aplikacije, da ne bi prislo do nenamernega premika sponke.
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12. KlikaVv®in ClickaV Plus™ ligaturne sponke je mogode odpreti s posebej zasnovanim odstranjevalcem sponk. Zelo priporodljivo je, da je odstranjevalec takoj na voljo med operacijo, ki vklju&uje uporabo klipov
Click'aV® in Click'aV Plus™ za ligiranje. Ko je posnetek enkrat odprt, ga je treba zavredi in se ga ne sme ponovno uporabiti, tudi &e ni vidnih poskodb. Pri klipsu, odprtem z odstranjevalcem, lahko nastanejo
mikrorazpoke, ki se lahko zlomijo ali zdrsnejo z Zile in povzrocijo krvavitev.

13. Pridelu z HERO™ Aplikator Click'aV® natanéno upostevajte navodila za uporabo sponk za ligiranje Click'aV® in Click'aV Plus™

14. Ce je treba izdelek odstraniti, je treba to storiti v skladu z vsemi veljavnimi lokalnimi predpisi, med drugim tistimi, ki se nana$ajo na zdravje in varnost ljudi ter okolje.

15. Bodite previdni, kadar obstaja moznost izpostavljenosti krvi ali telesnim tekocinam. Upostevaijte bolni$ni¢ne protokole glede uporabe za$¢itnih oblacil in opreme.

Garancija za ligating sponke Appliers
Za vse Grena HERO™ Aplikator Click'aV® velja enoletna garancija. Grena bo brezplaéno popravila vsak appler, ¢e se uporablja za obicajne kirurSke namene z ligatorskimi sponkami Grena, za katere je bil
zasnovan, in ga ni popravljalo nepooblaséeno osebje. Ce pride do okvare applerja, ki je posledica uporabe klipov, ki niso od Grena, garancija ne .

Navodila za ponovno obdelavo:
V naslednijih razdelkih so opisani koraki, ki so potrebni za ponovno obdelavo sponk Grena HERO™ Aplikator Click'aV®.
To vkljucuje predobdelavo na mestu uporabe, ro¢no ciscenje in razkuZevanje, strojno obdelavo ter parno sterilizacijo v postopku frakcioniranega vakuuma.

OPOZORILA POZOR:

Kanal za izpiranje je dolg in ozek. Med ¢iscenjem ga je treba posebej paziti, da z njega odstranite vso umazanijo. Ne uporabljajte Cistilnih sredstev, ki utrjujejo, saj lahko zamasijo
svetlino kanala za izpiranje.

POZOR:

Uporabnik/obdelovalec mora upostevati lokalne zakone in odloke v drzavah, kjer so zahteve za ponovno obdelavo strozje od tistih, opisanih v tem priro¢niku. Poleg tega je treba
upostevati bolni$ni¢ne higienske predpise in priporocila ustreznih strokovnih zdruzen;.

POZOR:
Uporabljene naprave je treba pred uporabo temeljito obdelati v skladu s temi navodili.

POZOR:
Univerzalne previdnostne ukrepe mora upostevati vse bolni$ni¢no osebje, ki dela s kontaminiranimi ali potencialno kontaminiranimi medicinskimi pripomocki. Da bi se izognili
poskodbam, je treba biti previden pri ravnanju s pripomocki z ostrimi konicami ali rezalnimi robovi.

POZOR:

V vseh fazah predelave je treba pri rokovanju ali delu z okuzenimi ali potencialno okuZenimi materiali, napravami in opremo nositi osebno zas¢itno opremo (OVO), da se prepreci
navzkrizna kontaminacija. Osebna varovalna oprema vkljucuje halje, maske, ocala ali §¢itnike za obraz, rokavice in pokrivala za Cevlje.

Upostevaijte obicajne predpise za ravnanje z onesnazenimi predmeti in naslednje previdnostne ukrepe:

- Pri dotikanju uporabljajte zas¢itne rokavice.

- Kontaminiran material izolirajte z ustrezno embalaZo in oznacevanjem.

POZOR:
Tezkih instrumentov ne postavljajte na obcutljive naprave. Pri rocnem ne smete uporabljati kovinskih $cetk ali ¢istilnih blazinic. Ti materiali bodo po$kodovali povrsino in
zakljucek instrumentov. Uporabljati je treba krtace z mehkimi $€etinami, najlonske krtace in Cistila za cevi.

POZOR:

Ne dovolite, da se kontaminirani pripomocki pred ponovno obdelavo posusijo. Vse nadaljnje korake ¢icenja in sterilizacije olaj$ate, e na uporabljenih pripomockih ne pustite,
da se posusijo kri, telesna tekocina, ostanki kosti in tkiva, fizioloska raztopina ali razkuzila.

Uporabljene pripomocke je treba v centralno oskrbo prepeljati v zaprtih ali pokritih posodah, da se prepreci nepotrebna nevarnost kontaminacije.

POZOR:
Po kon€anem zdravljenju je treba vse dele, ki pridejo v stik z bolnikom, o€istiti in razkuziti.

POZOR:

Uporabljajte samo cistila/dezinfekcijska sredstva, odobrena za ponovno obdelavo medicinskih pripomockov. Upostevajte navodila proizvajalca za Cistilna/razkuzevalna sredstva.
Ce se uporabljajo neustrezne gistilne ali razkuZevalne raztopine ali neustrezni postopki ¢id¢enja ali razkuZevanja, ima to lahko negativne posledice za pripomocke:

- Poskodbe ali korozija

- Razbarvanje izdelka

- Korozija kovinskih delov

- kraj$a Zivljenjska doba

- Prenehanije veljavnosti jamstva

POZOR:

Druzba Grena Ltd. priporo¢a, da se za avtomatizirano ¢is¢enje/dezinfekcijo uporabljajo samo pralno-dezinfekcijski stroji, ki so skladni s standardom EN ISO 15883-1 in -2. Priporo¢a
se, da ima mehanska obdelava po moznosti prednost pred roénimi metodami obdelave.

Omejitve pri Instrumenti so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred vsako uporabo odistiti in sterilizirati

ponovni obdelavi: Zacetno CiS¢enie je treba opraviti z ultrazvoénim Cistilnikom, da se iz naprave odstrani morebitni konzervans. PriporoCeni parametri so 3 min, 40 °C, 35 kHz.

Obsezna uporaba ali ponavljajoéa se obdelava lahko znatno vpliva na instrumente. Zivljenjsko dobo izdelka dolo¢ajo odtisi obrabe in poskodb zaradi uporabe. PoSkodovanih ali
korodiranih instrumentov ne uporabljajte.

I1zogibajte se uporabi trde vode. Za zacetno izpiranje se lahko uporabi meh€ana voda iz pipe. Za konéno izpiranje je treba uporabiti pre¢is¢eno vodo, da se na napravah odstranijo
obloge vodnega kamna. Za ¢iS€enje vode se lahko uporabi eden ali ve¢ naslednjih postopkov; ultrafilter (UF), obratna osmoza (RO), deionizacija (D) ali enakovredni postopki.

NAVODILA

Tocka: Takoj po obdelavi je treba opraviti predhodno ¢i$¢enje naprav, pri ¢emer je treba upostevati osebno za$¢ito. Cilj je preprediti, da bi se organske snovi in kemi¢ni ostanki posusili v
lumnu ali na zunanijih delih instrumentov, in prepreciti kontaminacijo okolice.
1. Odvec¢no umazanijo, telesne tekocine in tkiva odstranite s krpo/papirnatim robékom za enkratno uporabo.
2. Takoj po uporabi instrument potopite v vodo (temperatura pod 40°C).
3. Ne uporabljajte detergentov za strjevanje ali vode s temperaturo, visjo od 40 °C, ker lahko povzrogijo zlepljenje tal in vplivajo na nadaljnje korake predelave.

Zadrzevanj Priporogljivo je, da se pripomocki po uporabi ponovno obdelajo takoj, ko je to smiselno.

in Drevoz: I Da bi se izognili poskodbam, je treba pripomocke varno shraniti in prepeljati na mesto nadaljnje obdelave v zaprti posodi (npr. kadi s pokrovom), da se prepre¢i kontaminacija okolice

P ’ Najdalj$i ¢as med predhodnim ¢iS¢enjem instrumenta in nadaljnjimi koraki ¢i§¢enja ne sme biti dalj$i od 1 ure.

Instrumente prenesite v prostor za obdelavo in jih poloZite v posodo s istilno raztopino.

Priprava na Naprave NE smete razstaviti zaradi ¢iS¢enja ali sterilizacije

éié%enje' Vsa Cistila je treba pripraviti v razmerju razredcitve za uporabo in pri temperaturi, ki jo priporo¢a proizvajalec. Za pripravo Eistilnih sredstev se lahko uporabi mehéana voda iz pipe.

Uporaba priporo¢enih temperatur je pomembna za optimalno delovanije Cistilnih sredstev.
OPOMBA: Sveze cistilne raztopine je treba pripraviti, kadar so obstojece raztopine mo¢no onesnazene (krvavece in/ali motne).

Ciséenjelrazkuzeva| Oprema: pH nevtralno ali alkalno proteolitiéno encimsko gistilno sredstvo, Steris 1B33B3 krtada z mehkimi 3&etinami ali podobno, &istilna tiaéna pistola ali brizgalka z veliko prostornino,
nje: Roéno ultrazvoéna vodna kopel.

Potrjen postopek pred ¢iS€enjem:

1. Napravo 5 minut namakajte v raztopino za umivanje/razkuzevanje (za validacijo je bil uporabljen 4-odstotni Sekusept Activ, 30-35 °C).

2. Skrtaco z mehkimi $€etinami, pri éemer je naprava v raztopini za namakanje, nanesite raztopino za umivanje/razkuZzevanje na vse povrsine in poskrbite, da so ¢eljusti o¢is¢ene
v odprtem in zaprtem poloZaju. Prepri¢ajte se, da je odstranjena vsa vidna kontaminacija. Z raztopino sperite notranjost gredi.

3. Izpirajte instrument z vodo iz pipe (<40 °C), pri tem pa napravo sprozite, dokler na napravi ali v curku vode za izpiranje ni nobenih znakov krvi ali umazanije, vendar najmanj 3
minute.

4.  Z brizgalko velike prostornine (ali €istilno tlaéno pistolo) agresivno spirajte notranjost gredi z vodo iz pipe (<40 °C) skozi odprtino za izpiranje na proksimalnem koncu gredi, dokler
gred ne zapusti vidna umazanija, vendar vsaj 1 minuto.

Potrjen postopek roénega ¢i$cenja:

1. Napravo postavite v ultrazvo¢no vodno kopel, napolnjeno z raztopino za pranje/razkuzevanije, in jo sonicirajte 3 min, 40 + 1 °C, 35 kHz (za validacijo je bil uporabljen 2-odstotni
Sekusept Activ).

Odstranite instrument iz ultrazvo¢ne vodne kopeli.

S krtaco z mehkimi $¢etinami drgnite instrument pod tekoco vodo iz pipe pri temperaturi pod 40 °C najmanj 1 minuto ali dokler ne odstranite vseh vidnih ostankov.

S ¢istilno tlacno pistolo ali brizgalko z veliko prostornino agresivno splaknite notranjost gredi z vodo iz pipe (pod 40 °C), dokler gred ne zapusti vidna umazanija, vendar najmanj
1 minuto.

Napravo izperite pod Cisto tekoco vodo, vkljuéno s kanalom za izpiranje, pri ¢emer napravo sprozite. Za ta korak uporabite vodo UF, RO ali DI.

Odvecno vlago z naprave odstranite s Cistim, vpojnim rob&kom, ki ne pusc¢a dlake.

Napravo posusite s stisnjenim medicinskim zrakom, vkljuéno s kanalom za izpiranje.

pON

Noo

OPOMBA: Ne smemo pozabiti, da je treba vsak postopek ¢is¢enja in razkuzevanja validirati.
Vizualno preverite &istodo in se prepri¢ajte, da ste odstranili vse ostanke. Ce pripomoéek ni vizualno &ist, ponavijajte korake obdelave, dokler ni vizualno gist.

OPOMBA: Priporogljivo je, da uporabljene Cistilne $€etke po vsaki uporabi o€istite (po mozZnosti v ultrazvoéni vodni kopeli) in nato razkuzite. Po ¢iS¢enju, razkuZevanju in sterilizaciji
jih je treba hraniti na suhem in za$¢ititi pred kontaminacijo.
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Ciséenjelrazkuzeva
nje: Avtomatizirano

Oprema - pralni stroj/dezinfektor, pH nevtralno ali alkalno proteoliticno encimsko cistilo, Steris 1B33B3 krta¢a z mehkimi $¢etinami ali podobno, Eistilna tlatna pistola ali brizgalka z

veliko prostornino, ultrazvoéna vodna kopel.

Endoskopski instrumenti imajo kanale, razpoke in tanke spoje. Zasu$eno umazanijo je s samodejnim ¢is¢enjem zelo teZzko odstraniti s tak$nih obmogij. Da bi dosegli u€inkovito ¢is¢enje,

je treba pred avtomatizirano predelavo odstraniti velike necistoCe, zato podjetje Grena Ltd. priporo¢a ro¢no predhodno ¢is¢enje. Zlasti poskrbite za predhodno ¢iS¢enje gredi pred

¢is¢enjem v pralnici/dezinfektorju.

Potrjen postopek pred ¢iS€enjem:

1. Napravo 5 minut namakaijte v raztopino za umivanje/razkuzevanje (za validacijo je bil uporabljen 4-odstotni Sekusept Activ, 30-35 °C).

2. S krtaco z mehkimi $¢etinami, pri ¢emer je naprava v raztopini za namakanje, nanesite raztopino za umivanje/razkuZevanje na vse povrsine in poskrbite, da so ¢eljusti o¢is¢ene
v odprtem in zaprtem poloZaju. Prepri¢ajte se, da je odstranjena vsa vidna kontaminacija. Z raztopino sperite notranjost gredi.

3. Izpirajte instrument z vodo iz pipe (<40 °C), pri tem pa napravo sprozite, dokler na napravi ali v curku vode za izpiranje ni nobenih znakov krvi ali umazanije, vendar najmanj 3
minute.

4.  Zbrizgalko velike prostornine (ali Cistilno tlacno pistolo) agresivno spirajte notranjost gredi z vodo iz pipe (<40 °C) skozi odprtino za izpiranje na proksimalnem koncu gredi, dokler
gred ne zapusti vidna umazanija, vendar vsaj 1 minuto.

Potrjen postopek samodejnega ¢iscenja:

Druzba Grena Ltd. priporo¢a uporabo naprave za ¢i§¢enje/razkuzevanje, skladne z EN 1SO 15883-1 in -2, v kombinaciji z ustreznim nosilcem tovora. Upostevajte navodila za uporabo,
ki jih je pripravil proizvajalec pralnega/razkuZevalnega pripomocka.

Instrumente naloZite v pralni stroj/dezinfektor v skladu z navodili proizvajalca. Kanale za izpiranje (¢e so opremljeni) instrumentov prikljucite na pralni strojirazkuzevalnik, tako da se
instrumenti izperejo.

Za ponovno obdelavo instrumentov so primerni nasledniji procesni parametri:

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

2. Pranje, vro¢a voda, 10 minut, koncentracija pralnega sredstva in temperatura v skladu s priporocili proizvajalca (postopek potrien z 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Nevtralizacija, koncentracija nevtralizacijskega sredstva in ¢as v skladu s priporodili proizvajalca (postopek validiran z 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).

4. Izpiranje, hladna voda pod 40 °C, 1 min.
5
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. Toplotno razkuzevanje > 2,5 min, > 93 °C z vodo UF, RO ali DI, koncentracija dodatka v skladu s priporocili proizvajalca (postopek validiran brez dodatka).
. SuSenje 110 °C, 6 min.

OPOMBA: Ne smemo pozabiti, da je treba vsak postopek CiS¢enja in razkuzevanja validirati.
OPOMBA: Potrjeni parametri ustrezajo procesu z vrednostjo AO > 3000s. Grena Ltd. priporo¢a uporabo samo procesov z vrednostjo A0 > 3000s.

OPOMBA: Nikoli ne puséajte instrumentov mokrih po obdelavi. To lahko povzroéi korozijo in rast mikrobov. Ce naprave po kon&ani strojni obdelavi niso popolnoma suhe, jih posusite
ro¢no (glejte razdelek o susenju) in jih shranite v skladu z navodili.

Susenje: Preostalo vlago posusite s Cisto, vpojno krpo, ki ne pus¢a dlake. S stisnjenim medicinskim zrakom ali brizgalko velike prostornine izpihujte kanal za izpiranje in te¢aje ¢eljusti, dokler
vlaga ne bo ve¢ uhajala.

Vzdrzevanje: Tecaje in druge gibljive dele je treba namazati z vodotopnim izdelkom, namenjenim za kirur$ke instrumente, ki jih je treba sterilizirati. Upostevati je treba datume izteka roka uporabnosti,
ki jih je navedel proizvajalec, tako za zaloge kot za koncentracije za redéenje za uporabo.

Pregled in Preverite delovanje naprave - v primeru kakrsne koli tehni€ne okvare je treba napravo zavrniti.

preskusanje Preverite delovanje gibljivih delov (npr. Celjusti, teajev, prikljuckov itd.), da zagotovite nemoteno delovanje v predvidenem obmocju gibanja. Preverite, ali so Celjusti pretirano ohlapne.

delovanja: Vizualno preverite poSkodbe in obrabo. Bodite pozorni na pravilno poravnavo &eljusti.
Preverite, ali je gred popatena. Vsako napravo skrbno preglejte in preverite, ali je bila odstranjena vsa vidna kontaminacija. Ce opazite kontaminacijo, ponovite postopek
Cisc¢enjalrazkuZevanja. Poskodovane instrumente zavrzite.

Pakiranje: Samostojno: Uporabijo se lahko standardni medicinski vrecke ali ovitki za parno sterilizacijo, ki so na voljo na trgu. Prepricajte se, da je embalaza dovolj velika, da lahko vsebuje
pripomocek, ne da bi obremenila tesnila. Ne uporabljajte embalaze, ki je prevelika, da bi preprecila drsenje instrumentov v embalazi.
V kompletih: Instrumente lahko nalozZite v sterilizacijske pladnje za splo§ne namene. Pladnii in ohi§ja s pokrovi se lahko zavijejo v standardno medicinsko folijo za parno sterilizacijo.
Zagotovite, da so Celjusti zadCitene.
Skupna teza zavitega pladnja ali kov¢ka za instrumente ne sme presegati 11,4 kg/25 kg zaradi varnosti osebja, ki ravna s kompleti instrumentov; kovéke za instrumente, ki presegajo
11,4 kg/25 kg, je treba zaradi sterilizacije razdeliti na lo¢ene pladnje. Vse naprave morajo biti namescene tako, da je zagotovljeno prodiranje pare na vse povrsine instrumentov.
Instrumentov ne smete zlagati na kup ali jih postavljati v tesen stik. Uporabnik mora zagotoviti, da se kovcek za instrumente ne prevrne ali da se vsebina ne premakne, ko so pripomocki
razporejeni v kovéku. Za ohranjanje naprav na mestu se lahko uporabijo silikonske podloge.
Pripomocki za validacijo postopka sterilizacije so bili pakirani v vre¢ke, skladne s standardom EN 1SO 11607-1.

Sterilizacija: Oprema: Grena Ltd. priporo¢a uporabo sterilizatorja v skladu s standardom EN ISO 17665 ali EN 285. Sterilizacijo je treba izvajati v embalazi, ki je primerna za postopek sterilizacije.

Embalaza mora ustrezati standardu EN ISO 11607 (npr. papir/laminatna folija).

Sterilizacija z vlazno toploto/parno sterilizacijo je prednostna in priporoéena metoda za pripomocke Grena.

Bolnisnica je odgovorna za notranje postopke za pregled in pakiranje instrumentov po temeljitem ¢iS¢enju na nacin, ki zagotavlja prodiranje pare in ustrezno su$enje. BolniSnica mora
priporo¢iti tudi ukrepe za za$c¢ito vseh ostrih ali potencialno nevarnih delov instrumentov.

Izrecno je treba upoStevati navodila proizvajalca sterilizatorja za delovanje in konfiguracijo obremenitve. Pri sterilizaciji ve¢ kompletov instrumentov v enem sterilizacijskem ciklu
poskrbite, da ne bo preseZena najvecja obremenitev, ki jo je dolodil proizvajalec.

Garniture instrumentov je treba ustrezno pripraviti in zapakirati v pladnje in/ali zabojcke, ki omogogajo, da para prodre in pride v neposreden stik z vsemi povr§inami.

OPOZORILO: Sterilizacija s plazemskim plinom se ne sme uporabljati.

POZOR: Nikoli ne sterilizirajte neo¢is¢enih instrumentov! Uspesnost sterilizacije je odvisna od stanja predhodnega ¢isc¢enja!
Najmanj$i validirani parametri parne sterilizacije, potrebni za doseganije stopnje zagotavljanja sterilnosti 10), so naslednji:
Cas izpostavljenosti

[min] Tlak [bar]
134 3 >3 15

Vrsta kolesa Temperatura [°C] Cas susenja [min]

Frakcijski predvakum 10 kPa

OPOMBA: Ne pozabite, da je treba vsak postopek sterilizacije pred uporabo potrditi. Validacijo ustreznosti zgornjih parametrov za postopek frakcioniranega vakuuma je izvedla druzba
Grena v skladu z zahtevami standarda EN ISO 17665. Za preverjanje pravilnega delovanja sterilizatorja je odgovoren uporabnik.

Shranjevanje:

Sterilne zapakirane instrumente je treba shranjevati v doloéenem prostoru z omejenim dostopom, ki je dobro prezracen in za$¢iten pred prahom, insekti, zajedavci ter ekstremnimi
temperaturami in vlago.

izdelovalcem:

Dodatne Zgoraj navedena navodila je priporo€il proizvajalec medicinskega pripomocka, saj jih je mogoce uporabiti za pripravo medicinskega pripomocka za ponovno uporabo. Obdelovalec je

informacije: $e vedno odgovoren, da zagotovi, da obdelava, kot se dejansko izvaja z uporabo opreme, materialov in osebja v obratu za obdelavo, doseze Zeleni rezultat. To zahteva validacijo in
rutinsko spremljanje postopka. Prav tako je treba vsako odstopanje predelovalca od zagotovljenih priporoil ustrezno oceniti glede ucinkovitosti in morebitnih Skodljivih posledic.
Uporabniki morajo nato vzpostaviti ustrezen protokol ¢is¢enja za medicinske pripomocke za veckratno uporabo, ki se uporabljajo na njihovih lokacijah, pri ¢emer morajo upostevati
priporocila proizvajalca pripomockov in proizvajalca Gistil.
Zaradi Stevilnih spremenljivk pri sterilizaciji/dekontaminaciji mora vsaka zdravstvena ustanova umeriti in preveriti postopek sterilizacije/dekontaminacije (npr. temperature, ¢as), ki ga
uporablja s svojo opremo.
Zdravstvena ustanova mora zagotoviti, da se obdelava izvaja z ustrezno opremo in materiali ter da je osebje v ustanovi za obdelavo ustrezno usposobljeno za doseganje Zelenega
rezultata.

ObVeS{;”Qk infali Ce se v zvezi s pripomogkom zgodi kakr§en koli resen incident, je treba o tem obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave &lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

uporabniku in/ali

pacientu:

Kontakt z Oglejte si naslov navodil za uporabo.

A

14.04.2025

Opozorilo

Kataloska Stevilka

Posvetujte se z

Hranite na elektronskimi N Pooblas¢eni zastopnik v
Y Proizvajalec R
suhem . navodila za Evropski uniji
elFU indicator
www.grena.co.uk/IFUUPOrabo
Koda serije Koli¢ina v paketu M_edlcmsvkl
pripomocek
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Tiskani izvodi navodil za uporabo, ki so priloZeni izdelkom Grena, so vedno v angleSkem jeziku.
Ce potrebujete tiskani izvod IFU v drugem jeziku, se lahko obrnete na druzbo Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk ali + 44 115 9704 800.

Z ustrezno aplikacijo poskenirajte spodnjo kodo QR.

To vas bo povezalo s spletnim mestom druzbe Grena Ltd., kjer lahko izberete elFU v Zelenem jeziku.

Na spletno mesto lahko vstopite neposredno tako, da v brskalnik vtipkate www.grena.co.uk/IFU.

Pred uporabo naprave se prepriCajte, da je v papirni razlicici IFU, ki jo posedujete, najnovejsa verzija.

Vedno uporabljajte IFU v najnovejsi razlicici.
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