OMNIFinger® Klipsownice Click'aV®
Instrukcja uzywania

Nr kat.: OMNIFinger® z artykulacja:
0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNYX, 0301-04MEOMNBX, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX,
0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX, 0301-04LEOMNBX, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 0301-04XLEOMNX, 0301-04XLEOMNBX,
0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX.

OMNIFinger® SideFlex:
0301-04LEOMN-SFX, 0301-04LEOMN-SFBX, 0301-04XLEOMN-SFX, 0301-04XLEOMN-SFBX, 0301-04XXLEOMN-SFX, 0301-04XXLEOMN-SFBX.

V\(] MDML INTL LTD.

RENAS EU [REP| e Siee |

a® U Greenmount Office P

Dane kontaktowe: .

. Park, Harold's

. Telefon/Fax: + 44 115 9704 800 . .

Grena Ltd., 1000 Great West Road, Brentford, Middlesex Cross Road Dublin 6W, DUBLIN, Irlandia D6W IFU-OMN-POL 15

TWS8 9HH, Zjednoczone Krélestwo PP38

A Wazne:

Niniejsza instrukcja nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z klipsownicami OMNIFinger® Click'aV®. Dla uzyskania wskazéwek dotyczacych techniki chirurgicznej nalezy
zwrdci¢ sie do naszej firmy badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego oraz zapozna¢ sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachowg literaturg medyczng oraz przej$¢ stosowne szkolenie pod okiem
chirurga do$wiadczonego w technikach chirurgii matoinwazyjnej. Przed przystapieniem do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich informacji zawartych w niniejszej instrukcji. Niedopetnienie powyzszego
moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych takich jak uraz pacjenta, zanieczyszczenie, infekcja, infekcja krzyzowa lub zgon.

Wskazania:

OMNIFinger® Klipsownica Click'aV® firmy Grena jest przeznaczona do uzycia jako narzedzie do zaktadania klipséw polimerowych Click'aV® i Click'aV Plus™ firmy Grena w procedurach laparoskopowych i
torakoskopowych. Kluczowe jest zapewnienie odpowiedniej zgodnos$ci migdzy rozmiarem podwigzywanej tkanki a wybranymi klipsami, aby osiggng¢ optymalng wydajno$¢ i bezpieczenstwo.

Grupa docelowych pacjentow - dorosli i mtodzi pacjenci, mezczyzni i kobiety.

Przewidziani uzytkownicy: wyréb przeznaczony jest do uzycia wytgcznie przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia.

Przeciwwskazania:

NIE uzywa¢ do podwigzywania jajowodéw jako metody antykoncepcyjnej z uwagi na brak dostatecznych danych co do skutecznosci i bezpieczenstwa w takich zastosowaniach.
NIE uzywa¢ do podwigzywania tgtnicy nerkowej podczas laparoskopowej nefrektomii u zywego dawcy.

NIE uzywac¢ do aplikacji klipséw jako znacznika tkanki.

Opis wyrobu:
Klipsownica Click'aV® OMNIFinger® jest narzedziem chirurgicznym wielorazowego uzytku. Dostepna jest jedynie w wersji przeznaczonej do chirurgii endoskopowej. Kazdy klips musi byé aplikowany za pomoca

klipsownicy o odpowiadajgcym mu rozmiarze. Trzon obracajacy sie w zakresie 360° oraz przegubowa koricdwka umozliwiajg aplikacje klipsow w trudno dostepnych lub trudnych obszarach. Klipsownice majg
nierozbieralng konstrukcje i zintegrowany kanat ptuczacy, ktéry utatwia usuwanie zanieczyszczen z trzonu, zapewniajgc optymalng higiene i wydajno$¢. Mechanizm blokujacy, sktadajacy sie ze spustu blokady i
przetacznika blokady, jest opcjonalny. Po aktywacji zabezpiecza szczgki w pozycji otwartej. Urzadzenia bez mechanizmu blokujgcego mozna rozpoznaé po znaku ,X” na konicu numeru referencyjnego. Wersje
bariatryczne sg oznaczone indeksem literowym ,B” w numerze referencyjnym. Klipsownica OMNIFinger® SideFlex, oznaczona indeksem ,SF” w numerze referencyjnym, posiada funkcje bocznego ugiecia, co oznacza,
ze gtdwka klipsownicy wraz ze szczgkami podczas ugigcia pozostaje w ptaszczyznie trzonu klipsownicy.

Aplikatory dla rozmiaréw M i ML sa kompatybilne z kaniulami trokarowymi 5 mm, podczas gdy aplikatory dla rozmiaréw L, XL i XXL wymagaja kaniul trokarowych 10 mm. Innowacyjny mechanizm HERO™ (High
Energy Override) ogranicza ucisk wywierany przez szczeki do okreslonego poziomu. Funkcja ta zapewnia zapobieganie nadmiernemu uciskowi tkanek, zwigksza bezpieczenstwo pacjenta i wydtuza trwato$¢
instrumentu, chronigc jego wewnetrzne mechanizmy i szczgki.

Jedynie rozmiary M i ML klipsownic OMNIFinger® z artykulacja posiadaja zintegrowany mechanizm HERO™ (High Energy Override) ograniczajacy nacisk wywierany przez szczeki do fabrycznie
okreslonego poziomu, aby ochroni¢ tkanke przed nadmierna kompresja. Wydtuza to réwniez trwatos¢ klipsownicy dzigki zmniejszeniu obcigzen wewnetrznych mechanizméw i szczek.

llustracija klipsownicy Click'aV® OMNIFinger® (rys. 1)

1. Spust 4. Pokretto artykulacji 7. Trzon
2. Rekojesé 5. Pokretto rotaciji 8. Szczeki
3. Spust blokady (opcjonalny) 6. Port ptuczacy 9. Przetgcznik blokady (opcjonalny)
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8
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N

Instrukcja uzywania:
1. Wybierz odpowiedni rozmiar klipsa i kompatybilng klipsownice.
2. Przed uzyciem potwierdz kompatybilno$¢ wszystkich narzedzi.
3. Postgpujac zgodnie z procedurami aseptyki, wyjmij zasobnik z klipsami z opakowania jednostkowego. Dla unikniecia uszkodzenia wyrobu umie$¢ go na sterylnej powierzchni.
4.  Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, Ze urzgdzenie dziata prawidtowo, wykonujac nastepujgce czynnosci kontrolne:
- Obroéci¢ pokretto rotacji (5) o 360° w obu kierunkach (rys. Il i lll, A-B), aby upewnic¢ sig, ze trzon (7) obraca sie ptynnie bez nadmiernego oporu.
- Obréci¢ pokretto artykulacji (4) w prawo i w lewo, aby sprawdzi¢, czy kofncéwka aplikatora obraca sig zgodnie z przeznaczeniem (rys. Il i lll, C-D).

OMNIFinger® Articulating Click’aV® Ligating Clip Applier:

Rys. Il
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OMNIFinger® SideFlex Click’aV® Ligating Clip Applier:

Rys. 1l

- Jesli obecny jest mechanizm blokujgcy (opcjonalny), przesun przetacznik blokady (9) w dét do pozyciji E (rys. IV), aby aktywowaé blokade. Upewnij sie, ze w tym potoZzeniu spust (1) nie moze by¢
Scisniety w kierunku rekojesci (2), chyba ze spust blokady (3) jest wcisniety.

Rys. IV 7

- Przesun przetacznik blokady (9) do pozyciji F (rys. V), aby wytaczy¢ blokade. Sprawdz, czy w tej pozycji spust (1) mozna tatwo $cisngé w kierunku rekojesci (2) (uwzgledniajac uwage w punkcie
13 dla rozmiaréw M i ML wyposazonych w system HERO™), a szczeki (8) otwieraja sie i zamykajg zgodnie z oczekiwaniami bez koniecznosci naciskania spustu blokady (3).
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Rys. V

- Sprawdz wyréwnanie szczek.
- Nie uzywaj aplikatora, jesli ktérykolwiek z powyzszych testéw zakonczy sie niepowodzeniem.

5.  Obracajgc pokretto artykulacji (4) ustaw kofncéwke klipsownicy w pozycji wyprostowanej jak na rysunku |.

6. Chwyt¢ klipsownice za trzon (7). Taki uchwyt zapewnia, ze szczeki urzadzenia pozostajg w petni otwarte, co jest niezbedne do prawidtowego tadowania klipsa.

7. Zréwnajszczeki (8) klipsownicy w pionie i w poziomie ponad klipsem w zasobniku i wsun szczeki w szczeling zasobnika zapewniajgc, aby byty ustawione prostopadle do powierzchni zasobnika. Nieprawidtowe
potozenie szczek podczas tadowania moze prowadzi¢ do nieprawidiowego osadzenia klipsa w szczekach, co moze skutkowaé niemoznoscig bezpiecznego zamkniecia klipsa, jego peknigciem,
odksztatceniem lub wypadnigciem z aplikatora. Wsun szczeki az do wystgpienia styszalnego klikniecia. Nie wciskaj szczek na site. Klipsownica powinna sie wsuwac i wysuwac ze szczeliny z fatwoscia.
Uzycie nadmiernej sity do popchnigcia aplikatora moze spowodowac¢ ztamanie klipsa.

Uwaga: Nigdy nie prébuj tadowac klipsa, jesli koncéwka aplikatora nie jest w pozycji prostej. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze spowodowac trwate uszkodzenie urzadzenia, ktére
nie jest objete gwarancja. Klipsy nalezy tadowac tylko wtedy, gdy koncéwka znajduje si¢ w pozycji wyprostowanej.

8. Wyjmij klipsownice z zasobnika. Moze okaza¢ sig, ze bedzie konieczne przytrzymanie zasobnika dla wysunigcia klipsa. Upewnij sig, ze klips jest pewnie umocowany w szczekach. Uchwyty stabilizujgce
powinny by¢ osadzone w wycieciach szczgk klipsownicy. Nieprawidiowe osadzenie klipsa w szczgkach moze spowodowaé niemozno$¢ bezpiecznego zamknigcia klipsa, jego pekniecie, odksztatcenie lub
wypadniecie z klipsownicy.

9.  Wypreparuj doktadnie strukturg przeznaczong do podwigzania, aby zamek klipsa pozostat poza tkanka, co pozwoli unikng¢ penetracji zatrzasku przez tkanke. Penetracja tkanki przez zatrzask wptywa na
bezpieczenstwo zamkniecia, moze zdeformowac lub nawet ztamac klips.

10. Sciénij delikatnie rekojesci klipsownicy (1 i 2) (dopilnuj, aby nie zamknaé klipsa) i wprowadz szczeki klipsownicy (8) i jej trzon (7) przez trokar. Jesli wigcznik blokady (9) jest w pozycji dolnej (rys. IV, pozycja
E), nalezy przycisna¢ spust blokady (3) ku dotowi, aby umozliwi¢ ruch spustu (1) w kierunku rekojesci (2). Utrzymuj ucisk na uchwytach aplikatora, az szczeki opuszczg kaniulg, poniewaz wigkszo$¢ kaniul
ma $rednice wewnetrzng mniejsza niz otwarte szczeki aplikatora. Scisniecie rekojesci klipsownicy moze byé réwniez konieczne podczas wysuwania klipsownicy z kaniuli. Jesli uchwyty nie sg wystarczajgco
Sci$niete, szczeki klipsownicy moga zeskroba¢ materiat z wnetrza kaniuli, a oderwane czastki plastiku moga wpasé do jam ciata.

11. Podczas uzycia przekreé trzon klipsownicy (7) przy pomocy pokretta rotacji (5) tak, aby pojedynczy, duzy zab zatrzasku klipsa znalazt si¢ na dole i byt widziany jednoczesnie z géry i z boku. Pozwoli to
uzytkownikowi potwierdzi¢ wizualnie zamknigcie podwigzywanej struktury oraz upewnic sie, ze zatrzask klipsa jest wolny od tkanki.

12. Jesli to konieczne, uzyj pokretta artykulacji (4) do ustawienia koncowki klipsownicy pod katem wymaganym dla tatwego dostepu do podwigzywanej struktury.

13.  Umies¢ klips wokdt przewidzianej do podwigzania struktury w sposéb zapewniajacy wizualng kontrole mechanizmu zamka. Jesli blokada jest aktywna, nacisnij spust blokady (3) ku dotowi lub dezaktywuj
blokadg, przesuwajac przetgcznik blokady (9) ku gérze. Zaaplikuj odpowiednig site, aby catkowicie zamkna¢ klips az do jego zatrzasnigcia, upewniajac sig, ze zostat prawidtowo umieszczony. Rozluznienie
uscisku rekojesci (1 i 2) spowoduje otwarcie szczek klipsownicy.

Uwaga: Podczas naciskania spustu w rozmiarach M i ML wyposazonych w system HERO™, wyczuwalny opér wskazuje, ze mechanizm HERO™ zostat aktywowany. Nalezy kontynuowaé
naciskanie spustu, aby pokonaé opér i zwigkszy¢ site nacisku na szczeki. Mechanizm HERO™ NIE pozwoli na przekroczenie maksymalnej bezpiecznej sity wywieranej na tkanke i strukture
klipsownicy.

14. Obracajac pokretto artykulacji (4) ustaw koncéwke klipsownicy w pozyciji prostej jak na rysunku I. Aplikator pozostajgcy w pozycji przegubowej nie moze zosta¢ wyjety z trokara (rys. VI).

Rys. VI
15. Usun klipsownice z pola operacyjnego, trzymajac szczeki w pozycji zamknietej.
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Kompatybilnosé:

Rozmiar klipsa Click’aV®|

Kompatybilna klipsownica OMNIFinger® Click'aV® z

Kompatybilna klipsownica OMNIFinger® SideFlex

Rozmiar podwigzywanej struktury

oraz Click’aV Plus™ artykulacja w [mm]

M 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX, Nie dotycz 2do7
0301-04MEOMNBX yezy

ML 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, Nie dotyczy 3do 10

0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX
Kompatybilna klipsownica OMNIFinger® Click'aV® z

Rozmiar klipsa Click’aV®| Rozmiar podwigzywanej struktury

Kompatybilna klipsownica OMNIFinger® SideFlex

oraz Click’aV Plus™ artykulacja w [mm]
0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX,
L 0301-04LEOMNBX 0301-04LEOMN-SFX, 0301-04LEOMN-SFBX 5do 13
0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 0301-04XLEOMNX,
XL 0301-04XLEOMNBX 0301-04XLEOMN-SFX, 0301-04XLEOMN-SFBX, 7 do 16
XXL 0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX 0301-04XXLEOMN-SFX, 0301-04XXLEOMN-SFBX 10 to 22

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

1. Po kazdym uzyciu i przed nim nalezy doktadnie sprawdzi¢ przyrzad pod katem uszkodzen. Nie uzywaj uszkodzonych aplikatoréw, poniewaz moze to spowodowac¢ nieprawidtowe umieszczenie zacisku. Po
zamknigciu koncowki szczgk powinny by¢ bezposrednio wyréwnane, a nie przesunigte. Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ wyréwnanie szczgk aplikatora. Niewspotosiowos$¢ szczgk moze spowodowaé
powazne odksztatcenie klipsa podczas zamykania, uniemozliwiajgc prawidtowe zatrzasniecie i potencjalnie prowadzac do obrazen pacjenta.

2. Wszystkie zabiegi chirurgiczne oraz matoinwazyjne powinny by¢ przeprowadzane przez osoby posiadajgce odpowiednie wyszkolenie oraz znajomos$¢ odpowiednich technik. Zapoznaj sig ze stosowng literaturg
dotyczgca technik, powikian oraz zagrozen przed przystgpieniem do wykonywania jakiejkolwiek procedury chirurgiczne;j.

3. Narzedzia chirurgiczne réznig sig zaleznie od producenta. Gdy do zabiegu uzywane sg przyrzady oraz akcesoria réznych producentéw sprawdz ich kompatybilno$¢ przed rozpoczgciem operacji. Niezastosowanie
sie do tego zalecenia moze skutkowa¢ wydtuzeniem czasu zabiegu, niemoznoscig jego przeprowadzenia lub koniecznoscig konwersji do zabiegu otwartego.

4. Klipsownice Click'aV® sg kompatybilne tylko z klipsami Click'aV® oraz Click'aV Plus™ i nie sg kompatybilne z klipsami Vclip® lub LigaV®. Przed rozpoczeciem procedury zawsze upewnij sig, Ze wybrany zostat
odpowiedni typ klipsownicy Grena. Niewykonanie tej czynno$ci moze doprowadzi¢ do niemoznosci przeprowadzenia procedury.

5. Chirurg jest w petni odpowiedzialny za wybor wtasciwej techniki chirurgicznej, rodzaju i rozmiaru tkanki i naczyn odpowiednich do podwigzania, rozmiaru klipsa i odpowiedniego aplikatora, a takze okreslenie
liczby klipséw potrzebnych do osiggnigcia zadowalajgcej hemostazy i bezpieczenstwa zamknigcia.

6. Nigdy nie usituj zmienia¢ kata koncowki narzedzia poprzez bezposrednie dziatanie sity na koncéwke. Nalezy dopilnowaé, aby podczas przechowywania, transportu lub reprocesowania na
koncowke nie zostaly wywarte sily zginajace lub prostujace, poniewaz moze to spowodowac nieobjete gwarancja, trwate uszkodzenie narzedzia. Obrot pokretiem artykulacji jest jedynym
dopuszczalnym i bezpiecznym sposobem zmiany kata koncowki.

7. Nie uzywaj zatadowanego w szczeki klipsa lub samej klipsownicy jako preparatora, gdyz klips moze wypas¢, a korice szczek mogg spowodowac uraz tkanki.

8. W procedurze endoskopowej zawsze potwierdz obecno$¢ klipsa w szczgkach po przejsciu przez trokar klipsownicy wraz z klipsem.

9 Nie usituj zamyka¢ szczek na jakiejkolwiek strukturze tkankowej, jesli klips nie jest prawidtowo umieszczony w szczekach. Zamkniecie pustych szczek na naczyniu lub strukturze anatomicznej moze spowodowac
obrazenia pacjenta.

10. Nie zaciskaj klipsownicy wokét innych narzedzi chirurgicznych, zszywek, klipséw, kamieni zétciowych lub innych twardych struktur, gdyz moze to spowodowac¢ krwawienie i/lub klips moze okazac sig nieskuteczny.

11. Po umiejscowieniu kazdego klipsa wymagane jest petne zamkniecie klipsownicy. Czesciowe zacisniecie moze skutkowac przemieszczeniem klipsa i tym samym nieskutecznym podwigzaniem.

12. Klips musi by¢ bezpiecznie zatrzasniety, aby zapewni¢ prawidtowe podwigzanie naczynia lub tkanki. Sprawdz miejsce podwigzania po aplikacji, aby upewni¢ sig, ze kazdy zacisk zostat umieszczony i dobrze
zamkniety na podwigzanej strukturze. Nalezy to powtérzy¢ po uzyciu innych urzadzen chirurgicznych w bezposrednim obszarze aplikacji, aby nie przegapi¢ przypadkowego przemieszczenia klipsa.

13. Klipsy naczyniowe Click'aV® i Click'aV Plus™ mozna otworzyé przy pomocy specjalnie zaprojektowanych kleszczykéw do usuwania klipséw. Zdecydowanie zaleca sie, aby kleszczyki do usuwania klipséw byty
gotowe do uzycia podczas zabiegu z zastosowaniem klipséw naczyniowych ClickaV®i Click'aV Plus™. Po otwarciu klips nalezy wyrzucié i nie powinien on by¢ uzywany ponownie, nawet jesli brak jest widocznych
uszkodzen.

14. Podczas pracy z klipsownicami Click'aV® nalezy $ciéle przestrzega¢ instrukcji uzycia klipséw Click'aV® i Click'aV Plus™.

15.  Jesli konieczna jest utylizacja wyrobu, nalezy jej dokonaé¢ zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi, w tym migdzy innymi dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz rodowiska.

16. Zachowaj ostrozno$¢ w przypadku mozliwosci narazenia na kontakt z krwig lub ptynami ustrojowymi. Przestrzegaj procedur szpitalnych dotyczacych stosowania odziezy i sprzetu ochronnego.

Gwarancija na klipsownice

Wszystkie klipsownice Click'aV® objete sg jednoroczng gwarancja. Grena naprawi nieodptatnie kazda klipsownice pod warunkiem uzytkowania jej w typowych procedurach chirurgicznych we wspétpracy z klipsami
Greny, dla ktérych zostata on zaprojektowana, jesli nie byta ona naprawiana przez osoby nieuprawnione. Gwarancja nie obejmuje przypadkéw uszkodzen powstatych w efekcie stosowania klipséw innych niz
produkowane przez firmg Grena.

Instrukcja reprocesowania (mycia i sterylizacji):
Ponizsze sekcje przedstawiajg kroki wymagane do ponownego przygotowania do uzycia aplikatoréw do klipséw wigzacych Click'aV® firmy Grena.
Obejmuje obrébke wstepna w miejscu uzycia, reczne czyszczenie i dezynfekcje, automatyczne czyszczenie i dezynfekcjg, a takze sterylizacje parowa w procesie prézni frakcjonowane;j.

(OSTRZEZENIA

UWAGA:

Kanat ptuczacy jest ditugi i waski. Podczas czyszczenia nalezy dotozy¢ szczegdlnych staran, aby usung¢ wszelkie zanieczyszczenia. Nie uzywac¢ detergentdw zelujgcych, gdyz moga one
zatkac¢ $wiatto kanatu ptuczacego.

UWAGA:

Uzytkownik / osoba reprocesujgca powinni przestrzega¢ lokalnego prawa i zalecen w krajach, w ktérych wymagania odno$nie reprocesowania sg ostrzejsze niz wyszczegoélnione w
niniejszej instrukcji. Ponadto nalezy przestrzega¢ szpitalnych przepiséw dotyczacych higieny oraz zalecer odpowiednich profesjonalnych stowarzyszen.

UWAGA:
Przed kolejnym uzyciem narzedzie nalezy podda¢ doktadnemu reprocesowaniu zgodnie z niniejszg instrukcja.

UWAGA:
Caly personel szpitalny majacy stycznos$¢ lub pracujacy z zanieczyszczonymi, lub potencjalnie zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegaé ogélnych srodkow
ostroznosci. Dla uniknigcia urazu nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stycznosci z narzedziami posiadajgcymi ostrza lub krawedzie tngce.

UWAGA:

Podczas stycznosci lub pracy z zanieczyszczonymi, lub potencjalnie zanieczyszczonymi materiatami dla unikniecia zakazen krzyzowych nalezy stosowa¢ srodki ochrony osobistej.
Naleza do nich fartuchy, maski, okulary, ostony na twarz, rekawice i ochraniacze na obuwie.

Przestrzegaj ogdinych przepiséw dotyczgacych obchodzenia sie z zanieczyszczonymi przedmiotami oraz ponizszych $rodkéw ostrozno$ci:

- Podczas dotykania narzedzi uzywaj rgkawic ochronnych.

- Odizoluj zanieczyszczony materiat przez zastosowanie odpowiedniego opakowania i oznakowania.

UWAGA:
Nie ktadz ciezkich narzedzi na delikatnych wyrobach. Do czyszczenia recznego nie nalezy uzywaé¢ metalowych szczotek oraz zmywakoéw. Takie materiaty niszczg powierzchnig i
wykonczenie narzgdzia. Nalezy uzywa¢ szczotek o migkkim nylonowym wiosiu i czy$cikéw do drenéw.

UWAGA:

Nie pozwdl, aby zanieczyszczone wyroby wyschty przed reprocesowaniem. Wszystkie nastgpne etapy mycia i sterylizacji beda tatwiejsze jesli na uzytych wyrobach nie zaschnie
krew, ptyny ustrojowe, pozostatosci kosci i tkanek, soli fizjologicznej lub $rodki dezynfekcyjne.

Uzywane narzedzia nalezy przekazac¢ do centralnej sterylizacji w zamykanych pojemnikach, aby zapobiec niepotrzebnemu zanieczyszczeniu.

UWAGA:
Po zakonczeniu zabiegu wszystkie cze$ci narzedzia majace kontakt z pacjentem nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac.

UWAGA:

Nalezy stosowa¢ wytgcznie $rodki czyszczace/dezynfekujgce dopuszczone do reprocesowania wyrobéw medycznych. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych stosowania
$rodkéw czyszczgcych/dezynfekujgcych.

Stosowanie nieodpowiednich roztworéw do czyszczenia lub dezynfekcji oraz stosowanie nieodpowiednich procedur czyszczenia lub dezynfekcji moze mie¢ negatywne konsekwencje dla
narzedzi, takie jak.:

- Uszkodzenie lub korozja;

- Odbarwienie produktu;

- Korozja czesci metalowych;

- Skrécona zywotnos¢;

- Wygasniecie gwarancii.

UWAGA:
Grena Ltd. zaleca uzywanie wytgcznie myjki-dezynfektoréw zgodnych z normg EN ISO 15883-1 i -2 do automatycznego czyszczenia/dezynfekcji. Zaleca sie, aby w miare mozliwosci
reprocesowanie mechaniczne miato pierwszenstwo przed recznymi metodami reprocesowania.

lOgraniczenia

. Narzedzie jest dostarczane jako niesterylne i musi zosta¢ umyte oraz wysterylizowane przed kazdym uzyciem.
reprocesowania:

Wstepne mycie nalezy przeprowadzi¢ z wykorzystaniem myjki ultradzwiekowej, co pozwoli usung¢ wszelki srodek konserwujacy z narzedzia. Zalecane parametry to 3 min, 40°C, 35 kHz.
Intensywne uzytkowanie lub wielokrotne reprocesowanie wywiera znaczacy wptyw na narzedzie. Czas zycia wyrobu jest determinowany oznakami zuzycia i uszkodzen wynikajacych z
uzytkowania. Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonych lub skorodowanych narzedzi.

Nalezy unika¢ stosowania twardej wody. Do wstepnego ptukania mozna uzy¢ zmigkczonej wody z kranu. Do koricowego ptukania nalezy uzy¢ wody oczyszczonej, aby zapobiec
wytrgcaniu osadéw mineralnych na klipsownicy. Wode mozna oczysci¢, stosujac jedng lub wigcej z nastepujacych metod: ultrafiltracja, odwrécona osmoza, dejonizacja lub inne,
réwnorzedne metody.
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INSTRUKCJE

IW miejscu uzycia:

Wstepne czyszczenie urzadzen nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po zabiegu, z zastosowaniem srodkéw ochrony osobistej. Celem jest zapobieganie wysychaniu materiatu organicznego
i pozostatosci chemicznych wewnatrz lub na zewnetrznych czesciach narzedzi, oraz zapobieganie zanieczyszczeniu otaczajgcych powierzchni.

Usun wieksze zanieczyszczenia, ptyny ustrojowe i tkanki jednorazowg $ciereczkg materiatowg lub papierowa.

Natychmiast po uzyciu zanurz narzedzie w wodzie (o temperaturze ponizej 40°C).

Nie stosuj detergentdw Zelujgcych ani wody o temp. powyzej 40°C, poniewaz moga one powodowac przywieranie zanieczyszczen i wptynaé na dalsze etapy reprocesowania.

Przechowywanie
i transport:

Zaleca sie reprocesowanie narzedzi najszybciej jak to jest praktycznie mozliwe po uzyciu.

Dla unikniecia jakichkolwiek uszkodzen, narzedzia nalezy zabezpieczy¢ w zamknietym pojemniku na czas przechowywania i transportu do miejsca dalszego reprocesowania.
Maksymalny czas miedzy wyjeciem narzedzia z roztworu dezynfekujgcego a dalszymi etapami czyszczenia nie moze przekroczy¢ 1 godziny.

Nalezy przetransportowa¢ narzedzia do pomieszczenia, w ktérym bedzie reprocesowane i umiesci¢ je w misce z roztworem czyszczgcym.

Przygotowanie do
imycia:

Nie nalezy demontowac¢ urzadzenia do mycia lub sterylizacji. Wszystkie $rodki czyszczace nalezy przygotowac w stezeniach uzytkowych i temperaturach zalecanych przez producenta.
Do przygotowania $rodkéw czyszczgcych moze by¢ uzyta zmigkczona woda z kranu.
Przestrzeganie zalecanych temperatur jest wazne dla optymalnego dziatania srodkéw czyszczacych.

UWAGA: Gdy stosowany aktualnie roztwor czy y zostanie mocno zanieczyszczony (stanie si¢ krwisty lub metny), nalezy przygotowac nowy.

ICzyszczenie/
Dezynfekcja: Reczne

Sprzet: neutralny lub zasadowy enzymatyczny detergent proteolityczny, migkka szczotka Steris 1B33B3 (lub podobna), myjka cisnieniowa pistoletowa lub strzykawka o duzej objetosci,
ultradzwiekowa taznia wodna.

Zwalidowana procedura czyszczenia wstepnego:

Zanurz narzedzie w roztworze do mycia/dezynfekgcji przez 5 min (do walidacji uzyto 4% Sekusept Activ, 30-35°C).

Uzywajac szczoteczki z miekkim wiosiem i trzymajgc urzadzenie wewnatrz roztworu do namaczania, nanies¢ roztwor myjacy/dezynfekujgcy na wszystkie powierzchnie, upewniajac sie,
ze szczeki sg czyszczone zaréwno w pozycji otwartej, jak i zamknietej. Upewnij sig, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usuniete. Przeptucz wnetrze watu roztworem.
Optucz narzedzie pod wodg z kranu (< 40°C) jednoczes$nie uruchamiajgc urzadzenie, az na urzadzeniu lub w strumieniu ptuczagcym nie bedzie $ladéw krwi lub zabrudzen, ale nie krocej
niz przez 3 minuty.

Uzyj strzykawki o duzej objetosci (lub cisnieniowego pistoletu czyszczacego) do agresywnego przeptukania wnetrza trzonu wodg z kranu (<40°C) przez port ptukania na proksymalnym
koncu trzonu, az do momentu, gdy zaden widoczny brud nie opusci trzonu, ale przynajmniej przez 1 minute

Zwalidowana procedura czyszczenia rgcznego:

Umie$¢ urzadzenie w ultradzwigkowej tazni wodnej wypetnionej roztworem myjgcym/dezynfekujacym i sonifikuj przez 3 minuty, 40+1°C, 35 kHz (do walidacji uzyto 2% Sekusept Activ).
Wyjmij urzadzenie z ultradzwigkowej tazni wodnej.

Za pomoca szczotki z miekkim wiosiem szorowac urzadzenie pod biezacg wodg o temperaturze ponizej 40°C przez co najmniej 1 minute lub do momentu usuniecia wszystkich widocznych
pozostatosci.

Za pomocg ci$nieniowego pistoletu czyszczacego lub strzykawki o duzej objetosci agresywnie przeptuka¢ wnetrze watu wodg z kranu (o temperaturze ponizej 40°C) do momentu, az z
watlu nie bedg wydostawac¢ sig¢ widoczne zabrudzenia, jednak nie krécej niz przez 1 minute.

Przeptuka¢ urzadzenie pod czystg biezacg woda, w tym kanat ptuczacy, jednoczesnie uruchamiajgc urzadzenie. Na tym etapie nalezy uzy¢ wody UF, RO lub DI.

Usuna¢ nadmiar wilgoci z urzadzenia za pomocg czystej, chfonnej i niestrzepigcej sig $ciereczki.

Osuszy¢ urzadzenie sprezonym powietrzem medycznym, w tym kanat ptuczacy.

UWAGA: Nalezy pamigtac, ze wszystkie procesy czyszczenia i dezynfekcji powinny zosta¢ zwalidowane.
Sprawdz wizualnie czysto$¢, aby upewni¢ sig, ze wszystkie zanieczyszczenia zostaty usunigte. Jesli urzadzenie nie jest wizualnie czyste, powtérz czynnosci reprocesowania, do momentu
az urzadzenie bedzie wizualnie czyste.

UWAGA: Zaleca sig, aby szczotki uzyte do mycia narzedzi zostaty wyczyszczone po kazdym uzyciu (jesli to mozliwe w myjce ultradzwiekowej), a nastepnie zdezynfekowane. Po umyciu
i dezynfekcji muszg by¢ przechowywane w suchym miejscu i zabezpieczone przed zanieczyszczeniem.

ICzyszczenie/
Dezynfekcja:
|IAutomatyczne

Wyposazenie — Myjka/dezynfektor, neutralny lub alkaliczny enzymatyczny detergent proteolityczny, szczotka z migkkim wiosiem Steris 1B33B3 lub podobna, pistolet cisnieniowy do
czyszczenia lub strzykawka o duzej objetosci, ultradzwigkowa taznia wodna

Instrumenty endoskopowe majg kanaty, szczeliny i waskie potaczenia. Zaschniete zabrudzenia sg bardzo trudne do usunigcia z takich miejsc za pomocg automatycznego czyszczenia.
Aby osiagna¢ skuteczne czyszczenie, konieczne jest usunigcie duzych zanieczyszczen przed automatycznym reprocesingiem, dlatego Grena Ltd. zaleca reczne czyszczenie wstgpne. W
szczegolnosci przed czyszczeniem w myjni/dezynfektorze nalezy wstepnie wyczysci¢ trzon narzedzia.

Zwalidowana procedura mycia wstepnego:

Namoczy¢ urzgdzenie w roztworze myjagcym/dezynfekujgcym przez 5 minut (do walidacji uzyto 4% Sekusept Activ, 30-35°C).

Uzywajgc szczoteczki z migkkim wiosiem i trzymajgc urzgdzenie wewnatrz roztworu do namaczania, nanie$¢ roztwor myjgcy/dezynfekujgcy na wszystkie powierzchnie, upewniajac sie,
Ze szczeki sg czyszczone zaréwno w pozyciji otwartej, jak i zamknigtej. Upewnij sie, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usunigte. Przeptuka¢ wnetrze watu roztworem.
Ptuka¢ urzgdzenie wodg z kranu (<40°C), jednoczes$nie uruchamiajac urzgdzenie, az na urzadzeniu lub w strumieniu ptuczacym nie bedzie $laddw krwi lub zabrudzen, ale nie krocej niz
przez 3 minuty.

Uzy¢ strzykawki o duzej objetosci (lub ci$nieniowego pistoletu czyszczacego) do agresywnego przeptukania wnetrza trzonu wodg z kranu (<40°C) przez port ptukania na proksymalnym
koncu trzonu, az do momentu, gdy zadne widoczne zabrudzenia nie opuszczg trzonu, ale nie krocej niz przez 1 minute.

Zwalidowana procedura mycia automatycznego:

Grena Ltd. zaleca stosowanie urzgdzenia czyszczgcego/dezynfekujgcego zgodnego z normg EN ISO 15883-1 i -2 w potgczeniu z odpowiednim systemem uktadania wsadu. Nalezy
postgpowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta myjni/dezynfektora.

Zataduyj instrumenty do myjni/dezynfektora zgodnie z instrukcjami producenta. Podtgcz dreny ptuczace myjni/dezynfektora do portéw ptuczacych narzedzi, aby zostaly dokiadnie
przeptukane.

Do reprocesowania narzedzi odpowiednie sg nastgpujgce parametry procesu:

Zimne mycie wstepne, woda <40°C, 1 min.

Mycie goraca woda, 10 minut, stezenie detergentu i temperatura wedtug zalecen producenta (proces zwalidowany z 0,7% Thermosept® RKF, 55°C).
Neutralizacja, stezenie $rodka neutralizujgcego i czas wediug zalecen producenta (proces zwalidowany z 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).
Ptukanie zimng wodg ponizej 40°C, 1 min.

Dezynfekcja termiczna >2,5 min, > 93°C z wodg UF, RO lub DI, stezenie $rodka wedtug zalecen producenta (proces zwalidowany bez uzycia dodatkéw)
Suszenie w 110°C, 6 min.

UWAGA: Nalezy pamigtac¢, ze wszystkie procesy czyszczenia i dezynfekcji powinny zosta¢ zwalidowane.

UWAGA: Zwalidowane parametry odpowiadajg procesowi o warto$ci A0 > 3000s. Grena Ltd. zaleca stosowanie wytgcznie proceséw o wartosci A0 > 3000s.

UWAGA: Nigdy nie pozostawiaj instrumentéw mokrych po reprocesowaniu. Moze to prowadzi¢ do korozji i rozwoju drobnoustrojéw. Jesli narzedzia nie sg catkowicie suche po zakornczeniu
obrébki maszynowej, nalezy recznie osuszy¢ narzedzia (patrz punkt suszenie) i przechowywac zgodne z zaleceniami.

'Suszenie:

Osusz pozostatg wilgo¢ czysta, chtonna, niepylaca sig Sciereczka. Uzyj sprezonego sterylnego powietrza lub strzykawki o duzej objgtosci, aby przedmucha¢ kanat ptuczacy i zawiasy
szczek, do momentu az przestanie wydostawac sig woda.

Konserwacja:

Zawiasy i inne ruchome czgsci nalezy nasmarowaé $rodkiem rozpuszczalnym w wodzie przeznaczonym do narzedzi chirurgicznych poddawanych sterylizacji. Nalezy przestrzega¢ dat
waznosci zaréwno w odniesieniu do $rodkéw o stezeniach fabrycznych jak i w rozcienczeniach uzytkowych.

Inspekcja i
isprawdzenie
dziatania:

Sprawdz narzedzie pod katem poprawnego dziatania — w przypadku jakiejkolwiek technicznej usterki narzgdzie podlega wybrakowaniu.

Sprawdz dziatanie czgsci ruchomych (np. szczek, zawiaséw, zamka, przytgczy, itp.) dla upewnienia sie o poprawnym funkcjonowaniu w petnym zakresie ruchu. Sprawdz szczegki w
kierunku nadmiernego luzu. Wzrokowo ocen uszkodzenia i zuzycie. Zwré¢ uwage czy zachowana jest wspotbieznos$é szczek.

Sprawdz czy trzon nie jest wygigty.

Doktadnie obejrzyj kazde narzedzie, aby upewnic sig, ze wszelkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usunigte. Jesli zauwazysz zanieczyszczenia, powtdrz proces mycia i dezynfekgji.
Odrzu¢ uszkodzone narzedzia.

Pakowanie:

Pojedynczo: mozna uzywac¢ standardowych dostgpnych na rynku torebek lub serwet klasy medycznej do sterylizacji parowej. Upewnij sig, ze opakowanie jest wystarczajgco duze, aby
pomiesci¢ narzedzie bez naciggania zgrzewéw. Nie nalezy uzywac zbyt duzych opakowan, aby zapobiec przesuwaniu sie narzedzi w opakowaniu.

W zestawach: Narzedzia moga by¢ wktadane do tacek sterylizacyjnych ogélnego przeznaczenia. Tacki i pojemniki z pokrywami moga by¢ owijane serwetami klasy medycznej do sterylizaciji
parowej. Upewnij sig, ze zabezpieczono szczgki.

Dla bezpieczenstwa personelu zajmujgcego sie zestawami narzedzi waga catkowita owinietej tacki lub pojemnika narzedziowego nie moze przekraczaé¢ 11,4 kg /25 funtéw; pojemniki z
narzedziami, ktérych waga przekracza 11,4 kg /25 funtéw nalezy rozdzieli¢ do sterylizacji na oddzielne tacki.

Wyroby nalezy uktada¢ w sposdb zapewniajacy penetracje pary do wszystkich powierzchni narzedzi. Narzedzi nie nalezy uktadac¢ jedne na drugich ani w bezposredniej stycznosci.
Uzytkownik powinien sig upewni¢, ze pojemnik z narzedziami nie przechylit sie lub jego zawarto$¢ nie przemiescita sig po utozeniu w nim wyrobdw. Aby utrzymac wyroby na swoim miejscu
mozna uzy¢ mat silikonowych.

Do walidacji procesu sterylizacji wyroby zapakowano w torebki zgodne z EN ISO 11607-1.
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Sterylizacja:

Wyposazenie: Grena Ltd. zaleca stosowanie sterylizatora zgodnego z normg EN ISO 17665 lub EN 285. Sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ w opakowaniu odpowiednim do procesu
sterylizacji. Opakowanie powinno by¢ zgodne z normg EN ISO 11607 (np. papier/folia laminowana).

Preferowang i zalecang metoda dla narzedzi Grena jest sterylizacja wilgotnym cieptem/parg wodng.

Szpital jest odpowiedzialny za ustalenie odpowiednich procedur wewnetrznych dotyczacych inspekcji i pakowania czystych instrumentéw w sposéb, ktéry zapewni penetracje pary i
odpowiednie suszenie.

Szpital powinien réwniez okresli¢ wytyczne odnosnie zabezpieczenia ostrych i potencjalnie niebezpiecznych elementéw.

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji obstugi i zatadunku dostarczonej przez producenta sterylizatora. Sterylizujgc rézne zestawy narzedziowe w tym samym cyklu, upewnij sie, ze nie
przekroczono maksymalnej wielkosci fadunku zalecanej przez producenta.

Zestawy narzedziowe nalezy odpowiednio przygotowac i zapakowac¢ na tacki lub w pojemniki, aby zapewni¢ penetracje pary i jej kontakt ze wszystkimi powierzchniami.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowac sterylizacji plazmowe;j.
UWAGA: Nigdy nie sterylizuj nieoczyszczonych narzedzi! Powodzenie sterylizacji zalezy od stanu czystosci wyrobu!

Minimalne zwalidowane parametry sterylizacji parowej wymagane dla osiggnigcia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10-6 przedstawiajg si¢ nastepujgco:

Rodzaj cyklu Temperatura [°C] Czas dziatania [min] Cisnienie [bar] Czas suszenia [min]
Frakcjonowana préznia wstepna 10 kPa 134 3 >3 15

UWAGA: Nalezy pamietac, ze wszystkie procesy sterylizacji powinny zosta¢ zwalidowane. Walidacje przydatnosci powyzszych parametréw dla procesu w prézni frakcjonowanej firma
Grena przeprowadzita zgodnie z wymaganiami normy EN ISO 17665-1. Uzytkownik jest odpowiedzialny za zwalidowanie poprawnosci dziatania sterylizatora.

Przechowywanie:

Sterylne, zapakowane narzedzia nalezy przechowywaé w niedostepnym dla oséb postronnych miejscu przeznaczonym do tego celu, ktére jest odpowiednio wentylowane i zapewnia
ochrone przed kurzem, insektami, szkodnikami i skrajnymi warto$ciami temperatury i wilgotnosci.

Dodatkowe
informacje:

Powyzsze wskazéwki stanowig zalecenia producenta wyrobu medycznego UMOZLIWIAJACE przygotowanie wyrobu medycznego do powtérnego uzycia. Osoba reprocesujaca jest
odpowiedzialna za zapewnienie, by przeprowadzany proces reprocesowania z uzyciem wyposazenia, materiatéw i personelu w jednostce reprocesujgcej przyniést wymagany efekt.
Wymaga to walidacji i rutynowej kontroli procesu. Ponadto wszelkie odstepstwa osoby reprocesujgcej od przedstawionych zalecer powinny zosta¢ stosownie ocenione pod katem
efektywnosci i potencjalnych niepozgadanych konsekwencji. Uzytkownicy muszg wigc ustanowi¢ stosowny protokét czyszczenia wyrobéw medycznych wielorazowego uzytku stosowanych
w ich jednostce z uwzglednieniem zalecern wytwércy wyrobu medycznego oraz producenta $rodkéw i urzadzen czyszczacych. Ze wzgledu na wiele zmiennych w procesie
sterylizacji/odkazania, kazda jednostka stuzby zdrowia powinna kalibrowa¢ i weryfikowaé proces sterylizacji/odkazania (np.: temperatury, czasy) stosowane dla swoich urzadzen.
Jednostka stuzby zdrowia ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, by reprocesowanie przeprowadzane byto z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw oraz by personel w jednostce
reprocesujacej zostat odpowiednio przeszkolony, w celu osiggniecia pozgdanego rezultatu.

Powiadomienie

uzytkownika i / lub W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu dotyczacego wyrobu, nalezy zgtosi¢ to Producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik

pacjenta:

lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

Dane kontaktowe

producenta:

Patrz nagtéwek instrukcji obstugi.

A
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. . . Zajrzyj do elektronicznej Autoryzowany Przedstawiciel
Uwaga Chronic przed wilgocia <IFU Indicator instrukcji uzywania Producent E w Unii Europejskiej
www._grena.co.uk/IFU

Numer referencyjny LOT ;‘:}?S&:j:'ej Iﬂ llo$¢ w opakowaniu \r;vg;c;tézny

Papierowe kopie instrukcji uzytkowania dostarczane z produktami Grena sg zawsze w jezyku angielskim.
Jesli potrzebujg Paristwo papierowej kopii IFU w innym jezyku, prosimy o kontakt z
Grena Ltd. ifu@grena.co.uk lub pod numerem + 44 115 9704 800.

Prosimy o zeskanowanie ponizszego kodu QR za pomocg odpowiedniej aplikacji.
Przekieruje to Panstwa do strony internetowej Grena Ltd., na ktérej mozna wybrac elFU w preferowanym jezyku.

Mogg Paristwo wejs$¢ na strone bezposrednio, wpisujgc w przeglagdarce www.grena.co.uk/IFU.

Przed uzyciem urzgdzenia prosimy upewnic sie, ze papierowa wersja IFU w Panstwa posiadaniu jest w najnowszej wersji.
Prosimy zawsze stosowac IFU w najnowszej wersji.
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