OMNIFinger® Click’aV® Aplikatori
Navodila za uporabo

St. OMNIFinger® Rotirajoéi:
0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX, 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.

GREN AE;X} Kontaktni podatki: EU [REP Ukt 7L A'SIE House c € lrl 97 SLV

Telefon/faks: + 44 115 9704 800 Greenmount  Office
IFU-OMN-SLV_15

Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, Park, Harold's Cross
Middlesex TW8 9HH, United Kingdom Road Dublin 6W, DUBLIN, Irska D6W PP38

Pomembno:

& Navodila, navedena v tem dokumentu, niso miljena kot iz&rpni priro&nik za kiruréke tehnike, povezane z uporabo aplikatorjev za ligaturne sponke OMNIFinger® Click'aV®. Za pridobitev znanja o kirurgkih
tehnikah je potrebno neposredno sodelovanje z nasim podjetjem ali pooblascenim distributerjem, da boste imeli dostop do podrobnih tehni€nih navodil, se posvetovali s strokovno medicinsko literaturo
in opravili potrebno usposabljanje pod mentorstvom kirurga, usposoblienega za minimalno invazivne posege. Pred uporabo naprave mo¢no priporo¢amo temeljito preucitev vseh informacij, ki so

vsebovane v tem priro¢niku. Neupostevanje teh smernic lahko povzroci resne kirur§ke posledice, vkljuéno s poskodbo pacienta, kontaminacijo, okuzbo, navzkrizno okuzbo ali smrtjo.

Indikacije:

Aplikator za polimerne ligaturne sponke Grena OMNIFinger® Click'aV® je namenjen za uporabo kot naprava za vstavljanje polimernih ligaturnih sponk Grena Click'aV® in Click'aV Plus™ med laparoskopskimi in
torakoskopskimi kirurskimi posegi. Za doseganje optimalne ucinkovitosti in varnosti je kljuénega pomena zagotoviti ustrezno skladnost med velikostjo zapiranega tkiva in izbranimi sponkami.

Cilina skupina pacientov — odrasli in mladi pacienti, mo$ki in Zenske.

Predvideni uporabniki: izdelek je namenjen izkljuéno usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Kontraindikacije:

NE uporabljajte za ligacijo jajcevodov kot metodo kontracepcije zaradi pomanjkanja zadostnih podatkov o ucinkovitosti in varnosti v teh pogojih.
NE uporabljajte za ligacijo ledvi¢ne arterije med laparoskopsko nefrektomijo pri Zivem darovalcu.

NE uporabljajte za namestitev sponk kot oznacevalcev tkiva.

Opis pripomocka:

OMNIFinger® Click'aV® Aplikator za ligacijske sponke je kirurski instrument za veckratno uporabo. Na voljo je samo v razligici za endoskopsko kirurgijo. Vsaka velikost sponke mora biti name$&ena z ustreznim in
zdruzljivim aplikatorjem za sponke. 360° rotacija droga in artikulacija konice aplikatorja olajSata namescanje sponk na zahtevnih ali tezko dostopnih mestih. Aplikatorji imajo nesnemljivo zasnovo in vgrajen kanal za
izpiranje, ki olaj$a odstranjevanje ostankov iz droga ter zagotavlja optimalno higieno in delovanje. Zaporni mehanizem, ki ga sestavljata sprozilec in stikalo za zaklepanje, je neobvezen. Ko je aktiviran, fiksira ¢eljusti
v odprtem polozaju. Naprave brez zapiralnega mehanizma so oznac¢ene z znakom ,X* na koncu referenéne $tevilke. Bariatri¢ne razli¢ice so v referenéni Stevilki oznacene s érko ,B“. Aplikator OMNIFinger®SideFIex,
oznacen z ,SF* v referencni Stevilki, ima funkcijo stranskega upogibanja, kar pomeni, da glava in ¢eljusti aplikatorja med upogibanjem ostanejo v ravnini droga aplikatorja.

Aplikatoriji za velikosti M in ML so zdruzljivi s 5-milimetrskimi trokarskimi kanulami, medtem ko aplikatorji za velikosti L, XL in XXL zahtevajo 10-milimetrske trokarske kanule. Inovativen mehanizem HERO™ (High
Energy Override) omeji pritisk, ki ga izvajajo Celjusti, na vnaprej dolo¢eno raven. Ta lastnost preprecuje prekomerno stiskanje tkiva, povecuje varnost pacienta in podalj$uje Zivljenjsko dobo instrumenta, saj §citi
njegove notranje mehanizme in ¢eljusti.

Samo aplikatoriji za ligacijske sponke OMNIFinger® Articulating Click’aV® velikosti M in ML imajo vgrajen mehanizem HERO™ (High Energy Override), ki omejuje pritisk, ki ga izvajajo &eljusti, na vnaprej
doloceno raven, da se prepreci prekomerno stiskanje tkiva. Prav tako podaljSuje Zivljenjsko dobo aplikatorja z zmanjSanjem obremenitve notranjih mehanizmov in celjusti.

llustracija aplikatorja OMNIFinger® Click’aV® (slika 1)

1.  Sprozilec 4. Gumb za artikulacijo 7. Gred

2. Rodaj 5. Gumb za vrtenje 8. Celjusti

3.  Sprozilec zapora (opcijsko) 6. Izpustna odprtina 9. Stikalo za blokiranje (opcijsko)
8 7

Slika |

N
|co

Navodila za uporabo:
1. Izberite ustrezno velikost sponke in zdruZljiv aplikator.
2. Pred uporabo preverite zdruzljivost vseh naprav.
3.V skladu z asepti¢nimi postopki vzemite kaseto s sponkami iz sterilne embalaze. Da ne poskodujete naprave, jo polozZite na sterilno povrsino.
4.  Pred uporabo preverite, ali aplikator deluje pravilno, tako da opravite naslednje preglede:
- Vrtite vrtljivi gumb (5) za 360° v obe smeri (sl. Il in Ill, A-B), da se prepricate, da se gred (7) vrti gladko in brez prekomernega upora.
- Zavrtite gumb za artikulacijo (4) v smeri urinega kazalca in proti njej, da preverite, ali se konica aplikatorja artikulira, kot je predvideno (sl. Il in Ill, C-D).

OMNIFinger® Rotirajoéi Click’aV® Aplikator:

Slika Il
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OMNIFinger® SideFlex Click’aV® Aplikator:

Slika 11l

- Ce je prisoten mehanizem za zaklepanje (opcijsko), premaknite stikalo za zaklepanje (9) navzdol v poloZaj E (slika V), da aktivirate zaklep. Preverite, ali v tem poloZaju sproZilca (1) ni mogo&e
stisniti proti ro¢aju (2), razen e je stisnjen sproZilec za zaklepanje (3).

Slika IV

- Premakanite stikalo za blokiranje (9) navzgor v polozaj F (slika V), da deaktivirate blokado. Preverite, ali je v tem poloZaju sprozilec (1) mogoce zlahka pritisniti proti ro¢aju (2) (upostevajte
opombo v toéki 13 za velikosti M in ML, opremljene s sistemom HERO™), in ali se &eljusti (8) odpirajo in zapirajo, kot je pri¢akovano, brez potrebe po pritisku na sprozilec blokade (3).

Slika V

- Preverite poravnavo ¢eljusti.
- Aplikatorja ne uporabljajte, ¢e kateri koli od zgornjih testov ni uspesen.

5. Zvrtenjem gumb za nastavitev (4) nastavite konico aplikatorja v ravno lego, kot je prikazano na sliki I.

6. Napravo za vstavljanje primite okoli ro¢aja (7). TakSen prijem zagotavlja, da ostanejo ¢eljusti naprave popolnoma odprte, kar je bistveno za pravilno vstavljanje sponk.

7.  Poravnajte Celjusti aplikatorja (8) navpi¢no in bo¢no nad sponko v kaseti ter potisnite ¢eljusti naprave v rezo kasete s sponkami, pri ¢emer poskrbite, da so pravokotne na povrsino kasete. Nepravilen polozaj
&eljusti med vstavljanjem lahko povzrog&i nepravilno namestitev sponke v &eljustih, kar lahko povzro&i nezmoznost varnega zaprtja sponke, njeno razpokanje, deformacijo ali izpadanije iz aplikatorja. Celjusti
potisnite nezno, dokler ne zasliSite klik. Ne uporabljajte sile za potiskanje aplikatorja. Aplikator se mora znotraj in zunaj reze premikati z lahkoto. Uporaba prekomerne sile za potiskanje aplikatorja lahko
povzroGi zlom sponke.
Opozorilo: Nikoli ne poskusajte vstaviti sponke, ée konica aplikatorja ni v ravnem polozaju. Ce tega ne upostevate, lahko pride do trajne poskodbe naprave, ki ni pokrita z garancijo. Sponke
je treba vstaviti le, ko je konica v ravnem polozaju.

8.  Odstranite aplikator iz kasete. Morda bo treba drzati kaseto, da se sponka lahko odstrani. Preverite, ali je sponka varno pritriena v ¢eljustih. Izbokline sponke morajo lezati v zareze €eljusti aplikatorja.
Nepravilno namestitev sponke v ¢eljusti lahko povzroci nezmoznost varnega zaprtja sponke, njeno razpokanje, deformacijo ali izpadanje iz aplikatorja.

9.  Strukturo, ki jo Zelite ligirati, zadostno iz&istite, da bo zapiralni mehanizem sponke prost tkiva in se tako prepreci prodor zapore skozi tkivo. Prodiranje zapore skozi tkivo vpliva na varnost zapiranja, lahko
deformira ali celo zlomi sponko.

10. Nezno stisnite ro&aiji aplikatorja (1 in 2) (brez zaklepanja sponke) in vstavite &eljusti aplikatorja (8) ter gred (7) navzdol po kanuli. Ce je stikalo za zaklepanje (9) v spodnjem polozaju (slika IV, polozaj E), je
treba pritisniti sprozilec zaklepanja (3), da se sprozilec (1) lahko premakne proti ro¢aju (2). Ro¢aji aplikatorja morajo ostati stisnjeni, dokler ¢eljusti ne izstopijo iz kanile, saj ima vecina kanil notranji premer,
ki je manjsi od odprtih &eljusti aplikatorja. Stiskanje rogajev aplikatorja je lahko potrebno tudi pri umiku aplikatorja iz kanile. Ce ro&aji niso dovolj stisnjeni, lahko &eljusti aplikatorja o$krbijo material z notranje
strani kanile in se odtrgani plasti¢ni delci lahko zlijejo v telesne votline.

11.  Med uporabo zavrtite drzalo aplikatorja (7) z vrtljivim gumbom (5), tako da je en sam velik zob zapore sponke usmerjen navzdol in je vidni hkrati od zgoraj in s strani. To uporabniku omogoca, da vizualno
preveri, ali je struktura, ki se ligira, zaprta v sponko in ali je zapora sponke prosta tkiva.

12. Po potrebi uporabite gumb za nastavitev kota (4), da nastavite konico aplikatorja v Zeleni kot za lazji dostop do ligirane strukture.

13. Sponko namestite okoli strukture, namenjene ligaciji, tako da je jasno viden zapiralni mehanizem sponke. Ce je zapora aktivirana, pritisnite sprozilec zapore (3) navzdol ali deaktivirajte zaporo tako, da
dvignete stikalo zapore (9) navzgor. Uporabite ustrezno silo, da sponko popolnoma zaprete, dokler se ne zaskoci, pri ¢emer poskrbite, da je praviino namescena. S sprostitvijo pritiska na ro¢aji (1 in 2) se
bodo ¢eljusti aplikatorja odprle.

Opomba: Pri stiskanju sprozilca velikosti M in ML, opremljenih s sistemom HERO™, opazen upor kaze, da je bil mehanizem HERO "aktiviran. Nadaljujte s stiskanjem sprozilca, da premagate
upor in izvajate veéjo silo na &eljusti. Mehanizem HERO “NE bo dovolil preseganja najveéje varne sile, ki se izvaja na tkivo in strukturo aplikatorja.

14. Z vrtenjem artikulacijskega gumba (4) nastavite konico aplikatorja v ravno lego, kot je prikazano na sliki |. Aplikator, ki ostane v artikulirani legi, ni mogoce odstraniti s trokarja (slika VI).

Slika VI
15. Aplikator odstranite z operativnega mesta z zaprtimi eljustmi.
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Zdruzljivost:

A

o

©oN

11.
12.

13.

14.

15.
16.

Velikost sponk Click’aV®
in Click’aV Plus™

Zdruzljiv OMNIFinger® Artikulacijski Click’aV® Aplikator
“ligaturne sponke

Zdruzljiv OMNIFinger® SideFlex Click’aV® aplikator za
ligaturne sponke

Velikost ligirane strukture v [mm]

M

0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX,
0301-04MEOMNBX

Ne velja

2do7

ML

0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB,
0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX

Ne velja

3do 10

Velikost sponk Click’aV®

Zdruzljiv OMNIFinger® Artikulacijski Click’aV® aplikator

Zdruzljiv OMNIFinger® SideFlex Click’aV® aplikator za

Velikost ligirane strukture v

in Click’aV Plus™ *ligaturne sponke ligaturne sponke [mm]
0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX,
L 0301-04LEOMNBX 0301-04LEOMN-SFX, 0301-04LEOMN-SFBX 5do 13
0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB,
XL 0301-04XLEOMNX, 0301-04XL EOMNBX 0301-04XLEOMN-SFX, 0301-04XLEOMN-SFBX 7 do 16
XXL 0301-04XXLEOMNYX, 0301-04XXLEOMNBX 0301-04XXLEOMN-SFX, 0301-04XXLEOMN-SFBX 10 do 22

Opozorila in varnostni ukrepi:

Pred in po vsaki uporabi natanéno preglejte instrument, ali ni poSkodovan. Ne uporabljajte poskodovanih aplikatorjev, saj to lahko povzroci nepravilno namestitev sponke. Ko so €eljusti zaprte, morajo biti konice
Celjusti poravnane in ne smejo biti zamaknjene. Pred uporabo vedno preverite poravnavo ¢eljusti aplikatorja. Nepravilna poravnava ¢eljusti lahko povzro¢i hudo deformacijo sponke med zapiranjem, kar prepreci
pravilno zapiranje in lahko povzroci poSkodbo pacienta.

Vse kirurske in minimalno invazivne posege smejo izvajati le osebe, ki so ustrezno usposobljene in seznanjene s tehnikami. Pred izvedbo kakrSnega koli kirurSkega posega se posvetujte z medicinsko literaturo
v zvezi s tehnikami, zapleti in nevarnostmi.

Kirurski instrumenti se lahko razlikujejo od proizvajalca do proizvajalca. Kadar se v posegu skupaj uporabljajo kirur$ki instrumenti in dodatki razlicnih proizvajalcev, pred zacetkom posega preverite njihovo
zdruzljivost. Ce tega ne storite, lahko pride do podalj$anja trajanja posega, nezmoznosti izvedbe operacije ali potrebe po prehodu na odprto operacijo.

Aplikatorji Click'aV® so zdruzljivi le 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 pravi tip aplikatorja
Grena. Ce tega ne storite, lahko to povzro&i nezmoznost izvedbe operacije.

Kirurg je v celoti odgovoren za izbiro ustrezne kirur§ke tehnike, vrste in velikosti tkiva ter Zil, primernih za ligacijo, velikosti sponke in ustreznega aplikatorja, kot tudi za dolocitev Stevila sponk, potrebnih za doseganje
zadovoljive hemostaze in varnosti zaprtja.

Nikoli ne poskusajte prilagoditi kota konice naprave z neposrednim pritiskom nanjo. Poskrbite, da med shranjevanjem, prevozom ali ponovno obdelavo na konico ne delujejo sile upogibanja ali
izravnavanja, saj to lahko povzroci trajno poskodbo aplikatorja, ki ni pokrita z garancijo. Gumb za nastavitev je edini varen in sprejemljiv nacin za prilagajanje kota konice.

Sponke, vstavljene v ¢eljusti ali aplikator, ne uporabljajte samostojno kot instrument za disekcijo, saj lahko sponka pade, konice aplikatorja pa lahko povzrocijo poskodbe tkiva.

Vedno preverite, ali sponka ostane varno v €eljustih aplikatorja, potem ko ste aplikator in sponko potisnili skozi kanulo.

Ne poskusSajte zapreti Celjusti na kateri koli tkivni strukturi, e v €eljusti ni pravilno vstavljena sponka. Zapiranje praznih €eljusti na Zili ali anatomski strukturi lahko povzro¢i poSkodbo pacienta.

Ne stiskajte aplikatorja nad drugimi kirur§kimi instrumenti, sponkami, sponkami, Zol¢nimi kamni ali drugimi trdimi strukturami, saj lahko to povzrogi zlom sponke.

Po namestitvi vsake sponke je treba aplikator popolnoma zapreti. Delno stiskanje lahko povzroci izmaknitev sponke, kar vodi do nepravilne ligacije.

Sponka mora biti varno zaskoéena, da se zagotovi pravilna ligatura Zile ali tkiva. Po uporabi preglejte mesto ligature, da se prepricate, da je vsaka sponka pravilno namescena in zaprta na ligirani strukturi. To
je treba ponoviti po uporabi drugih kirurskih pripomockov v neposredni blizini mesta uporabe, da ne spregledate morebitnega nakljuénega premika sponke.

Ligaturne sponke ClickaV® in Click'aV Plus™ je mogo&e odpreti s posebej zasnovanim pripomo&kom za odstranjevanje sponk. Mo&no priporo¢amo, da je pripomodgek za odstranjevanje sponk vedno pri roki
med operacijami, pri katerih se uporabljajo ligaturne sponke Click'aV® in Click'aV Plus™. Odprto sponko je treba zavredi in je ne smete ponovno uporabiti, tudi &e ni vidnih poskodb. Na sponki, odprti s
snemalnikom, se lahko pojavijo mikrotrganine, zaradi ¢esar se sponka lahko zlomi ali zdrsne z Zile, kar povzroci krvavitev.

Pri delu z aplikatorjem Click'aV® natan&no upo$tevajte navodila za uporabo ligaturnih sponk Click'aV® in Click'aV Plus™.

Ce je treba izdelek zavregi, je to treba storiti v skladu z vsemi veljavnimi lokalnimi predpisi, vkljuéno z, vendar ne omejeno na, tiste, ki se nana$ajo na zdravje in varnost ljudi ter okolje.

Bodite previdni, kadar obstaja moznost izpostavljenosti krvi ali telesnim teko¢inam. Upostevajte bolni$ni¢ne protokole glede uporabe za$¢itne opreme in obladil.

Garancija za aplikatorje za ligacijske sponke
Za vse aplikatorje za ligacijske sponke Click'aV® podjetja Grena velja enoletna garancija. Podjetie Grena bo brezplatno popravilo vsak aplikator, ¢e je bil uporablien za obi¢ajne kirurSke namene z ligacijskimi
sponkami podjetja Grena, za katere je bil zasnovan, in e ga ni popravljalo nepooblas¢eno osebje. Ce pride do okvare aplikatorija, ki je posledica uporabe sponk, ki niso izdelek podjetja Grena, garancija ne velja.

Navodila za ponovno obdelavo:
V naslednijih poglavjih so opisani koraki, potrebni za ponovno obdelavo aplikatorjev za ligacijske sponke Click'aV®podijetja Grena.
To vklju¢uje predobdelavo na mestu uporabe, roéno ¢i$€enje in razkuzevanje, strojno obdelavo ter sterilizacijo s paro v postopku frakcioniranega vakuuma.

OPOZORILA OPOZORILO:
Izpiralni kanal je dolg in ozek. Pri ¢i¢enju je potrebna posebna pozornost, da se iz njega odstrani vsa umazanija. Ne uporabljajte strievalnih detergentov, saj lahko zamasijo lumen izpiralnega

kanala.

OPOZORILO:
Uporabnik/obdelovalec mora upos$tevati lokalne zakone in predpise v drzavah, kjer so zahteve za ponovno obdelavo strozje od tistih, ki so navedene v tem priro¢niku. Poleg tega je treba
upostevati predpise o bolniski higieni ter priporo€ila ustreznih strokovnih zdruzen;.

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

OPOZORILO:
Vsi bolni$niéni delavci, ki delajo z onesnaZenimi ali potencialno onesnazenimi medicinskimi pripomocki, morajo upostevati sploSne varnostne ukrepe. Da bi se izognili poskodbam, je pri
rokovanju s pripomocki z ostrimi konicami ali rezili potrebna previdnost.

OPOZORILO:

Med vsemi koraki ponovne obdelave je treba nositi osebno zaséitno opremo (PPE) pri rokovanju ali delu z okuzenimi ali potencialno okuzZenimi materiali, pripomocki in opremo, da se
prepreci navzkrizna okuzba. Osebna zas¢itna oprema vklju€uje halje, maske, o¢ala ali zas¢itne maske, rokavice in previeke za Cevlje.

Upostevaijte obic¢ajne predpise za ravnanje z okuzenimi predmeti in naslednje varnostne ukrepe:

- Pri dotikanju uporabljajte zas¢itne rokavice;

- OkuZeni material izolirajte z ustrezno embalaZo in oznagevanjem.

OPOZORILO:
Ne postavljajte tezkih instrumentov na obcutljive naprave. Med roénim ¢iSéenjem ne smete uporabljati kovinskih krtac ali drgnilnih gobic. Ti materiali poskodujejo povrsino in konéno
obdelavo instrumentov. Uporabljajte krtace z mehkimi $¢etinami iz najlona in Cistice cevi.

OPOZORILO:

Ne pustite, da se onesnazene naprave posusijo pred ponovno obdelavo. Vsi nadaljnji koraki ¢iS€enja in sterilizacije so lazji, ¢e na uporabljenih napravah ne pustite, da se posusi kri,
telesne tekocCine, ostanki kosti in tkiva, fizioloSka raztopina ali razkuzila.

Uporabljene pripomocke je treba v zaprtih ali pokritih posodah odpeljati v centralno oskrbo, da se prepreci nepotrebno tveganje za onesnazenje.

OPOZORILO:
Po kon€anem posegu je treba vse dele, ki pridejo v stik s pacientom, o€istiti in razkuziti.

OPOZORILO:

Uporabljajte samo distila/razkuZila, ki so odobrena za ponovno obdelavo medicinskih pripomockov. Upostevajte navodila proizvajalca za &istila/razkuzila.

Ce se uporabljajo neprimerne gistilne ali razkuZevalne raztopine ali &e se uporabljajo neprimerni postopki &i$&enja ali razkuzevanja, lahko to ima negativne posledice za pripomogke:
- poskodbe ali korozija;

- Obarvanje izdelka;

- Korozija kovinskih delov;

- Skraj$ana Zivljenjska doba;

- Iztek garancije.

OPOZORILO:

Podjetje Grena Ltd. priporoca, da za avtomatsko ¢i$¢enje/dezinfekcijo uporabljate izkljuéno pomivalno-dezinfekcijske stroje, ki so skladni s standardoma EN ISO 15883-1 in -2. Priporodljivo
je, da po moznosti dajete prednost mehanskemu obdelovanju pred ro¢nimi metodami obdelave.

Omejitve pri
obdelavi

Instrumenti se dobavljajo nesterilni in jih je treba pred vsako uporabo oéistiti in sterilizirati.

Zacetno ciS€enje je treba opraviti z ultrazvo¢nim cistilnikom, da se s pripomocka odstrani morebitno konzervansko sredstvo. Priporo¢eni parametri so 3 min, 40 °C, 35 kHz.

Intenzivna uporaba ali ponavijajoéa se obdelava lahko znatno vplivata na instrumente. Zivljenjska doba izdelka je odvisna od sledov obrabe in poskodb zaradi uporabe.

Ne uporabljajte poSkodovanih ali korodiranih instrumentov.

Izogibajte se uporabi trde vode. Za zacetno izpiranje se lahko uporabi meh&ana voda iz pipe. Za konéno izpiranje je treba uporabiti precis¢eno vodo, da se odstranijo apnencasti usedline

na napravah. Za preci§€evanje vode se lahko uporabi eden ali ve¢ od naslednjih postopkov: ultrafiltracija (UF), reverzna osmoza (RO), deionizacija (DI) ali enakovredni postopki.

NAVODILA

Kraj uporabe: Pred ¢iscenjem pripomockov je treba takoj po zdravljenju opraviti predéiscenje, pri cemer je treba upostevati osebno zascito. Cilj je prepreciti, da bi se organske snovi in kemi¢ni ostanki
posusili v lumnu ali na zunanjih delih instrumentov, ter prepreciti onesnaZenje okolice.

1. Odstranite odve¢no umazanijo, telesne tekocine in tkivo z enkratno krpo/papirnato krpico.

2. Instrument takoj po uporabi potopite v vodo (temperatura pod 40 °C).

3. Ne uporabljajte strievalnih detergentov ali vode s temperaturo nad 40 °C, saj lahko povzrogijo sprijemanje umazanije in vplivajo na nadaljnje korake ponovne obdelave.

Priporocljivo je, da se pripomocke ponovno obdelajo takoj, ko je to po uporabi razumno izvedljivo.

Da bi se izognili poskodbam, je treba pripomocke varno shraniti in prepeljati na kraj nadaljnje obdelave v zaprtem zaboju (npr. vedro s pokrovom), da se prepreci onesnazenje okolice.
Najdalj$i ¢as med predhodnim ¢i§€enjem instrumenta in nadaljnjimi koraki ¢iS¢enja ne sme presegati 1 ure.

Instrumente prepeljite v prostor za obdelavo in jih poloZite v posodo s Eistilno raztopino.

Zadrzevanje in
prevoz
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Avtomatizirana

Priprava na Naprave za ¢i$¢enje ali sterilizacijo NE SMETE razstavljati.
ciscenje Vsa Cistila je treba pripraviti v razredgitvi in pri temperaturi, ki ju priporo¢a proizvajalec. Za pripravo istil se lahko uporabi mehka voda iz pipe. Uporaba priporo¢enih temperatur je pomembna
za optimalno delovanje Eistil.
OPOMBA: Sveze cCistilne raztopine je treba pripraviti, ko se obstojece raztopine moéno onesnazijo (krvave in/ali motne).
Ciséenje/ Oprema: pH nevtralno ali alkalno proteoliticno encimsko Gistilo, krtaca z mehkimi $c¢etinami Steris 1B33B3 ali podobna, pistola za ¢iS¢enje pod pritiskom ali brizga z velikim volumnom,
razkuzevanje: ultrazvo€na vodna kopel.
Roéno
Preverjen postopek predhodnega ¢i§éenja:
1. Napravo namocite v raztopino za pranje/dezinfekcijo za 5 minut. (Za validacijo je bil uporabljen 4 % Sekusept Activ, 30-35 °C)
2. Zuporabo krtace z mehkimi $€etinami in ob tem, da je pripomocek potopljen v raztopino za namakanje, nanesite raztopino za ¢i§¢enje/razkuzevanje na vse povrsine ter poskrbite,
da so celjusti o¢iS¢ene tako v odprtem kot v zaprtem poloZaju. Prepri¢ajte se, da je vsa vidna umazanija odstranjena. Notranjost ro¢aja sperite z raztopino.
3. Instrument sperite s tekoco vodo (<40 °C), pri tem pa aktivirajte napravo, dokler na napravi ali v curku vode ni ve¢ sledov krvi ali umazanije, vendar najmanj 3 minute.
4.  Z brizgalko z velikim volumnom (ali €istilno pistolo pod pritiskom) mo¢no izperite notranjost droga s tekoc¢o vodo (<40 °C) skozi izpiralni odprtini na proksimalnem koncu droga,
dokler iz droga ne izteCe vec vidnih necisto¢, vendar najmanj 1 minuto.
Preverjen postopek rocnega ¢iscenja:
1. Napravo postavite v ultrazvoéno vodno kopel, napolnjeno s pralno/razkuzevalno raztopino, in jo sonificirajte 3 minute pri 40 + 1 °C in 35 kHz (za validacijo je bil uporabljen 2-
odstotni Sekusept Activ).
2. Vzemite instrument iz ultrazvocne kopeli.
3. Z mehko krtaco ocistite instrument pod tekoco vodo iz pipe s temperaturo pod 40 °C najmanj 1 minuto ali dokler se ne odstranijo vsi vidni ostanki.
4 Z uporabo pistole za ¢is¢enje pod pritiskom ali brizgalke z velikim volumnom mocno izperite notranjost droga s tekoco vodo (pod 40 °C), dokler iz droga ne iztece ve¢ vidnih
necisto¢, vendar najmanj 1 minuto.
5. Napravo sperite pod tekoco €isto vodo, vkljuéno s splakovalnim kanalom, medtem ko napravo aktivirate. Za ta korak je treba uporabiti UF, RO ali DI vodo.
6.  Odstranite odvecno vlago z naprave s €isto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken.
7. Napravo posusite s stisnjenim medicinskim zrakom, vkljuéno s splakovalnim kanalom.
OPOMBA: Upostevaijte, da je treba vsak postopek ¢is¢enja in razkuzevanja validirati.
Vizualno preverite &isto¢o, da se prepri¢ate, da so bili odstranjeni vsi ostanki. Ce naprava vizualno ni &ista, ponovite korake ponovne obdelave, dokler naprava ni vizualno &ista.
OPOMBA: Priporodljivo je, da se uporabljene krtace za ¢isc¢enje po vsaki uporabi ocistijo (Ce je mogoce, v ultrazvoéni vodni kopeli) in nato razkuzijo.
Po ¢is¢enju, razkuzevanju in sterilizaciji jih je treba shraniti na suhem in za$¢ititi pred onesnazenjem.
Ciséenjel oprema — pralno-dezinfekcijski aparat, pH nevtralno ali alkalno proteoliticno encimsko Cistilo, krtaca z mehkimi $¢etinami Steris 1B33B3 ali podobna, pistola za ¢iS¢enje pod pritiskom ali
razkuzevanje: brizga z velikim volumnom, ultrazvoéna vodna kopel.

Endoskopski instrumenti imajo kanale, Spranje in drobne spoje. PosuSene necistote je iz takih mest zelo tezko odstraniti z avtomatskim ciséenjem. Da bi dosegli u€inkovito ¢iS€enje, je

treba pred avtomatsko obdelavo odstraniti vecje necistote, zato druzba Grena Ltd. priporo¢a ro¢no pred¢iSc¢enje. Zlasti poskrbite, da pred ¢iS¢enjem v pralno-dezinfekcijskem stroju
predhodno ocistite drzalo.

Preverjen postopek predhodnega ci§éenja:
1. Napravo namodite v raztopino za pranje/dezinfekcijo za 5 minut. (Za validacijo je bil uporabljen 4 % Sekusept Activ, 30-35 °C)
2. Z mehko krtaco in obdrzite napravo v raztopini za namakanje, nanesite raztopino za pranje/dezinfekcijo na vse povrsine in poskrbite, da so Celjusti o¢iS¢ene tako v odprtem kot v
zaprtem polozZaju. Prepri¢ajte se, da so odstranjene vse vidne necistote. Notranjost ro¢aja sperite z raztopino.
3. Instrument sperite s tekoCo vodo (<40 °C), pri tem pa napravo aktivirajte, dokler na napravi ali v curku vode ni ve¢ sledov krvi ali umazanije, vendar najmanj 3 minute.
4. Z brizgalko z velikim volumnom (ali €istilno piStolo pod pritiskom) moéno izperite notranjost droga s teko¢o vodo (<40 °C) skozi izpiralni odprtini na proksimalnem koncu droga,
dokler iz droga ne izte€e ve¢ vidnih neéisto¢, vendar najmanj 1 minuto.

Potrjen postopek avtomatskega ¢iS¢enja:
Grena Ltd. priporo¢a uporabo naprave za ¢iséenje/dezinfekcijo, ki je skladna s standardoma EN ISO 15883-1 in -2, v kombinaciji z ustreznim nosilcem za obremenitev. Upostevajte navodila
za uporabo proizvajalca pralno-dezinfekcijskega stroja.
Instrumente vstavite v pomivalno/dezinfekcijsko napravo v skladu z navodili proizvajalca. Prikljucite splakovalne kanale (¢e so na voljo) instrumentov na pomivalno/dezinfekcijsko napravo,
da se instrumenti splaknejo.
Za ponovno obdelavo instrumentov so primerni naslednji parametri postopka:

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

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

3. Neutralizacija, koncentracija in 8as delovanja nevtralizacijskega sredstva v skladu s priporogili proizvajalca (postopek validiran z 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).

4. Izpiranje, hladna voda pod 40 °C, 1 min.

5. Termalna dezinfekcija >2,5 min, > 93 °C z UF, RO ali DI vodo, koncentracija dodatka v skladu s priporo€ili proizvajalca (postopek validiran brez dodatkov).

6. Susenje pri 110 °C, 6 min.

OPOMBA: Upostevaijte, da je treba vsak postopek ¢iScenja in dezinfekcije validirati.
OPOMBA: Potrjeni parametri ustrezajo postopku z vrednostjo A0 > 3000 s. Druzba Grena Ltd. priporo¢a uporabo le postopkov z vrednostjo A0 > 3000 s.

OPOMBA: Instrumentov po ponovni obdelavi nikoli ne pu$&ajte mokrih. To lahko povzrogi korozijo in rast mikroorganizmov. Ce naprave po kon&ani strojni obdelavi niso popolnoma suhe,
jih posusite roéno (glejte poglavje o susenju) in shranite v skladu z navodili.

Susenje: Preostalo vlago osusite s €isto, vpojno krpo, ki ne pus¢a vlaken. Z medicinskim stisnjenim zrakom ali brizgalko z velikim volumnom izpihnite izpiralni kanal in te¢aj Celjusti, dokler ne izhaja
ve¢ vlage.

Vzdrzevanje: Sarnire in druge gibljive dele je treba mazati z vodotopnim izdelkom, namenjenim kirurékim instrumentom, ki jih je treba sterilizirati. Upostevati je treba roke uporabnosti, ki jih dologi
proizvajalec, tako za zaloge kot za koncentracije razredéenih &istilnih/razkuzZevalnih sredstev.

Pregled in Preverite delovanje naprave — v primeru kakrsnih koli tehni¢nih napak je treba napravo zavrniti.

preizkus Preverite delovanje gibljivih delov (npr. Celjusti, te€aji, spojniki, rocaji itd.), da zagotovite nemoteno delovanje v celotnem predvidenem obsegu gibanja. Preverite, ali Eeljusti nimajo prevelikega

delovanja: igranja.
Vizualno preglejte, ali so poSkodbe in obraba. Bodite pozorni na pravilno poravnavo ¢eljusti.
Preverite, ali je gred poskodovan. )
Natanéno preglejte vsako napravo, da se prepri¢ate, da je bila odstranjena vsa vidna umazanija. Ce opazite umazanijo, ponovite postopek ¢is¢enja/razkuzevanja.
Poskodovane instrumente zavrzite.

Pakiranje: Posamiéno: Uporabite lahko standardne, v trgovini dostopne vrecke ali ovitke za sterilizacijo s paro, primerne za medicinsko uporabo. Prepri¢ajte se, da je embalaza dovol;j velika, da vanjo
brez tezav vstavite aplikator, ne da bi pri tem obremenili tesnila. Ne uporabljajte prevelike embalaze, da se instrumenti v njej ne bi premikali.
V kompletih: Aplikatorje lahko naloZite v pladnje za splo$no uporabo. Pladnje in kovEke s pokrovi lahko zavijete v standardno medicinsko folijo za sterilizacijo s paro. Prepri¢ajte se, da so
Celjusti zascitene.
Skupna teza zavitega pladnja ali kovcka z instrumenti ne sme presegati 11,4 kg/25 funtov zaradi varnosti osebja, ki ravna z kompleti instrumentov; kov¢ki z instrumenti, ki presegajo 11,4
kg/25 funtov, morajo biti za sterilizacijo razdeljeni v lo¢ene pladnje. Vse naprave morajo biti razporejene tako, da je zagotovljen prodor pare na vse povrsine instrumentov. Instrumenti se ne
smejo zlagati ali postavljati v tesnem stiku. Uporabnik mora poskrbeti, da se kovéek z instrumenti ne prevrne ali da se vsebina ne premakne, ko so naprave razporejene v kovcku. Za fiksiranje
naprav se lahko uporabijo silikonske podloge.
Naprave za validacijo sterilizacijskega postopka so bile zapakirane v vrecke, ki ustrezajo standardu EN ISO 11607-1.

Sterilizacija: Oprema: Druzba Grena Ltd. priporo¢a uporabo sterilizatorja v skladu z EN ISO 17665 ali EN 285. Sterilizacija mora potekati v embalazi, primerni za sterilizacijski postopek. Embalaza mora
biti v skladu z EN ISO 11607 (npr. papir/laminirana folija).
Sterilizacija z vlazno toploto/paro je prednostna in priporo¢ena metoda za pripomocke Grena.
Bolninica je odgovorna za notranje postopke pregleda in pakiranja instrumentov po tem, ko so bili temeljito o¢i§¢eni na nacin, ki zagotavlja prodor pare in ustrezno su$enje. Bolni$nica mora
priporo¢iti tudi ukrepe za zas$c¢ito vseh ostrih ali potencialno nevarnih delov instrumentov.
Natanéno je treba upostevati navodila proizvajalca sterilizatorja za delovanje in konfiguracijo obremenitve. Pri sterilizaciji ve¢ kompletov instrumentov v enem sterilizacijskem ciklu je treba
zagotoviti, da se ne preseZe najvecja obremenitev, ki jo dolo¢a proizvajalec.
Kompleti instrumentov morajo biti ustrezno pripravljeni in zapakirani v pladnje in/ali kov¢ke, ki omogocajo prodor pare in neposreden stik s vsemi povr§inami.
PREVIDNO: Sterilizacija s plazemskim plinom se ne sme uporabljati.
OPOZORILO: Nikoli ne sterilizirajte nepociscenih instrumentov! Uspeh sterilizacije je odvisen od predhodnega stanja iS¢enja!
Minimalni validirani parametri sterilizacije s paro, potrebni za doseganje ravni zagotovljene sterilnosti (SAL) 10“®so nasledniji:

Vrsta cikla Temperatura [°C] Cas izpostavljenosti [min] Tlak [bar] Cas susenja [min]
Delni predvakuum 10 kPa 134 3 >3 15

OPOMBA: Upostevaijte, da je treba vsak postopek sterilizacije pred uporabo validirati. Validacijo primernosti zgornjih parametrov za postopek delnega vakuuma je izvedla druzba Grena v
skladu z zahtevami standarda EN ISO 17665-1. Uporabnik je odgovoren za validacijo pravilnega delovanja sterilizatorja.

Shranjevanje: Sterilne, pakirane instrumente je treba shranjevati v namenskem prostoru z omejenim dostopom, ki je dobro prezracen in zagotavlja za$¢ito pred prahom, Zuzelkami, $kodljivci ter ekstremnimi
temperaturami in vlaznostjo.
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Dodatne Zgoraj navedena navodila je priporocil proizvajalec medicinskih pripomockov kot primerna za pripravo medicinskega pripomocka za ponovno uporabo. Obdelovalec je odgovoren za to, da

informacije: obdelava, ki se dejansko izvaja z opremo, materiali in osebjem v obdelovalnem obratu, doseze Zeleni rezultat. To zahteva validacijo in redno spremljanje procesa. Prav tako je treba vsako
odstopanje obdelovalca od navedenih priporoc€il ustrezno oceniti glede na ucinkovitost in morebitne $kodljive posledice. Uporabniki morajo nato vzpostaviti ustrezen protokol ¢iS¢enja za
medicinske pripomocke za ponovno uporabo, ki se uporabljajo v njihovih objektih, pri Eemer morajo upo$tevati priporocila proizvajalca pripomocka in proizvajalca Cistila.
Zaradi Stevilnih spremenljivk, povezanih s sterilizacijo/dekontaminacijo, mora vsaka zdravstvena ustanova kalibrirati in preveriti postopek sterilizacije/dekontaminacije (npr. temperature,
¢ase), ki se uporablja z njihovo opremo.
Zdravstvena ustanova je odgovorna za to, da se ponovna obdelava izvaja z ustrezno opremo in materiali ter da je osebje v objektu za ponovno obdelavo ustrezno usposobljeno, da se
doseze Zeleni rezultat.

Obvestilo Ce se je v zvezi z izdelkom zgodil kakréen 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:

Kontaktni Glejte naslov navodil za uporabo.

podatki

proizvajalca:

& Previdnost

PRy
Hranite na Preberite elektronska o Pooblaséeni zastopnik
y Proizvajalec EU et
suhem navodila za uporabo v Evropski uniji
elFU indicator
www.grenaco.uk/1FU

b Ztaui . " Medicinski
- Kataloska Stevilka L o T Sifra serije ﬂ Koli€ina v paketu pripomotek
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Tiskane kopije navodil za uporabo, priloZzene izdelkom Grena, so vedno v angleskem jeziku.
Ce potrebujete tiskano kopijo navodil za uporabo v drugem jeziku, se obrnite na podjetie Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk ali + 44 115 9704 800.

Prosimo, skenirajte spodnji QR-kodo z ustrezno aplikacijo.
To vas bo povezalo s spletno stranjo podjetja Grena Ltd., kjer lahko izberete elFU v Zelenem jeziku.

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

Preden zacnete uporabljati napravo, se prepri¢ajte, da je papirna razliica navodil za uporabo, ki jo imate, najnovejsa.
Vedno uporabljajte navodila za uporabo v najnovejsi razlicici.
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