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Aviktigt:

Anvisningarna i detta dokument &r inte avsedda att fungera som en omfattande manual for kirurgiska tekniker relaterade till anvandningen av Universal Click'aV® Ligating Clips Appliers. For att fa kunskap om
kirurgiska tekniker kravs direkt kontakt med vart féretag eller en auktoriserad distributér for att fa tillgang till detaljerade tekniska instruktioner, konsultera professionell medicinsk litteratur och genomféra erforderlig
utbildning under ledning av en kirurg som ar skicklig pa minimalinvasiva ingrepp. Innan enheten anvands rekommenderar vi starkt att du noggrant gar igenom all information i den har handboken. Underlatenhet att
folja dessa riktlinjer kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, inklusive patientskada, kontaminering, infektion, korsinfektion eller dodsfall.

Indikationer:

Grena Click'aV® Universal Ligating Clips Appliers ar avsedda att anvandas som leveransanordningar for L- och XL-storlekar av Grena Click'aV® och Grena ClickaV Plus™ polymera ligeringsklammor under laparoskopiska
och torakoskopiska kirurgiska ingrepp. Det &r viktigt att sékerstalla korrekt kompatibilitet mellan storleken pa den ockluderade vavnaden och de valda klippen for att uppna optimal prestanda och séakerhet.
Patientmalgrupp - vuxna och unga patienter av alla kon.

Avsedda anvandare: Produkten ar endast avsedd att anvandas av kvalificerad medicinsk personal.

Kontraindikationer:

Anvand INTE vid tubarligering som preventivmetod eftersom det saknas tillrdckliga data om effekt och sékerhet vid dessa tillstand.
Anvand for ligering av njurartar vid laparoskopisk nefrektomi med levande givare.

Anvand INTE for att applicera clips som en vavnadsmarkor.

Beskrivning av enheten:

Click'aV® Universal Ligating Clip Applier ar ett ateranvandbart kirurgiskt instrument som ar utformat fér endoskopiska tilldmpningar. Den har en omkopplare for kldmstorlek som justerar kaftéppningen, vilket gor att
samma instrument kan anvandas med bade L- och XL-klamstorlekar. Denna icke avtagbara applikator &r utrustad med en inbyggd spolkanal, vilket eliminerar behovet av demontering under rengéring. En 10 mm
atkomstport krévs for att anvanda den. Applikatorns skaft kan roteras 360° i forhallande till handtaget.

lllustration av verktyg:
1. Kakar 3. Spolningsport 5. Omkopplare for klamstorlek 7. Avfyrningshandtag
2. axel 4. Rotationsknapp 6. Bakre handtag
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Instruktioner fér anvédndning:

1. Valj klamstorlek som &r lamplig fér den vavnad som ska ligeras.

2.  Bekrafta att alla enheter &r kompatibla fére anvandning.

3. Stall omkopplaren for klippstorlek (5) i Iage L eller XL som motsvarar den valda Klippstorleken (bild I, I och Ill). En felaktig instélining kan resultera i felaktig laddning av klamman, vilket kan leda till svarigheter att
stanga klamman ordentligt, samt potentiell sprickbildning, deformation eller att kldmman lossnar fran applikatorn. OBS: Det ar lattare att &ndra laget for clipsstorleksomkopplaren (5), sarskilt fran XL till L, om
avtryckaren (7) trycks in nagot under justeringen.

4.  Foljaseptiska procedurer och ta ut clips-kassetten ur den sterila forpackningen. Placera enheten pa en steril yta for att forhindra att den skadas.

5.  Greppa apparaten runt skaftet (2). Ett sddant grepp sakerstéller att apparatens kaftar forblir helt 6ppna, vilket ar viktigt fér korrekt laddning av clips.

6. Rikta in applikatorns kaftar (1) vertikalt och i sidled &ver ett klipp i patronen och fér in produktens kéftar i klipppatronens spar och se till att de &r vinkelrata mot patronens yta. Felaktig position av kéftarna under
laddning kan leda fill felaktig placering av klippet i kaftarna, vilket kan leda till att klippet inte kan stangas ordentligt, att det spricker, deformeras eller faller ur applikatorn. Fér fram kaftarna forsiktigt tills det hors ett klick.
Anvand inte vald for att trycka pa applikatorn. Applikatorn ska réra sig latt i och utanfor sparet. Om du anvander 6verdriven kraft for att skjuta in applikatorn kan clipset ga sénder.

7. Ta bort applikatorn fran patronen. Det kan vara nédvéndigt att halla i patronen sa att kldmman kan tas bort. Kontrollera att klamman sitter ordentligt fast i kaftarna. Klammans bossor ska sitta i skarorna pa
applikatorns kaftar. Om klamman inte sitter korrekt i ké&ftarna kan det leda till att kldmman inte kan sténgas ordentligt, att den spricker, deformeras eller faller ur applikatorn.

8.  Skelettera den struktur som ska ligeras tillrackligt for att kldmmans lasmekanism ska kunna vara fri fran vavnaden och for att undvika att kldmman tranger igenom véavnaden. Om spérren penetrerar vavnaden
paverkar det forslutningssakerheten och kan deformera eller till och med bryta av kldmman

9. Klam forsiktigt pa applikatorns handtag (6 och 7) (utan att lasa kldmman) och fér in applikatorns kékar (1) och skaft (2) i kanylen. Hall applikatorns handtag (6 och 7) intryckta tills kaftarna gar igenom kanylen,
eftersom de flesta kanyler har en innerdiameter som ar mindre an applikatorns 6ppnade kaftar. Det kan ocksa vara nddvandigt att kidmma pa applikatorns handtag (6 och 7) nar applikatorn dras tillbaka fran
kanylen. Om handtagen inte klams tillrackligt hart kan applikatorns kakar skrapa bort materialet fran kanylens insida och l6sa plastpartiklar kan falla ned i kroppshalorna.

10. Under appliceringen, rotera (2) med hjalp av rotationsvredet (4) sa att den enda stora tanden pa kldmmans sparr ar riktad nedat och synlig uppifran och fran sidan samtidigt. Detta gér att anvandaren visuellt kan
bekréfta inkapslingen av den struktur som ligeras och att klAmmans sparr ar fri fran vavnaden

11. Placera klamman runt den struktur som &r avsedd for ligering pa ett satt som ger tydlig visualisering av lasmekanismen. Anvand lamplig kraft for att stdnga klamman helt tills den laser sig och se till att den ar
korrekt placerad. Om du slépper trycket pa handtagen (6 och 7) kommer appliceringsbackarna (1) att ppnas med en fijader.

12. Tabort applikatorn fran operationsstéllet.
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Kompatibilitet:

. N ] ™
Click avﬁi sggtgrlll::::y Plus Kompatibla Click'aV® clipsapplikatorer Storlek pa ligerad struktur i mm
L 5till 13 ar
301-04LXLUNE
XL 7 till 16 ar

AVamin ar och forsiktighetsatgarder:

o
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Inspektera instrumentet noggrant efter varje anvandningstillfalle och fore varje anvandningstillfalle for att upptacka tecken pa skador. Anvand inte skadade applikatorer, eftersom det kan leda till felaktig placering
av klammorna. | stangt lage ska kéaftspetsarna vara direkt inriktade och inte forskjutna. Kontrollera alltid att applikatorns kaftar ar ratt riktade fére anvandning. Felaktig inriktning av kaftarna kan orsaka kraftig
deformation av kldmman under stangning, vilket férhindrar korrekt lasning och kan leda till patientskada.

Alla kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp far endast utforas av personer med adekvat utbildning och fortrogenhet med teknikerna. Las medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och faror innan du utfér ett
kirurgiskt ingrepp.

Kirurgiska instrument kan variera fran tillverkare till tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbehor fran olika tillverkare anvands tillsammans i ett ingrepp ska kompatibiliteten kontrolleras innan ingreppet pabdrjas.
Om sa inte sker kan det leda till att ingreppetinte kan utféras under en langre tid eller att man maste 6verga till dppen kirurgi.

Click'aV® universalapplikatorer &r endast kompatibla med Click'a"® och Click'aV Plus™ clips och &r inte kompatibla med LigaV® eller Vclip® clips. Se alltid till att ratt typ av Grena's-applikator har valts innan
proceduren pabdrjas. Om detta inte gors kan det leda till att operationen inte kan utféras.

Kirurgen har det fulla ansvaret for att vélja ratt kirurgisk teknik, typ och storlek pa vévnad och kar som ska ligeras, storlek pa clipset och tillhérande applikator, samt att bestdmma antalet clips som behévs for att uppna
tillfredsstéllande hemostas och forslutningssékerhet.

Anvand inte kldamman som ar laddad i kaftarna eller applikatorn ensam som dissektionsinstrument, eftersom kldmman kan falla av och applikatorns spetsar kan orsaka vavnadsskada.

Kontrollera alltid att kldmman ordentligt fast i applierarens kakar efter att applieraren och kldmman har férts genom kanylen.

Forsok inte att stanga kaftarna pa nagon vavnadsstruktur utan att en kldmma ar ordentligt laddad i kéftarna. Om tomma kéftar stdngs mot ett karl eller en anatomisk struktur kan det leda till patientskador.

Pressa inte applikatorn ver andra kirurgiska instrument, haftklamrar, clips, gallstenar eller andra harda strukturer eftersom det kan leda till att clipset gar sonder.

Efter att varje clips har placerats maste appliceringsanordningen sténgas helt. En partiell klamning kan leda till att kiamman dislokeras, vilket i sin tur kan leda till felaktig ligering.

Klamman maste lasas ordentligt for att skerstalla korrekt ligering av kérlet eller vavnaden. Inspektera ligeringsstéllet efter applicering for att sékerstélla att varje klAmma placerats och sténgts vél pa den ligerade
strukturen. Detta ska upprepas efter anvéndning av andra kirurgiska instrument i omedelbar anslutning till appliceringen, sa att inte oavsiktlig forskjutning av kldmman missas.

Click'aV® och Click'aV Plus™ ligeringsklammor kan éppnas med en speciellt utformad clipshorttagare. Det rekommenderas starkt att remover finns Iatt tillgénglig under operationer dar Click'aV® Click'aV Plus™
ligeringsklammor anvands'Nar clipset har 6ppnats maste det kasseras och far inte sattas pa igen, aven om det inte finns nagra synliga skador. Clip som dppnats med removern kan utveckla mikrosprickor och ett
sadant clip kan ga sonder eller glida av karlet och orsaka blédning.

Félj noga bruksanvisningen for Click'aV® och Click'aV Plus™ ligeringsklammor nar du arbetar med Click'aV® applikatorn-

Om é&r nodvandigt att kassera produkten maste detta ske i enlighet med alla tillampliga lokala bestdmmelser, inklusive, men inte begransat till, bestdmmelser som rér ménniskors halsa och sékerhet samt miljon.
Var forsiktig nar det finns risk fér exponering for blod eller kroppsvatskor. Félj sjukhusets rutiner fér anvéndning av skyddsklader och skyddsutrustning.

Ligeringskldammor Ténger Garanti

Alla Grena's ClickaV® Ligating Clips Appliers omfattas av ett ars garanti. Grena kommer att reparera alla applier kostnadsfritt, férutsatt att de anvands for normala kirurgiska a&ndaméal med Grena ligeringskldmmor som
de &r avsedda for och inte har reparerats av obehdrig personal. Om det uppstar ett fel pa applikatorn som orsakas av anvandning av andra clips &n Grena, géller inte garantin.

AN

Instruktioner for reprocessing:

| foljande avsnitt beskrivs de steg som kravs fér rekonditionering av Grena Click'aV® och Click'aV Plus™ Ligating Clips Appliers.
Detta omfattar forbehandling vid anvéndningsstéllet, manuell rengéring och desinfektion, maskinbearbetning samt angsterilisering i den fraktionerade vakuumprocessen.

VARNINGAR OBSERVERA:

Spolningskanalen ar lang och smal. Den kraver sarskild uppmarksamhet under rengéringen for att all smuts ska avlagsnas fran den. Anvand inte fastnande rengéringsmedel eftersom
de kan tappa till spolkanalens lumen.

OBSERVERA:

Anvéandaren/processorn bor folja lokala lagar och forordningar i 1ander dar kraven pa reprocessing &r strangare an de som beskrivs i den har handboken. Dessutom maste sjukhusets
hygienféreskrifter foljas, liksom rekommendationerna fran relevanta yrkesorganisationer.

OBSERVERA:

Anvanda enheter maste behandlas noggrant enligt dessa instruktioner fére anvandning.

OBSERVERA:
Universella forsiktighetsatgérder ska iakttas av all sjukhuspersonal som arbetar med kontaminerad eller potentiellt kontaminerad medicinteknisk utrustning. For att undvika skador
ska forsiktighet iakttas vid hantering av enheter med vassa spetsar eller skarande kanter.

OBSERVERA:

Under alla reprocessingssteg ska personlig skyddsutrustning (PPE) anvédndas vid hantering av eller arbete med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade material, anordningar
och utrustning for att férhindra korskontaminering. PPE omfattar skyddsrockar, masker, skyddsglaségon eller ansiktsskydd, handskar och skoskydd.

Beakta de vanliga foreskrifterna for hantering av férorenade féremal och féljande forsiktighetsatgarder:

- Anvand skyddshandskar vid beréring.

- Isolera det kontaminerade materialet med hjalp av Iamplig forpackning och markning.

OBSERVERA:
Placera inte tunga instrument ovanpa 6mtaliga enheter. Metallborstar eller skurplattor far inte anvandas vid manuell rengéring. Dessa material kommer att skada instrumentens
yta och finish. Mjuka borstar, nylonborstar och piprensare ska anvandas.

OBSERVERA:

Lat inte kontaminerade enheter torka fore reprocessing. Alla efterféljande rengdrings- och steriliseringssteg underlattas av att blod, kroppsvétska, ben- och vavnadsrester, saltlésning
eller desinfektionsmedel inte tillats torka pa anvanda enheter.

Begagnade produkter maste transporteras till platsen for upparbetning i slutna eller tackta behallare for att forhindra onddig kontamineringsrisk.

OBSERVERA:
Efter avslutad behandling maste alla delar som kommer i kontakt med patienten rengéras och desinficeras.

OBSERVERA:

Anvand endast rengdéringsmedel/desinfektionsmedel som &r godkénda for reprocessing av medicintekniska produkter. Fdlj tillverkarens anvisningar fér rengérings-/desinfektionsmedien.
Om olampliga rengdrings- eller desinfektionsldsningar anvands eller om oldmpliga rengérings- eller desinfektionsmetoder tilldmpas kan detta fa negativa konsekvenser for utrustningen:
- Skador eller korrosion;

- Missfargning av produkten;

- Korrosion av metalldelar;

- Forkortad livslangd;

- Garantin upphér att gélla.

OBSERVERA:

Grena Ltd. rekommenderar att man endast anvander diskdesinfektorer som uppfyller kraven i EN ISO 15883-1 och -2 for automatiserad rengéring/desinfektion. Det rekommenderas att
mekanisk upparbetning om méjligt ska ges foretrade framfér manuella upparbetningsmetoder.

Begransningar av Instrumenten levereras osterila och méaste rengéras och steriliseras fore varje anvandningstilifalle.
upparbetning Den forsta rengoringen bor utféras med hjélp av en ultraljudsrengérare for att avidgsna konserveringsmedlet fran enheten. Rekommenderade parametrar &r 3 min, 40 °C, 35 kHz.

Omfattande anvandning eller upprepad upparbetning kan ha betydande inverkan pa instrumenten. Produktens livslangd bestédms av avtryck av slitage och skador pa grund av anvandning.
Anvéand inte skadade eller korroderade instrument.

Anvandning av hart vatten bor undvikas. Mjukgjort kranvatten kan anvandas for den forsta skéljningen. Renat vatten bor anvéndas for slutskéljning for att eliminera kalkavlagringar
pa enheterna. En eller flera av féljande processer kan anvéandas for att rena vattnet: ultrafilter (UF), omvand osmos (RO), avjoniserat (DI) eller motsvarande.

INSTRUKTIONER

IAnvandningsomrade: En férrengdring av instrumenten ska utféras omedelbart efter behandlingen, med hansyn tagen till personligt skydd. Syftet ar att forhindra att organiskt material och kemiska rester torkar

i lumen eller pa instrumentens yttre delar och att forhindra kontaminering av omgivningen.

1. Ta bort 6verflodig smuts, kroppsvatskor och vavnad med engangsduk/pappersservett.
2. Séank ner instrumentet i vatten (temperatur under 40°C) omedelbart efter anvandning.
3. Anvand inte stelnande rengéringsmedel eller vatten med en temperatur som Gverstiger 40°C eftersom de kan leda till att jorden fastnar och paverka de fortsatta stegen i

upparbetningen.

Inneslutning och Vi rekommenderar att produkterna reprocessas sa snart som det ar praktiskt mojligt efter anvandning.
transport: For att undvika skador ska produkterna férvaras och transporteras pa ett sakert sétt till platsen for vidare reprocessing i en sluten behallare (t.ex. en behallare med lock) for att undvika

kontaminering av omgivningen.
Maximal tid mellan férrengdring av instrumentet och ytterligare rengdringssteg far inte dverstiga 1 timme.
Transportera instrumenten till behandlingsrummet och placera dem i basséangen med rengéringslsning.
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[Férberedelse for
rengoring:

Enheten ska INTE demonteras for rengoring eller sterilisering.
Alla rengéringsmedel ska beredas med den utspadning och temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Mjukgjort kranvatten kan anvéndas for att bereda rengéringsmedel. Det &r viktigt
att anvanda de rekommenderade temperaturerna for att rengéringsmedlen ska fungera optimalt.

OBS: Nya rengoringslosningar ska beredas nar befintliga I6sningar blir kraftigt fororenade (blodiga och/eller grumliga).

Rengoring/desinfekti
on: Manuell

Utrustning: pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt rengéringsmedel, Steris 1B33B3 mjuk borste eller liknande, rengdringspistol eller hégvolymspruta, ultraljudsvattenbad

Validerat forfarande fére rengoring:

1. Blotiagg enheten i en tvatt-/desinfektionslésning i 5 minuter (4% Sekusept Activ, 30-35°C anvandes for validering).

2. Anvand en mjuk borste och hall kvar enheten i blétlaggningsldsningen och applicera tvétt-/desinfektionsldsningen pa alla ytor och se till att kaftarna rengodrs i bade 6ppet och stangt
lage. Se till att all synlig kontaminering har avlagsnats. Spola insidan av axeln med Idsningen.

3. Skolj instrumentet med kranvatten (<40 °C) medan du mandvrerar enheten tills det inte finns nagra tecken pa blod eller smuts pa enheten eller i skéljvattnet, dock minst i 3 minuter.

4. Anvand en hogvolymspruta (eller en tryckpistol for rengéring) for att aggressivt spola insidan av axeln med kranvatten (<40 °C) genom spolporten i axelns proximala ande tills ingen
synlig smuts lamnar axeln, dock minsti 1 minut.

Validerad manuell rengéringsprocedur:

1. Placera enheten i ett ultraljudsvattenbad fyllt med en tvatt-/desinfektionslésning och sonikera i 3 minuter, 40+1°C, 35 kHz (2% Sekusept Activ anvandes for validering).

2. Ta bortinstrumentet fran ultraljudsvattenbadet.

3. Skrubba instrumentet med en mjuk borste under rinnande kranvatten vid 40°C i minst 1 minut eller tills alla synliga rester har avldgsnats.

4. Anvand en hdgtryckspistol eller spruta med hdg volym for att aggressivt spola insidan av axeln med kranvatten (under 40°C) tills ingen synlig smuts Iamnar axeln, dock minst 1
minut.

5 Skolj enheten under rent rinnande vatten, inklusive spolkanalen, samtidigt som enheten aktiveras. UF-, RO- eller DI-vatten bér anvandas for detta steg.

6.  Avlagsna 6verflodig fukt fran enheten med en ren, absorberande vatservett som inte klibbar.

7.  Torka enheten med komprimerad medicinsk luft inklusive spolningskanal.

OBS: Man bor komma ihag att alla rengérings- och desinfektionsprocesser bor valideras.
Kontrollera visuellt att enheten &r ren for att sékerstélla att allt skrap har aviagsnats. Om enheten inte &r visuellt ren, upprepa upparbetningsstegen tills den ar visuellt ren.

OBS: Vi rekommenderar att anvénda rengoringsborstar rengdrs efter varje anvandning (om mdjligt i ett ultraljudsvattenbad) och sedan desinficeras. Efter rengdring, desinfektion och
sterilisering maste de forvaras torrt och skyddas mot kontaminering.

Rengoring/desinfekti
on: Automatiserad

Utrustning - Diskmaskin/desinfektor, pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt rengéringsmedel, Steris 1B33B3 mjuk borste eller liknande, rengdringspistol eller spruta med hog
volym, ultraljudsvattenbad.

Endoskopiska instrument har kanaler, sprickor och fina fogar. Torkad smuts &r mycket svar att avlagsna fran sadana omraden med automatiserad rengéring. For att uppna effektiv
rengdring ar det nddvandigt att avidgsna massiva fororeningar fére automatiserad upparbetning, darfor rekommenderar Grena Ltd. manuell férrengéring. Se sarskilt till att forrengora
axeln fore rengoring i tvattmaskin/desinfektor.

Validerat forfarande fére rengoring:

1. BIlotlagg enheten i en tvatt-/desinfektionslosning i 5 minuter (4% Sekusept Activ, 30-35°C anvandes for validering).

2. Anvand en mjuk borste och hall kvar enheten i blétlaggningslésningen och applicera tvatt-/desinfektionsldsningen pa alla ytor och se till att kaftarna rengérs i bade 6ppet och stangt
lage. Se till att all synlig kontaminering har avldgsnats. Spola insidan av axeln med I6sningen.

3. Skdlj instrumentet med kranvatten (<40 °C) medan du mandvrerar enheten tills det inte finns nagra tecken pa blod eller smuts pa enheten eller i skéljvattnet, dock minst i 3 minuter.

4. Anvand en hogvolymspruta (eller en tryckpistol for rengdring) for att aggressivt spola insidan av axeln med kranvatten (<40 °C) genom spolporten i axelns proximala énde tills ingen
synlig smuts lamnar axeln, dock minsti 1 minut.

Validerad automatisk rengéringsprocedur:

Grena Ltd. rekommenderar anvandning av en rengérings-/desinfektionsenhet som uppfyller kraven i EN ISO 15883-1 och -2 i kombination med en Iamplig lastbarare. Félj bruksanvisningen
fran tillverkaren av tvatt-/desinfektorn.

Placera instrumenten i disk-/desinfektorn enligt tillverkarens anvisningar. Anslut instrumentens spolkanaler (om sadana finns) till disk-/desinfektorn sa att de skoljs igenom.
Foljande processparametrar ar lampliga for upparbetning av instrumenten:

1. Kall fortvatt, vatten <40°C, 1 min.

2. Tvétt, varmvatten, 10 minuter, tvattmedelskoncentration och temperatur enligt tillverkarens rekommendation (processen validerad med 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Neutralisering, koncentration av neutraliseringsmedel och tid enligt tillverkarens rekommendation (processen validerad med 0,15% Thermose pt® NKZ, >30°C, 2 min).

4. Skalj, kallt vatten under 40°C, 1 min.

5. Termisk desinfektion >2,5 min, >93°C med UF, RO eller Dl-vatten, koncentration av tillsats enligt tillverkarens rekommendation (processen validerad utan nagon tillsats).
6. Torkning 110°C, 6 min.

OBS: Man bér komma ihag att alla rengérings- och desinfektionsprocesser bor valideras.
OBS: De validerade parametrarna motsvarar en process med ett AO-varde pa > 3000s. Grena Ltd. Rekommenderar att endast anvanda processer med ett AO-varde pa > 3000s.

OBS: Lamna aldrig instrumenten vata efter reprocessing. Detta kan leda till korrosion och mikrobiell tillvaxt. Om instrumenten inte ar helt torra efter maskinell bearbetning ska du torka
applikatorerna manuellt (se avsnittet om torkning) och férvara dem enligt anvisningarna.

ITorkning:

Torka bort eventuell kvarvarande fukt med en ren, absorberande trasa som inte lossnar. Anvénd medicinsk tryckluft eller en hogvolymspruta for att blasa igenom spolkanalen och
kéaftgangjarnet tills ingen fukt langre tranger ut.

Underhall:

Gangjarn och andra rorliga delar ska smorjas med en vattenldslig produkt som &r avsedd for kirurgiska instrument som maste steriliseras. Tillverkarens utgangsdatum ska foljas for bade
lager- och bruksspadningskoncentrationer.

Inspektion och
funktionstest:

Kontrollera att enheten fungerar - om det finns nagra tekniska brister maste instrumentet kasseras.

Kontrollera funktionen hos rérliga delar (t.ex. backar, gangjérn, kopplingar etc.) for att sékerstalla smidig funktion i hela det avsedda rorelseomradet. Kontrollera kaftarna med avseende
pa Overdrivet spel. Inspektera visuellt for skador och slitage. Var uppmarksam pa korrekt inriktning av kaftarna

Kontrollera om byte av klippstorlek &ndrar kdkens 6ppningsvinkel.

Kontrollera att axeln inte ar deformerad. Inspektera varje enhet noggrant for att sékerstalla att all synlig kontaminering har aviagsnats. Upprepa rengérings-/desinfektionsprocessen om
kontaminering upptécks. Kassera skadade instrument.

[Férpackning:

Singly:

En vanlig kommersiellt tillgénglig, medicinskt godkénd angsteriliseringspase eller -folie kan anvandas. Se till att férpackningen &r tillrackligt stor for att innehalla instrumentet utan att
belasta férseglingen. Anvand inte férpackningar som ar for stora for att férhindra att instrumenten glider runt i férpackningen.

I set:

Instrumenten kan laggas i steriliseringsbrickor for allmant bruk. Brickor och lador med lock kan lindas in i angsteriliseringsfolie av medicinsk standardkvalitet. Se till att kékarna ar
skyddade.

Den totala vikten pa en inplastad instrumentbricka eller -véaska far inte Gverstiga 11,4 kg/25 Ibs for sékerheten fér den personal som hanterar instrumentuppséttningar; instrumentvaskor
som Overstiger 11,4 kg/25 Ibs ska delas upp i separata brickor for sterilisering. Alla anordningar maste vara placerade sa att angan kan tranga in pa alla instrumentytor. Instrumenten far
inte staplas eller placeras i néra kontakt med varandra. Anvandaren maste se till att instrumentladan inte tippas eller att innehallet flyttas nér enheterna har placerats i ladan. Silikonmattor
kan anvandas for att halla instrumenten pa plats.

Produkter for validering av steriliseringsprocessen var férpackade i pasar som uppfyller kraven i EN 1ISO 11607-1.

Sterilisering:

Utrustning for sterilisering: Grena Ltd. rekommenderar att man anvander en sterilisator i enlighet med EN ISO 17665 eller EN 285. Steriliseringen maste utforas i férpackningar som ar
lampliga for steriliseringsprocessen. Férpackningen ska uppfylla kraven i EN ISO 11607 (t.ex. papper/laminatfilm).

Sterilisering med fuktig vérme/anga ar den foredragna och rekommenderade metoden for Grena-apparater.

Sjukhuset ansvarar for interna rutiner for inspektion och férpackning av instrumenten efter att de har rengjorts noggrant pa ett satt som sakerstaller anggenomtréangning och tillrécklig
torkning. Sjukhuset bor ocksa rekommendera atgarder for att skydda eventuella vassa eller potentiellt farliga omraden pa instrumenten.

Sterilisatortillverkarens anvisningar for drift och lastkonfiguration ska foljas noggrant. Nar du steriliserar flera instrumentuppsattningar i en steriliseringscykel ska du se till att tillverkarens
maximala belastning inte dverskrids.

Instrumentuppsattningar ska vara ordentligt forberedda och férpackade i brickor och/eller Iador som gor att &nga kan trénga in och komma i direktkontakt med alla ytor.

OBSERVERA: Sterilisering med plasmagas ska inte anvandas.
OBSERVERA: Sterilisera aldrig instrument som inte &r rengjorda! Hur vél en sterilisering lyckas beror pa den tidigare rengéringsstatusen!
Minsta validerade angsteriliseringsparametrar som kravs fér att uppna en sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10¢°) ar féljande:
Typ av cykel Temperatur [°C] Exponeringstid [min] Tryck [bar]
Fraktionerat férvakuum 10
kPa

Torktid [min]

134 3 >3 15

OBS: Man boér komma ihag att alla steriliseringsprocesser bér valideras fére anvandning. Valideringen av Iampligheten hos ovanstaende parametrar for fraktionerad vakuumprocess
utférdes av Grena i enlighet med kraven i EN ISO 17665-1. Anvéndaren &r ansvarig for att validera att sterilisatorn fungerar korrekt.

Sterila, forpackade instrument ska forvaras i ett sarskilt utrymme med begrénsad atkomst som &r vél ventilerat och skyddat fran damm, insekter, skadedjur och extrema temperatur- och
luftfuktighetsnivaer.
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Ytterligare
information:

Ovanstaende anvisningar har rekommenderats av tillverkaren av den medicintekniska produkten och anses kunna anvandas for att férbereda en medicinteknisk produkt for
ateranvandning. Det ar fortfarande bearbetarens ansvar att sakerstélla att den bearbetning som faktiskt utférs med hjalp av utrustning, material och personal i bearbetningsanlaggningen
uppnar onskat resultat. Detta kraver validering och rutinmassig 6vervakning av processen. P4 samma satt bor alla avvikelser fran de rekommendationer som ges utvarderas ordentligt
med avseende pa effektivitet och eventuella negativa konsekvenser. Anvandarna maste sedan upprétta ett Iampligt rengdringsprotokoll for de ateranvandbara medicintekniska produkter
som anvands pa deras anlaggningar, med hjalp av rekommendationerna fran tillverkaren av produkten och tillverkaren av rengéringsmedlet.

Pa grund av de manga variabler som &r involverade i sterilisering/dekontaminering bér varje medicinsk enhet kalibrera och verifiera steriliserings-/dekontamineringsprocessen (t.ex.
temperaturer, tider) som anvands med utrustningen.

Det ar den medicinska enhetens ansvar att sakerstélla att reprocessing utfors med Iamplig utrustning och material, och att personalen pa reprocessinganlaggningen har fatt tillracklig
utbildning for att uppna dnskat resultat.

Ett meddelande till
anvandaren ochl/eller
patienten:

Om nagot allvarligt tillbud har intréffat i samband med produkten ska det rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten
ar etablerad.

Tillverkarens
kontakt:

Se rubriken pa bruksanvisningen.

A

- Katalognummer LOT Batchkod ﬂ Antal i férpackningen
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Medicinteknisk
utrustning

De papperskopior av bruksanvisningar som levereras med Grena-produkter ar alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av IFU pa ett annat sprak kan du kontakta Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Viénligen skanna nedanstaende QR-kod med lamplig applikation.
Den kommer att koppla dig till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pa det sprak du féredrar.

Du kan komma direkt till webbplatsen genom att skriva www.grena.co.uk/IFU i din webblé&sare.

Kontrollera att pappersversionen av IFU som du har tillgang till & den senaste versionen innan du bérjar anvdnda enheten.
Anvénd alltid IFU i den senaste versionen.
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