Click’aV® Applikator for Ligaturklammor
Bruksanvisning

Ref. nej.:

Med ett integrerat HERO™-system
(High Energy Override): 0301-04MEN, 0301-04MEA20N, 0301-04MEA45N, 0301-04MEBN, 0301-04MEA20BN, 0301-04MEA45BN, 0301-04MLEN, 0301-04MLEA20N, 0301-
04MLEA45N, 0301-04MLEBN, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN

Utan integrerat HERO™-system (High Energy Override): 0301-04LEN, 0301-04LEBN, 0301-04XLEN, 0301-04XLEBN, 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN

Kontaktuppagifter till oss: EC REP SWE
— Telefon/Fax: + 44 115 9704 800 01 97 |IFU-045N-SWE 05
( ;RENAVXJ MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty, -
® ICo. Cork, P85 K230, Republiken Irland

Aviktigt:

Denna bruksanvisning kan inte anvandas som en manual for kirurgiska tekniker som anvands under arbetet med Ligating Clips Appliers. For att fa tillracklig kunskap om kirurgisk teknik maste du kontakta vart foretag
eller en auktoriserad distributdr och ta del av lampliga tekniska instruktioner, medicinsk facklitteratur och genomga lamplig utbildning under 6verinseende av en kirurg med erfarenhet av tekniker for mikroinvasiv
kirurgi. Fére anvandning rekommenderar vi att du noggrant laser igenom all information i denna bruksanvisning. Om denna information inte foljs kan det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, t.ex. patientskada,
kontaminering, infektion, korsinfektion, oférmaga till ligering eller dodsfall.

Indikationer:

Grena Click'aV® Ligating Clips Appliers ar avsedda att anvandas som leveransanordningar fér Grena Click'aV® och Click'aV Plus™ polymera ligeringsklammor under laparoskopiska och torakoskopiska ingrepp.
Storleken pa den ockluderade vavnaden och clipset maste 6verensstémma med varandra.

Patientmalgrupp - vuxna och unga patienter, man och kvinnor.

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

Kontraindikationer:

Anvand INTE vid tubarligering som preventivmetod pa grund av brist pa tillrackliga data om effekt och sakerhet vid dessa tillstand.
Anvand | N T E for ligering av njurartar vid laparoskopisk nefrektomi med levande givare.

Anvand INTE for att applicera clips som en vavnadsmarkor.

Beskrivning av enheten:

Ligating Clips Appliers ar kirurgiska instrument for flergangsbruk. De &r icke avtagbara och férsedda med en spolkanal som hjalper till att tvatta bort skrép fran skaftet. Varje storlek pa ett clips maste appliceras med en
motsvarande och kompatibel clipsapplikator. Bade M- och ML-storlekarna kan passera 5 mm trokarkanyl medan L, XL och XXL behdver 10 mm trokarkanyl.

Versioner med en integrerad HERO™ (High Energy Override)-mekanism begrénsar kompressionen fran kaftarna till en férutbestamd niva for att forhindra att vavnaden utsétts for dverdriven kompression. Det forlanger ocksa
hallbarheten hos applikatorn genom att spara interna mekanismer och kékar. Applikatorns skaft kan roteras 360° i forhallande till handtaget.

Instruktioner fér anvéndning:

1. Valjlamplig storlek pa klamman och den kompatibla applikatorn.

2. Kontrollera att alla enheter &r kompatibla fére anvéndning.

3.  Folj aseptiska regler och ta bort clips-patronen fran den enkla férpackningen. Placera enheten pa en steril yta for att forhindra att den skadas.

4.  Greppa apparaten runt skaftet. Ett sddant grepp sakerstaller att apparatens kéftar forblir helt 6ppna, vilket &r avgérande for korrekt laddning av clips.

5. Rikta in applikatorns kakar vertikalt och i sidled éver ett clip i patronen och for in produktens kakar i clipspatronens spar och se till att de ar vinkelrata mot patronens yta. Felaktig positionering av kaftarna under
laddning kan leda till felaktig placering av clipsen i kaftarna, vilket kan leda till att clipsen inte kan stangas ordentligt, att den spricker, deformeras eller faller ut ur applikatorn. Fér fram k&ftarna tills det hors ett
klick. Anvand inte vald for att trycka pa applikatorn. Applikatorn ska rora sig latt i och utanfor sparet. Om du anvénder 6verdriven kraft for att skjuta pa applikatorn kan kidmman ga sonder.

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

7.  Skelettera den struktur som ska ligeras tillrackligt for att kldmmans lasmekanism ska kunna vara fri fran vavnaden och or att undvika att klidmman tréanger igenom vévnaden. Om spérren penetrerar véavnaden
paverkar det forslutningssakerheten och kan deformera eller till och med bryta av kidmman.

8.  Tryck ihop applikatorns handtag (men se till att inte lasa fast kldmman) och for in applikatorns kakar och skaft i kanylen. Behall kompressionen pa applierhandtagen tills kaftarna ar fria fran kanylen. Detta
forfarande ar nédvandigt eftersom kanylens innerdiameter i de flesta fall &r mindre an den yttre dimensionen pa en 6ppnad applieringsapparats kakar. Det kan ocksa vara nédvandigt att kidmma pa applikatorns
handtag néar applikatorn dras ut fran kanylen. Om handtagen inte klams tillrackligt hart kan applikatorns kakar skrapa bort materialet fran kanylens insida och I6sa plastpartiklar kan falla ner i kroppens halrum.

9. Under appliceringen roterar du endoapplikatorns skaft sa att clipsets enda tand gar ned och kan ses uppifran och fran sidan samtidigt. Detta gér att anvandaren visuellt kan bekrafta inkapslingen av den struktur
som ligeras och att kldmmans sparr ar fri fran vavnaden.

10. Placera klamman runt den struktur som ar 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 &r
korrekt placerad. Om du slapper trycket pa handtagen kommer applikatorbackarna att 6ppnas med en fjader.

11. Avlagsna applikatorn fran operationsomradet.

Kompatibilitet:

Click'aV® och Click'av . s . . Storlek pa ligerad struktur
Plus™ Klippstorlek Kompatibla Click'aV® clipsapplikatorer i [mm]
M 0301-04MEN, 0301-04MEA20N, 0301-04MEA45N, 0301-04MEBN, 0301-04MEA20BN, 0301-04MEA45BN 2till 7
ML 0301-04MLEN, 0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N, 0301-04MLEBN, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN 3till 10
L 0301-04LEN, 0301-04LEBN 5till 13 ar
XL 0301-04XLEN, 0301-04XLEBN 7 till 16 ar
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN 10till 22

AVarnin ar och forsiktighetsatgarder:
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Inspektera instrumentet noggrant efter varje anvandningstillfalle och fére varje anvandningstillfalle for att upptécka tecken pa skador. Anvand inte skadade applikatorer. Anvandning av en skadad applikator kan
leda till felaktig placering av ett clips. | stangt lage ska kaftspetsarna vara direkt inriktade och inte férskjutna. Kontrollera alltid att applikatorns kaftar &r i linje fére anvandning. Om detta inte gors kan patientskada
uppsta eftersom klamman kan deformeras kraftigt under sténgningen, vilket hindrar den fran att lasa fast ordentligt.

Alla kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp far endast utféras av personer som har adekvat utbildning och &r val fértrogna med dessa tekniker. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och
risker innan du utfor ett kirurgiskt ingrepp.

Kirurgiska instrument kan variera fran tillverkare till tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbehér fran olika tillverkare anvands tillsammans i ett ingrepp ska kompatibiliteten kontrolleras innan ingreppet
paborjas. Om detta inte gors kan det leda till att operationen inte kan utforas.

Click'aV® applikatorer ar endast kompatibla med Click'aV® och Click'aV Plus™ clips och ar inte kompatibla med LigaV® eller Vclip® clips. Kontrollera alltid att rétt typ av Grena-applikator har valts innan proceduren
pabdrjas. Om detta inte gors kan det leda till att operationen inte kan utféras.

Kirurgen ar helt ansvarig for att vélja ratt storlek pa clipset och motsvarande applikator och maste avgoéra hur manga clips som kravs for att uppna tillfredsstéllande hemostas och férslutningssakerhet.

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

Kontrollera alltid att kldmman sitter kvar i applikatorn efter att applikatorn och kidmman har férts in genom en kanyl.

Forsok inte att stanga kaftarna pa nagon vavnadsstruktur utan att en kidmma ar ordentligt laddad i kéftarna. Om tomma kaftar stdngs mot ett kérl eller en anatomisk struktur kan det leda till patientskador.
Pressa inte applikatorn éver andra kirurgiska instrument, haftklamrar, clips, gallstenar eller andra harda strukturer eftersom det kan leda till att clipset gar sénder.

Efter att varje clips har placerats maste appliceringsanordningen sténgas helt. Om man inte klammer at helt kan det leda till att kidmman forflyttas och darmed till felaktig ligering.

Kontrollera att varje clips har placerats och stangts val pa den ligerade strukturen. Detta bor upprepas efter anvandning av andra kirurgiska instrument i det omedelbara omradet for appliceringen sa att inte
oavsiktlig forskjutning av klAmman missas.

Klamman maste lasas for att sakerstélla korrekt ligering av kérlet eller vavnaden. Inspektera ligeringsstallet efter applicering for att sékerstalla korrekt stdngning av kldmman. Detta bor upprepas efter anvandning
av andra kirurgiska instrument i omedelbar anslutning till appliceringen.

Click'aV® och Click'aV Plus™ ligeringsklammor kan ppnas med en specialdesignad klamavtagare. Det rekommenderas starkt att avtagaren finns lattillganglig under operationer dér ligeringsklammor av typen
Click'aV® och Click'aV Plus™ anvénds. Oppnade clips maste kasseras och far inte aterappliceras dven om det inte finns nagra synliga skador. Clip som éppnats med removern kan utveckla mikrosprickor och
ett sddant clip kan ga sonder eller glida av kérlet och orsaka blédning.

Nér du arbetar med Click'aV® -applikatorn ska du noggrant félja bruksanvisningen for Click'aV® och Click'aV Plus™ ligeringsklammor.

Om det &r nédvandigt att kassera produkten maste detta ske i enlighet med alla tillampliga lokala bestammelser, inklusive, men inte begransat till, bestammelser som rér manniskors halsa och sékerhet samt
miljén.

Ligeringsklammor Ténger Garanti
Alla Grena Click'aV® Ligating Clips Appliers omfattas av ett ars garanti. Grena kommer att reparera alla applier kostnadsfritt, forutsatt att de anvands fér normala kirurgiska &ndamal med Grena ligeringsklammor
som de &r avsedda for, och inte har reparerats av obehérig personal. Om det uppstar ett fel pa applikatorn som orsakas av anvandning av andra clips an Grena, géller inte garantin.

Instruktioner for reprocessing:
Féljande avsnitt beskriver férberedelser efter anvandning av Grena Click'aV® och Click'aV Plus™ Ligating Clips Appliers.
Detta omfattar forbehandling vid anvandningsstallet, manuell rengoring och desinfektion, maskinbearbetning samt angsterilisering i den fraktionerade vakuumprocessen.
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VARNINGAR

OBSERVERA:
Spolningskanalen ar lang och smal. Den kraver sarskild uppmarksamhet under rengdringen for att all smuts ska avlidgsnas. Anvand inte fastnande rengéringsmedel eftersom de kan
tappa till spolkanalens lumen.

OBSERVERA:
Anvéandaren/processorn bor folja lokala lagar och férordningar i lander dar kraven pa reprocessing ar strangare an de som beskrivs i den har handboken. Dessutom maste sjukhusets
hygienforeskrifter foljas, liksom rekommendationerna fran relevanta yrkesorganisationer.

OBSERVERA:
Anvanda enheter maste behandlas noggrant enligt dessa instruktioner fére anvandning.

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

OBSERVERA:

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

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

- Anvand skyddshandskar vid berdring.

- Isolera det kontaminerade materialet med hjalp av 1amplig forpackning och mérkning.

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 om blod, kroppsvétskor, ben- och vavnadsrester, saltlésning
eller desinfektionsmedel inte tillats torka pa anvanda enheter.

Anvanda enheter maste transporteras till det centrala forradet i doserade 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 godkanda for reprocessing av medicintekniska produkter.  Folj tillverkarens anvisningar for rengdrings-
/desinfektionsmedlen.

Om olampliga rengdrings- eller desinfektionslésningar anvands eller om olampliga rengdrings- eller desinfektionsmetoder tilldmpas kan detta fa negativa konsekvenser for utrustningen:
- Skador eller korrosion

- Missfargning av produkten

- Korrosion av metalldelar

- Forkortad livslangd

- Garantins upphdrande

OBSERVERA:

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

Begransningar av
upparbetning:

Instrumenten levereras osterila och maste rengdras och steriliseras fore varje anvandningstillfalle.

For endoskopiska instrument ska den forsta tvatten utféras med en ultraljudsrengorare for att aviagsna konserveringsmedlet fran instrumentet. De rekommenderade parametrarna
ar 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. Anvand inte skadade eller korroderade instrument.

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

INSTRUKTIONER

Anvandningsomra
de:

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

1. Tabort 6verflodig smuts, kroppsvéatskor och vavnad med engangsduk/pappersservett.

2. Sank ner instrumentet i vatten (temperatur under 40°C) omedelbart efter anvandning.

3. Anvand inte stelnande rengdringsmedel eller vatten med en temperatur som 6verstiger 40°C eftersom de kan leda till att jorden fastnar och paverka de fortsatta stegen i
upparbetningen.

Inneslutning
och transporter:

Vi rekommenderar att produkterna reprocessas sa snart som det ar praktiskt mojligt efter anvandning.

For att undvika skador ska enheterna forvaras sékert och transporteras till platsen for vidare reprocessing i en sluten behéllare (t.ex. en balja 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 bassangen med rengéringslosning.

Forberedelse for
rengoring:

Enheten ska INTE demonteras for rengdring eller sterilisering.

Alla rengéringsmedel ska beredas med den utspadning och temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Mjukgjort kranvatten kan anvandas for att bereda rengéringsmedel. Det ar
viktigt att anvanda de rekommenderade temperaturerna for att rengéringsmedlen ska fungera optimailt.

OBS: Nya rengoringslosningar ska beredas nar befintliga 16sningar blir kraftigt fororenade (blodiga och/eller grumliga).

Rengéring/desinfek|
tion: Manuell

Utrustning: pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt rengéringsmedel, mjuk borste, rengéringspistol eller hégvolymspruta, ultraljudstvatt.

1. Blotlagg instrumentet i tvatt-/desinfektionslésning och folj anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet. (4% Secusept Plus, 15 min, 30-35°C anvandes for validering).
2. Anvand en borste och hall kvar enheten i blétlaggningsldsningen och applicera tvéatt-/desinfektionslésningen pa alla ytor och se till att kaftarna rengérs i bade 6ppet och stangt
lage. Se till att all synlig kontaminering har avladgsnats. Spola insidan av axeln med I6sningen.

Skolj med kranvatten (under 40°C) medan du mandvrerar enheten tills det inte finns nagra tecken pa blod eller smuts pa enheten eller i skoljvattnet, dock minst i 3 minuter.
Anvand en hogtryckspistol eller spruta med hdg volym for att aggressivt spola insidan av axeln med kranvatten (under 40°C). Detta ska géras genom spolningsporten pa axelns
proximala sida tills ingen synlig smuts l&mnar axeln.

Torka en spolkanal med komprimerad medicinsk luft.

Placera enheten i en ultraljudstvatt fylld med en tvatt-/desinfektionslésning i 3 min, 40°C, 35 kHz. Processen validerades med 2% Sekusept Aktiv.

Skolj under rent rinnande vatten, inklusive spolkanalen, medan du aktiverar enheten. UF-, RO- eller DI-vatten ska anvandas for detta steg.

Avlagsna overflodig fukt fran enheten med en ren, absorberande och icke-kastande vatservett. Torka enheten med komprimerad medicinsk luft inklusive spolningskanal.
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OBS: Man bér komma ihag att alla rengérings- och desinfektionsprocesser bor valideras.
Kontrollera visuellt att enheten &r ren for att sékerstalla att allt skrap har avlagsnats. Om enheten inte &r visuellt ren, upprepa upparbetningsstegen tills den &r visuellt ren.

OBS: Vi rekommenderar att anvanda rengdringsborstar rengors efter varje anvandning (om méjligt i en ultraljudsrengdrare) och sedan desinficeras. | slutet av dagen, efter rengéring
och desinfektion, maste de forvaras torrt och skyddas mot kontaminering.

Rengéring/desinfek|
tion:
Automatiserad

Utrustning - Tvattmaskin/desinfektor, pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt rengdringsmedel, mjuk borste, ultraljudstvattmaskin.

Endoskopiska instrument har kanaler, sprickor och fina fogar. Torkad smuts ar mycket svar att aviagsna fran sddana omraden med automatiserad rengoring. For att uppna effektiv
rengoring ar det nédvandigt att avidgsna massiva fororeningar fore automatiserad upparbetning, och darfér rekommenderar Grena Ltd. manuell férrengéring. Se sarskilt till att forrengora
axeln fore rengdring i diskmaskin/desinfektor.

Validerad procedur for forrengéring:

1. Ta bort 6verflddig smuts med en mjuk borste.

2. Sank ned instrumentet i en tvatt-/desinfektionslésning 15 min, 30°C - 35°C (4% Secusept Plus anvandes for validering). Var noga med att fylla spolningskanalen med |&sningen.
3. Placera enheten i en ultraljudsrengérare fylld med en tvatt-/desinfektionslésning 3 min, 40°C, 35 kHz (4% Sekusept Plus anvandes for validering).

Validerad automatisk rengoéringsprocedur:

Grena Ltd. rekommenderar anvandning av en rengérings-/desinfektionsenhet som uppfyller kraven i EN ISO 15883-1 och -2 i kombination med en |lamplig lastbarare. Folj
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.
Féljande 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 validerades med 0,15% Thermosept® NKZ, 40°C, 2 min).
4. Skalj, kallt vatten under 40 °C, 2 min.

5. Termisk desinfektion 90°C, 8 min, koncentration av tillsats enligt tillverkarens rekommendation (processen validerad utan nagon tillsats).

6. Torkning 110°C, 6 min.

OBS: Man bor 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: Léamna aldrig instrumenten véata efter reprocessing. Detta kan leda till korrosion och mikrobiell tillvéxt. Om instrumenten inte ar helt torra efter maskinbearbetningen ska du torka
applikatorerna manuellt (se avsnittet om torkning) och férvara dem enligt anvisningarna.

Torkning:

Torka bort eventuell kvarvarande fukt med en ren, absorberande trasa som inte lossnar. Anvand medicinsk tryckluft eller en hégvolymspruta for att blasa igenom spolkanalen och
kaftgangjarnet tills ingen fukt langre tranger ut.
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Underhall:

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

Inspektion och
funktionstest:

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

Kontrollera funktionen hos rorliga delar (t.ex. backar, gangjarn, kopplingar etc.) for att sékerstélla 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 att axeln inte &r deformerad. Inspektera varje enhet noggrant for att sakerstélla att alla synliga féroreningar har avidgsnats. Upprepa rengoérings-/desinfektionsprocessen
om kontaminering upptacks. Kassera skadade instrument.

Forpackning:

Var for sig: En vanlig kommersiellt tillganglig, medicinskt godkand angsteriliseringspase eller -folie kan anvandas. Se till att forpackningen &r tillrackligt stor for att innehalla instrumentet
utan att belasta forseglingen. Anvand inte férpackningar som ar for stora for att férhindra att instrumenten glider runt i férpackningen.

1 set: Instrumenten kan laggas i steriliseringsbrickor for allmént bruk. Brickor och lador med lock kan férpackas i standardfolie for angsterilisering av medicinsk kvalitet. Se till att kakarna
ar skyddade.

Den totala vikten pa en inplastad instrumentbricka eller -vaska far inte dverstiga 11,4 kg/25 Ibs for sakerheten for den personal som hanterar instrumentuppsattningar; instrumentvaskor
som oOverstiger 11,4 kg/25 Ibs ska delas upp i separata brickor for sterilisering. Alla anordningar maste vara placerade sa att angan kan tranga igenom till alla instrumentytor.
Instrumenten far inte staplas eller placeras i nara kontakt med varandra. Anvandaren maste se till att instrumentladan inte tippas eller att innehallet flyttas nar enheterna har placerats
i ladan. Silikonmattor kan anvandas for att halla instrumenten pa plats.

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

Sterilisering:

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

Sterilisering med fuktig vérme/anga ar den féredragna 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 anggenomtrangning och tillracklig
torkning. Sjukhuset bor ocksa rekommendera atgarder for att skydda eventuella vassa eller potentiellt farliga omraden pa instrumenten.

Sterilisatortillverkarens anvisningar for drift och lastkonfiguration ska féljas 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 lador som gor att anga 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!
De validerade parametrar fér &ngsterilisering som krévs for att uppné en sterilitetssékringsniva (SAL) pa 10 &r minst féljande:
Typ av cykel Temperatur [°C] Exponeringstid [min] Tryck [bar] Torktid [min]

Fraktionerat féorvakuum 10 134 3 >3 15
kPa

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

Forvaring:

Sterila, férpackade instrument ska forvaras i ett sarskilt utrymme med begrénsad atkomst som &r véal ventilerat och skyddat fran damm, insekter, skadedjur och extrema temperatur-
och luftfuktighetsnivaer.

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 &r fortfarande bearbetarens ansvar att sékerstélla att den bearbetning som faktiskt utférs med hjalp av utrustning, material och personal i bearbetningsanlaggningen
uppnar dnskat resultat. Detta kréver validering och rutinmassig 6vervakning av processen. Pa samma sétt bor alla avvikelser fran de rekommendationer som ges utvérderas noggrant
med avseende pa effektivitet och eventuella negativa konsekvenser. Anvandarna maste sedan uppratta ett lampligt rengéringsprotokoll fér 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 anvénds med utrustningen.

Det &r den medicinska enhetens ansvar att sékerstalla att reprocessing utférs med lamplig utrustning och material, och att personalen pa reprocessinganlaggningen har fatt tillracklig
utbildning for att uppna 6nskat resultat.

Ett meddelande till
anvandaren

och/eller patienten:

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

Tillverkarens
kontakt:

Se rubriken pa bruksanvisningen.
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De papperskopior av bruksanvisningar som levereras med Grena-produkter &r alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av IFU pa ett annat sprék 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 foredrar.

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

Kontrollera att pappersversionen av IFU som du har i din &go &r den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid IFU i den senaste versionen.
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