Click’aV® -kudosklipsin asettaja
Kayttoohjeet

Viite nro

Avoleikkauksessa:

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ML 20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04XL 20, 0301-04XL27,
0301-04XL27A70, 0301-04XXL20

Endokirurgiaa varten ei irrotettava:
0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEB, 0301-04MEA20B, 0301-04MLE, 0301-04MLEA20, 0301-04MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04LE,
0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45,0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B

Endokirurgiaa varten irrotettava:

0301-04MMLEHS, 0301-04LXLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-04LXLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MLEI, 0301-04LEI, 0301-04XLEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MLEA20I
0301-04LEA20I, 0301-04XLEA20I, 0301-04MEA45|, 0301-04MLEA45I, 0301-04LEA45I, 0301-04XLEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MLEIB, 0301-04LEIB, 0301-04XLEIB
0301-04MEA20IB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04LEA20IB, 0301-04XLEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MLEAA45IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04XLEA45IB
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D6W PP38 Irlannin tasavalta

A Tarkeéaa:

Tassa annettuja ohjeita ei ole tarkoitettu kattavaksi késikirjaksi Click'aV® Ligating Clips Appliers -laitteiden kayttoon liittyvista kirurgisista tekniikoista. Kirurgisten tekniikoiden osaamisen hankkiminen edellyttaé suoraa
yhteytta yritykseemme tai valtuutettuun jalleenmyyjaan yksityiskohtaisten teknisten ohjeiden saamiseksi, laaketieteelliseen ammattikirjallisuuteen tutustumista ja tarvittavan koulutuksen suorittamista minimaalisesti
invasiivisiin toimenpiteisiin perehtyneen kirurgin ohjauksessa. Ennen laitteen kayttoa suosittelemme, etta kaikki tdmén kayttéohjeen sisaltamat tiedot luetaan perusteellisesti lapi. Naiden ohjeiden noudattamatta jattdminen
voi johtaa vakaviin leikkaustuloksiin, kuten potilasvammoihin, kontaminaatioon, infektioon, ristiinfektioon tai kuolemaan.

Kayttoaiheet:

Grena Click'aV® Ligating Clips Appliers on tarkoitettu kaytettaviksi Grena ClickaV® ja Click'aV Plus™ polymeeristen ligatointiliittimien syéttolaitteina laparoskooppisissa, thorakoskooppisissa ja avokirurgisissa
toimenpiteissa. Optimaalisen suorituskyvyn ja turvallisuuden saavuttamiseksi on ratkaisevan tarkeaa varmistaa, ettéd tukkeutuvan kudoksen koko ja valitut klipsit ovat sopusoinnussa keskenaan.

Potilaiden kohderyhma - aikuiset ja nuoret potilaat kaikista sukupuolista.

Kayttotarkoitus: tuote on tarkoitettu yksinomaan patevien ladketieteen ammattilaisten kayttéén

Vasta-aiheet

ALA kayta ehkaisymenetelména munanjohtimien ligaukseen, koska riittavat tiedot tehosta ja turvallisuudesta naissa olosuhteissa puuttuvat.
ALA kayta munuaisvaltimon ligatioon laparoskooppisen elavan luovuttajan nefrektomian aikana

ALA kayta klipsien kiinnittdmiseen kudosmerkintana.

Laitteen kuvaus:

Click'aV® Ligating Clip Appliers ovat uudelleenkéaytettavia kirurgisia instrumentteja, joita on saatavana seké avo- ettd endoskooppiseen kirurgiaan soveltuvina versioina. Kukin klipsien koko on asetettava kayttamalla
vastaavaa yhteensopivaa klipsien kiinnityslaitetta. M- ja ML-endoskooppiset kiinnityspihdit mahtuvat 5 mm:n trokarikanyylin 1api, kun taas L- ja XL-kiinnityspihdit vaativat 10 mm:n trokarikanyylin.

Irrottamattomissa endoskooppisissa applikaattoreissa on sisdanrakennettu huuhtelukanava, eika niita tarvitse purkaa puhdistusta varten. Sen sijaan irrotettava versio on purettava puhdistusta varten irrottamalla
lisdosa akselista vastapéivaan. Irrotettavan version huuhtelukanava helpottaa roskien poistamista akselista sen jélkeen, kun insertti on irrotettu. Endoskooppisen applikaattorin akselia voidaan kaantaa 360° kahvaan
nahden.

M- ja ML-kokoiset insertit ovat yhteensopivia 5 mm:n kahvojen kanssa, kun taas L- ja XL-insertit on suunniteltu 10 mm:n kahvoille. Bariatric-versiot on merkitty viitenumerossa kirjaimella "B".

Kayttéohjeet:

1. Valitse sopivan kokoinen klipsi ja yhteensopiva kiinnitin. Kun kaytat endoskooppista irrotettavaa kiinnityskappaletta, valitse kiinnityskappale, joka on yhteensopiva klipsin koon kanssa. Aseta se kahvan akseliin
ja kierra sitd myo6tapaivaan, kunnes tunnet vastusta.

2. Varmista kaikkien laitteiden yhteensopivuus ennen kaytt6a.

3. lIrrota klipsikasetti steriilistd pakkauksestaan aseptisia menettelytapoja noudattaen. Laitteen vaurioitumisen estadmiseksi aseta se steriilille alustalle.

4 Tartu avoleikkaussovittimeen pultin ymparilla (samalla tavalla kuin lyijykynaa pidetaan kiinni). Loppuleikkauslaitteita varten tartu laitteeseen akselin ymparilla. Tallaisella otteella varmistetaan, etta laitteen leuat
pysyvat taysin auki, mika on valttdmatonta klipsin asianmukaisen lataamisen kannalta.

5. Kohdista applikaattorin leuat pystysuoraan ja sivusuunnassa kasetissa olevan klipsin paalle ja tyénna tuotteen leuat klipsikasetin aukkoon varmistaen, etté ne ovat kohtisuorassa kasetin pintaa vastaan. Leukojen
vaara asento latauksen aikana voi johtaa klipsin virheelliseen kiinnittymiseen leukoihin, miké voi johtaa siihen, etté klipsin turvallinen sulkeminen ei onnistu, ettd se halkeaa, deformoituu tai putoaa ulos applikaattorista.
Tydnna leukoja varovasti eteenpain, kunnes kuuluu kuuluva naksahdus. Ala kayta voimaa applikaattorin tydntamiseen. Kiinnittimen on liikuttava uran sisall4 ja ulkopuolella helposti. Liiallisen voiman kayttaminen
kiinnittimen tyéntamiseen voi rikkoa kiinnittimen.

6. Irrota applikaattori kasetista. Saattaa olla tarpeen pitdd patruunasta kiinni, jotta kiinnitin voidaan irrottaa. Tarkista, etta pidike on tukevasti kiinni leuoissa. Kiinnittimen nokien on istuttava kiinnittimen leukojen
loviin. Liittimen virheellinen kiinnitys leukoihin voi johtaa siihen, etta liittimen turvallinen sulkeminen ei onnistu, se halkeilee, deformoituu tai putoaa ulos kiinnittimesta.

7. Liimattava rakenne on luustoitettava riittavasti, jotta kiinnittimen lukitusmekanismi ei paase kudoksen ulkopuolelle, jotta valtetdan lukon tunkeutuminen kudoksen lapi. Sulkimen tunkeutuminen kudoksen |api
vaikuttaa sulkemisen turvallisuuteen, voi muuttaa klipsin muotoa tai jopa rikkoa sen.

8. Jos kaytetadn endoskooppista applikaattoria, purista applikaattorin kahvoja varovasti (lukitsematta klipsid) ja tydnna applikaattorin leuat ja varsi kanyylin sisdan. Pida applikaattorin kahvoja puristettuna, leuat
poistuvat kanyylista, silld useimpien kanyylien siséhalkaisija on pienempi kuin applikaattorin avatut leuat. Applikaattorin kahvojen puristaminen voi olla tarpeen myés silloin, kun applikaattori vedetaan ulos
kanyylista. Jos kahvoja ei puristeta riittavasti, applikaattorin leuat voivat raapia materiaalia kanyylin sisdpuolelta ja irronneet muovihiukkaset voivat pudota kehon onteloihin.

9.  Kierra kiinnityksen aikana paalaitteen akselia niin, etta klipsin salvan yksi iso hammas on suunnattu alaspain ja nakyvissa ylhaalta ja sivulta kerrallaan. Nain kayttaja voi visuaalisesti varmistaa, etta limattava
rakenne on kapseloitunut ja etté klipsin salpa on irti kudoksesta. Avokirurgiassa suositellaan myds, etta salvan yksi iso hammas on suunnattu alaspain.

10. Aseta klipsi ligaatioon tarkoitetun rakenteen ympérille siten, etta lukitusmekanismi on selvasti nahtavissa. Sulje klipsi sopivalla voimalla kokonaan, kunnes se , ja varmista, ettd se on asetettu oikein. Kahvojen
paineen vapauttaminen saa applikaattorin leuat jousimaisesti avautumaan.

11. Poista kiinnitin .

Yhteensopivuus:
Click'aV®ja .
Click'aV Plus™ Yhteensopivat Click'aV®-sidontaklipsin kiinnittimet Lllmali?]n[r:]a;t]enteen
-liitinten koko
M 0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS 2.7
0301-04MMLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEA20IB.
ML 0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04MLE, 0301-MLEA20, 0301-MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04MMLEHS 3.10
0301-04MMLEHSB, 0301-04MLEI, 0301-04MLEAZ20I, 0301-04MLEA45I, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45IB.
L 0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04LE, 0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B 5.13
0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04LEI, 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB.
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB
XL 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04XLEI, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45I, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB 7-16
0301-04XLEA45IB
XXL 0301-04XXL20 10-22

AVaroitukset ja:

1. Tarkasta laite huolellisesti vaurioiden varalta jokaisen kéyttokerran jélkeen ja ennen jokaista kdyttokertaa. Al kéyta vaurioituneita kiinnittimia, silla tdmé voi johtaa kiinnittimen virheelliseen asettamiseen.
Suljettuna leukojen karkien on oltava suoraan kohdakkain, eivatka ne saa olla siirtyneet toisistaan. Tarkista aina ennen kayttda kiinnittimen leukojen kohdistus. Leukojen vaara suuntaus voi aiheuttaa vakavia
muodonmuutoksia klipsien sulkeutuessa, mika estaa asianmukaisen kiinnittymisen ja saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen.

2. Kirurgisia ja minimaalisesti invasiivisia toimenpiteitd saavat suorittaa vain henkildt, joilla on riittdva koulutus ja jotka tuntevat tekniikat. Tutustu laaketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoista, komplikaatioista ja
vaaroista ennen kirurgisen toimenpiteen suorittamista.

3.  Kirurgiset instrumentit voivat vaihdella . Kun eri valmistajien kirurgisia instrumentteja ja lisdvarusteita kaytetdan yhdessa toimenpiteessa, varmista yhteensopivuus ennen toimenpiteen aloittamista. Jos néin ei
tehda, toimenpiteeseen kuluva aika voi pidenty, leikkausta ei voida suorittaa tai joudutaan siirtymaan avoleikkaukseen.

4. Click'aV® -lislaitteet ovat yhteensopivia vain Click'aV® ja Click'aV Plus™ -liitinten kanssa eivétké ne ole yhteensopivia LigaV® tai Vclip® -liitinten kanssa. Varmista aina ennen toimenpiteen aloittamista, etta
oikea Grena-sovittimen tyyppi on valittu. Jos néin ei tehda, leikkausta ei voida suorittaa.

5. Kirurgi taysin vastuussa oikean leikkaustekniikan, ligatoitavan kudoksen ja verisuonten tyypin ja koon, Klipsin ja vastaavan kiinnitimen koon seka tyydyttavan hemostaasin ja sulkemisturvallisuuden saavuttamiseksi
tarvittavien klipsien maaran maarittdmisesta.

6.  Ala kayta leukoihin ladattua klipsia tai applikaattoria yksindan leikkelyvalineend, koska klipsi voi pudota ja applikaattorin kérjet voivat aiheuttaa kudosvammoja.
7. Jos suoritetaan endoskooppinen toimenpide, varmista aina, etté klipsi pysyy tukevasti kiinnittimen leuoissa, kun kiinnitin ja klipsi on johdettu kanyylin l&pi.
8. Ala yritd sulkea leukoja mihinkdan kudosrakenteeseen ilman, ettd leukoihin on asetettu kunnolla kiinnitin. Tyhjien leukojen sulkeminen verisuoniin tai anatomiseen rakenteeseen voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen.
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10.
11.

12.

13.

14.
15.

Ala purista kiinnityskappaletta muiden kirurgisten instrumenttien, niittien, klipsien, sappikivien tai muiden kovien rakenteiden péaalle, koska se voi aiheuttaa klipsien katkeamisen.

Jokaisen kiinnikkeen asettamisen jélkeen kiinnitin on suljettava kokonaan. Osittainen puristaminen voi johtaa klipsin siirtymiseen, mika johtaa virheelliseen ligaatioon.

Kiinnittimen on oltava tukevasti lukittuna, jotta voidaan varmistaa verisuonen tai kudoksen asianmukainen ligaatio. Tarkasta ligaatiokohta kiinnittdmisen jalkeen varmistaaksesi, etté kukin klipsi on asetettu ja
suljettu hyvin liimattavaan rakentt n. T4ma on toi va sen jalkeen, kun muita kirurgisia laitteita on kaytetty valittd masti kiinnitysalueella, jotta klipsien tahaton siirtyminen ei jaé huomaamatta.

Click'aV® ja Click'aV Plus™ -liitosklipsit voidaan avata erityisesti suunnitellulla klipsin irrotuslaitteella. On erittain suositeltavaa, etts irrotuslaite on helposti saatavilla leikkauksissa, joissa kaytetaan Click'aV® ja
Click'aV Plus™ -liigointiklipseja. Kun Klipsi on avattu, se on havitettiva, eika sita saa kéyttda uudelleen, vaikka siina ei olisi nakyvid vaurioita. Irrotuslaitteella avattuun Klipsiin voi syntya mikrohalkeamia, ja
tallainen klipsi voi murtua tai liukua irti verisuonesta, miké voi aiheuttaa verenvuotoa.

Kun tydskentelet Click'aV® -laitteella, noudata huolelli i ClickaV® - ja Click'aV Plus™-limausklipsin kéyttdohjeita.

Jos tuote on tarpeen havittaa, se on havitettava kaikkien sovellettavien paikallisten sdanndsten mukaisesti, mukaan lukien rajoituksetta ihmisten terveytta ja turvallisuutta seka ymparistéa koskevat saéannokset.
Noudata varovaisuutta, kun on mahdollista altistua verelle tai kehon nesteille. Noudata sairaalan protokollia suojavaatteiden ja -valineiden kayton osalta.

Ligating Clips Appliers takuu
Kaikilla Grena Click'aV® Ligating Clips Appliers -laitteilla on yhden vuoden takuu. Grena korjaa maksutta minka tahansa kiinnittimen edellyttden, etta sitd on kaytetty tavanomaisiin kirurgisiin tarkoituksiin Grena-

limausklipseill3, joita varten se on suunniteltu, eika sita ole korjattu valtuuttamattoman henkilékunnan toimesta. Jos applikaattorissa ilmenee toimintahairid, joka johtuu muiden kuin Grenan klipsien kaytosta, takuu ei
ole voimassa.

Uudelleenkasittelyohjeet:
Seuraavissa kohdissa kuvataan Grena Click'av® ja Click'aV Plus™ -liitosklipsiliittimien uudelleenkasittelyyn tarvittavat vaiheet.
Tahan siséltyy esikasittely kayttopaikalla, manuaalinen puhdistus ja desinfiointi, koneellinen kasittely seké hoyrysterilointi fraktioidussa tyhjioprosessissa.

VAROITUKSET HUOMIO: ]
Huuhtelukanava on pitka ja kapea. Se vaatii erityistd huomiota puhdistuksen aikana, jotta kaikki lika saadaan poistettua . Ala kayta jahmettyvia pesuaineita, koska ne voivat tukkia
huuhtelukanavan aukon.

HUOMIO:
Kayttajan/kasittelijan on noudatettava paikallisia lakeja ja maarayksia maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin tassa kayttdohjeessa esitetyt vaatimukset.
Lisaksi on noudatettava sairaalahygieniamaarayksia seka asiaankuuluvien ammattijarjestjen suosituksia.

HUOMIO:
Kaytetyt laitteet on kasiteltava perusteellisesti ndiden ohjeiden mukaisesti ennen kayttoa.

HUOMIO:
Kaikkien sairaalahenkilokunnan, jotka tydskentelevat saastuneiden tai mahdollisesti saastuneiden laakinnéllisten laitteiden parissa, olisi noudatettava yleisida varotoimia.
Loukkaantumisten valttdmiseksi on noudatettava varovaisuutta kasiteltdessa laitteita, joissa on teravia karkia tai leikkaavia reunoja.

HUOMIO:

Kaikkien uudelleenkasittelyvaiheiden aikana on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita (PPE), kun kasitellaan tai tydskennelldén saastuneiden tai mahdollisesti saastuneiden
materiaalien, laitteiden ja vélineiden kanssa ristikontaminaation estamiseksi. Henkil6kohtaisiin suojaimiin kuuluvat kaapu, naamarit, suojalasit tai kasvonsuojat, kasineet ja
kengénsuojat.

Noudata saastuneiden esineiden kasittelya koskevia tavanomaisia maarayksia ja seuraavia varotoimenpiteita:

- Kéyta suojakasineita kosketettaessa.

- Eristé saastunut materiaali kayttamalla sopivaa pakkausta ja merkintoja.

HUOMIO:

Al3 aseta painavia vilineitd herkkien laitteiden paille. Metalliharjoja tai hankaustyynyja ei saa kéyttaa puhdistuksessa. Namé materiaalit vahingoittavat instrumenttien pintaa ja
viimeistelyd. On kaytettdva pehmeaharjaksisia nailonharjoja ja putkipuhdistimia.

HUOMIO:

Ala anna saastuneiden laitteiden kuivua ennen uudelleenkisittelya. Kaikkia mydhempia puhdistus- ja sterilointivaiheita helpottaa se, etté veri, kehon nesteet, luu- ja kudosjatteet,
suolaliuos tai desinfiointiaineet eivat padse kuivumaan kaytettyihin laitteisiin.

Kaytetyt laitteet on kuljetettava keskushuoltoon suljetuissa tai katetuissa sailidissa tarpeettoman kontaminaatioriskin valttamiseksi.

HUOMIO:
Hoidon paatyttya kaikki potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat osat on puhdistettava ja desinfioitava.

HUOMIO:

Kayta vain laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfiointiaineita. Noudata valmistajan ohjeita puhdistus- / desinfiointiaineille.
Jos kaytetaan epasopivia puhdistus- tai desinfiointiliuoksia tai epasopivia puhdistus- tai desinfiointimenetelmia, silla voi olla kielteisia vaikutuksia laitteisiin:

- Vauriot tai korroosio

- Tuotteen varjaytyminen

- metalliosien korroosio

- Vahentynyt kayttoika

- Takauksen voimassaolo paattyy

HUOMIO:
Grena Ltd. suosittelee kayttamaan automaattiseen puhdistukseen/desinfiointiin vain EN ISO 15883-1 ja -2 -standardin mukaisia pesu- ja desinfiointikoneita. On suositeltavaa, etta
mekaanista uudelleenkasittelya suositaan mahdollisuuksien mukaan manuaalisten uudelleenkasittelymenetelmien sijaan.
Uudelleenkasittelys| Vélineet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kéyttokertaa
koskevat Endoskooppiset laitteet on puhdistettava aluksi ultradanipuhdistimella, jotta kaikki sdilontdaineet saadaan poistettua laitteesta. Suositellut parametrit ovat 3 minuuttia, 40 DC:.35 kHz.
rajoitukset: Laajalla kaytdlla tai toistuvalla uudelleenkasittelylla voi olla merkittdva vaikutus vélineisiin. Tuotteen kayttéikd maaraytyy aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden perusteella. Alé kayta

vaurioituneita tai syopyneita instrumentteja.

Kovan veden kayttoa on valtettava. Pehmennettya vesijohtovettd voidaan kayttéa alkuhuuhteluun. Loppuhuuhteluun on kaytettdva puhdistettua vettd, jotta laitteisiin jaavat
kalkkisaostumat saadaan poistettua. Veden puhdistamiseen voidaan kayttaa yhté tai useampaa seuraavista menetelmista: ultrasuodatin (UF), kéénteisosmoosi (RO), deionisoitu (DI)
tai vastaava.

OHJEET

Kayttopaikka: Laitteet on esipuhdistettava valittdmasti kasittelyn jalkeen ottaen huomioon henkilonsuojaimet. Tavoitteena on estda orgaanisen materiaalin ja kemiallisten jadmien kuivuminen
luumeniin tai instrumenttien ulko-osiin ja estda ymparoivan alueen saastuminen.
1. Poista ylimaarainen lika, kehon nesteet ja kudokset kertakayttoisella liinalla/paperipyyhkeella.
2. Upota laite veteen (Iampétila alle 40°C) heti kayton jalkeen.
3. Al kayta jahmettyvia pesuaineita tai vetta, jonka lampétila on yli 40 °C, koska ne voivat johtaa liiman tarttumiseen ja vaikuttaa jatkokasittelyn vaiheisiin.

Containmen On suositeltavaa, etta laitteet kasitelladn uudelleen niin pian kuin se on kohtuullisen kéaytannéllista kayton jalkeen.

jakuljetus: Vahinkojen vélttamiseksi laitteet on sailytettdva ja kuljetettava turvallisesti jatkokasittelypaikkaan suljetussa astiassa (esim. kannellinen amme), jotta véltetddn ympérdivan alueen
saastuminen.
Laitteen esipuhdistuksen ja seuraavien puhdistusvaiheiden vélinen aika saa olla enintdan 1 tunti.
Kuljeta instrumentit kasittelyhuoneeseen ja siirré ne altaaseen, jossa on puhdistusliuosta.

Puhdistuksen Purkaminen on tarpeen ainoastaan irrotettavien endoskooppisten applikaattoreiden osalta, jotka voidaan tunnistaa kahvaan painetun viitenumeron "HS" -merkinnasta.

valmistelu: Purkamiseksi tartu kahdella sormella varren distaaliseen osaan ja kierré kiertonuppia vastapéivaan insertin irrottamiseksi. Irrota insertti akselista. Kokoonpano tapahtuu péinvastaisessa
jarjestyksessa. Ala yrita aikana pitaa lisalaitetta leuoista kiinni, vaan suoraan niiden takaa saranasta, silld muuten leukojen oikea kohdistus voi hairiintya. Leukojen asianmukainen kohdistus
on olennaisen tarkeaa, jotta klipsien kiinnittimet toimisivat oikein.
Kaikki puhdistusaineet on valmistettava valmistajan suositteleman kayttélaimennoksen ja lampétilan mukaisesti. Puhdistusaineiden valmistukseen voidaan kayttdd pehmennettya
vesijohtovettd. Suositeltujen lampétilojen kayttd on tarkeaa puhdistusaineiden optimaalisen suorituskyvyn kannalta.
HUOMAUTUS: Uusia puhdistusliuoksia on valmistettava, kun olemassa olevat liuokset ovat erittéin likaantuneita (verisia ja/tai sameita).
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Puhdistus/
desinfiointi:
Manuaalinen

Valineet: pH-arvoltaan neutraali tai emaksinen proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine, Steris 1B33B3 pehmeaharjainen harja tai vastaava,
suuritilavuuksinen ruisku, ultradanivesihaute.

puhdistuspainepistooli tai

Validoitu esipuhdistusmenettely:

1. Liota laitetta pesu-/desinfiointiliuoksessa 5 minuuttia (validoinnissa kaytettiin 4 % Sekusept Activia, 30-35 °C).

2. Kayta pehmeéharjaista harjaa ja pida laite liotusliuoksessa. Levita pesu-/desinfiointiliuosta kaikille pinnoille varmistaen, etta leuat puhdistetaan seka avatussa etta suljetussa
asennossa. Varmista, etté kaikki nékyva lika on poistettu. Huuhtele akselin sisapuoli liuoksella.

3. Huuhtele laitetta vesijohtovedella (< 40 °C) samalla kun kaytéat laitetta, kunnes laitteessa tai huuhteluvirrassa ei ole merkkeja veresta tai liasta, mutta vahintaan 3 minuutin ajan.

4.  Kayta suuritilavuuksista ruiskua (tai puhdistuspainepistoolia) huuhtelemaan akselin sisapuoli aggressiivisesti vesijohtovedella (<40 °C) akselin proksimaalisessa paassa olevan
huuhteluportin (endoskooppisten laitteiden osalta) kautta, kunnes akselista ei lahde nakyvaa likaa, mutta vahintdan 1 minuutin ajan.

Validoitu manuaalinen puhdistusmenettely:

1. Laite asetetaan ultradanivesihauteeseen, joka on taytetty pesu-/desinfiointiliuoksella, ja ultradanihéyrytetddn 3 minuutin ajan, 40 £ 1 °C, 35 kHz (validoinnissa kaytettiin 2-
prosenttista Sekusept Activia).

2. Poista laite ultradanivesihauteesta.

3. Hankaa laitetta pehmealla harjalla juoksevan, alle 40 °C:n vesijohtoveden alla vahintaan 1 minuutin ajan tai kunnes kaikki nakyvat jgdmat on poistettu.

4 Kayta puhdistuspistoolia tai suuritilavuuksista ruiskua huuhtelemaan aggressiivisesti akselin sisépuolta (endoskooppisten laitteiden osalta) vesijohtovedella (alle 40 °C), kunnes
akselista ei Iahde nakyvaa likaa, mutta vahintdan 1 minuutin ajan.

5. Huuhtele laite puhtaalla juoksevalla vedelld, mukaan lukien huuhtelukanava (endoskooppisten laitteiden osalta), samalla kun kaytat laitetta. Tassa vaiheessa on kaytettava UF-,
RO- tai Dl-vetta.

6. Poista ylimaarainen kosteus laitteesta puhtaalla, imukykyisella ja irtoamattomalla pyyhkeella.

7.  Kuivaa laite paineistetulla 1dakinnéllisella ilmalla huuhtelukanava mukaan lukien.

HUOMAUTUS: muistettava, etté kaikki puhdistus- ja desinfiointiprosessit on validoitava.
Tarkista silméamaaraisesti, etté kaikki roskat on poistettu. Jos laite ei ole silmamaaraisesti puhdas, toista uudelleenkasittelyvaiheet, kunnes se on silmamaa

disesti puhdas.

HUOMAUTUS: On suositeltavaa, etta kaytetyt puhdistusharjat puhdistetaan jokaisen kayttokerran jalkeen (mahdollisuuksien mukaan ultradanivesihauteessa) ja desinfioidaan sen jalkeen|
Puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin jalkeen ne on varastoitava kuivina ja suojattava kontaminaatiolta.

Puhdistus/
desinfiointi:
Automaattinen

Valineet - pesu-/desinfiointilaite, pH-neutraali tai eméksinen proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine, Steris 1B33B3 pehmeaharjainen harja tai vastaava, puhdistuspainepistooli tai
suuritilavuuksinen ruisku, ultradanivesihaute.

Endoskooppisissa instrumenteissa on kanavia, rakoja ja hienoja liitoksia. Kuivunutta likaa on hyvin vaikea poistaa téllaisilta alueilta automaattisella puhdistuksella. Tehokkaan
puhdistuksen aikaansaamiseksi on valttdmatonta poistaa massiiviset epdpuhtaudet ennen automatisoitua uudelleenkasittelyd, minka vuoksi Grena Ltd. suosittelee manuaalista
esipuhdistusta. Varmista erityisesti, ettd akseli esipuhdistetaan ennen puhdistusta pesu-/desinfiointikoneessa.

Validoitu esipuhdistusmenettely:

1. Liota laitetta pesu-/desinfiointiliuoksessa 5 minuuttia (validoinnissa kaytettiin 4 % Sekusept Activia, 30-35 °C).

2. Kaytd pehmeéharjaista harjaa ja pida laite liotusliuoksessa. Levitéd pesu-/desinfiointiliuosta kaikille pinnoille varmistaen, etta leuat puhdistetaan seké avatussa etta suljetussa
asennossa. Varmista, etta kaikki nakyva lika on poistettu. Huuhtele akselin sisépuoli liuoksella.

Huuhtele laitetta vesijohtovedelld (< 40 °C) samalla kun kaytét laitetta, kunnes laitteessa tai huuhteluvirrassa ei ole merkkeja veresta tai liasta, mutta vahintadan 3 minuutin ajan.
Kayta suuritilavuuksista ruiskua (tai puhdistuspainepistoolia) huuhtelemaan akselin sisépuolta vesijohtovedelld (<40 °C) aggressiivisesti akselin proksimaalisessa padssa olevan
huuhteluportin kautta, kunnes akselista ei Iahde nakyvaa likaa, kuitenkin vahintdan 1 minuutin ajan.

Validoitu automaattinen puhdistusmenettely:

Grena Ltd. suosittelee EN ISO 15883-1 ja -2 -standardin mukaisen puhdistus- / desinfiointilaitteen kayttoa yhdessé sopivan kuormankantajan kanssa. Noudata pesu- / desinfiointilaitteen
valmistajan kayttéohjeita.

Lataa instrumentit pesu-/desinfiointikoneeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kytke instrumenttien huuhtelukanavat (jos varusteena) pesukor
ettad ne huuhtoutuvat lapi.

Seuraavat prosessiparametrit soveltuvat instrumenttien uudelleenkasittelyyn:

1. Kylma esipesu, vesi < 40 °C, 1 min.

2. Pesu, kuuma vesi, 10 minuuttia, pesuaineen pitoisuus ja Iampétila valmistajan suosituksen mukaan (prosessi validoitu 0,7 % Thermosept® RKF:ll&, 55 °C).
3. Neutralointi, neutralointiaineen pitoisuus ja aika valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu 0,15 % Thermosept® NKZ:ll&, >30 °C, 2 min).

4. Huuhtelu kylmallg, alle 40 °C:n vedelld, 1 min.
5
6

3.
4.

1 / desinfiointilai 1 niin,

. Lampddesinfiointi >2,5 min, > 93 °C UF-, RO- tai DI-vedell4, lisdaineen pitoisuus valmistajan suosituksen mukaan (prosessi validoitu iiman lisdainetta).
. Kuivaus 110°C, 6 min.

HUOMAUTUS: On muistettava, etté kaikki puhdistus- ja desinfiointiprosessit on validoitava.
HUOMAUTUS: Validoidut parametrit vastaavat prosessia, jonka AO-arvo on > 3000s. Grena Ltd. suosittelee kayttamaan vain prosesseja, joiden A0-arvo on > 3000s.

HUOMAUTUS: Ali koskaan jita instrumentteja mariksi uudelleenkasittelyn jalkeen. Tama voi johtaa korroosioon ja mikrobien kasvuun. Jos laitteet eivit ole taysin kuivia
konekisittelyn jalkeen, kuivaa laite kidsin (katso kuivausosio) ja séilytd ohjeiden mukaisesti.

Kuivaus: Kuivaa jéljelle jaanyt kosteus puhtaalla, imukykyisella, ei-lapaisevalla liinalla. Puhalla paineilmalla tai suuritehoisella ruiskulla huuhtelukanavaa ja leukojen saranaa, kunnes kosteutta
ei enaa paase ulos.

Huolto: Saranat ja muut liikkuvat osat on voideltava vesiliukoisella tuotteella, joka on tarkoitettu steriloitaville kirurgisille instrumenteille. Seka puhdistus-/desinfiointiaineiden varasto- etta
kayttélaimennospitoisuuksien osalta on noudatettava valmistajan antamia viimeisia kéyttopaivamaaria.

Tarkastus jal Tarkasta laitteen toimivuus - jos laitteessa on teknisia puutteita, se on hylattava.

toimintakoe: Tarkista liikkuvien osien (esim. leukojen, saranoiden, liittimien jne.) toiminta sen varmistamiseksi, etté ne toimivat moitteettomasti koko suunnitellulla liikealueella. Tarkista leuat liiallisen
leikkimisen varalta. Tarkastetaan silméamaaraisesti vaurioiden ja kulumisen varalta. Kiinnitd huomiota leukojen oikeaan kohdistukseen.
Tarkista akseli vaantymisen varalta. Tarkasta jokainen laite huolellisesti varmistaaksesi, ettd kaikki nakyvat epapuhtaudet on poistettu. Jos saastumista havaitaan, toista
puhdistus/desinfiointiprosessi. Havita vaurioituneet valineet
Tarkista irrotettavien kiinnittimien kierteet mahdollisten vaurioiden ja kestavyyden varalta tuotteen kokoamisen / purkamisen aikana. Vaurioiden tai vastuksen jalkien vuoksi laite on
poistettava kaytosta.

Pakkaus: Yksin: Voidaan tavanomaisia kaupallisesti saatavilla olevia, laaketieteellisia hoyrysterilointipusseja tai kaareita. Varmista, ettd pakkaus on riittdvén suuri, jotta laite mahtuu sinetteja
rasittamatta. Ala kayta liian suuria pakkauksia, jotta instrumentit eivat paase liukumaan pakkauksessa.
Sarjoissa: Vélineet voidaan ladata yleiskayttdisiin sterilointilokeroihin. Kannelliset lokerot ja kotelot voidaan kaaria tavalli ) [adketieteelli 1 hoyrysterilointikdareeseen. Varmista,
ettd leuat on suojattu.
Kaarityn instrumenttitarjottimen tai -kotelon kokonaispaino ei saisi ylittda 11,4 kg instrumenttisarjoja kasittelevan henkiloston turvallisuuden vuoksi; instrumenttikotelot, jotka ylittavat
11,4 kg, olisi jaettava erillisiin tarjottimiin sterilointia varten. Kaikki laitteet on jarjestettava siten, ettd hdyryn tunkeutuminen kaikkiin instrumenttien pintoihin varmistetaan. Valineita ei
saa pinota paallekkain eiké asettaa lahekkain. Kayttajan on varmistettava, ettd instrumenttikotelo ei kallistu eikéa sen sisélto siirry, kun laitteet on jarjestetty koteloon. Silikonimattoja
voidaan kayttaa pitamaan laitteet paikoillaan.
Sterilointiprosessin validointiin tarkoitetut laitteet pakattiin EN ISO 11607-1 -standardin mukaisiin pusseihin.

Sterilointi: Varusteet: Grena Oy suosittelee EN ISO 17665 tai EN 285 mukaisen sterilointilaitteen kayttéa. Sterilointi on suoritettava sterilointiprosessiin soveltuvassa pakkauksessa. Pakkauksen
on oltava EN ISO 11607:n mukainen (esim. paperi/laminaattikalvo).
Kostea lamp&/héyrysterilointi on suositeltava ja suositeltava menetelméa Grena-laitteille.
Sairaala vastaa sisaisistd menettelyista, joilla instrumentit tarkastetaan ja pakataan sen jélkeen, kun ne on puhdistettu perusteellisesti siten, ettd hdyryn lapaisy ja riittava kuivuminen
varmistetaan. Sairaalan olisi myds suositeltava instrumenttien terévien tai mahdollisesti vaarallisten alueiden suojaamista.
Sterilointilaitteen valmistajan kaytto- ja lastausohjeita on noudatettava tarkoin. Kun steriloidaan useita instrumenttisarjoja yhdessa sterilointijaksossa, on varmistettava, etté valmistajan
enimmaiskuormaa ei yliteta.
Instrumenttisarjat on valmisteltava ja pakattava asianmukaisesti lokeroihin ja/tai koteloihin, jotka mahdollistavat hdyryn tunkeutumisen ja suoran kosketuksen kaikkiin pintoihin.
Irrotettavat lisalaitteet suositellaan steriloitavaksi puretussa tilassa, jotta valtetaan lisalaitteen jumiutumisen mahdollisuus, jos lisélaite on koottu liian tiukasti kahvaan.
VAROITUS: Plasmakaasusterilointia ei saa kayttaa.
HUOMIO: Ala koskaan steriloi puhdistamattomia instrumentteja! Steriloinnin onnistuminen riippuu edelli a puhdistustilar tal
Seuraavassa esitetaan validoidut hdyrysterilointiparametrit, joita tarvitaan vahintaan 10 steriliteetin varmistustason (SAL) saavuttamiseksi:

Py6ran tyyppi Lampétila [°C] Valotusaika [min] Paine [bar] l[<"L:i|r\:]um|salka
Osittainen esityhjié 10 kPa 134 3 >3 15

HUOMAUTUS: On muistettava, etta kaikki sterilointiprosessit on validoitava ennen kayttéa. Grena validoi edelld mainittujen parametrien soveltuvuuden murtovakuumiprosessiin EN
ISO 17665-1 -standardin vaatimusten mukaisesti. Kayttaja on vastuussa sterilointilaitteen oikean toiminnan validoinnista.

Varastointi: Steriilit, pakatut instrumentit on sailytettava niille osoitetussa, rajoitetusti kaytettévissé olevassa tilassa, joka on hyvin tuuletettu ja joka suojaa pdlylta, hyonteisilta, tuhoeldimilta seka
lampétilan ja kosteuden aari-ilmioilta.
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Liséatietoja:

Laakinnallisen laitteen valmistaja on suositellut edella esitettyja ohjeita, joiden avulla lagkinnallinen laite voidaan valmistella uudelleenkayttéa varten. Jalostajan vastuulla on varmistaa,
ettd kasittelyssa, sellaisena kuin se on tosiasiallisesti suoritettu kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkilokunnalla, saavutetaan haluttu tulos. Tama edellyttda prosessin
validointia ja sdanndllistd seurantaa. Samoin on arvioitava asianmukaisesti, onko kasittelystd poikkeaminen annetuista suosituksista tehokasta ja onko silla mahdollisesti haitallisia
seurauksia. Kayttajien on tdman jalkeen laadittava asianmukainen puhdistusprotokolla omassa toimipaikassaan kéaytettaville uudelleenkaytettaville 1adkinnallisille laitteille laitteen
valmistajan ja puhdistusaineen valmistajan suositusten mukaisesti.

Koska sterilointiin / dekontaminaatioon liittyy monia muuttujia, jokaisen laaketieteellisen laitoksen on kalibroitava ja tarkistettava laitteidensa kanssa kaytettéva sterilointi- /
dekontaminaatioprosessi (esim. lampétilat, ajat).

Laaketieteellisen laitoksen vastuulla on varmistaa, ettéd uudelleenkasittelyssa kaytetdan asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja etté uudelleenkasittelylaitoksen henkilékunta on saanut
riittdvan koulutuksen halutun tuloksen saavuttamiseksi.

limoitus kayttajalle]
ja/tai potilaalle:

Jos laitteeseen liittyy vakavia vaaratilanteita, niisté on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Valmistajan

Katso kayttdohjeiden otsikko.

A Varoitus

Pidé kuivana Ijil T_l_nus__tu sahkmseen Valmistaja m VaItL_Ju}ettEl edustaja Euroopan
kayttoohjeet yhteisdssa

elFU indicator
www.grena.co.uk/TFU

. . nn s Laakinnallinen
Luettelon numero LOT Erakoodi ﬂ Maara pakkauksessa aite

14.02.2025

Grena-tuotteiden mukana toimitetut kdyttéohjeet ovat aina englanninkielisia.
Jos tarvitset IFU:n paperiversion muulla kielelld, voit ottaa yhteyttd Grena Oy:hyn.
ifu@grena.co.uk tai + 44 115 9704 800.

Skannaa alla oleva QR-koodi sopivalla sovelluksella.
Se yhdistaé sinut Grena Oy:n verkkosivustolle, jossa voit valita elFU:n haluamallasi kielella.

Voit siirtyé verkkosivustolle suoraan kirjoittamalla selaimeesi www.grena.co.uk/IFU.

Varmista, ettéd hallussasi oleva paperiversio IFU:sta on viimeisin versio ennen laifteen kaytt6a.
Kéyté aina viimeisimmén version IFU:ta.
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