Click’aV® Borttagare for Ligaturklammor
Bruksanvisning

Ref.nr:
Vid 6ppen kirurgi: 0301-R804MMLL, 0301-R804XL
For icke l6stagbar endokirurgi:
5mm: 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB
10 mm: 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB
For endokirurgi, l6stagbar:
Infogar:
5mm: 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB
10 mm: 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB
Handtag med axel:
5mm: 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
10 mm: 0301-R804LXLEHS, , 0301-R804LXLEHSB
oG Ec | Rep
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Kontaktuppgifter: MDML International IFU-R45-SWE_14
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, Telefon/Fax: + 44 115 9704 800 Unit 7, Argus House Greenmount Office Park, IFU-RI45-SWE 14
Middlesex TW8 9HH, Storbritannien Harold's Cross Road Dublin 6W DUBLIN, IFU-RHS45-SWE 14
D6W PP38 Republiken Irland —
Viktigt:

Instruktionerna som tillhandahalls hari &r inte avsedda att fungera som en omfattande handbok fér kirurgiska tekniker relaterade till anvéndningen av Click'aV® Ligating Clips Removers. Fér att férvéarva kunskaper i
kirurgiska tekniker kravs direkt kontakt med vart foretag eller en auktoriserad distributor for att fa tillgang till detaljerade tekniska instruktioner, konsultera professionell medicinsk litteratur och slutféra nédvéndig
utbildning under mentorskap av en kirurg som ar skicklig pa minimalt invasiva procedurer. Innan enheten anvands rekommenderar vi starkt en grundlig genomgang av all information i denna handbok. Underlatenhet
att folja dessa riktlinjer kan leda till allvarliga kirurgiska utfall, inklusive patientskada, kontaminering, infektion, korsinfektion eller dodsfall.

Indikationer:

Grena Click’aV® Ligating Clip Removers ar utformade for att pa ett sékert satt 6ppna och ta bort Grena Click’aV® och Click'aV Plus™ polymerligeringskldammor fran vavnad nér borttagning ar nddvandig.

Pa grund av den sakra lasmekanismen hos Click’aV® Ligating Clips ar de mycket resistenta mot 6ppning med vanliga kirurgiska instrument. Darfér rekommenderas det starkt att en borttagare finns latt tillganglig
under alla procedurer som involverar anvandning av Click’aV® eller Click'aV Plus™ Ligating Clips.

Patientmalgrupp — vuxna och ungdomar av alla kon.

Avsedda anvandare: Produkten &r avsedd att anvandas uteslutande av kvalificerad sjukvardspersonal.

Kontraindikationer:
Inga kénda kontraindikationer fér enheten.

Beskrivning av enheten:

Click'aV® Ligating Clip Removers ar ateranvandbara kirurgiska instrument som finns i versioner for bade 6ppen och endoskopisk kirurgi, inklusive en 45 cm bariatrisk modell (betecknad med bokstaven "B” i
referensnumret).

Varje klippstorlek maste tas bort med en motsvarande och kompatibel klippborttagare. Icke I6stagbara endoskopiska borttagare har en inbyggd spolkanal och kréver inte demontering for rengéring. Den |6stagbara
versionen kréver demontering for rengéring genom att skruva loss insatsen fran axeln i moturs riktning. Spolkanalen i den avtagbara versionen underlattar borttagning av skrép fran axeln efter att insatsen har tagits
bort. MLL-insatser ar kompatibla med 5 mm handtag, medan LXL-insatser passar 10 mm handtag. Borttagarens axel kan roteras 360° i forhallande till handtaget.

Bruksanvisning:

1. Kontrollera kompatibiliteten for alla enheter fére anvandning.

2. Bekrafta kompatibiliteten for alla enheter fére anvandning.

3. Valj lamplig typ och storlek fér borttagaren som ar kompatibel med klippet som ska éppnas. Om du anvander en endoskopisk borttagbar borttagare valjer du en infogning och ett handtag som motsvarar
klippstorleken. For in den i handtagsaxeln och skruva in den medurs tills motstand kanns.

4. Ta tag i den Oppna operationsborttagaren i handtagen precis som med standardinstrument av den hér typen och placera kaftarna ndra kldmman som ska Oppnas.
For endoskopiska borttagare komprimerar du handtagen medan du fér in borttagarens kaftar och skaft genom kanylen.. Behall komprimeringen tills kdkarna har rensat kanylen helt. Detta steg ar viktigt, eftersom
innerdiametern pa de flesta kanyler ar mindre an den yttre bredden pa de 6ppnade borttagningskaftarna. Komprimering av borttagningshandtagen kan ocksa kravas nér instrumentet dras ut ur kanylen

5. Narma dig kldamman fran gangjarnssidan, inte lasningsmekanismens sida.

6.  Placera borttagaren dver kldmman pa vavnaden och rotera den sa att kdkarna &r i linje med kldammans ben

7.  Flytta fram borttagaren tills klippets gangjarn ar tydligt synligt vilande pa baksidan av borttagarens kéftar. Att sakerstélla att gangjarnet ar korrekt placerat pa baksidan av kakarna ar avgérande for att klippbenen
ska lossna.

8.  Stang forsiktigt borttagaren 6ver kldamman och se till att ingen vavnad fastnar mellan kidmman och instrumentkaftarna. Varje klamben ska vara i kontakt med motsvarande kake. Anvand lamplig kraft for att helt
sténga instrumentet tills ett 1att klick kanns, vilket indikerar att kldmbenen har lossnat.

9. Oppna borttagningshandtagen fér att frigéra klippet. Kontrollera visuellt att kidmman har éppnats tillréckligt och att tanden &r fri fran all vévnad.

10. Borttagaren kan anvandas som gripverktyg for att extrahera det 6ppnade klippet. Fatta tag i klAmman och dra ut den fran operationsomradet samtidigt som du behaller ett sékert grepp. Vid endoskopiska ingrepp

maste det 6ppnade klippet greppas genom gangjarnet for att sékerstélla korrekt uttag genom kanylen.

Kompatibilitet:

Click’aV® och . . . . .
Click’aV Plus™ Kompatibla Click’aV® endo kirurgiska klippborttagare Kompatibla Click'aV® 6ppna kirurgiska
) klippborttagare
klippstorlek
M 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
ML 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB 0301- 0301-R804MMLL
L R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 03 1-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB -
rekommenderas oftast
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

Alla borttagningsmedel &r ocksa kompatibla med polymerklammor fran andra tillverkare som har samma typ och storlek pa lasmekanismen, forutsatt att klippstorleken matchar borttagarens storlek. Fér optimal
prestanda rekommenderar vi starkt att du anvander Grena-borttagare som ar speciellt utformade fér ClickaV®- och Click'aV "™ ligeringsklammor.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

1. Inspektera instrumentet noggrant for eventuella tecken pa skada efter och fore varje anvandning. Anvand inte skadade borttagningsmedel eftersom det kan leda till att kldmman eller vavnadsskadan inte kan
Oppnas. Nar kakarna ar stangda ska de vara direkt justerade och inte forskjutna. Kontrollera alltid placeringen av borttagarens kéftar fore anvandning. Feljustering av kdkarna kan orsaka att kidmman bryts under
stangning, vilket ldmnar trasiga delar av kidmman i kroppshalan och potentiellt leder till patientskada.

2. Kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp ska endast utféras av personer som har adekvat utbildning och &r fortrogna med teknikerna. Lés medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och faror innan nagot
kirurgiskt ingrepp utfors.

3. Kirurgiska instrument kan variera fran tillverkare till tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbeh6r fran olika tillverkare anvénds tillsammans i ett forfarande ska kompatibiliteten kontrolleras innan forfarandet
inleds. Underlatenhet att gora detta kan resultera i en férlangd ingreppstid, oférmaga att utfora kirurgi eller behov av att konvertera till en 6ppen kirurgi.

4. ClickaV®-borttagare &r endast kompatibla med ClickaV®- och Click'aV ™“*™klipp och &r inte kompatibla med LigaV®- eller Vclip®-klipp. Se alltid till att korrekt typ av Grena-remover valdes innan proceduren
inleddes. Underlatenhet att gora detta kan leda till oférmaga att utfora kirurgiska ingrepp.

5. Anvand inte borttagaren som ett dissekerings- eller allmant gripinstrument, férutom fér extraktion av ett 6ppnat klipp, eftersom det inte &r utformat fér dessa procedurer och kommer att vara ineffektivt.

6.  Tryck inte pa borttagaren 6ver andra kirurgiska instrument eftersom det kan skada bade borttagaren och andra instrument.

7. Nar du har tagit bort ett klipp &r det viktigt att inspektera ligeringsstéllet for att sakerstélla att ingen kliniskt signifikant vavnadsskada har intraffat. Om nagon skada upptacks ska en lamplig reparationsteknik
anvandas.

8. Inspektera alltid platsen fér hemostas innan proceduren &r avslutad. Blédning méaste kontrolleras med lampliga kirurgiska metoder.

9.  Ett 6ppnat klipp maste kasseras och far inte appliceras igen, &ven om det inte finns nagra synliga skador.

10. Om det &r nodvandigt att kassera produkten maste det goras i enlighet med alla tillampliga lokala bestammelser, inklusive, men inte begrénsat till, de som galler manniskors héalsa och sékerhet och miljon.

11. laktta forsiktighet nar det finns risk fér exponering for blod eller kroppsvétskor. Folj sjukhusets rutiner fér anvandning av skyddsklader och skyddsutrustning.

Ligating Clips Removers garanti
Alla Grena’s Click'aV® Ligating Clips Removers omfattas av ett ars garanti. Grena reparerar kostnadsfritt alla borttagningsmedel, férutsatt att de anvéands for normala kirurgiska &ndamal med Grena ligeringsklammor
for vilka de &r konstruerade, och inte har reparerats av obehérig personal. Om det uppstar ett fel pa borttagaren som orsakas av att ett Grena-klipp anvands galler inte garantin.

Upparbetningsinstruktioner:
Féljande avsnitt beskriver de steg som krévs for upparbetning av Grena ClickaV® och ClickaV "™ | igating Clips Removers.
Detta inkluderar forbehandling vid anvéndningsstéllet, manuell rengéring och desinfektion, maskinbearbetning samt angsterilisering i fraktionerad vakuumprocess.
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VARNINGAR UPPMARKSAMHET:
Spolkanalen &r lang och smal. Det kréaver sarskild uppméarksamhet under rengdring for att ta bort all jord fran den. Anvand inte solidifierande rengéringsmedel.
UPPMARKSAMHET:
Anvandaren/foradlaren bor folja lokala lagar och forordningar i lander dér upparbetningskraven &r strangare an de som anges i denna handbok. Dessutom maste de hygieniska
bestdmmelserna pa sjukhusen féljas, liksom rekommendationerna fran de berdrda yrkesorganisationerna.
UPPMARKSAMHET:
Anvéanda produkter maste behandlas noggrant enligt dessa instruktioner fére anvandning.
UPPMARKSAMHET:
Allmanna forsiktighetsatgarder ska iakttas av all sjukhuspersonal som arbetar med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade medicintekniska produkter. Forsiktighet ska
iakttas vid hantering av enheter med vassa punkter eller skarkanter.
UPPMARKSAMHET:
Under alla upparbetningssteg ska personlig skyddsutrustning anvandas vid hantering eller arbete med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade material, enheter och
utrustning. Personlig skyddsutrustning omfattar klanningar, masker, skyddsglaségon eller ansiktsskydd, handskar och skodverdrag.
Folj de vanliga reglerna for hantering av kontaminerade foremal och foljande forsiktighetsatgarder:
- Anvand skyddshandskar vid beréring.
- Isolera det kontaminerade materialet med l1amplig férpackning och méarkning.
UPPMARKSAMHET:
Placera inte tunga instrument ovanpa kéansliga enheter. Metallborstar eller skurdynor far inte anvdndas vid manuell rengéring. Dessa material kommer att skada
instrumentens yta och finish. Mjuk borst, nylonborstar och piprensare bér anvandas.
UPPMARKSAMHET:
Lat inte kontaminerade enheter torka fore upparbetning. Alla efterfoljande rengérings- och steriliseringssteg underlattas genom att blod, kroppsvatska, ben- och
vavnadsrester, saltldsning eller desinfektionsmedel inte tillats torka pa anvéanda enheter.
Anvéanda produkter skall transporteras till centralenheten i slutna eller tackta behallare for att forhindra onddig kontamineringsrisk.
OBSERVERA:
Efter att behandlingen ar avslutad maste alla delar som kommer i kontakt med patienten rengéras och desinficeras.
UPPMARKSAMHET:
Anvand endast rengdringsmedel/desinfektionsmedel som &r godkdnda fér upparbetning av medicintekniska produkter. Folj tillverkarens anvisningar for rengdrings-
/desinfektionsmedel.
Om oléampliga rengdrings- eller desinfektionslésningar anvands, eller om oldmpliga rengdrings- eller desinfektionsférfaranden anvénds, kan detta fa negativa konsekvenser for
produkterna:
- Skada eller korrosion
- Missfargning av produkten
- Korrosion pa metalldelar
- Minskad livslangd
- Utgang av garantin
UPPMARKSAMHET:
Grena Ltd. rekommenderar att endast anvanda EN ISO 15883-1 och -2-kompatibla spoldesinfektorer fér automatisk rengéring / desinfektion. Det rekommenderas att mekanisk
upparbetning om mdjligt ges foretrade framfér manuell upparbetning.
Begransningar av Instrumenten levereras icke-sterila och maste rengoéras och steriliseras fore varje anvandning.
upparbetning For endoskopiska enheter bér den inledande rengéringen utféras med en ultraljudsrengérare for att avidgsna konserveringsmedlet fran enheten. De rekommenderade
parametrarna ar 3 min, 40°C, 35 kHz.
Omfattande anvandning eller upprepad upparbetning kan ha stor inverkan pa instrumenten. Produktens livslangd bestams av utskrifter av slitage och skador pa grund av
anvandning. Anvand inte skadade eller korroderade instrument.
Anviandning av hart vatten bér undvikas. Mjukt kranvatten kan anvandas for initial skoljning. Renat vatten bor anvandas for slutskoljning for att eliminera kalkavlagringar pa
apparaterna. En eller flera av féljande processer kan anvandas for att rena vatten: ultrafilter (UF), omvand osmos (RO), avjoniserat (DI) eller motsvarande.

INSTRUKTIONER

Anvandningsstille:

En férrengdring av utrustningen ska utféras omedelbart efter behandlingen, med hansyn tagen till personligt skydd. Syftet &r att forhindra att organiskt material och kemiska rester

torkar pa lumen eller pa instrumentets yttre delar och att férhindra férorening av det omgivande omradet.

1. Avlagsna 6verflodig jord, kroppsvatskor och védvnad med engangsduk/papperstork.

2. Sank nerinstrumentet i vattnet (temperatur under 40°C) omedelbart efter anvéndning.

3. Anvand inte solidifierande rengéringsmedel eller vatten med en temperatur som 6verstiger 40°C eftersom de kan leda till att jorden fastnar och paverka ytterligare steg i
upparbetningen.

Inneslutning och
transport

Det rekommenderas att produkterna bearbetas pa nytt sa snart det ar praktiskt mgjligt efter anvandning.

For att undvika skador bér anordningarna forvaras sakert och transporteras till platsen for vidare upparbetning i den stdngda behallaren (t.ex. balja med lock) fér att undvika
kontaminering av det omgivande omradet

Maximal tid mellan férrengdring av instrumentet och ytterligare rengéringssteg far inte dverstiga 1 timme.

Transportera instrument till bearbetningsrummet och placera det i bassdngen med rengéringsldsning.

Forberedelse for|
rengoring:

Demontering krévs endast for I6stagbara endoskopiska borttagare. De kan identifieras av HS som en del av ett referensnummer tryckt pa handtaget. For att demontera, ta tag i
distala delen av axeln med tva fingrar och rotera roterande ratten moturs for att skruva loss insatsen. Ta bort insatsen fran axeln. For att montera foljer du omvand ordning. Férsok
inte halla remover av kéftarna for demontering / montering forfarande, utan snarare direkt bakom dem pa gangjarnet, annars kan korrekt kaftinriktning paverkas. Korrekt justering
av kaftarna ar avgérande for att klippapplikatorerna ska fungera korrekt.

Alla rengdringsmedel ska beredas vid den anvandningsspadning och temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Mjukt kranvatten kan anvéandas for att bereda rengéringsmedel.
Det ar viktigt att anvanda de rekommenderade temperaturerna for att rengéringsmedlen ska fungera optimalt.

OBS: Farska rengoringslésningar ska beredas nér befintliga 16sningar blir kraftigt fororenade (blodiga och/eller grumliga).

Rengoring/ desinfektion:
Manuell

Utrustning: pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt tvattmedel, Steris 1B33B3 mijuk borstborste eller liknande, rengéring tryckpistol eller spruta med hég volym,
ultraljudsvattenbad.

Validerad forrengoring:

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

2. Anvand en mjuk borste och hall enheten inuti bl6tlaggningslésningen. Applicera tvatt-/desinfektionslosning pa alla ytor och se till att kaftarna rengérs i bade 6ppnade och
stangda positioner. Se till att all synlig kontaminering har avlagsnats. Spola insidan av skaftet med I6sningen.

3. Skdlj instrumentet med kranvatten (<40 °C) medan du aktiverar enheten tills det inte finns nagra tecken pa blod eller jord pa enheten eller i skdljflddet, men i minst 3 minuter.

4 Anvand en spruta med hdg volym (eller en tryckpistol fér rengoring) for att aggressivt spola insidan av skaftet med kranvatten (<40 °C) genom spolporten i den proximala dnden
av skaftet tills ingen synlig jord lamnar skaftet, men i minst 1 minut.

Validerad manuell rengéring:

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

2. Tabort instrument fran ultraljud vattenbad.

3. Anvand borste med mjuk borst och skrubba instrumentet under rinnande kranvatten under 40 °C i minst 1 minut eller tills alla synliga rester har avlagsnats.

4. Anvand en tryckpistol eller spruta fér rengdring av stora volymer for att aggressivt spola insidan av skaftet med kranvatten (under 40 °C) tills ingen synlig jord lamnar skaftet,
men i minst 1 minut.

5. Skolj enheten under rent rinnande vatten, inklusive spolkanal, medan du aktiverar enheten. UF, RO eller avjoniserat vatten ska anvandas for detta steg.

6.  Avlagsna dverflodig fukt fran enheten med en ren, absorberande och icke-utséndrande tork.

7.  Torka enheten med tryckluft, inklusive spolkanal.

OBS: Man bor komma ihag att alla rengdrings- och desinfektionsprocesser bor valideras.
Kontrollera visuellt att allt skrép ar rent for att sékerstélla att det har tagits bort. Om den inte ar visuellt ren, upprepa upparbetningsstegen tills enheten ar visuellt ren.

OBS: Det rekommenderas att anvanda rengéringsborstar maste rengéras efter varje anvandning (om mdjligt i ett ultraljudsvattenbad) och sedan desinficeras. Efter rengéring,
desinfektion och sterilisering skall de forvaras torra och skyddade fran kontaminering.

Rengoring/ desinfektion:
Automatiserad

Utrustning - Tvattmaskin / desinfektor, pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt tvattmedel, Steris 1B33B3 mjuk borste eller liknande, rengdring tryckpistol eller spruta med
hég volym, ultraljud vattenbad.

Endoskopiska instrument har kanaler, sprickor och fina leder. Torkad smuts ar mycket svart att avidgsna fran sadana omraden genom automatiserad rengéring. For att uppna
effektiv rengdring ar det nddvandigt att aviagsna massiva féroreningar fére automatiserad upparbetning, darfor rekommenderar Grena Ltd. manuell forrengéring. Se sarskilt till att
forrengdra skaftet innan du rengor i tvattmaskinen/desinfektorn.

Validerad forrengoring:

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

2. Anvand en mjuk borste och hall enheten inuti blétiaggningsldsningen. Applicera tvatt-/desinfektionslésning pa alla ytor och se till att kaftarna rengérs i bade éppnade och
stéangda positioner. Se till att all synlig kontaminering har avlagsnats. Spola insidan av skaftet med I6sningen.

3. Skdlj instrumentet med kranvatten (<40 °C) medan du aktiverar enheten tills det inte finns nagra tecken pa blod eller jord pa enheten eller i skoljflodet, men i minst 3 minuter.

4.  Anvand en spruta med hog volym (eller en tryckpistol fér rengoring) for att aggressivt spola insidan av skaftet med kranvatten (<40 °C) genom spolporten i den proximala anden
av skaftet tills ingen synlig jord lamnar skaftet, men i minst 1 minut.

Validerad automatisk rengoring:
Grena Ltd. rekommenderar anvéndning av en EN ISO 15883-1 och -2-kompatibel rengdrings / desinfektionsenhet i kombination med en lamplig lastbarare. Félj bruksanvisningen
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fran tillverkaren av tvattmaskinen/desinfektorn.

Ladda instrumenten i tvattmaskinen/desinfektorn enligt tillverkarens anvisningar. Anslut spolkanaler (om sadana finns) till tvattmaskinen/desinfektorn sa att den skoljs igenom.
Féljande processparametrar ar lampliga for upparbetning av instrumenten:

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

2. Tvatt, varmvatten, 10 minuter, tvattmedelskoncentration och temperatur enligt tillverkarens rekommendation (processen validerad med 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Neutralisering, neutraliserande medelkoncentration och tid enligt tillverkarens rekommendation (processen validerad med 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).

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

5. Termisk desinfektion > 2,5 min, > 93 °C med UF-, RO- eller DI-vatten, tillsatskoncentration enligt tillverkarens rekommendation (processen validerad utan tillsats).

6. Torkning 110°C, 6 min.

OBS: Man bér komma ihag att alla rengdrings- och desinfektionsprocesser bor valideras.
OBS: De validerade parametrarna motsvarar en process med A0-vardet > 3000 s. Grena Ltd. Rekommenderar att endast anvanda processer med ett AO-varde pa > 3000s.

OBS: Lat aldrig instrumenten vara vata efter upparbetning. Detta kan leda till korrosion och bakterietillvaxt. Om enheterna inte &r helt torra efter att maskinbehandlingen har slutforts,
torka av borttagningsanordningarna manuellt (se avsnittet Torkning) och forvara dem darefter.

Torkning:

Torka eventuell aterstdende fukt med en ren, absorberande, icke-avgivande trasa. Anvand komprimerad medicinsk luft eller en spruta for stora volymer for att blasa spolkanalen och
kaftgangjarn tills ingen mer fukt kommer ut.

Underhall:

Gangjarn och andra rérliga delar ska smorjas med en vattenldslig produkt avsedd for kirurgiska instrument som maste steriliseras. Tillverkarens utgangsdatum ska féljas for bade
lager- och anvandnings-spadningskoncentrationer av rengdrings-/desinfektionsmedel.

Inspektion och
funktionstest:

Inspektera enheten for funktionalitet — om det finns nagon teknisk férsdmring maste instrumentet kasseras.

Kontrollera de rorliga delarnas verkan (t.ex. kaftar, gangjarn, kopplingar osv.) for att sékerstélla smidig funktion inom hela det avsedda rérelseomradet. Kontrollera kékarna for
overdrivet spel. Inspektera visuellt for skador och slitage. Var uppméarksam pa korrekt kaftinriktning.

Kontrollera om axeln &r férvrangd. Inspektera varje enhet noga for att sakerstélla att all synlig kontaminering har avlagsnats. Om kontaminering noteras, upprepa rengoérings /
desinfektionsprocessen. Kassera skadade instrument.

Forpackning:

Var fér sig: En i handeln tillganglig standardpase eller plastfolie for angsterilisering far anvandas. Kontrollera att packen ar tillrackligt stor for att rymma enheten utan att trycka pa
forseglingarna. Anvand inte férpackningar som ar for stora for att forhindra att instrumenten glider runt i férpackningen.

| satser: Instrumenten kan placeras i generella steriliseringsbrickor. Brickor och fodral med lock kan forpackas i steriliseringsfodral av medicinsk standardkvalitet. Se till att kaftarna
ar skyddade.

Den totala vikten av en inslagen instrumentbricka eller lada bér inte dverstiga 11,4 kg/25 Ibs fér sakerheten hos instrumentuppsattningar for personal; instrumentlador som éverstiger
11,4 kg/25 Ibs bor delas upp i separata brickor for sterilisering. Alla anordningar skall vara anordnade sa att angan tranger in i alla instrumentytor. Instrumenten bér inte staplas eller
placeras i néra kontakt. Anvandaren maste se till att instrumentladan inte tippas eller att innehallet flyttas nér anordningarna ar placerade i ladan. Silikonmattor kan anvandas for att
halla enheter pa plats.

Produkter for validering av steriliseringsprocessen forpackades i pasar i enlighet med EN 1ISO 11607-1.

Sterilisering:

Utrustning: Grena Ltd. rekommenderar anvandning av sterilisator enligt EN I1SO 17665 eller EN 285. Steriliseringen skall utféras i forpackningar som ar lampliga for
steriliseringsprocessen. Forpackningen ska éverensstdamma med EN ISO 11607 (t.ex. papper/laminatfilm).

Fuktig varme/angsterilisering ar den rekommenderade metoden fér Grena-enheter.

Sjukhuset ansvarar for interna forfaranden fér inspektion och férpackning av instrumenten efter att de har rengjorts noggrant pa ett satt som sékerstéller angpenetration och lamplig
torkning. Bestdmmelser om skydd av vassa eller potentiellt farliga omraden i instrumenten bor ocksa rekommenderas av sjukhuset.

Tillverkarens anvisningar for drift och belastningskonfiguration av sterilisatorn bér féljas uttryckligen. Vid sterilisering av flera instrumentuppséttningar i en steriliseringscykel, se till
att tillverkarens maximala belastning inte dverskrids.

Instrumentuppsattningar bor vara ordentligt forberedda och férpackade i brickor och/eller lador som gor det majligt fér anga att tranga in och fa direkt kontakt med alla ytor.

VARNING: Gassterilisering i plasma ska inte anvandas.
OBSERVERA: Sterilisera aldrig ej rengjorda instrument! Framgangen med en sterilisering beror pa tidigare rengdringsstatus!
De minsta validerade &ngsteriliseringsparametrar som krévs fér att uppna en 10~®sterilitetssékringsniva (SAL) &r foljande:
Cykeltyp Temperatur [°C] Exponeringstid [min] Tryck [bar] Torktid [min]
Fraktionellt prevakuum 10 kPa 134 3 >3 15

OBSERVERA: Man bér komma ihag att alla steriliseringsprocesser ska valideras fore anvandning. Valideringen av ovanstaende parametrars Iamplighet for fraktionerad vakuumprocess
utférdes av Grena i enlighet med kraven i EN ISO 17665-1. Anvandaren ansvarar for att kontrollera att sterilisatorn fungerar korrekt.

Lagring:

Sterila, forpackade instrument bor forvaras i ett sarskilt utrymme med begréansad tillgang som &r vél ventilerat och ger skydd mot damm, insekter, skadedjur och extrema temperaturer
och fuktighetsférhallanden.

Ytterligare information:

Tillverkaren av den medicintekniska produkten har rekommenderat att anvisningarna ovan kan anvandas for att férbereda en medicinteknisk produkt fér ateranvandning. Det ar
fortfarande behandlarens ansvar att se till att den behandling som faktiskt utférs med hjalp av utrustning, material och personal i bearbetningsanlaggningen ger énskat resultat.
Detta kraver validering och rutinmassig 6vervakning av processen. P4 samma satt bor eventuella avvikelser fran rekommendationerna fran behandlaren utvérderas ordentligt med
avseende pa effektivitet och potentiella negativa konsekvenser. Anvandarna maste sedan uppratta ett Iampligt rengdringsprotokoll fér de ateranvéndbara medicintekniska produkter
som anvands pa deras anléggningar, i enlighet med rekommendationerna fran tillverkaren av produkten och tillverkaren av rengéringsmedlet.

Pa grund av de manga variabler som &r involverade i sterilisering / dekontaminering, bér varje medicinsk anlaggning kalibrera och verifiera steriliserings / dekontamineringsprocessen
(t.ex. temperaturer, tider) som anvénds med deras utrustning.

Det aligger den medicinska anlédggningen att se till att upparbetningen utférs med lamplig utrustning och Iampligt material och att personalen vid upparbetningsanlaggningen har fatt
1amplig utbildning for att uppna énskat resultat.

Ett meddelande till
anvandaren och/eller
patienten:

Om ett allvarligt tillbud har intraffat med produkten bér detta rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemsstaten.

Tillverkarens
kontaktperson:

Se rubriken till bruksanvisningen.
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De tryckta exemplaren av bruksanvisningen som levereras med Grena-produkter &r alltid pa engelska.
Om du behéver en utskrift av IFU pa ett annat sprak kan du kontakta Grena Ltd.
pé ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skanna nedanstéende QR-kod med ldmpligt program.
Det kommer att ansluta dig till Grena Ltd. webbplats dér du kan vélja elFU pa ditt féredragna sprak.

Du kan gé in pa webbplatsen direkt genom att skriva in www.grena.co.uk/IFU i din webbléasare.

Se till att pappersversionen av IFU som du har &r i den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid IFU i den senaste versionen.
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