Uudelleenkaytettavat OMNIFinger™ - nivel6idyt endoskooppiset sakset
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A Tarkeaa:

Taman ohjeen ei ole tarkoitus toimia kattavana kasikirjana leikkaustekniikoille, jotka liittyvat OMNIFinger ™ -téhystyssaksien kayttoon. Kirurgisten tekniikoiden patevyyden hankkiminen edellyttaa suoraa yhteistyéta
yrityksemme tai valtuutetun jakelijan kanssa, jotta he voivat tutustua yksityiskohtaisiin teknisiin ohjeisiin, tutustua ammatilliseen laéketieteelliseen kirjallisuuteen ja suorittaa vaadittavan koulutuksen minimaalisesti
invasiivisiin toimenpiteisiin perehtyneen kirurgin ohjauksessa. Ennen laitteen kayttda suosittelemme ehdottomasti kaikkien tamén kayttdoppaan sisaltamien tietojen perusteellista tarkastelua. Naiden ohjeiden
noudattamatta jattaminen saattaa johtaa vakaviin kirurgisiin hoitotuloksiin, kuten potilasvahinkoon, kontaminaatioon, infektioon, risti-infektioon tai kuolemaan.

Kéyttoaiheet:

Uudelleen kaytettavat OMNIFinger™ niveldivat endoskooppiset sakset on tarkoitettu kudoksen leikkaamiseen laparoskooppisissa ja rinta- ja silmakudoskirurgisissa toimenpiteissa.
Potilaiden kohderyhma - aikuiset ja nuoret potilaat kaikista sukupuolista.

Tarkoitetut kayttajat: Tuote on tarkoitettu yksinomaan patevien laaketieteen ammattilaisten kayttoon.

Vasta-aiheet:
Uudelleen kaytettavien OMNIFingerTMtahystyssaksien kayttd on vasta-aiheista, jos endoskooppiset kirurgiset tekniikat ovat jostain syysté vasta-aiheisia.

Laitteen kuvaus:

OMNIFinger™ niveldivat endoskooppiset sakset ovat uudelleenkaytettévi kirurgisia instrumentteja. Ne ovat saatavilla vain endoskooppisena leikkausversiona. Uudelleen kaytettavat OMNIFinger ™-nivelsidyt
endoskooppiset sakset eivét ole irrotettavissa, joten ne on varustettu huuhtelukanavalla eika niité tarvitse purkaa puhdistusta varten. Huuhtelukanava mahdollistaa roskien pesun akselista. Bariatrinen versio on
merkitty viitenumeron B-indeksillé. Teria on saatavilla kahdenlaisia: kaarevia (RS01) ja suoria (RS02). Sakset ovat yhteensopivia 5 mm: n trocar-kanyylien kanssa.
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Kayttoohjeet:

1. Tarkista uudelleenkaytettdvat OMNIFinger™-niveldivat endoskooppiset sakset el ne kayttda, jotta ne toimivat oikein. Voit tehda sen klertamalla py6rimisnuppia (4) 360° molempiin suuntiin (kuvat Il, C ja D)
varmistaaksesi, etta akseli (6) pyorii ilman liiallista vastusta. Pydrita niveltd myoté 4n ja vastapaivaan varmistaaksesi, ettda OMNIFinger™ artikuloiva endoskooppinen saksien kérki artikuloi (kuva I, Aja
B). Ala kayta valmistetta, jos jokin edelld mainituista testeista epdonnistuu.

piC. |l

Kiertamalla nivellinuppia (3) jarjestd uudelleenkaytettava OVN'Fin9e™ niveltiva endoskooppinen saksien kérki suoraan asentoon kuten kuvassa |.

Pakkaa OVNIFinge™.nivelsakset ja tydnna instrumentin terét (7) ja akseli (6) kanyyliin.Varoitus: Ala koskaan yritd tydntda saksia troakaarin lapi, ellei kirki ole suorassa asennossa, silld tima voi
aiheuttaa pysyvan vaurion laitteelle, joka ei kuulu takuun piiriin.

Kaanna mittarileuat (7) mihin tahansa suuntaan pydrimisnupilla (kuva Il) (4)

Kayta tarvittaessa nivellinuppia (3) saataaksesi uudelleenkaytettavaa OMNIFinger™-niveltavaa endoskooppista saksien karkea haluttuun kulmaan, jotta leikattavaan rakenteeseen on helppo paasta.

Sijoita terét (7) leikattavaksi tarkoitettuun rakenteeseen. Purista OMNIFinger™ artikuloiva endoskooppinen sakset kahvat (2) leikata kudosta.

Kiertamalla nivellinuppia (3) jarjesta instrumenttikarki suoraan asentoon kuten kuvassa |.

Poista OMNIFinger™-tahystyssakset leikkauspaikalta, jossa terat ovat kiinni.Varoitus: Ald koskaan yritd vetaa saksia troakaarin lipi, ellei kirki ole suorassa asennossa, silld timéa voi aiheuttaa
pysyvan vaurion laitteelle, joka ei kuulu takuun piiriin.

A Varoitukset ja varotoimet

:

1. Kirurgisia ja mahdollisimman vahan invasiivisia toimenpiteitd saavat tehda vain henkilét, joilla on riittdva koulutus ja jotka ovat perehtyneet naihin tekniikoihin. Tutustu |14 aketieteelliseen kirjallisuuteen
tekniikoista, komplikaatioista ja vaaroista ennen minkaan kirurgisen toimenpiteen suorittamista.

2.  Kirurgiset vélineet voivat vaihdella valmistajasta toiseen. Kun toimenpiteessa kaytetaan eri valmistajien leikkausinstrumentteja ja -tarvikkeita, varmista yhteensopivuus ennen toimenpiteen aloittamista. Jos

et tee niin, toimenpide saattaa kestaa kauemmin, et pysty suorittamaan leikkausta tai sinun on siirryttdva avoimeen leikkaukseen.

Jotta valtetaan sisdelinten vauriot, on pidettava ylla pneumoperitoneumia uudelleenkaytettdvan endoskooppisen instrumentoinnin kaytén aikana.

Ala koskaan yritd saataa laitteen kirjen kulmaa kohdistamalla siihen suoraa voimaa. Varmista, ettd kirkeen ei kohdistu taivutus- tai oikaisuvoimia varastoinnin, kuljetuksen tai

uudelleenkasittelyn aikana, koska tdma voi aiheuttaa laitteen pysyvan vaurion, joka ei kuulu takuun piiriin. Nivelnuppi on ainoa turvallinen ja hyvaksyttdva tapa saataa karkikulmaa.

5. Ala kayta vahingoittunutta laitetta. Vahingoittuneiden uudelleenkaytettévien OMNIFingerT“"’niveIten endoskooppisten saksien kayttd voi johtaa epaasianmukaiseen kudosten leikkaamiseen. Tarkista aina

instrumentin terien kohdistus ennen kaytt6a. Jos nain ei tehda, potilas voi loukkaantua.

Saksilla ei saa olla suoraa tai epasuoraa (esim. huuhtelunesteen kautta) kosketusta sahkokirurgisiin instrumentteihin, kun sahkokirurginen instrumentti aktivoituu. Tallainen kosketus voi johtaa potilaan

tahattomiin palovammoihin.

Al4 leikkaa kovia rakenteita, kuten leikkeitd, niittejé jne., sillé timé nopeuttaa terien tylpemista, joka ei kuulu takuun piiriin.

Tarkista aina kohta hemostaasin varalta ennen kuin toimenpide on valmis.

Grena ei edista tai suosittele mitaan erityisia kirurgisia toimenpiteita. OMNIFinger™"leikkaustekniikalla leikattavien kudosten ja astioiden tyypit ja koot Nivelendoskooppiset sakset ovat kirurgin vastuulla.

Jos valmisteen havittdminen on valttdmatonta, se on tehtéva kaikkien sovellettavien paikallisten maaraysten mukaisesti, mukaan lukien rajoituksetta ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen seké ymparistoon

liittyvat maaraykset.

11. Noudata varovaisuutta, jos altistuminen verelle tai elimistén nesteille on mahdollista. Noudata sairaalan protokollia suojavaatteiden ja laitteiden kaytosta.

Uudelleenkéytettiivd OMNIFinger™ artikuloiva endoskooppinen sakset takuu

Uudelleen kaytettavilli OMNIFinger'-nivelsaksilla on yhden vuoden takuu. Grena korjaa maksutta kaikki uudelleenkaytettavat ©VN'Fin9e™_pjvelsidyt endoskooppiset sakset, jos niitd kédytetadn normaaleihin
kirurgisiin tarkoituksiin ja jos niita ei ole korjattu valtuuttamattomalla henkildkunnalla. Takuu ei kata leikkuureunojen teravyyden asteittaista heikkenemista, joka johtuu normaalista kaytosta.
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AJ"IIeenkésittel ohjeet:

Jalleenkasittelyohjeet:
Seuraavissa kohdissa kuvataan Grenan OMNIFinger™-niveltihystyssaksien uudelleenkasittelyn edellyttamat vaiheet.
Tahan siséltyy esikasittely kayttdpaikassa, manuaalinen puhdistus ja desinfiointi, koneen kasittely seka hoyrysterilointi fraktioidussa tyhjidprosessissa.

VAROITUKSET

HUOMIO:

Huuhtelukanava on pitké ja kapea. Se vaatii erityistd huomiota puhdistuksen aikana poistaa kaikki maaperé siita. Ald kayté kiinteyttavia pesuaineita, silld ne voivat tukkia huuhtelukanavan
lumenin.

HUOMIO:

Kayttajan/kasittelijan tulee noudattaa paikallisia lakeja ja maarayksia maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tdssad oppaassa esitettyja tiukempia. Liséksi on noudatettava
sairaaloiden hygieniasaantéja seka alan ammattijarjestdjen suosituksia.

HUOMIO:

Kaytetyt laitteet on kasiteltédva perusteellisesti ndiden ohjeiden mukaisesti ennen kayttoa.

HUOMIO:

Kaikkien sairaaloiden tyontekijoiden, jotka tydskentelevat kontaminoituneiden tai mahdollisesti kontaminoituneiden laékinnallisten laitteiden kanssa, tulee noudattaa yleisia varotoimia.
Loukkaantumisen valttamiseksi on noudatettava varovaisuutta kasiteltdessa laitteita, joissa on teravia pisteita tai teravia reunoja.

HUOMIO:

Henkilokohtaisia suojavarusteita on kaytettava kaikissa uudelleenkasittelyvaiheissa kasi a tai kasit & kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita materiaaleja,
laitteita ja valineita ristikontaminaation estdmiseksi. Henkilénsuojaimeen kuuluvat suojatakit, kasvosuojat, suojalasit, kdsineet ja kenganpaalliset.

Noudata kontaminoituneiden esineiden kasittelya koskevia tavanomaisia maarayksia ja seuraavia varotoimenpiteita:

- Kayta suojakasineita kosketettaessa;

- Eristetaan saastunut aines sopivalla pakkauksella ja merkinndéilla.

HUOMIO:

Ala aseta raskaita instrumentteja herkkien laitteiden paalle. Metalliharjoja tai hankaustyynyja ei saa kayttda manuaalisen puhdistuksen aikana. Naméa materiaalit vahingoittavat
instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Pehmeaharjaisia, nailonharjoja ja putkien puhdistusaineita tulee kayttaa.

HUOMIO:

Ala anna saastuneiden laitteiden kuivua ennen uudelleenkasittelyd. Kaikkia seuraavia puhdistus- ja sterilointivaiheita helpottaa se, etté veri-, kehoneste-, luu- ja kudosroskat,
suolaliuos tai desinfiointiaineet eivat kuivaa kaytetyissa laitteissa.

Kaytetyt laitteet on kuljetettava keskusvarastoon suljetuissa tai suojatuissa sailidissa tarpeettoman kontaminaatioriskin valttdmiseksi.

HUOMIO:

Kun hoito on paattynyt, kaikki potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat osat on puhdistettava ja desinfioitava.

HUOMIO:

Kayta vain puhdistus-/desinfiointiaineita, jotka on hyvaksytty Iadkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn. Noudata puhdistus-/desinficintiaineita koskevia valmistajan ohjeita.

Jos kaytetdan epasopivia puhdistus- tai desinfiointiliuoksia tai jos kaytetaan epasopivia puhdistus- tai desinfiointimenetelmia, silla voi olla kielteisia seurauksia laitteille:

- Vahingoittuminen tai korroosio;

- Tuotteen varimuutokset;

- Metalliosien korroosio;

- Lyhentynyt kayttoika;

- Takauksen voimassaolo paattyy.

HUOMIO:
Grena Ltd. suosittelee kayttamaan vain EN ISO 15883-1 ja -2 -standardin mukaisia pesukoneen desinfiointiaineita automaattiseen puhdistukseen/desinfiointiin. On suositeltavaa, etta
mekaaninen uudelleenkasittely 1 mahdollisuuksien mukaan etusijalle manuaalisiin uudelleenkasittelymenetelmiin néhden.

Uudelleenkaisitt
elyd koskevat

Vaélineet toimitetaan epasteriileina, ja ne on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa.
Alkupuhdistus on tehtava ultradanipuhdistimella, jotta mahdolliset séilontaaineet voidaan poistaa laitteesta. Suositellut parametrit ovat 3 min, 40 °C, 35 kHz.

Kéyttotarkoitus

rajoitukset: Laaja kaytto tai toistuva uudelleenkasittely voi vaikuttaa merkittavasti laitteisiin. Tuotteen kayttoika maaraytyy kulumisen ja kaytdn aiheuttamien vaurioiden perusteella.
Ala kayta vahingoittuneita tai sydpyneita valineita.
Kovan veden kayttéd on valtettdva. Alkuhuuhteluun voidaan kayttdd pehmennettyéd vesijohtovetta. Puhdistettua vettd on kaytettdva loppuhuuhteluun, jotta laitteista ei paase
kalkkikertymid. Veden puhdistamiseen voidaan kayttaa yhta tai useampaa seuraavista prosesseista: ultrasuodatin (UF), kdénteisosmoosi (RO), deionisoitu (DI) tai vastaava.
OHJEET
Laitteet on esipuhdistettava valittdmasti hoidon jalkeen ottaen huomioon henkil6kohtaiset suojatoimet. Tavoitteena on estda orgaanisen materiaalin ja kemiallisten jadmien kuivuminen

luumenissa tai instrumenttien uloimmissa osissa ja estda ymparoivan alueen saastuminen.

1. Poista ylimaarainen maa-aines, ruumiinnesteet ja kudos kertakayttdisella kankaalla/paperipyyhkeelld.

2. Upota laite veteen (lampétila alle 40°C) heti kayton jalkeen.

3. Ala kayta kiinteyttavia pesuaineita tai vettd, jonka lampétila on yli 40 °C, koska ne voivat aiheuttaa maaperan tarttumista ja vaikuttaa jatkokasittelyvaiheisiin.

Eristaminen ja
liikkenne:

On suositeltavaa, etta laitteet kasitellaén uudelleen heti, kun se on kayton jalkeen kohtuudella mahdollista.

Vahinkojen valttamiseksi laitteet on sailytettava turvallisesti ja kuljetettava jélleenkasittelypaikkaan suljetussa sailiossa (esim. kannellinen amme) ympéaréivan alueen saastumisen
vélttamiseksi.

Laitteen esipuhdistuksen ja puhdistuksen seuraavien vaiheiden vélinen enimmaisaika ei saa ylittda 1 tuntia.

Kuljeta vélineet kasittelyhuoneeseen ja sijoita se pesualt 1 puhdistusliuoksella.

Puhdistuksen

Laitetta El saa purkaa osiin puhdistusta tai sterilointia varten.

Manuaalinen

valmistelu: Kaikki puhdistusaineet on valmistettava kayttélaimennuksella ja valmistajan suosittelemalla lampétilassa. Puhdistusaineiden valmistuksessa voidaan kayttada pehmennettya vesijohtovetta.
Suositeltujen lampdtilojen kayttd on tarkeaa puhdistusaineiden optimaalisen suorituskyvyn kannalta.
HUOMAUTUS: Tuoreet puhdistusliuokset on valmistettava, kun olemassa olevat liuokset saastuvat pahasti (verisesti ja/tai sameasti).

B‘;Qﬂ]‘zgﬁ{l Varusteet: pH-neutraali tai emaksinen proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine, Steris 1B33B3 pehmea harjasharja tai vastaava, puhdistuspainepistooli tai suuritilavuuksinen ruisku,

ultradanivesihaude.

Validoitu esipuhdistustoimenpide:

1. Liota laitetta pesu-/desinfiointiliuoksessa 5 minuuttia. (4% Sekusept Activ, 30 - 35 °C: n lampétilassa kaytettiin validointiin)

2. Kayta pehmeéaé harjaharjaa ja pida laite liotusliuoksen sisélla ja levitad pesu-/desinfiointiliuos kaikille pinnoille varmistaen, etta leuat puhdistetaan seka avatuissa etté suljetuissa
paikoissa. Varmista, etta kaikki nakyva kontaminaatio on poistettu. Huuhtele kuilun sisapuoli liuoksella.

3.  Laite huuhdellaan vesijohtovedella (< 40 °C) painalluksen aikana, kunnes laitteessa tai huuhteluvirrassa ei ole merkkeja veresta tai maaperasta, kuitenkin vahintaan 3 minuutin
ajan.

4.  Kayta suuritilavuuksista ruiskua (tai puhdistuspainepistoolia), jotta voit tehokkaasti huuhdella kuilun sisépuolta vesijohtovedella (< 40 °C) kuilun ylapaéssa olevan huuhteluportin
18pi, kunnes kuilusta ei enda nay maata, mutta vahintdan 1 minuutin ajan.

Validoitu mar puhdistt

1. Aseta laite ultradanivesihauteeseen, joka on taytetty pesu-/desinfiointiliuoksella ja sonikaatilla 3 min, 40 + 1 °C, 35 kHz (validointiin kaytettiin 2% Sekusept Activ: ta).

2. Poista instrumentti ultradénivesihauteesta.

3. Pehmeaa harjaharjaa kayttamalla laitetta juoksevan vesijohtoveden alla alle 40 °C: ssa vahintaan 1 minuutin ajan tai kunnes kaikki nakyvat jaannokset on poistettu.

4 Kayta puhdistuspistoolia tai suuritilavuuksista ruiskua, jotta se huuhtelee tehokkaasti akselin sisélla vesijohtovedella (alle 40 °C), kunnes nakyvaa maata ei poistu akselista,
mutta vahintédan 1 minuutin ajan.

5. Huuhtele laite puhtaalla juoksevalla vedella, mukaan lukien huuhtelukanava, kdynnistaessasi laitetta. Tassa vaiheessa on kaytettava UF-, RO- tai DI-vetta.

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

7. Kuivaa laite paineistetulla ladkinnallisella ilmalla, mukaan lukien huuhtelukanava.

HUOMAUTUS: On muistettava, ettd puhdistus- ja desinfiointiprosessi on validoitava.
Tarkista silmamaaraisesti, etta kaikki roskat on poistettu. Jos et puhdista laitetta siimamaaraisesti, toista uudelleenkasittelyvaiheet, kunnes laite on silmamaaraisesti puhdas.

HUOMAUTUS: On suositeltavaa, etta kaytetyt puhdistusharjat puhdistetaan jokaisen kayttokerran jalkeen (jos mahdollista ultradénivesihauteessa) ja desinfioidaan.
Puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin jalkeen ne on séilytettava kuivina ja suojattuina kontaminaatiolta.

Puhdistus/
Desinfiointi:
Automaattinen

Laitteet - Pesukone / desinfiointilaite, pH-neutraali tai eméksinen proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine, Steris 1B33B3 pehmea harjaharja tai vastaava, puhdistuspaine pistooli tai

suuritilavuuksinen ruisku, ultradanivesihaude.

Endoskooppisilla instrumenteilla on kanavia, rakoja ja hienoja nivelid. Kuivattua likaa on erittdin vaikea poistaa tallaisilta alueilta automaattisella puhdistuksella. Tehokkaan

puhdistuksen saavuttamiseksi on tarpeen poistaa massiiviset epdpuhtaudet ennen automaattista uudelleenkasittelya, joten Grena Ltd. suosittelee manuaalista esipuhdistusta.

Varmista erityisesti, ettd puhdistat varren ennen puhdistusta pesukoneessa/desinfiointilaitteessa.

Validoitu esipuhdistustoimenpide:

1. Liota laitetta pesu-/desinfiointiliuoksessa 5 minuuttia. (4% Sekusept Activ, 30- 35 °C: n lampdtilassa kaytettiin validointiin)

2. Kayta pehmeaa harjaharjaa ja pida laite liotusliuoksen sisélla ja levitd pesu-/desinfiointiliuos kaikille pinnoille varmistaen, etta leuat puhdistetaan seka avatuissa etta suljetuissa
paikoissa. Varmista, etta kaikki ndkyva kontaminaatio on poistettu. Huuhtele kuilun sisépuoli liuoksella.

3. Laite huuhdellaan vesijohtovedella (< 40 °C) painalluksen aikana, kunnes laitteessa tai huuhteluvirrassa ei ndy verta tai multaa, kuitenkin vahintdan 3 minuutin ajan.

4.  Kayta suuritilavuuksista ruiskua (tai puhdistuspainepistoolia), jotta voit tehokkaasti huuhdella kuilun sisépuolta vesijohtovedelld (< 40 °C) kuilun ylapaéssa olevan huuhteluportin
1api, kunnes kuilusta ei enda ndy maata, mutta vahintaan 1 minuutin ajan.

Validoitu automaattinen puhdistusmenetelma:

Grena Oy suosittelee kaytettavaksi EN 1SO 15883-1 ja -2 -standardin mukaista puhdistus-/desinfiointilaitetta yhdess@ sopivan kuormankantoyksikén kanssa. Noudata
pesukoneen/desinfiointiaineen valmistajan kayttdohjeita.

Lataa vélineet pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Liité soittimien huuhtelukanavat (jos varusteltu) pesukor n/desinfiointilait n niin, etta
ne huuhdotaan l3pi.
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Seuraavat prosessiparametrit soveltuvat laitteiden uudelleenkasittelyyn:

1. Kylma esipesu, vesi <40°C, 1 min.

2. Pesu, kuuma vesi, 10 minuuttia, pesuaineen pitoisuus ja Iampétila valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Neutralointi, neutraloivien aineiden pitoisuus ja aika valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu 0,15% Thermosept® NKZ: lla, >30°C, 2 min).
4. Huuhtele, kylma vesi alle 40°C, 1 min.

5. Lampddesinfiointi > 2,5 min, > 93 °C UF-, RO- tai DI-vedella, lisdainepitoisuus valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu ilman lisdainetta).

6. Kuivaus 110°C, 6 min.

HUOMAUTUS: On muistettava, ettd puhdistus- ja desinfiointiprosessi on validoitava.
HUOMAUTUS: Validoidut parametrit vastaavat prosessia, jonka AO-arvo on > 3000. Grena Oy suosittelee kdyttdmaan vain prosesseja, joiden A0-arvo on > 3000.

HUOMAUTUS: Ala koskaan jat laitteita maraksi uudelleenkasittelyn jalkeen. Tdma voi johtaa korroosioon ja mikrobien kasvuun. Jos laitteet eivét ole taysin kuivia koneen késittelyn
jalkeen, kuivaa laite manuaalisesti (katso kuivausosio) ja séilyté ohjeiden mukaisesti.

Kuivaus:

Kuivaa jaljelle jaanyt kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja irruttomalla liinalla. Kayta paineilmaa tai suuritilavuuksista ruiskua huuhtelukanavan ja leukojen saranoiden puhaltamiseen, kunnes
enempaa kosteutta ei enaa paase irtoamaan.

Yllapito:

Saranat ja muut liikkuvat osat on voideltava vesiliukoisella tuotteella, joka on tarkoitettu kirurgisiin instrumentteihin, jotka on steriloitava. Valmistajan iimoittamia viimeisia kayttopaivamaaria
on noudatettava sekéd varastoinnissa etté puhdistus-/desinfiointiaineiden laimennuksessa.

Tarkastus ja
toimintatestaus

Tarkista laitteen toimivuus - jos kyseessa on tekninen vika véline on hylattava.

Tarkista liikkuvien osien (esim. leuat, saranat, liittimet, nupit jne.) toiminta, jotta ne toimivat sujuvasti koko aiotun liikelaajuuden ajan. Tarkista leuat liiallisesta pelaamisesta.
Tarkista silméamaaraisesti vaurioiden ja kulumisen varalta. Kiinnitd huomiota oikeaan leukojen kohdistukseen.

Tarkista akseli vaaristymien varalta.

Tarkista jokainen laite huolellisesti varmistaaksesi, etté kaikki nakyva kontaminaatio on poistettu. Jos kontaminaatiota havaitaan, toista puhdistus- / desinfiointiprosessi.
Havita vahingoittuneet vélineet.

Pakkaus: Singly: Standardi kaupallisesti saatavilla oleva laaketieteellisen luokan hdyrysterilointipussi tai kaare voidaan kayttaa. Varmista, ettéd pakkaus on riittdvan suuri laitteen pitamiseksi sisalla
ilman sinetteja. Ala kayta pakkausta, joka on liian suuri estaaksesi valineiden liukumisen pakkauksessa.
Sarjoissa: Instrumentit voidaan ladata yleiskayttoon tarkoitettuihin sterilointialustoihin. Alustat ja kannelliset kotelot voidaan pakata normaaliin laaketieteelliseen laatuun,
hoyrysterilointikdareeseen. Varmista, etta leuat on suojattu.
Kaaretyn mittariston tai kotelon kokonaispaino ei saa ylittda 11,4 kg/25 paunaa henkildston laitteiden turvallisuuden vuoksi; mittarikotelot, jotka ylittavat 11,4 kg/25 paunaa, on jaettava
erillisiin astioihin sterilointia varten. Kaikki laitteet on jarjestettava siten, ettd ne lapaisevat hdyryn kaikkiin kojepintoihin. Instrumentteja ei saa pinota tai asettaa laheiseen kosketukseen.
Kayttajan on varmistettava, etta laitteen kotelo ei ole kipattu tai siséltoa siirretaan, kun laitteet on jarjestetty koteloon. Silikonimattoja voidaan kayttaa pitamaan laitteet paikallaan.
Sterilointiprosessin validointiin tarkoitetut laitteet on pakattu pusseihin, jotka ovat EN ISO 11607-1 -standardin mukaisia.

Sterilointi:

Laitteet: Grena Ltd. suosittelee standardin EN ISO 17665 tai EN 285 mukaista sterilointilaitetta. Sterilointi on tehtéva sterilointiprosessiin soveltuvissa pakkauksissa. Pakkauksen on oltava
EN ISO 11607 -standardin mukainen (esim. paperi/laminaattikalvo).

Kostea lamp6-/hdyrysterilointi on suositeltavin ja suositeltavin menetelmé Green-laitteille.

Sairaala vastaa itse suoritettavista laitteiden tarkastus- ja pakkausmenettelyista sen jalkeen, kun ne on perusteellisesti puhdistettu siten, ettéd varmistetaan hdyryn tunkeutuminen ja riittava
kuivaus. Sairaalan olisi myds suositeltava saédnnoksia, jotka suojaavat instrumenttien teravia tai mahdollisesti vaarallisia alueita.

Sterilointilaitteen valmistajan kayttdohjeita ja kuormituskokoonpanoa on noudatettava yksiselitteisesti. Kun steriloidaan useita instrumenttisarjoja yhdella sterilointisyklilla, on varmistettava,
etta valmistajan suurin sallittu kuorma ei ylity.

Laitesarjat on valmisteltava ja pakattava asianmukaisesti lokeroihin ja/tai koteloihin, jotka mahdollistavat héyryn tunkeutumisen ja suoran kosketuksen kaikkiin pintoihin.

VAROITUS: Plasmakaasusterilointia ei pida kayttaa.
HUOMIO: Al4 koskaan steriloi puhdistamattomia instrumentteja! Steriloinnin onnistuminen riippuu aiemmasta puhdistustilasta!
Haéyrysteriloinnin vahimmaisparametrit, joita tarvitaan 10° steriiliyden varmistustason (SAL) saavuttamiseksi, ovat seuraavat:

Syklin tyyppi Lampétila [°C] Altistusaika [min] Paine [bar] Kuivausaika [min]
Fraktioiva esityhjio 10 kPa 134. Linja 3 >3 15.

HUOMAUTUS: On muistettava, etté sterilointiprosessi on validoitava ennen kayttéa. Edella mainittujen parametrien soveltuvuus jakeelliseen tyhjidprosessiin validoitin Greenan toimesta
standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti. Kayttdja on vastuussa sterilointilaitteen oikean toiminnan vahvistamisesta.

Steriilit, pakatut instrumentit olisi sailytettdva maaratylla, rajoitetulla sisddnkayntialueella, joka on hyvin tuuletettu ja suojaa pélylta, hydnteisilta, tuholaisilta ja &arilampétiloilta/kosteudelta.

Liséatietoja:

yhteystiedot:

Laaketieteellisen laitteen valmistaja on suositellut edelld annettuja ohjeita KYKENEVAKSI valmistamaan laakinnéllisen laitteen uudelleenkayttda varten. Jalostajan vastuulla on edelleen
varmistaa, ettd kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkil6stolla suoritettu kasittely todella johtaa haluttuun tulokseen. Tama edellyttda prosessin validointia ja rutininomaista
seurantaa. Samoin kaikki suorittimen poikkeamat annetuista suosituksista olisi arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seurausten osalta. Kayttajien on taman
jalkeen laadittava asianmukainen puhdistusprotokolla toimipisteissaan kaytettaville uudelleenkaytettaville 1aakinnallisille laitteille laitteen valmistajan ja puhtaamman valmistajan suositusten
mukaisesti.
Koska sterilointiin/dekontaminaatioon  liittyy monia muuttujia, jokaisen I|aaketieteellisen laitoksen on kalibroitava ja tarkistettava laitteidensa kanssa kaytetty
sterilointi/dekontaminaatioprosessi (esim. lampdtilat, ajat).
Laakintalaitoksen vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittely suoritetaan asianmukaisia laitteita ja materiaaleja kayttden ja ettd jalleenkasittelylaitoksen henkildstd on koulutettu
asianmukaisesti halutun tuloksen saavuttamiseksi.

let:lltus” atai Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttja ja/tai potilas on sijoittautunut.

ayttajalle ja/tai
potilaalle:
Valmistajan

Katso kayttéohjeiden otsikko.
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www.grena.co.uk/IFU

Luettelon numero L oT Eran koodi ﬂ Maara paketissa Laakllr;zlzlllnen

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

g B>

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

Voit siirtyé sivustolle suoraan kirjoittamalla selaimeesi www.grena.co.uk/IFU.
Varmista, ettd hallussasi oleva IFU: n paperiversio on viimeisimmé&ssé versiossa ennen laitteen kéyttoa.
Kéyté aina IFU: ta viimeisimmé&ssé versiossa.
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