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AVikti t.

Viktigt:
Instruktionerna i detta dokument &r inte avsedda att fungera som en omfattande handbok for kirurgiska tekniker i samband med anvéndning av OMNIFinger™ Artikulerande endoskopisk sax. For att forvarva

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
nodvandig 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 dédsfall.

Indikationer:

Ateranvandbara OMNIFinger™ artikulerande endoskopiska saxar ar indicerade fér skarning av vévnad vid laparoskopiska och torakoskopiska kirurgiska ingrepp.
Patientens malgrupp — vuxna och ungdomar, av alla kdn.

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

Kontraindikationer:
Anvandning av ateranvandbara OMNIFinger™ artikulerande endoskopiska saxar ar kontraindicerad narhelst endoskopiska kirurgiska tekniker av nagon anledning &r kontraindicerade.

Beskrivning av enheten:
OMNIFinger™ artikulerande endoskopiska saxar &r ateranvéandbara kirurgiska instrument. De finns endast tillgingliga som endoskopisk kirurgisk version. Ateranvandbara OMNIFinger™ artikulerande

endoskopiska saxar ar inte I6stagbara och ar darfor utrustade med spolkanal och behdver inte demonteras for rengdring. Spolkanal gér det mojligt att tvatta ut skrép fran axeln. Den bariatriska versionen anges
med "B’-index i referensnumret. Det finns tva typer av blad - béjda (RS01) och raka (RS02). Saxar ar kompatibla med 5 mm trocar kanyler.

llustration av ateranvindbara OMNIFinger™ artikulerande endoskopiska saxar (bild |
1. Utldsare 3. Artikuleringsknapp. 5. Tdmningsport 7. Blad
2. Handtag 4. Rotation, ratt 6. Axel
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Bruksanvisning:

1. Kontrollera den ateranvandbara OMNIFinger™ artikulerande endoskopiska saxen for korrekt atgérd fore anvandning. Fér att géra det rotera rotationsknappen (4) 360° i bada riktningarna (bild I, C och D)
for att sékerstalla att axeln (6) roterar utan alltfér stort motstand. Vrid den artikulerande artikulationsknappen medurs och moturs fér att sékerstalla att OMNIFinger™ledade endoskopiska saxspetsar artikulerar
(bild 1, A och B). Anvand inte produkten om nagot av ovanstaende tester misslyckas.
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Genom att vrida artikulationsknappen (3) ordna ateranviandbara ©VNFinee™ artikylerande endoskopiska saxar spetsen i rak position som pa bilden 1.

Komprimera OMNIFinger™ledade endoskopiska saxhandtag och fér in instrumentbladen (7) och axeln (6) langs kanylen. Varning: Férsok aldrig att fora in saxen genom troakaren om inte spetsen &r
i rakt lage, eftersom detta kan resultera i permanenta skador pa instrumentet som inte tacks av garantin.

Vrid instrumentkaftarna med vredet (4) (7) i valfri riktning (bild 1)

Om det behdvs, anvand artikulationsknappen (3) for att justera ateranvandbar OMNIFinger™ artikulerande endoskopisk saxspets till 6nskad vinkel fér enkel atkomst till strukturen som klipps.

Placera blad (7) pa den konstruktion som &r avsedd att skdras. Komprimera handtagen till OMNIFinger™ledade endoskopiska saxar (2) for att skéra véavnaden.

Genom att vrida artikulationsknappen (3) ordnar du instrumentspetsen i en rak position som pa bilden .

Ta bort OMNIFinger™ Artikulerande endoskopisk sax fran operationsomradet med knivarna i stangt lage. Varning: Forsok aldrig dra ut saxen genom troakaren om inte spetsen ar i rakt lage, eftersom
detta kan resultera i permanenta skador pa instrumentet som inte tacks av garantin.

AVarnin ar och forsiktighetsatgarder:

1. Kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp ska endast utfoéras av personer som har adekvat utbildning och ar fortrogna med teknikerna. Las medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och faror innan
nagot kirurgiskt ingrepp utfors.

2. Kirurgiska instrument kan variera fran tillverkare till tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbehér fran olika tillverkare anvands tillsammans i ett forfarande ska kompatibiliteten kontrolleras innan férfarandet

inleds. Underlatenhet att gora detta kan resultera i en férlangd ingreppstid, oférmaga att utfora kirurgi eller behov av att konvertera till en 6ppen kirurgi.

For att undvika skada pa inre organ maste ett pneumoperitoneum uppréatthallas under anvandning av ateranvandbar endoskopisk instrumentering.

Forsok aldrig att justera vinkeln pa enhetens spets genom att lagga direkt kraft pa den. Se till att inga bojnings- eller utrdtningskrafter appliceras pa spetsen under lagring, transport eller

upparbetning, eftersom detta kan orsaka permanenta skador pa enheten, som inte tacks av garantin. Ledningsknappen ar den enda sékra och acceptabla metoden for att justera spetsvinkeln.

5.  Anvand inte skadat instrument. Anvandning av skadade ateranvandbara OMNFinee™ grtikylerande endoskopiska saxar kan resultera i felaktig vévnadsskarning. Kontrollera alltid instrumentbladen fore
anvandning. Om detta inte gors kan patienten skadas.

6.  Saxen ska inte ha direkt eller indirekt (t.ex. genom spolvatska) kontakt med elektrokirurgiska instrument nar det elektrokirurgiska instrumentet aktiveras. Sadan kontakt kan leda till oavsiktliga brannskador

hos patienten.

Klipp inte harda strukturer som klammor, haftklamrar etc. eftersom detta kommer att leda till accelererad avtrubbning av blad, som inte omfattas av garantin.

Inspektera alltid platsen fér hemostas innan proceduren ar avslutad. )

Grena varken framjar eller rekommenderar nagra specifika kirurgiska ingrepp. Kirurgisk teknik, typer och storlekar av vavnader och karl lampliga fér skérning med ©VNFinge™ artikulerande endoskopiska

saxar ar kirurgens ansvar.

10. Om det ar nédvandigt att kassera produkten maste det goras i enlighet med alla tillampliga lokala foreskrifter inklusive, utan begrénsning, de som géaller manniskors halsa och sakerhet och miljén.

11. laktta forsiktighet nar det finns risk fér exponering for blod eller kroppsvétskor. Folj sjukhusets rutiner fér anvandning av skyddsklader och skyddsutrustning.
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Ateranvindbar OMNIFinger™ artikulerande endoskopisk sax garanti

Ateranvéndbara OMNIFinger™ artikulerande endoskopiska saxar omfattas av ett ars garanti. Grena reparerar kostnadsfritt alla ateranvéandbara OMNIFinger™ artikulerande endoskopiska saxar, forutsatt att de
anvands for normala kirurgiska andamal och inte har reparerats av obehdrig personal. Garantin tacker inte den gradvisa férlusten av skarskarkanternas skarpa till féljd av normal anvandning.

A

Upparbetningsinstruktioner:

Féljande avsnitt beskriver de steg som kravs fér upparbetning av Genas OMNIFinger™ artikulerande endoskopiska sax.
Detta inkluderar forbehandling vid anvéndningsstéllet, manuell rengéring och desinfektion, maskinbearbetning samt angsterilisering i fraktionerad vakuumprocess.

VARNINGAR

UPPMARKSAMHET:

Spolkanalen ar lang och smal. Det kraver sarskild uppmarksamhet under rengdring for att ta bort all jord fran den. Anvand inte solidifierande rengéringsmedel eftersom de kan tappa till
spolkanalens lumen.

UPPMARKSAMHET:

Anvandaren/foradlaren bor folja lokala lagar och férordningar i lander dar upparbetningskraven &r strangare an de som anges i denna handbok. Dessutom maste de hygieniska
bestammelserna pa sjukhusen foljas, liksom rekommendationerna fran de berdrda yrkesorganisationerna.

UPPMARKSAMHET:

Anvanda produkter maste behandlas noggrant enligt dessa instruktioner fére anvandning.

UPPMARKSAMHET:

Allménna forsiktighetsatgarder ska iakttas av all sjukhuspersonal som arbetar med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade medicintekniska produkter. For att undvika skador
ska forsiktighet 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, anordningar och
utrustning for att forhindra korskontaminering. Personlig skyddsutrustning omfattar klanningar, masker, skyddsglasogon eller ansiktsskydd, handskar och skodverdrag.

Folj de vanliga reglerna for hantering av kontaminerade féremal och féljande forsiktighetsatgarder:

- Anvand skyddshandskar vid berdring;

- Isolera det kontaminerade materialet med lamplig férpackning och mérkning.

UPPMARKSAMHET:

Placera inte tunga instrument ovanpa kénsliga enheter. Metallborstar eller skurdynor far inte anvdndas under manuell rengéring. Dessa material kommer att skada instrumentens
yta och finish. Mjuk borst, nylonborstar och piprensare bor anvandas.

UPPMARKSAMHET:

Lat inte kontaminerade enheter torka fore upparbetning. Alla efterfoljande rengérings- och steriliseringssteg underlattas genom att blod, kroppsvétska, ben- och vavnadsrester,
saltidsning eller desinfektionsmedel inte tillats torka pa anvénda enheter.

Anvéanda produkter skall transporteras till centralenheten i slutna eller tackta behallare for att férhindra onddig kontamineringsrisk.

UPPMARKSAMHET:

Nér behandlingen &r avslutad maste alla delar som kommer i kontakt med patienten rengéras och desinficeras.

UPPMARKSAMHET:

Anvand endast rengoringsmedel/desinfektionsmedel som ar godkénda for upparbetning av medicintekniska produkter. Folj tillverkarens anvisningar for rengdérings-/desinfektionsmedel.
Om olampliga rengdrings- eller desinfektionslésningar anvénds, eller om olampliga rengdrings- eller desinfektionsforfaranden anvénds, kan detta fa negativa konsekvenser for produkterna:
- Skada eller korrosion;

- Missfargning av produkten;

- Korrosion pa metalldelar;

- Minskad livslangd;

- Garantin upphér att galla.

UPPMARKSAMHET:

Grena Ltd. rekommenderar att endast EN ISO 15883-1 och -2-kompatibla spoldesinfektorer anvénds for automatiserad rengodring / desinfektion. Det rekommenderas att mekanisk
upparbetning om mdjligt ges foretrade framfér manuell upparbetning.

Begrénsningar
for
upparbetning:

Instrumenten levereras icke-sterila och maste rengdras och steriliseras fore varje anvandning.

Den inledande rengéringen bor utféras med hjélp av en ultraljudsrengéring for att avidgsna eventuella konserveringsmedel 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.
Anvéand inte skadade eller korroderade instrument.

Anvandning av hart vatten bor undvikas. Mjukt kranvatten kan anvandas for initial skéljning. Renat vatten bor anvandas for slutskéljning for att eliminera kalkavlagringar pa apparaterna.
En eller flera av foljande processer kan anvandas for att rena vatten: ultrafilter (UF), omvand osmos (RO), avjoniserat (DI) eller motsvarande.

INSTRUKTIONER

Anvandningsst

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

alle: pa i lumen eller pa instrumentets yttre delar och att férhindra férorening av det omgivande omradet.
1.  Avlagsna 6verflodig jord, kroppsvatskor och vévnad med engangsduk/papperstork.
2. Sank ner instrumentet i vattnet (temperatur under 40°C) omedelbart efter anvandning.
3. Anvand inte solidifierande rengéringsmedel eller vatten med en temperatur som &verstiger 40°C eftersom de kan leda till att jorden fastnar och paverka ytterligare steg i
upparbetningen.
Inneslutning Det rekommenderas att produkterna bearbetas pa nytt sa snart det &r praktiskt mojligt efter anvandning.
och For att undvika skador bér anordningarna férvaras sékert och transporteras till platsen for vidare upparbetning i den sténgda behallaren (t.ex. balja med lock) for att undvika kontaminering
Transport: av det omgivande omradet.

Maximal tid mellan férrengdring av instrumentet och ytterligare rengéringssteg far inte 6verstiga 1 timme.
Transportera instrument till bearbetningsrummet och placera det i basséangen med rengéringslésning.

Forberedelse
for rengoring:

Enheten far INTE demonteras for rengoring eller sterilisering.
Alla rengéringsmedel ska beredas vid den anvandningsspadning och temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Mjukt kranvatten kan anvandas for att bereda rengéringsmedel. Det
ar viktigt att anvanda de rekommenderade temperaturerna for att rengéringsmedlen ska fungera optimalt.

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

Desinfektion:
Automatiserad

Rengbring/ Utrustning: pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt tvittmedel, Steris 1B33B3 mjuk borste eller liknande, rengoring tryckpistol eller spruta med hog volym,
Desinfektion: ultraljudsvattenbad.
Manuell
Validerad forrengoring:
1. Blétlagg enheten i en tvatt-/desinfektionsldsning i 5 minuter. (4 % Sekusept Activ, 30-35°C anvandes for validering)
2. Anvand mjuk borste och hall enheten inuti blétlaggningslésningen och applicera tvéatt-/desinfektionsldsning pa alla ytor for att sakerstélla att kaftarna rengors i bade 6ppet och
stangt lage. Se till att all synlig kontaminering har avliagsnats. Spola insidan av skaftet med I6sningen.
3. Skolj instrumentet med kranvatten (<40 °C), medan du aktiverar enheten tills det inte finns nagra tecken pa blod eller jord pa enheten eller i skoljflédet, men i minst 3 minuter.
4. Anvand en spruta med hég volym (eller en tryckpistol fér rengéring) for att aggressivt spola insidan av skaftet med kranvatten (<40 °C) genom spolporten i den proximala anden
av skaftet tills ingen synlig jord l&mnar skaftet, men i minst 1 minut.
Validerad manuell rengéring:
1.  Placera enheten i ultraljudsvattenbad fyllt med en tvatt-/desinfektionslésning och ultraljudsbehandling i 3 min, 40+1°C, 35 kHz (2% Sekusept Activ anvéndes for validering).
2. Tabortinstrument 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 for rengéring 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 anvéndas for detta steg.
6.  Avlagsna 6verflodig fukt fran enheten med en ren, absorberande och icke-utséndrande tork.
7.  Torka enheten med tryckluft, inklusive spolkanal.
OBS: Man bér komma ihag att alla rengdrings- och desinfektionsprocesser bér valideras.
Kontrollera visuellt att allt skrép ar rent for att sakerstalla att det har tagits bort. Om den inte &r visuellt ren, upprepa upparbetningsstegen tills enheten ar visuellt ren.
OBS: Det rekommenderas att anvanda rengdringsborstar maste rengoras efter varje anvandning (om mgjligt i ett ultraljudsvattenbad) och sedan desinficeras.
Efter rengdring, desinfektion och sterilisering skall de férvaras torra och skyddade fran kontaminering.
Rengoring/

Utrustning - Tvattmaskin / desinfektor, pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt tvattmedel, Steris 1B33B3 mjuk borste eller liknande, rengéring tryckpistol eller spruta med

hég volym, ultraljudsvattenbad.

Endoskopiska instrument har kanaler, sprickor och fina leder. Torkad smuts ar mycket svart att aviagsna fran sddana omraden genom automatiserad rengéring. For att uppna effektiv

rengdring ar det nédvandigt att avidgsna massiva fororeningar fére automatiserad upparbetning, darfér rekommenderar Grena Ltd. manuell forrengdéring. Se sarskilt till att forrengdra

skaftet innan du rengdr i tvattmaskinen/desinfektorn.

Validerad forrengoring:

1. Blétlagg 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 bl6tiaggningslésningen. Applicera tvatt-/desinfektionslosning pa alla ytor och se till att k&ftarna rengérs i bade 6ppnade och stangda
positioner. Se till att all synlig kontaminering har avldgsnats. Spola insidan av skaftet med I6sningen.

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

4.  Anvand en spruta med hdg volym (eller en tryckpistol for rengdring) 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:

31.01.2025

Bruksanvisning — Ateranvandbara OMNIFinger™ Artikulerande Endoskopiska Saxar IFU-OMNRS-SWE_07 / Rev. 07




Grena Ltd. rekommenderar anvandning av en EN ISO 15883-1 och -2-kompatibel rengérings / desinfektionsenhet i kombination med en Iamplig lastbarare. Folj bruksanvisningen fran
tillverkaren av tvattmaskinen/desinfektorn.

Ladda instrumenten i tvattmaskinen/desinfektorn enligt tillverkarens anvisningar. Anslut spolkanaler (om sadana finns) till tvattmaskinen/desinfektorn sa att den skaljs 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 AO-vardet > 3000 s. Grena Ltd. Rekommenderar att endast anvanda processer med ett AO-varde pa > 3000s.

OBS: Lat aldrig instrument vara vata efter upparbetning. Detta kan leda till korrosion och mikrobiell tillvaxt. Om apparaterna inte ar helt torra efter avslutad maskinbehandling, torka
instrumentet manuellt (se torkningsavsnitt) och férvara enligt anvisningarna.

Torkning:

Torka eventuell aterstaende 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 rorliga delar ska smérjas med en vattenldslig produkt avsedd for kirurgiska instrument som maste steriliseras. Tillverkarens utgangsdatum ska féljas for bade lager-
och anvandnings-spadningskoncentrationer av rengérings-/desinfektionsmedel.

Inspektion och
funktionstest:

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

Kontrollera de rérliga delarnas verkan (t.ex. kaftar, gangjarn, kopplingar, rattar etc.) for att sékerstélla jamn funktion inom hela det avsedda rorelseomradet. Kontrollera kékarna for 6verdrivet
spel.

Inspektera visuellt for skador och slitage. Var uppmarksam pa korrekt kéaftinriktning.

Kontrollera om axeln &r férvrangd.

Inspektera varje enhet noga for att sékerstalla att all synlig kontaminering har avlagsnats. Om kontaminering noteras, upprepa rengérings / desinfektionsprocessen.

Kassera skadade instrument.

Forpackning:

Var fér sig: En i handeln tillgénglig 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 férhindra att instrumenten glider runt i férpackningen.

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

Den totala vikten av en inslagen instrumentbricka eller lada bor inte Gverstiga 11,4 kg/25 Ibs for sdkerheten hos instrumentuppséttningar for personal; instrumentlador som 6verstiger 11,4
kg/25 Ibs bér delas upp i separata brickor for sterilisering. Alla anordningar skall vara anordnade sa att angan trénger in i alla instrumentytor. Instrumenten bor inte staplas eller placeras i
nara kontakt. Anvandaren maste se till att instrumentiadan inte tippas eller att innehallet flyttas nér anordningarna &r placerade i ladan. Silikonmattor kan anvéndas for att halla enheter pa
plats.

Produkter for validering av steriliseringsprocessen forpackades i pasar i enlighet med EN I1ISO 11607-1.

Sterilisering: Utrustning: Grena Ltd. rekommenderar anvéndning av sterilisator enligt EN ISO 17665 eller EN 285. Steriliseringen skall utféras i férpackningar som &r lampliga fér steriliseringsprocessen.
Forpackningen ska éverensstdmma med EN ISO 11607 (t.ex. papper/laminatfilm).
Fuktig varme/angsterilisering &r den rekommenderade metoden fér Grena-enheter.
Sjukhuset ansvarar for interna forfaranden for inspektion och forpackning av instrumenten efter att de har rengjorts noggrant pa ett satt som sakerstéller angpenetration och lamplig
torkning. Bestammelser om skydd av vassa eller potentiellt farliga omraden i instrumenten bor ocksa rekommenderas av sjukhuset.
Tillverkarens anvisningar for drift och belastningskonfiguration av sterilisatorn bor foljas uttryckligen. Vid sterilisering av flera instrumentuppsattningar i en steriliseringscykel, se till att
tillverkarens maximala belastning inte 6verskrids.
Instrumentuppsattningar bor vara ordentligt forberedda och férpackade i brickor och/eller lador som gér det méjligt for anga att trénga 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 rengoéringsstatus!
De minsta validerade angsteriliseringsparametrar som kravs for att uppna en 10~*sterilitetssakringsniva (SAL) &r féljande:
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 fére anvéndning. Valideringen av ovanstaende parametrars lamplighet 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 begrénsad tillgang som ar val ventilerat och ger skydd mot damm, insekter, skadedjur och extrema temperaturer och
fuktighetsférhallanden.
I]tftg:::%?ir:n' Tillverkaren av den medicintekniska produkten har rekommenderat att anvisningarna ovan kan anvandas for att forbereda en medicinteknisk produkt for ateranvandning. Det ar fortfarande

behandlarens ansvar att se till att den behandling som faktiskt utférs med hjélp av utrustning, material och personal i bearbetningsanlaggningen ger 6nskat resultat. Detta kréver validering
och rutinméssig 6vervakning av processen. P4 samma sétt bor eventuella avvikelser fran rekommendationerna fran behandlaren utvarderas ordentligt med avseende pa effektivitet och
potentiella negativa konsekvenser. Anvandarna maste sedan uppratta ett Iampligt rengéringsprotokoll for de ateranvéndbara medicintekniska produkter som anvands pa deras
anlaggningar, i enlighet med rekommendationerna fran tillverkaren av produkten och tillverkaren av rengéringsmed|et.

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 anvands med deras utrustning.

Det aligger den medicinska anléaggningen att se till att upparbetningen utfors med Iamplig utrustning och Iampligt material och att personalen vid upparbetningsanlaggningen har fatt lamplig
utbildning for att uppna dnskat 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 den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

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 pé ett annat sprak kan du kontakta Grena Ltd.
pé ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

g B>

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 p& webbplatsen direkt genom att skriva in www.grena.co.uk/IFU i din webblésare.
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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