OMNIFinger™ Click'aV® Klipstang med regulerbar vinkling
Brukerhandbok

Katalognummer: Med HERO™-mekanismen (High Energy Override) :
0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX, 0301-04MEOMNBX, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 0301-04MLEOMNX,
0301-04MLEOMNBX;

Uten HERO™-mekanismen (High Energy Override) :
0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB; 0301-04LEOMNX, 0301-04LEOMNBX, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 0301-04XLEOMNX, 0301-04XLEOMNBX.
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Kontaktopplysninger:

i Telefon/Fax: + 44 115 9704 800
?J\fgg;:dﬁgf:d%izgggﬁ Road, Brentford, Middlesex MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty, IFU-OMN-NOR-10

Co. Cork, P85 K230, Republic of Ireland

Viktig:

Denne bruksanvisningen kan ikke brukes som en manual for kirurgiske teknikker som brukes ved arbeid med klipstang. For & fa instruksjoner om kirurgisk teknikk, vennligst kontakt vart firma eller en autorisert salgsrepresentant, se de
relevante tekniske instruksjonene og profesjonell medisinsk litteratur, og gjennomga passende oppleering under tilsyn av en kirurg med erfaring ii minimalt invasive kirurgiske teknikker. For forste bruk av klipstang, anbefaler vi at du
leser ngye gjennom all informasjonen i denne bruksanvisningen. Unnlatelse av & gjere det kan fare til alvorlige kirurgiske konsekvenser som pasienttraumer, kontaminering, infeksjon, kryssinfeksjon, manglende evne til & binde sammen
eller dedsfall.

Indikasjoner:
OMNIFinger ™ Click'aV® klipstang med med regulerbar vinkling fra Grena er ment & brukes som et verktay for & sette inn Click'aV® og Click'aV® Plus Grena polymerklips. Det kreves samsvar mellom starrelsen pa vevet som skal
lukkes og klemmene som brukes.

Kontraindikasjobner:

IKKE bruk tubal ligation som en prevensjonsmetode.

IKKE bruk for ligering av nyrearterien under laparoskopisk nefrektomi hos en levende donor.
IKKE bruk som vevsmarkar.

Produktbeskrivelse:

Klipstang Click'aV® med regulerbar vinkling OMNIFinger™ er er et gjenbrukbart kirurgisk instrument.

Den er kun tilgjengelig i en versjon beregnet for endoskopisk kirurgi. Hvert klipp ber paferes med en klipstang i passende starrelse. Det 360° roterende skaftet og den leddede enden gjer at klipsen kan paferes pa vanskelig tilgjengelige
steder. Klipestanger kan ikke demonteres og derfor er de utstyrt med en skyllekanal, sa de trenger ikke demonteres for rengjaring. Skyllekanalen tillater spyling av alt urenhet fra skaftet. En las som bestar av en laseutlgser og lasebryter
er et alternativ - nar den aktiveres laser den kjevene i apen stilling. Du kan gjenkjenne den ublokkerte versjonen av indeksen "X" i ordrenummeret. Den bariatriske versjonen er angitt med indeksen "B" i katalognummeret.

Bare M- og ML-sterrelsene til OMNIFinger™ leddklippere har en integrert HERO™ (High Energy Override) mekanisme som begrenser trykket som utgves av kj
overdreven kompresjon. Det forlenger ogsa levetiden til klipstangen ved a redusere belastningen pa interne mekanismer og kjevene.

niva for a beskytte vevet mot

lllustrasjon av Click'aV® OMNIFinger ™ klipperen med artikulasjon (fig. |

1. Utlgser 4. Leddknapp 7. Skaft
2. Handtak 5. Rotasjonssveiv 8. Kjever
3. Laseutlgser (tillegg) 6. Skylleport 9. Lasebryter (tillegg)

Bruksbeskrivelse:

1. Velgriktig klippstarrelse og en kompatibel klippemaskin.

2. Sjekk kompatibiliteten til alle enheter far bruk.

3. Folg reglene for asepsis, fiemn beholderen med klips fra enhetspakken. Sjekk kompatibiliteten til alle enheter for bruk.

4 Sjekk riktig drift av klipstang en fer bruk. For & gjere dette, drei rotasjonsknappen (5) 360° i begge retninger (fig. Il, C og D) for & sikre at skaftet (7) dreier seg uten for stor motstand. Vri artikulasjonsknappen med klokken og
deretter mot klokken for & sikre at klippespissen bayer seg fritt (figur Il, A og B). Flytt lasebryteren (tillegg) (9) ned til posisjon E (fig. Ill), som aktiverer lasen (tillegg) - pass pa at i denne posisjonen ikke kan avtrekkeren (1) trykkes
mot handtaket (2) fer utlseren av lasen (ekstrautstyr) (3) er ikke trykket nedover. Flytt Iasebryteren (tillegg) (9) opp til posisjon F (fig. IIl) for a deaktivere lasen (tillegg) - serg for at i denne posisjonen kan avtrekkeren (1) fritt trykkes
mot handtaket (med hensyn til merknad i punkt 13 for sterrelser M og ML utstyrt med HERO™-systemet) uten behov for & trykke ned laseutlaseren (valgfritt) (3), og kjevene (8) lukkes og apnes. Kontroller innrettingen av
kjevene. Ikke bruk kliptsangen hvis noen av testene ovenfor er negative.

5.  Ved adreie leddknappen (4) setter du enden av klipstangen oppreist stilling som vist i figur I.

6.  Grip klipstangen i skaftet (7).

7. Juster kjevene (8) pa klipstangen vertikalt og horisontalt over klipsen i kassetten og skyv kjevene inn i sporet pa kassetten slik at de er vinkelrett pa overflaten av kassetten. Skyv kjevene inn til et hgrbart klikk heres. Ikke tving
kjevene inn. Klipstangen skal lett gli inn og ut av sporet.

8.  Taklipperen ut av brettet. Du kan finne det ngdvendig & holde nede skuffen for a frigjere klipsen. Serg for at klipsen sitter godt fast i kjevene. Stabiliserende handtak ber plasseres i utskjeeringene pa klipstangens kjever.

9.  Forbered strukturen som skal ligeres ngye slik at klipslasen forblir utenfor vevet.

10. Klem sammen kliestangens handtak (1 og 2) (men pass pa at du ikke lukker klippet) og fer klipestangens kjever (8) og skaftet (7) giennom trokaren. Hvis lasebryteren (tillegg) (9) er i nedre posisjon (Fig. Ill, posisjon E), trykk

laseutlaseren (tillegg) (3) nedover for & la utlzseren (1) bevege seg mot handtaket (2). Fortsett & klemme kliptstanges handtak til kjevene er lgsnet fra trokarkanylen. Denne prosedyren er ngdvendig fordi den indre diameteren til
kanylen i de fleste tilfeller er mindre enn den ytre dimensjonen til de apne kjevene til klipstangen. Det kan ogsa veere nedvendig & klemme klippehandtaket nar du fiemer klipstangen fra kanylen.

11. Narden eri bruk, vri klippeakselen (7) med rotasjonsknappen (5) slik at den enkle klippetannen er nederst og sett samtidig ovenfra og fra siden. Dette vil tillate brukeren a visuelt bekrefte lukkingen av den ligerte strukturen.

12.  Om nedvendig, bruk artikulasjonsknappen (4) for & justere tuppen av klipstangen til vinkelen som kreves for enkel tilgang til den ligate strukturen.

13. Plasser klipsen rundt strukturen som skal bindes pa en slik mate at visuell kontroll av spennemekanismen er sikret. Hvis forriglingen (tillegg) er aktiv, trykker du avtrekkeren (tillegg) (3) nedover eller deaktiverer forriglingen (tillegg)
ved & flytte sperrebryteren (tillegg) (9) oppover. Bruk tilstrekkelig kraft til & stramme klipsen til den klikker, og pass pa at den sitter riktig. Ved & lasne handtaket (1 og 2) apnes klipstanges kjevene.
Merk folgende: Det er en merkbar motstand nar du trykker pa avtrekkeren i sterrelsene M og ML utstyrt med HERO™-systemet, som betyr aktivering av HERO™ -mekanismen. Trykk pa utlzseren hardere for a
overvinne motstanden og legge mer press pa kjevene. HERO ™-mekanismen vil IKKE tillate deg 4 overskride det maksimale trykket som er trygt for vevet og klipperen.

14. Ved a dreie leddknappen (4) setter du tuppen av klipperen i rett posisjon som vist i figur I.

15. Fjern klipstangen fra operasjonsfeltet.

Kompatibilitet:

ggl;cé(”z\égl/(gﬁjp;tb?rrelse Kompatibel Click'aV®-klipstangen med regulerbar vinkling med HERO™-mekanisme Starrelsen pa den ligerte strukturen i [mm]
M 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX, 0301-04MEOMNBX 2til7
ML 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX 3til 10
gg%‘lii\é%\l;gm?f"else Kompatibel Click'aV®-klipstangen med regulerbar vinkling uten HERO™-mekanisme Sterrelsen pa den ligerte strukturen i [mm]
L 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX, 0301-04LEOMNBX 51l 13
XL 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 0301-04XLEOMNX, 0301-04XLEOMNBX 7 til 16

Advarsler og forholdsregler:

1. Alle kirurgiske og minimalt invasive prosedyrer ber utferes av personer med passende oppleering og kunnskap om passende teknikker. Bli kjent med relevant litteratur angaende teknikker, komplikasjoner og risikoer for du praver
enhver kirurgisk prosedyre.

2. Kirurgiske instrumenter varierer fra produsent til produsent. Nar instrumenter og tilbeher fra forskjellige produsenter brukes til prosedyren, sjekk deres kompatibilitet fer du starter operasjonen.
Unnlatelse av & gjore dette kan fare til manglende evne til & utfgre prosedyren.

3. Klipstang ClickaV® er kun kompatible med ClickaV® og Click'aV Plus™ og er ikke kompatible med Vclip® eller LigaV® Klippere. . For du starter prosedyren, sgrg alltid for at riktig type Grena-klipper er valgt. Unnlatelse av &
gjere det kan forhindre at prosedyren blir utfart.

4.  Forsgk aldri a endre vinkelen pa enden av verktgyet med direkte kraft pa enden , og serg for at ingen boye- eller rettekrefter uteves pa enden under lagring, transport eller reprosessering.
Dette vil forarsake permanent skade pa verktoyet, som ikke dekkes av garantien. A vri pa artikulasjonsknappen er den eneste akseptable og sikre maten & endre spissvinkelen pa.

5. Grena anbefaler at ligering av nyrearterien ved ikke-levende donornefrektomiprosedyrer utfares med mer enn ett klips pa pasientsiden med minimum distal nyrearteriemansjett 2-3 mm fra distale klips.
Klipsen ma omslutte karet eller vevsstrukturen fullstendig.

6.  Kirurgen er fullt ansvarlig for & velge riktig klipssterrelse og méa bestemme hvor mange klips som kreves for & oppna tilfredsstillende hemostase og lukkesikkerhet.

7.  Sterrelsene pa bandene for hver klipsstarrelse er kun gitt som en generell veiledning. Serg for at klipssterrelsen er egnet for ligerte styrukturen. Klipsen ma omslutte karet eller vevsstrukturen fullstendig.

Prov aldri a laste klipsen hvis enden av klipstangen IKKE er i oppreist stilling. Dette kan forarsake permanent skade pa verktgyet som ikke dekkes av garantien. Klipsen ma KUN lastes med enden i oppreist stilling.

Ikke bruk klipsen eller klipperen som forberedelse.

9. Klipsen ma ga i inngrep for & garantere korrekt ligering av karet eller vevet. Etter at klippet er pa plass, sjekk ligeringsstedet for & sikre at klippet er ordentlig lukket. Dette ber gjentas etter bruk av andre kirurgiske instrumenter i
umiddelbar nzerhet av bruken av klipsene.

10. Laden distale vevsmansjetten veere ca. 2-3 mm fra klipsen hvis vevet skal kuttes, dvs. ikke bruk kanten av klipsen som skjeereguide.

11. Ikke klem klipstangen rundt andre kirurgiske instrumenter.

12. Ikke progv & klemme klipperens kjevene pa noen vevsstruktur uten at klippet er riktig lastet.
Lukking av tomme kjever pa karet eller den anatomiske strukturen kan fgre til skade pa pasienten.

13.  Ikke bruk skadet klipstangen.. Bruk av en skadet klipper kan fare til feil plassering av klips. Kjevene skal vaere parallelle og ubgyde nar de er lukket. Sjekk alltid parallelliteten til kievene for du fortsetter med prosedyren. Unnlatelse
av a gjore dette kan fore til pasientskade

14. Felgende faktorer har en alvorlig innvirkning pa klipslukkingen: tilstanden til klipperen, kraften som brukes av kirurgen for & lukke klippet, sterrelsen pa festestrukturen og egenskapene til selve klippet.

15. Som med alle ligeringsteknikker, kontroller paferingsomradet til klipsen for & sikre at den er riktig plassert.

16. |tilfelle en endoskopisk prosedyre ma du alltid bekrefte tilstedevaerelsen av klipsen i klipstangen etter at klipperen er fart og klippet gjennom kanylen.

17. Sjekk alltid hemostase for du fullfarer operasjonen. Bladning kan kontrolleres med ekstra klips, elektrokauterisering eller kirurgiske suturer.

18. Click'aV® oraz Click'aV Plus™ klips kan apnes med en spesialdesignet tang for & fieme klips. Det anbefales sterkt at tangen for fierning av klips er klar til bruk under behandlingen med Click'aV® og Click'aV PlusTM vaskulzere
klips. Et apent klips skal kastes ut og skal ikke brukes om igjen, selv om det ikke er synlige skader.

19. Grena fremmer eller anbefaler ingen spesifikk kirurgisk prosedyre. Det er kirurgens ansvar & bestemme kirurgisk teknikk, type og sterrelse pa vev og kar som er egnet for ligering med Click'aV® og Click'aV Plus™

20. Kastut alle apne skuffer, uansett om de har ubrukte klips.

21. Wyrdb przeznaczony jest do uzycia wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

22. Produktet krever riktig avhending etter bruk, i samsvar med alle gjeldende lokale lover, inkludert, men ikke begrenset til, de som gjelder menneskers helse og sikkerhet og miljg.

Garanti for klipstanger

Alle Click'aV®-klipstanger dekkes av ett ars garanti.

Grena vil reparere enhver klipstang gratis, forutsatt at den brukes i vanlige kirurgiske prosedyrer sammen med Grena-klemmene den er designet for, med mindre den er reparert av uautoriserte personer. Garantien dekker ikke tilfeller
av skade som falge av bruk av andre klips enn de som er produsert av Grena.
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Instruksjoner for reprosessering (vasking og sterilisering):
Folgende avsnitt viser handteringen av Grena klipsapplikatorer for Click'aV® eller Click'aV Plus™ vaskulaere klips etter bruk.
Disse inkluderer forbehandling ved bruksstedet, manuell rengjering og desinfeksjon, automatisk rengjering og desinfeksjon, samt dampsterilisering i en prosess med fraksjonert vakuum.

ADVARSLER

MERKNAD:
Skyllekanalen er lang og smal. Ved rengjering ber det gjeres spesielle anstrengelser for a fierne eventuelle forurensninger. Ikke bruk geleringsvaskemidler.

MERKNAD:
Bruker/reprosessor ber fglge lokal lov og anbefalinger i land der reprosesseringskrav er strengere enn de som er angitt i denne handboken. | tillegg ber sykehushygieneforskrifter og anbefalinger fra
relevante fagforeninger folges.

MERKNAD:
For neste bruk bar verktgyet reprosesseres grundig i samsvar med denne instruksjonen.

MERKNAD:
Alle sykehusansatte i kontakt eller arbeider med forurenset, eller potensielt forurenset medisinsk utstyr ber felge generelle forholdsregler. Forsiktighet ber utvises nar den er i kontakt med verktey som
har kniver eller skjeerekanter.

MERKNAD:

Personlige vernetiltak ma brukes nar de er engasjert eller arbeider med forurenset eller potensielt forurenset materiale. Disse inkluderer forklzer, masker, briller, ansiktsdeksler, hansker og
fottaybeskyttere.

Folg de generelle forskriftene for handtering av forurensede gjenstander og forholdsregler nedenfor:

- Bruk vernehansker nar du berarer verktoy.

- Isoler forurenset materiale ved a bruke passende emballasje og merking.

MERKNAD:
Ikke legg tunge verktoy pa delikate produkter. Ikke bruk metallbgrster og oppvaskmaskiner for manuell rengjering. Slike materialer gdelegger overflaten og finishen til verktgyet. Bruk myke nylon
berster og avlgp rengjeringsmidler.

MERKNAD:

lkke la forurensede produkter terke for reprosessering. Alle etterfglgende stadier av vasking og sterilisering vil veere lettere hvis blod, kroppsveesker, bein og vevsrester, saltvann eller
desinfeksjonsmidler ikke torkes pa produktene som brukes.

Verktgyene som brukes skal sendes for sentral sterilisering i lukkede beholdere for & forhindre ungdvendig forurensning.

MERKNAD:
Etter at behandlingen er fullfert, skal alle delene av verktoyet i kontakt med pasienten rengjeres og desinfiseres.

MERKNAD:

Bare rengjeringsmidler/desinfeksjonsmidler som er autorisert til & reprosessere medisinsk utstyr bar brukes. Produsentens instruksjoner for bruk av rengjeringsmidler/desinfeksjonsmidler ma falges.
Bruk av upassende lgsninger for rengjering eller desinfeksjon og bruk av upassende rengjerings- eller desinfeksjonsprosedyrer kan ha negative konsekvenser for verktgy som:

- Skade eller korrosjon;

- Misfarging av produktet;

- Korrosjon av metalldeler;

- Forkortet levetid;

- Utlgpet av garantien.

MERKNAD:

Grena Ltd. anbefaler at du bare bruker vaskeutstyr og desinfeksjonsmidler som er kompatible med EN ISO 15883-1 og -2 for automatisk rengjering/desinfeksjon. Det anbefales at mekanisk reprosessering
sa langt som mulig skal ha forrang over manuelle reprosesseringsmetoder.

Reprosessering
restriksjoner:

Verktoyet leveres som ikke-sterilt og ma vaskes og steriliseres far hver bruk.

Den forste vasken skal utfares ved bruk av en ultralydskive, som gjgr det mulig & fieme konserveringsmiddelet fra verktayet. De anbefalte parametrene er 3 min, 40° C, 35 kHz.

Intens bruk eller gjentatt reprosessering utgver en signifikant effekt pa verktayet. Produktets levetid bestemmes av tegn pa slitasje og skade som falge av bruk. Ikke bruk skadede eller korroderte verktay.
Bruk av hardt vann ber unngas. Til forskylling kan myknet vann fra springen brukes. For den endelige skyllingen skal renset vann brukes for a forhindre utfelling av mineralforekomster pa
klipsapplikatoren. Vann kan rengjeres ved hjelp av en eller flere av falgende metoder: ultrafiltrering, omvendt osmose, deionisering eller andre, tilsvarende metoder.

BRUKSANVISNING

Pa bruksstedet:

Forrensing av enhetene skal utferes umiddelbart etter behandlingen ved bruk av personlige verneprodukter. Malet er & forhindre utterking av organisk materiale og kjemiske rester pa innsiden eller pa de
ytre delene av verktayene, og for a forhindre forurensning av omgivende overflater.

1. Fjern starre urenheter, kroppsvaesker og vev med engangsmateriale eller papirduk.
2. Umiddelbart etter bruk, senk verktgyet i vann (mindre enn 40 °C).
3. Ikke bruk geleringsvaskemidler eller vann over 40 °C, da de kan fare til at forurensninger fester seg og pavirker ytterligere reprosesseringstrinn.

Lagring og transport:

Det anbefales at verktey reprosesseres sa snart det er praktisk mulig etter bruk.

For & unnga skade, ma verktoyene sikres i en lukket beholder for varigheten av lagring og transport til stedet for videre reprosessering.
Den maksimale tiden mellom fierning av instrumentet fra desinfeksjonslgsningen og falgende rengjeringstrinn ma ikke overstige 1 time.
Det er ngdvendig a transportere verktayene til rommet der det vil bli reprosessert og legg dem i en bolle med en rengjgringslgsning.

Forberedelse for
vasking:

Enheten ber IKKE demonteres for rengjering eller sterilisering.
Rengjeringsmidler ber fremstilles ved de utilitaristiske konsentrasjoner og temperaturer anbefalt av produsenten. Myknet vann fra springen kan brukes til & forberede rengjeringsmidler. Overholdelse av
anbefalte temperaturer er viktig for optimal drift av rengjeringsmidler.

MERKNAD: Friske lgsninger ber tilberedes nar de har blitt tungt forurenset (blod og/eller overskyet).

Rengjering/desinfe
ksjon: Manuell

Utstyr: ngytral eller alkalisk enzym proteolytisk vaskemiddel, myk barste, pistol haytrykksvasker eller hgyvolum sprayte.

1. Dypp verktoyet i vask/desinfeksjonslgsningen og falg instruksjonene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet (prosess validert med Secusept Plus 4%, 15 min, 30-35°C).

2. Etter nedsenking av verktayet i Igsningen, spred vaske/desinfiseringslgsningen med en bgrste over hele overflaten av verktayet. Kjevene skal rengjeres bade i apen og lukket stilling. Kontroller at alle
synlige forurensninger er fieret. Skyll med en lgsning pa innsiden av akselen.

3. Skyll verktayet under vann fra springen (under 40 °C) samtidig som det dreier det til det ikke er spor av blod eller urenheter pa produktet og i vannstreammen, men ikke mindre enn 3 min.

4. Ved hjelp av en pistol heytrykksvasker eller hgyvolumsprayte, skyll innsiden av skaftet dynamisk med rennende vann (under 40°C). Vannstrammen ma feres inn gjennom spyleporten pa den proksimale
siden av akselen og skylles til ingen synlige forurensninger stremmer fra akselen.

5. Terk enheten (inkludert skyllekanalen) med trykkluft.

6. Hvis sykehusets interne prosedyrer krever bruk av en ultralydvaskeklut, anbefales folgende parametere for endoskopiske klipsapplikatorer: 3 min, 40° C, 35 kHz med tilsetning av et vaske- og
desinfeksjonsmiddel. Prosessen ble validert med 2% Sekusept Aktiv. Denne prosessen kan brukes som additiv til den manuelle re ngjeringsprosessen eller som en forbehandling for en automatisert
dekontamineringsprosess.

7. Skyll under rennende rent vann, snu verktgyet. Husk & rengjore skyllekanalen. P4 dette stadiet anbefales endelig skylling med renset vann med ultrafiltrering, omvendt osmose eller deionisering.

8. Fjern overfladig fuktighet fra verktoyet med en ren, absorberende og ikke-stavende klut. Tark enheten og skyllekanalen med komprimert medisinsk luft.

MERKNAD: Det skal huskes at alle rengjerings- og desinfeksjonsprosesser skal valideres.
Kontroller visuelt rensligheten for a sikre at alt rusk er fiernet. Hvis enheten ikke er visuelt ren, gjenta reprosesseringstrinnene til enheten er visuelt ren.

MERKNAD: Det anbefales at barstene som brukes til & vaske verktoyene rengjgres etter hver bruk (om mulig i en ultralydskive) og desinfiseres deretter. Etter vask og desinfeksjon méa de oppbevares
pa et tort sted og beskyttes mot forurensning.

Rengjering/desinfe
ksjon: Automatisk

Utstyr — Vaskemaskin/desinfeksjonsmiddel, ngytral eller alkalisk enzym proteolytisk vaskemiddel.

Endoskopiske instrumenter har kanaler, hull og smale ledd. Ded smuss er sveert vanskelig & fierne fra slike steder ved hjelp av automatisk rengjering.

For & oppna effektiv rengjering, er det ngdvendig & fierne store rusk fer automatisk reprosessering, sa Grena Ltd anbefaler manuell forrengjering. Spesielt ma verktayets aksel rengjeres for rengjering i
vask/desinfeksjonsmiddel.

Grena Ltd. anbefaler at du bruker en ISO 15883-1 og -2 rengjering/desinfeksjonsmiddel i forbindelse med det aktuelle batchleggingssystemet. Folg instruksjonene for bruk av
vaskemaskin/desinfeksjonsmiddelprodusenten.

Legg instrumentene inn i vaskemaskinen/desinfeksjonsmidlet i henhold til produsentens anvisninger. Plugg inn avlep spyling av vaskemaskin/desinfeksjonsmiddel i verktayspyleporter slik at de skylles
grundig.

For reprosesseringsverktay er falgende prosessparametere egnet:

Kald forvask, vann <40 °C, 2 min.

Varmt vann vask, 10 min., vaskemiddelkonsentrasjon og temperatur i henhold til produsentens anbefalinger (validert prosess med 8% Thermosept Xtra, 55 °C).
Naytralisering, nogytraliserende middel konsentrasjon og tid i henhold til produsentens anbefalinger (validert prosess med 2% Thermosept NKZ, 42° C, 1 min).
Spyling med kaldt vann under 40 °C, 1 min.

Termisk desinfeksjon ved 93° C, 5 min, konsentrasjon av midlet i henhold til produsentens anbefalinger (validert prosess med 0,2% Thermosept BSK).

Terking ved 120 °C, 30 min.

MERKNAD: Det skal huskes at alle rengjerings- og desinfeksjonsprosesser skal valideres.

SR WN

MERKNAD: Validerte parametere tilsvarer en prosess med A0> 3000s. Grena Ltd. anbefaler at du bare bruker A0 > 3000s prosesser.

MERKNAD: La aldri instrumentene vate etter reprosessering. Dette kan fare til korrosjon og mikrobiell utvikling. Hvis verktgyene ikke er helt terre etter maskinbehandling, ber du terke verktayene manuelt
(se torkepunkt) og lagre som anbefalt.

Torking:

Tork gjenvaerende fuktighet med en ren, absorberende, ikke-stavende klut. Bruk komprimert steril luft eller hayvolumsprayte for & blase skyllekanalen og kjevehengslene til vannet slutter &8 komme ut.

Vedlikehold:

Hengsler og andre bevegelige deler skal smgres med et vannlgselig middel beregnet for kirurgiske instrumenter som gjennomgar sterilisering. Utlopsdatoer for bade fabrikkkonsentrasjoner og
bruksfortynninger ma overholdes.

Kontroll og test

Kontroller verktgyet for riktig drift - i tilfelle teknisk feil, er verktayet uttemmes.

av handling: Kontroller driften av bevegelige deler (f.eks. kjever, hengsler, las, kontakter osv.) for & sikre at de fungerer som de skal i hele bevegelsesomradet. Kontroller kjevene for overdreven slakk. Visuelt vurdere
skade og slitasje. Legg merke til om kjevenes samtidighet er bevart.
Kontroller at akselen ikke er bayd.
Se noye pa hvert verktay for & sikre at eventuelle synlige forurensninger er fiernet. Hvis du merker urenheter, gjenta prosessen med vasking og desinfeksjon.
Kast de skadede verkteyene.
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Emballasje: Enkelt: Du kan bruke standard kommersielt tilgiengelige handvesker eller medisinske servietter for dampsterilisering. Kontroller at emballasjen er stor nok til & fa plass til verktayet uten & strenger sveisene.
Ikke bruk for stor emballasje for & hindre at verktey glir i pakken.
Inkludert: Verktay kan settes inn i generell sterilisering skuffer. Brett og beholdere med lokk kan pakkes inn med medisinsk klasse servietter for dampsterilisering. Pass pa at kjevene er sikret.
For sikkerheten til verktaysettpersonell skal den samlede vekten av den innpakkede skuffen eller verkteybeholderen ikke overstige 11,4 kg /25 Ib; verktaybeholdere hvis vekt overstiger 11,4 kg/25 Ib skal
skilles for sterilisering i separate skuffer.
Produktene skal legges pa en mate som sikrer inntrengning av damp inn i alle overflater av verktayene. Verktayene ber ikke legges pa den andre eller i direkte kontakt.
Brukeren bar serge for at verktgykassen ikke har vippet eller innholdet ikke har flyttet nar produktene legges. For & holde produktene pa plass, kan du bruke silikonmatter.
For validering av steriliseringsprosessen ble produktene pakket i poser i samsvar med EN ISO 11607-1.
Sterilisering: Utstyr Grena Ltd. anbefaler at du bruker en sterilisator i samsvar med EN ISO 17665 eller EN 285. Sterilisering ber utfgres i en emballasje som er egnet for steriliseringsprosessen. Emballasjen skal
veere i samsvar med EN ISO 11607 (f.eks. papir/laminert film).
Den foretrukne og anbefalte metoden for Grena-verktey er sterilisering med fuktig varme/damp.
Sykehuset er ansvarlig for & etablere passende interne prosedyrer for inspeksjon og pakking av rene instrumenter pa en mate som vil sikre dampgjennomtrengning og tilstrekkelig terking.
Sykehuset ber ogsa sette retningslinjer for a ivareta akutte og potensielt farlige elementer.
Instruksjonene for bruk og lasting levert av produsenten av sterilisatoren ma folges neye. Ved & sterilisere forskjellige verktaysett i samme syklus, ma du kontrollere at maksimal belastningssterrelse
anbefalt av produsenten ikke overskrides.
Verktoysett skal veere ordentlig forberedt og pakket pa skuffer eller i beholdere for & sikre dampinntrengning og kontakt med alle overflater.
ADVARSEL: Plasma sterilisering ber ikke brukes.
MERKNAD: Steriliser aldri urensede verktoy! Suksessen med sterilisering avhenger av renhetstilstanden til produktet!
De minste validerte dampsteriliseringsparametrene som kreves for & oppna sterilitetssikringsniva (SAL) 10 er som falger:
Syklus type Temperatur [°C] Kjoretid [min] Trykk [bar] Torketid [min]
Fraksjonert forelgpig vakuum 10 kPa 134 3 >3 15
MERKNAD: Merk at alle steriliseringsprosesser skal valideres. Validering av egnetheten til de ovennevnte parametrene for fraksjonert vakuumprosessen Grena er utfgrt i samsvar med kravene i EN ISO
17665-1. Brukeren er ansvarlig for & validere riktigheten av driften av sterilisatoren.
Lagring: Sterile pakkede verktgy skal oppbevares i et utilgjengelig omrade beregnet til dette formalet, som er riktig ventilert og gir beskyttelse mot stgv, insekter, skadedyr og ekstreme temperatur- og

fuktighetsverdier.

Tilleggsopplysning

Ovennevnte veiledning er anbefalingene fra produsenten av den medisinske enheten som MULIGGJ@R utarbeidelsen av medisinsk utstyr for gjenbruk. Reprosesseringspersonen skal veere ansvarlig for
at reprosesseringsprosessen som utferes ved bruk av utstyr, materialer og personell i reprosesseringsenheten har den nedvendige effekten. Dette krever validering og rutine prosesskontroll. Videre bar
eventuelle avvik fra reprosessoren fra anbefalingene som er gjort, vurderes tilsvarende for effektivitet og potensielle ugnskede konsekvenser. Brukere méa derfor etablere en passende protokoll for
rengjering av flerbruksmedisinske enheter som brukes i enheten, idet man tar hensyn til anbefalingene fra produsenten av medisinsk utstyr og produsenten av rengjeringsprodukter og utstyr. P& grunn
av de mange variablene i sterilisering/dekontamineringsprosessen, bgr hver helsevesenet kalibrere og verifisere sterilisering/dekontamineringsprosessen (f.eks.: temperaturer, tider) som brukes for sine
enheter. Helsetjenesteenheten skal vaere ansvarlig for at reprosessering utfgres ved hjelp av passende utstyr og materialer, og at personell i reprosesseringsenheten er riktig oppleert for & oppna gnsket
resultat.

Melding om brukeren
og/eller pasienten:

I tilfelle en alvorlig hendelse som angar enheten, skal den varsles til produsenten og medlemsstatens kompetente myndighet.

Kontakt
produsenten:

Se overskriften til bruksanvisningen.
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Obs, bli kjent med medfalgende ) [:E Se den elektroniske - Autorisert representant
A dokumentasjonen Beskytt mot fukfighet bruksanvisningen Produsent m iEU

Referansenummer

elFU indicator
www.grena.co.uk/IFU

Lottnummer ﬂ Antall i pakken

Medisinsk enhet

Papirkopiene av bruksanvisningen (IFU) som leveres med Grena-produktene er alltid pa engelsk. Hvis du trenger en papirkopi av

bruksanvisningen (IFU) pa et annet sprak, kan du kontakte Grena Ltd. pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skann QR-koden nedenfor ved hjelp av den riktige applikasjonen. Det vil koble deg til Grena Ltd.-nettstedet hvor du kan velge en

elektronisk versjon av bruksanvisningen (elFU) pa ditt foretrukne sprak.

Du kan ga inn pa nettstedet direkte ved & skrive inn www.grena.co.uk/IFU i nettleseren din.

Forsikre deg om at papirversjonen av bruksanvisningen (IFU) som du har er den seneste versjonen far du bruker utstyret. Bruk alltid
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den seneste versjonen av bruksanvisningen (IFU).
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