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& Vigtigt:

Instruktionerne heri er ikke beregnet til at tiene som en omfattende manual for kirurgiske teknikker relateret til brugen af OMNIFinger Articulating Endoscopic Titanium Clips Applier. Erhvervelse af feerdigheder i
kirurgiske teknikker kreever direkte samarbejde med vores virksomhed eller en autoriseret distributer for at fa adgang til detaljerede tekniske instruktioner, konsultere professionel medicinsk litteratur og gennemfare
den ngdvendige uddannelse under mentorskab af en kirurg, der er dygtig i minimalt invasive procedurer. Fer brug af enheden anbefaler vi pa det kraftigste en grundig gennemgang af alle oplysninger i denne
vejledning. Manglende overholdelse af disse retningslinjer kan resultere i alvorlige kirurgiske resultater, herunder patientskade, kontaminering, infektion, krydsinfektion eller ded.

Indikationer:

Grena OMNIFinger™ Articulating Vclip® og OMNIFinger™ Articulating LigaV® Ligating Clip Appliers er indikeret il brug som leveringsenheder for Grena Vclip® og LigaV® titanium ligating klip henholdsvis under
laparoskopiske og thoracoskopiske kirurgiske procedurer. Det er afgerende at sikre den korrekte kompatibilitet mellem sterrelsen af det tilstoppede vaev og de valgte klip for at opna optimal ydeevne og sikkerhed.
Patient malgruppe - voksne og unge patienter, maend og kvinder.

Tilteenkte brugere: produktet er udelukkende beregnet til at blive brugt af kvalificerede laeger.

Kontraindikationer:

MA IKKE anvendes til tubal ligering som kontraceptiv metode pa grund af mangel pa tilstraekkelige data om effekt og sikkerhed i disse applikationer.
MA IKKE anvendes pa konstruktioner, hvor det ikke er hensigtsmaessigt at anvende metalclips.

Brug IKKE i tilfeelde af bare mistanke om allergi over for titanium.

Beskrivelse af udstyret:

OMNIFinger™ Avrticulating Vclip® og OMNIFinger™ Articulating LigaV® Ligating Clip Appliers er genanvendelige kirurgiske instrumenter. De er kun tilgaengelige som endoskopisk kirurgi version. Hver type og
storrelse af et klip skal anvendes ved hjzelp af en tilsvarende og kompatibel klipapplikator. 360° rotation af akslen og leddeling af applikatorspidsen letter klipapplikation i udfordrende eller svaert tilgeengelige omrader.
Applikatorerne har et ikke-aftageligt design og en integreret skyllekanal for at lette fiernelse af snavs fra skaftet, hvilket sikrer optimal hygiejne og ydeevne. Lasemekanismen bestar af en laseudlgser og en
lasekontakt. Nar den er aktiveret, fastger den kaeberne i den abne position. Anordninger uden lasemekanismen kan identificeres med et »X« i slutningen af referencenummeret. Bariatriske udgaver betegnes med
bogstavet »B« i referencenummeret. Den korte version med en leengde pa 24 cm, der hovedsageligt er beregnet til minimalt invasiv hjertekirurgi, er maerket med bogstavet »C« i referencenummeret. OMNIFinger™
Articulating Endoscopic Titanium Clips Appliers til starrelserne M, ML og L er kompatible med 10 mm trokar-kanyler, mens applikatoren til starrelse S er kompatibel med 5 mm trokar-kanyler.

lllustration af OMNIFinger™ Articulating Vclip® Ligating Clip Applier og OMNIFinger™ Articulating LigaV®Ligating Clip Applier (billede |

1. Udlgser 4. Artikulationsknap 7. Skaft
2. Handtag 5. Rotationsknap 8. Kaeber
3. Las udlgser 6. Skylleport 9. Lasekontakt

PIC. |

Brugervejledning:

1. Veelg den passende starrelse af klippet og den kompatible applikator.

2. Bekraeft kompatibiliteten af alle enheder inden brug.

3. Hvis du fglger aseptiske procedurer, skal du tage cylinderampullen med clips ud af den sterile pakning. For at undga beskadigelse af enheden skal den placeres pa en steril overflade.

4. For brug skal du sikre dig, at applikatoren fungerer korrekt ved at udfere falgende kontroller:
- Drej drejeknappen (5) 360° i begge retninger (billede I, C og D) for at bekraefte, at akslen (7) roterer jaevnt uden overdreven modstand.
- Drej drejeknappen med og mod uret for at kontrollere, at applikatorspidsen drejer efter hensigten (billede Il, A og B).
- Kontroller lasemekanismen - flyt lasekontakten (9) ned til position E (billede I11) for at aktivere lasen. Kontroller, at handtagets udlgser (1) i denne position ikke kan klemmes mod handtaget (2), medmindre
Laseaftreekkeren (3) trykkes ned.
- Flyt lasekontakten (9) op til position F (billede II) for at deaktivere lasen. Kontroller, at handtagsaftraekkeren (1) i denne position let kan klemmes mod handtaget, og at keeberne (8) abner og lukker

som forventet, uden at det er nadvendigt at trykke pa laseaftraekkeren (3)..
- Inspicer kaebens justering.
- Anvend ikke applikatoren, hvis nogen af ovenstaende test mislykkes.
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5. Ved at dreje ledknappen (4) arrangeres applikatorspidsen i en lige position som pa billedet I.

6. Grib applikatoren rundt om skaftet (7). Hvis du holder applikatoren ved handtaget, mens du leegger klipset i, kan det utilsigtet medfere, at keeberne lukker delvist, hvilket fgrer til, at klipset falder ud af
applikatoren.

7. Placer applikatorkeeberne (8) lodret og sideveerts over en klemme i patronen, og fer produktkaeberne ind i abningen i klemmepatronen, sa de er vinkelrette pa patronens overflade. Forkert placering af
keeberne under belastning kan fare til forkert placering af klippet i keeberne, hvilket kan resultere i manglende evne til at lukke klippet sikkert, dets deformation eller falde ud af applikatoren. Fer forsigtigt
kaeberne frem, indtil de er stoppet. Brug ikke kraft il at skubbe applikatoren. Applikatoren skal bevaege sig let ind og ud af slotten.

Advarsel: Forsgg aldrig at indlaese klippet, medmindre spidsen af applikatoren er i en lige position. | modsat fald kan der opsta permanent skade pa enheden, som ikke er dakket af
garantien. Clips ma kun belastes, nar spidsen er i lige position.

8. Fjern applikatoren fra patronen. Klipsen skal sidde sikkert i keeberne.

9. Serg for, at klemmen er helt indsat i applikatorkeeberne, og at dens ben ikke straekker sig ud over kabeenderne. Hvis klemmen ikke passer korrekt, eller hvis benene stikker ud, kan dette veere tegn pa en
forkert ileegning eller potentiel skade pa applikatoren. Sadanne problemer kan fore til forkert klip lukning, saksning, eller klippet falder ud af applikatoren.

10.  Handter applikatoren forsigtigt for at forhindre for tidlig keebelukning. Selv en let for tidlig lukning af kaeberne kan fa klemmen til at falde ud af applikatoren. Nar laseudlgseren er aktiveret, hjeelper den med at
forhindre utilsigtet lukning af keeben.Szet applikatorkaeberne (8) og skaftet (7) ned ad kanylen.

11.  Hvis det er nadvendigt, kan du bruge ledknappen (4) til at justere applikatorspidsen til den gnskede vinkel, hvilket sikrer optimal adgang til den ligerede struktur.

12.  Placer klippet omkring den struktur, der er beregnet til ligering eller maerkning. Hvis lasen aktiveres, skal du trykke lasetriggeren (3) ned eller deaktivere den ved at lafte lasekontakten (9) op. Pafer passende
kraft for at lukke klippet helt ved hjeelp af en jeevn, fast og kontinuerlig bevaegelse, hvilket sikrer korrekt placering. Ved at frigere trykket pa handtagene (1 og 2) kan applikatorkeeberne fiedre op.

13.  Drej ledknappen (4) for at bringe applikatorspidsen tilbage til en lige position, som vist pa billede I. Applikatoren kan ikke fiernes fra trokaren, mens den er i leddelt position.

14.  Fjern forsigtigt applikatoren fra operationsstedet.

Kompatibilitet:

Velip® LigaV® Kompatibel OMNIFinger™ leddelt Vclip® ligeringsklipapplikat Kompatibel OMNIFinger™ leddelt LigaV® ligeringsklipapplikat Ligeret struktur
klipstmrelse ompatibe! inger edde Cl |p® igeringskiipapplikator ompatibe! inger edde! Iga igeringskiipapplikator storrelse i mm
S 0301-07SEOMN, 0301-07SEOMNC Ikke relevant 0,3t 1,5
M 0301- 07MEOMN, 0301- 07MEOMNB 0301- 02MEOMN, 0301- 02MEOMNB 1til 2,5
ML 0301- 07MLEOMN, 0301- 07MLEOMNB 0301- 02MLEOMN, 0301- 02MLEOMNB 2,5t 4
L Ikke relevant 0301- 02LEOMN, 0301- 02LEOMNB 3,5til7,5

AN\,

15.

dvarsler og forsigtighedsforanstaltninger:

Undersgag instrumentet omhyggeligt for tegn pa beskadigelse efter og fer hver brug. Brug ikke beskadigede applikatorer, da dette kan resultere i forkert justering eller forskydning af klippet. Undersgg altid
applikatorkeeberne fgr brug for at sikre korrekt justering. Fejljusterede keeber kan forarsage klipdeformation eller saksning, hvilket potentielt kan fere til skade pa kar, herunder utilsigtet skaering af kar.

Alle kirurgiske og minimalt invasive procedurer bar kun udfgres af personer, der har tilstraekkelig uddannelse og kendskab til teknikkerne. Konsultere medicinsk litteratur i forhold til teknikker, komplikationer
og farer for udferelse af enhver kirurgisk procedure.

Kirurgiske instrumenter kan variere fra producent til producent. Nar kirurgiske instrumenter og tilbeher fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure, skal du kontrollere kompatibiliteten inden
indledningen af proceduren. | modsat fald kan det resultere i en lzengere indgrebstid, manglende evne til at udfere kirurgi eller behov for at konvertere til en aben operation.

Vclip®- og LigaV®applikatorer er kun kompatible med henholdsvis Vclip®- og LigaV®*® °3 e jkke kompatible med Click'aV® klip. Serg altid for, at den korrekte Grena-ansggningstype blev valgt, inden
proceduren indledes. | modsat fald kan det resultere i manglende evne til at udfare kirurgi.

Kirurgen er fuldt ansvarlig for at vaelge korrekt kirurgisk teknik, type og sterrelse af vaev eller kar, der er egnet til ligering, klippets starrelse og tilsvarende applikator, samt bestemme antallet af klip, der er
nedvendige for at opna tilfredsstillende haemostase og lukning sikkerhed.

Forsgg aldrig at justere vinklen pa enhedens spids ved at anvende direkte kraft pa den. Serg for, at spidsen ikke udsattes for bgjning eller udglatning under opbevaring, transport eller
oparbejdning, da dette kan forarsage permanent skade pa applikatoren, som ikke er dakket af garantien. Artikulationsknappen er den eneste sikre og acceptable metode til justering af
spidsvinklen.

Brug ikke clipsen, der er lagt i keeberne eller applikatoren alene, som dissektionsinstrument, da clipsen kan falde af, og applikatorens spidser kan forarsage vaevsskade.

Kontrollér altid, at klemmen forbliver sikkert i applikatorkaeberne, nar du har passeret applikatoren, og at klemmen forbliver gennem kanylen.

Forsgg ikke at lukke kaeberne pa nogen vaevsstruktur uden en klemme korrekt indleest i keeberne. Lukning af tomme kaeber pa et kar eller en anatomisk struktur kan resultere i patientskade.

Klem ikke applikatoren over andre kirurgiske instrumenter, haefteklammer, clips, galdesten eller andre harde strukturer, da det kan fgre til bladning og/eller forarsage, at clipsen er ineffektiv.

Efter hvert klip er placeret, er det nadvendigt at lukke applikatoren helt. En delvis klemme kan resultere i klip dislokation, der farer til forkert ligering.

Klipsen skal veere forsvarligt lukket for at sikre korrekt ligering af kar eller vaev. Inspicer ligeringsstedet efter pafering for at sikre, at hvert klip blev placeret og lukket godt pa ligeret struktur. Dette bgr gentages
efter brug af andet kirurgisk udstyr i umiddelbar nzerhed af applikationen for ikke at ga glip af utilsigtet forskydning af klippet.

Nar du arbejder med Vclip® eller LigaV® applier, skal du ngje falge instruktionerne for brug af henholdsvis Vclip® og LigaV®ligating klip.

Hvis det er ngdvendigt at bortskaffe produktet, skal det ske i overensstemmelse med alle geeldende lokale bestemmelser, herunder, men ikke begreenset til, bestemmelserne vedrgrende menneskers sundhed
og sikkerhed og miljget.

Veer forsigtig, hvis der er risiko for eksponering for blod eller kropsvaesker. Overholde hospitalets protokoller vedrerende brug af beskyttelsesbekleedning og udstyr.

Ligating Cligs Appliers garanti

Alle Grenas ® Ligating Clips Appliers er deekket af et &rs garanti. Grena reparerer gratis enhver applikator, forudsat at den anvendes til normale kirurgiske formal med Grena ligeringsklemmer, som den er designet
til, og ikke er blevet repareret af uautoriseret personale. Hvis der opstar en fejl i applikatoren, som skyldes brugen af en ikke-Grena-clips, geelder garantien ikke.
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Oparbejdningsinstruktioner:

De falgende afsnit skitserer de ngdvendige trin til oparbejdning af Grenas ©"MFinee™ \/¢|ip® og LigaV® Titanium Ligating Clips Appliers.
Dette omfatter forbehandling pa anvendelsesstedet, manuel rengering og desinfektion, maskinforarbejdning samt dampsterilisering i den fraktionerede vakuumproces.

ADVARSLER

OPMARKSOMHED:
Skyllekanalen er lang og smal. Det kraever seerlig opmaerksomhed under rengering for at fierne al jord fra det. Brug ikke sterknende renggringsmidler, da de kan tilstoppe skyllekanalens
lumen.

OPMARKSOMHED:
Brugeren/processoren skal overholde lokale love og bestemmelser i lande, hvor oparbejdningskravene er strengere end dem, der er beskrevet i denne vejledning. Desuden skal
hospitalshygiejnebestemmelserne overholdes, ligesom de relevante faglige sammenslutninger skal anbefale det.

OPMARKSOMHED:
Brugte enheder skal behandles grundigt i henhold til disse instruktioner inden brug.

OPMARKSOMHED:
Universelle forholdsregler bor iagttages af alt hospitalspersonale, der arbejder med kontamineret eller potentielt kontamineret medicinsk udstyr. For at undga personskade ber der udvises
forsigtighed ved handtering af anordninger med skarpe spidser eller skeer.

OPMARKSOMHED:

Under alle oparbejdningstrin skal personlige vaernemidler (PV) baeres ved handtering eller arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede materialer, anordninger og udstyr
for at forhindre krydskontaminering. PPE omfatter kjoler, masker, beskyttelsesbriller eller ansigtsskjolde, handsker og skoovertraek.

Overhold de saedvanlige regler for handtering af forurenede genstande og falgende sikkerhedsforanstaltninger:

- Brug beskyttelseshandsker ved bergring;

- Isoler det kontaminerede materiale ved hjeelp af passende emballering og maerkning.

OPMARKSOMHED:
Anbring ikke tunge instrumenter oven pa sarte enheder. Metalbgrster eller skurepuder ma ikke anvendes under manuelle rengeringsprocedurer. Disse materialer vil beskadige
instrumenternes overflade og finish. Blgde berster, nylonberster og piberensere ber anvendes.

OPMARKSOMHED:

Tillad ikke, at kontaminerede enheder terrer inden oparbejdning. Alle efterfglgende rengerings- og steriliseringstrin lettes ved ikke at lade blod, kropsvaeske, knogle- og vaevsrester,
saltvand eller desinfektionsmidler tgrre pa brugt udstyr.

Brugte anordninger skal transporteres til den centrale forsyning i lukkede eller overdeekkede beholdere for at undga unedig kontamineringsrisiko.

OPMARKSOMHED:
Nar behandlingen er overstaet, skal alle dele, der kommer i kontakt med patienten, rengeres og desinficeres.

OPMARKSOMHED:
Brug kun rengeringsmidler/desinfektionsmidler, der er godkendt til oparbejdning af medicinsk udstyr. Overhold producentens anvisninger for renggrings- / desinficeringsmidler.
Hvis der anvendes uegnede renggrings- eller desinfektionsoplasninger, eller hvis der anvendes uegnede rengerings- eller desinfektionsprocedurer, kan dette have negative konsekvenser
for udstyret:
- Skader eller korrosion;
- Misfarvning af produktet;
- Korrosion af metaldele;
- Reduceret levetid;
Garantiens udlgb.

OPMARKSOMHED:
Grena Ltd. anbefaler kun at bruge EN ISO 15883-1 og -2 kompatible vaske-desinfektorer til automatiseret rengering / desinfektion. Det anbefales, at mekanisk oparbejdning om muligt
foretraekkes frem for manuelle oparbejdningsmetoder.

Begransninger
for
oparbejdning:

Instrumenterne leveres ikke-sterile og skal rengeres og steriliseres for hver brug.

Den indledende rengering skal udferes ved hjeelp af en ultralydsrenser for at fierne eventuelle konserveringsmidler fra enheden. De anbefalede parametre er 3 min, 40 °C, 35 kHz.
Omfattende brug eller gentagen oparbejdning kan have betydelig indvirkning pa instrumenterne. Produktets levetid bestemmes af udskrifter af slid og skader pa grund af brug.

Brug ikke beskadigede eller korroderede instrumenter.

Brug af hardt vand bgr undgas. Bladt postevand kan anvendes til farste skylning. Renset vand skal anvendes til slutskylning for at fierne kalkaflejringer pa udstyret. En eller flere af falgende
processer kan anvendes til rensning af vand; ultrafilter (UF), omvendt osmose (RO), deioniseret (DI) eller tilsvarende.

INSTRUKTIONER

Anvendelsesste

Rengering af udstyret skal foretages umiddelbart efter behandlingen under hensyntagen til den personlige beskyttelse. Formalet er at forhindre, at organisk materiale og kemiske rester torrer
ud i lumen eller pa instrumenternes yderdele, og at forhindre forurening af det omgivende omrade.

1. Fjern overskydende jord, kropsvaesker og vaev med engangsklud/papirserviet.
2. Instrumentet nedsaenkes i vandet (temperatur under 40 °C) umiddelbart efter brug.
3. Brug ikke sterknende renggringsmidler eller vand med en temperatur pa over 40 °C, da de kan fore til, at jorden kleeber fast og pavirke yderligere trin i oparbejdningen.

Indeslutning og
Transport:

Det anbefales, at udstyret oparbejdes, sa snart det er praktisk muligt efter brug.

For at undga beskadigelse skal udstyret opbevares sikkert og transporteres til stedet for yderligere oparbejdning i den lukkede beholder (f.eks. beholder med lag) for at undga forurening af
det omgivende omrade.

Der ma hgjst ga 1 time mellem forrensning af instrumentet og yderligere renggringstrin.

Transporter instrumenter til behandlingsrummet og placer det i hAndvasken med renggringslgsning.

Forberedelse til

Apparatet ma IKKE skilles ad ved renggring eller sterilisering.

Desinfektion:
Automatiseret

rengering Alle renggringsmidler skal tilberedes ved den brugsfortynding og -temperatur, som fabrikanten anbefaler. Bladt postevand kan bruges til at fremstille renggringsmidler. Brug af de anbefalede
temperaturer er vigtig for optimal ydelse af renggringsmidler.
BEMZAERK: Friske renggringsoplgsninger skal fremstilles, nar eksisterende oplgsninger bliver starkt forurenede (blodige ogl/eller uklare).
Rengering/ Udstyr: pH neutralt eller alkalisk proteolytisk enzymatisk rengeringsmiddel, Steris 1B33B3 blad berste berste eller lignende, rengering tryk pistol eller hgj volumen spraijte, ultralyd
Desinfektion: vandbad.
Manuel
Valideret forrensningsprocedure:
1. Leeg enheden i bled i en vaske-/desinfektionsoplgsning i 5 minutter. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C blev anvendt til validering)
2. Brug blad begrste og hold enheden inde i oplgsningen, og pafer vaske-/desinficeringsoplasningen pa alle overflader, sa keeberne rengeres i bade abne og lukkede positioner.
Sgrg for, at al synlig forurening er fiernet. Skyl indersiden af skaftet med oplgsningen.
3. Skyl instrumentet med postevand (<40 °C), mens du aktiverer enheden, indtil der ikke er tegn pa blod eller jord pa enheden eller i skyllestremmen, men i mindst 3 minutter.
4. Brug en sprgjte med stort volumen (eller en pistol til rensning af tryk) til aggressivt at skylle indersiden af skaftet med postevand (<40 °C) gennem skylleporten i skaftets proksimale
ende, indtil der ikke er synlig jord ud af skaftet, men i mindst 1 minut.
Valideret manuel renggringsprocedure:
1. Placer enheden i ultralyd vandbad fyldt med en vask / desinficerende oplasning og sonicate i 3 min, 40 + 1 °C, 35 kHz (2% Sekusept Activ blev brugt til validering).
2. Fjern instrument fra ultralyd vandbad.
3. Med en blgd barstebgrste skrubbes instrumentet under rindende postevand under 40 °C i mindst 1 minut, eller indtil alle synlige rester er fiernet.
4. Brug en hgjvolumensprgijte eller pistol til at skylle indersiden af skaftet aggressivt med postevand (under 40 °C), indtil der ikke er synlig jord ud af skaftet, men i mindst 1 minut.
5.  Skyl apparatet under rent rindende vand, herunder skyllekanal, mens du aktiverer apparatet. Der skal anvendes UF-, RO- eller DI-vand til dette trin.
6.  Fjern overskydende fugt fra enheden med en ren, absorberende og ikke-afgivende klud.
7.  Ter enheden med trykluft, herunder skyllekanal.
BEMAERK: Man skal huske, at enhver rengerings- og desinfektionsproces skal valideres.
Kontrollér visuelt for renlighed for at sikre, at alt snavs er fiernet. Hvis den ikke er visuelt ren, skal du gentage oparbejdningstrinnene, indtil enheden er visuelt ren.
BEMAERK: Det anbefales, at brugte rengeringsberster skal rengeres efter hver brug (om muligt i et ultralydsvandbad) og derefter desinficeres.
Efter renggring, desinfektion og sterilisering skal de opbevares tert og beskyttet mod kontaminering.
Rengoring/ Udstyr - Vaskemaskine / desinfektor, pH neutral eller alkalisk proteolytisk enzymatisk rengeringsmiddel, Steris 1B33B3 blgd barste berste eller lignende, rengering tryk pistol eller hgj

volumen sprgijte, ultralyd vandbad.

Endoskopiske instrumenter har kanaler, spraekker og fine samlinger. Tarret snavs er meget vanskeligt at fierne fra sddanne omrader ved automatiseret rengering. For at opna en effektiv
rengering er det nedvendigt at fierne massive urenheder inden automatiseret oparbejdning, derfor anbefaler Grena Ltd. manuel forrensning. Serg iszer for at rengere skaftet for rengering
i vaskemaskinen/desinfektoren.

Valideret forrensningsprocedure:

1. Leeg enheden i blgd i en vaske-/desinfektionsoplasning i 5 minutter. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C blev anvendt til validering)

2. Brug bled berste og hold enheden inde i oplgsningen, og pafer vaske-/desinficeringsoplgsningen pa alle overflader, sa kaeberne renggres i bade abne og lukkede positioner.
Serg for, at al synlig forurening er fiernet. Skyl indersiden af skaftet med oplgsningen.

3. Skyl instrumentet med postevand (<40 °C), mens du aktiverer enheden, indtil der ikke er tegn pa blod eller jord pa enheden eller i skyllestremmen, men i mindst 3 minutter.

4.  Brug en sprgjte med stort volumen (eller en pistol til rensning af tryk) til aggressivt at skylle indersiden af skaftet med postevand (<40 °C) gennem skylleporten i skaftets
proksimale ende, indtil der ikke er synlig jord ud af skaftet, men i mindst 1 minut.

Valideret automatisk rengeringsprocedure:

Grena Ltd. anbefaler brugen af en EN ISO 15883-1 og -2 kompatibel rengering / desinfektion enhed i kombination med en passende lastbzerer. Fglg brugsanvisningen fra producenten
af vaskemaskinen/desinfektoren.

Leeg instrumenterne i vaskemaskinen/desinficatoren i henhold til producentens anvisninger. Tilslut instrumenternes skyllekanaler (hvis udstyret) til vaskemaskinen/desinficatoren, sa
den skylles igennem.
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Folgende procesparametre er egnede til oparbejdning af instrumenterne:

1. Kold forvask, vand <40°C, 1 min.

2. Vask, varmt vand, 10 minutter, vaskemiddelkoncentration og temperatur i henhold til producentens anbefalinger (proces valideret med 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralisering, koncentration af neutraliserende middel og tid i henhold til producentens anbefalinger (proces valideret med 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).

4. Skyl, koldt vand under 40 °C, 1 min.

5. Termisk desinfektion >2,5 min., > 93°C med UF-, RO- eller DI-vand, koncentration af tilseetningsstof i henhold til producentens anbefaling (proces valideret uden tilseetningsstof).
6. Tarring 110°C, 6 min.

BEMAERK: Man skal huske, at enhver renggrings- og desinfektionsproces skal valideres.

BEMAERK: De validerede parametre svarer til en proces med en AO-veerdi pa > 3000 sekunder. Grena Ltd. anbefaler kun at bruge processer med en A0-vaerdi pa > 3000.

BEMARK: Efterlad aldrig instrumenterne vade efter oparbejdning. Dette kan fere til korrosion og mikrobiel vakst. Hvis apparaterne ikke er helt torre, efter at
maskinbehandlingen er afsluttet, skal du terre instrumentet manuelt (se afsnittet om terring) og opbevare det som anvist.

Torring:

Ter eventuel resterende fugt med en ren, absorberende klud, der ikke afgiver vand. Brug komprimeret medicinsk Iuft eller en sprojte med stort volumen til at bleese skyllekanal og
kaebehaengsel, indtil der ikke slipper mere fugt ud.

Vedligeholdelse

Haengsler og andre bevaegelige dele skal smeres med et vandoplgseligt produkt beregnet til kirurgiske instrumenter, der skal steriliseres. Producentens udlgbsdatoer skal overholdes for
bade lager- og brugsfortyndingskoncentrationer af rengerings-/desinfektionsmidlerne.

Inspektion og
funktionstest:

Inspicer enheden for funktionalitet — i tilfeelde af teknisk vaerdiforringelse skal instrumentet afvises.

Kontrollér bevaegelige deles (f.eks. kaeber, haengsler, stik, knapper osv.) virkning for at sikre jaevn drift i hele det tilsigtede bevaegelsesomrade. Kontroller keeberne for overdreven leg.
Kontrollér visuelt for skader og slitage. Veer opmaerksom pa korrekt kaebejustering.

Kontroller skaftet for forvraengning.

Underseg omhyggeligt hver enhed for at sikre, at al synlig kontaminering er fiernet. Hvis der konstateres kontaminering, gentages rengerings-/desinfektionsprocessen.

Bortskaf beskadigede instrumenter.

Emballage: Singly: En standard kommercielt tilgeengelige dampsteriliseringsposer eller indpakning af medicinsk kvalitet kan anvendes. Serg for, at pakningen er stor nok til at indeholde applikatoren
uden at belaste forseglingerne. Brug ikke emballage, der er for stor, for at forhindre instrumenterne i at glide rundt i emballagen.
| seet: Applikatorerne kan anbringes i steriliseringsbakker til generelle formal. Bakker og kasser med lag kan veere indpakket i standard medicinsk kvalitet, dampsterilisering wrap. Serg for,
at kaeberne er beskyttet.
Den samlede veegt af en indpakket instrumentbakke eller kasse ber ikke overstige 11,4 kg / 25 Ibs for sikkerheden af de personhandterende instrumentsaet; instrumentkasser, der overstiger
11,4 kg / 25 Ibs, skal opdeles i separate bakker til sterilisering. Alle anordninger skal veere indrettet séledes, at dampgennemtraengning sikres til alle instrumentflader. Instrumenter ma ikke
stables eller placeres i taet kontakt. Brugeren skal sikre, at instrumentkassen ikke tippes eller indholdet forskydes, nar anordningerne er anbragt i kassen. Silikonematter kan bruges til at
holde enheder pa plads.
Udstyr til validering af steriliseringsprocessen blev pakket i poser i overensstemmelse med EN ISO 11607-1.

Sterilisering: Udstyr: Grena Ltd. anbefaler brug af en sterilisator i overensstemmelse med EN ISO 17665 eller EN 285. Steriliseringen skal udferes i emballage, der er egnet til steriliseringsprocessen.
Emballagen skal veere i overensstemmelse med EN ISO 11607 (f.eks. papir/laminatfilm).
Fugtig varme-/dampsterilisering er den foretrukne og anbefalede metode til Grena-enheder.
Hospitalet er ansvarlig for interne procedurer for inspektion og emballering af instrumenterne, efter at de er grundigt rengjort pa en made, der sikrer dampgennemtraengning og tilstraekkelig
terring. Bestemmelser om beskyttelse af skarpe eller potentielt farlige omrader af instrumenterne bgr ogsa anbefales af hospitalet.
Sterilisatorfabrikantens anvisninger til betjening og belastningskonfiguration skal falges udtrykkeligt. Ved sterilisering af flere instrumentsaet i én steriliseringscyklus skal det sikres, at
producentens maksimale belastning ikke overskrides.
Instrumentsaet skal forberedes korrekt og emballeres i bakker og/eller kasser, der ger det muligt for damp at treenge ind og komme i direkte kontakt med alle overflader.
FORSIGTIG: Plasmagassterilisering ber ikke anvendes.
OBS: Steriliser aldrig urensede instrumenter! En steriliserings succes afhaenger af den tidligere rengeringsstatus!
Folgende validerede minimumsparametre for dampsterilisering kraeves for at opna et 107 sterilitetssikringsniveau (SAL):

Cyklustype Temperatur [°C] Eksponeringstid [min] Tryk [bar] Terretid [min]
Fraktioneret forvakuum 10 kPa 134 3 >3 15

BEMAERK: Man skal huske, at enhver steriliseringsproces skal valideres fer brug. Valideringen af ovenstaende parametres egnethed til fraktioneringsvakuumprocessen blev udfert af Grena
i overensstemmelse med kravene i EN ISO 17665-1. Brugeren er ansvarlig for at validere sterilisatorens korrekte funktion.

Lagring: Sterile, emballerede instrumenter bgr opbevares i et dertil indrettet omrade med begreenset adgang, som er godt ventileret og beskytter mod stev, insekter, skadedyr og ekstreme
temperaturer/fugt.

Zdle':g_er; Ovenstaende instruktioner er blevet anbefalet af fabrikanten af det medicinske udstyr som veerende | STAND til at klargere medicinsk udstyr til genbrug. Det er fortsat databehandlerens

plysninger:

ansvar at sikre, at den behandling, der rent faktisk udferes ved hjeelp af udstyr, materialer og personale i behandlingsanlaegget, opnar det enskede resultat. Dette kraever validering og
rutinemaessig overvagning af processen. Ligeledes bgr enhver afvigelse fra de fremsatte anbefalinger fra databehandlerens side evalueres korrekt med hensyn til effektivitet og potentielle
negative konsekvenser. Brugerne skal derefter fastleegge en passende renggringsprotokol for det genanvendelige medicinske udstyr, der anvendes pa deres anleeg, i overensstemmelse
med anbefalingerne fra fabrikanten af udstyret og producenten af renseren.

Pa grund af de mange variabler, der er involveret i sterilisering / dekontaminering, bar hvert medicinsk anlaeg kalibrere og verificere steriliserings / dekontamineringsprocessen (f.eks.
temperaturer, tider), der anvendes med deres udstyr.

Det er det medicinske anlaegs ansvar at sikre, at oparbejdningen udfgres ved hjeelp af passende udstyr og materialer, og at personalet i oparbejdningsanlaegget er blevet tilstraekkeligt
uddannet til at opna det gnskede resultat.

En meddelelse

Hvis der er indtruffet en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal den indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten

til brugeren er etableret.

ogleller

patienten:

Fabrikantens Se overskriften til brugsanvisningen.
kontaktperson:

& Forsigtig

www.grena.couk/IFu  Prugsanvisning

.
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De trykte kopier af brugsanvisningen, der leveres sammen med Grena-produkterne, er altid pa engelsk.
Hvis du har brug for en papirkopi af IFU pé et andet sprog, kan du kontakte Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Scan venligst nedenstaende QR-kode med det relevante program.
Det vil forbinde dig med Grena Ltd. hiemmeside, hvor du kan veelge elFU pa dit foretrukne sprog.

Du kan gé direkte ind p& hjemmesiden ved at skrive www.grena.co.uk/IFU i din browser.

Serg for, at papirversionen af IFU, som du er i besiddelse af, er i den seneste revision, far du bruger enheden.
Brug altid IFU i den seneste revision.
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