Vclip ® Ligating Clips Appliers
Bruksanvisning

Ref. Nei.:

For apen operasjon:

0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28, 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S20A25, 0301-07S28, 0301-07S15, 0301-07S20. 8, 0301-07SM20A 25, 0301-07M15, 0301- 07M20, 0301-
07M20A25, 0301-07M28, 0301-07ML20, 0301-07ML20A25, 0301-07ML28, 0301-07L20, 0301-057L2020A, 0301-057L2020A

For endokirurgi:
0301-07ME, 0301-07MLE, 0301-07MLEA25, 0301-07LE, 0301-07MEB, 0301-07MLEB, 0301-07LEB
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Telefon/faks: + 44 115 9704 800
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, IFU-043-NOR_19
Middlesex TW8 9HH, Storbritannia

Avikti :

Viktig:
Denne bruksanvisningen kan ikke brukes som en manual for kirurgiske teknikker som brukes under arbeidet med Ligating Clips. For a leere tilstrekkelig kunnskap om kirurgisk teknikk er det nedvendig & kontakte vart
selskap eller autoriserte distributer og & gjere deg kjent med passende tekniske instruksjoner, profesjonell medisinsk litteratur og oppgradere riktig oppleering under tilsyn av kirurg med erfaring i teknikker for
mikroinvasiv kirurgi. Far bruk anbefaler vi at du leser ngyaktig all informasjonen i denne bruksanvisningen. A ikke vaere lydig mot denne informasjonen kan fere til alvorlige kirurgiske konsekvenser som pasientskade,
kontaminering, infeksjon, kryssinfeksjon manglende evne til ligering eller ded.

MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty,
Co. Cork, P85 K230, Irland

Indikasjoner:
Grena Vclip © Ligating Clips Appliere er indikert for bruk som leveringsenheter for Grena Vclip © titanium Ligating Clips under laparoskopiske og torakoskopiske prosedyrer s& vel som ved &pen kirurgi.

Overensstemmelse mellom starrelsen pa det okkluderte vevet og klemmene er nadvendig.
Pasientmalgruppe - voksne og unge pasienter, menn og kvinner.
Tiltenkte brukere: Produktet er ment & brukes utelukkende av kvalifisert medisinsk personell.

Kontraindikasjoner:
IKKE bruk for tubal ligering som prevensjonsmetode pa grunn av mangel pa tilstrekkelige data om effekt og sikkerhet i disse applikasjonene.

IKKE bruk pa strukturer der bruk av metallklemmer ikke er hensiktsmessig.
IKKE bruk ved bare mistanke om allergi mot titan.

Beskrivelse av enheten:

Vclip ® Ligating Clips Appliere er gjenbrukbare kirurgiske instrumenter. De er tilgjengelige som &pen kirurgi og endoskopisk kirurgi versjoner. Hver starrelse pa et klipp ma paferes med tilsvarende og kompatibel
klippeapplier. Endo applikatorer er utstyrt med spylekanal som hjelper til med & vaske ut rusk fra skaftet. Starrelser M og ML pa endoskopiske applikatorer kan passere 10 mm trokarkanyle mens L trenger 12 mm
trokarkanyle. Paleggerens skaft kan roteres 360° i forhold til handtaket.

Instruksjoner for bruk:

1. Velg passende starrelse pa klippet og den kompatible applieren.

2.  Sjekk kompatibiliteten til alle enheter far bruk.

3. Folg aseptiske regler og fiern klipskassetten fra enkeltpakningen. Plasser den pa en steril overflate for & unnga skade pa enheten.

4. Grip den apne kirurgiske applieren rundt bolten (alike blyanten gripes). For endo appliere grip applier rundt skaftet. A holde applikatoren i handtaket mens du legger inn klipsen er en feil som kan fare til at kjevene
lukkes til en viss grad, slik at klipsen faller ut av applikatoren.

5. Juster applikatorkjevene vertikalt og sideveis over en klips i kassetten og fer produktkjevene inn i sporet pa klipskassetten og serg for at de er vinkelrett pa overflaten av kassetten. Skyv kjevene frem til de
stopper. Ikke bruk makt for & skyve applikatoren. Applikatoren skal lett bevege seg innenfor og utenfor sporet.

6.  Fjern applikatoren fra kassetten. Klipsen skal passe godt i kjevene.

7. Kontroller at klipsen er satt helt inn i applikatorkjevene og at klipsbena ikke stikker ut over enden av kjevene. Hvis klipsen ikke passer ordentlig til kjevene eller hvis bena stikker utover kjevene, indikerer dette en
feil lastingsprosedyre eller skade pa applikatoren som kan resultere i manglende evne til & lukke klipsen sikkert, saks eller falle ut av applieren.

8.  Handter applikatoren forsiktig. Kjevene skal ikke lukkes for tidlig. Selv en lett lukking av kjevene for tidlig vil fere til at klipsen faller ut av applikatoren.

9.  Plasser klipsen rundt strukturen beregnet for ligering eller markering. Bruk passende kraft for & lukke klemmen helt og sarg for at den er riktig plassert. Lukking bar gjeres med en jevn, fast kontinuerlig

bevegelse til klipsen er helt lukket. A slippe trykket pa handtakene vil fgre til at applikatorkjevene fijserer opp. A slippe trykket pa appliseringshandtaket for klipsen er helt lukket, vil fare til at klipsen forblir delvis
apen, noe som kan fgre til bladning eller at klipsen glir av karet.
10. Fjern applikatoren fra operasjonsstedet.

Kompatibilitet:

Vclip ® klippsterrelse Kompatible Vclip ® clip appliere Ligert struktursterrelse i mm
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,151l 0,3
S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07S20A25 0,3t 1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5til2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25 1,0til2,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25 2,51il4,0
L 0301-07L20, 0301-07L.28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25 3,5t7,5

A\,

dvarsler og forholdsregler:
1. Inspiser instrumentet neye for tegn pa skade etter og for hver bruk. Ikke bruk skadede apparater. Bruk av en skadet applikator kan fere til forskyvning av en klips. Kontroller alltid innrettingen av applikatorkjevene fer
bruk for & forhindre klipsdeformasjon og saksing som kan fgre til farteyskade med fartoyskjeering inkludert.
2. Alle kirurgiske og minimalt invasive prosedyrer bgr kun utfgres av personer som har tilstrekkelig oppleering og kjennskap til disse teknikkene. Radfer deg med medisinsk litteratur angaende teknikker, komplikasjoner
og farer fer du utferer en kirurgisk prosedyre.
3. Kirurgiske instrumenter kan variere fra produsent til produsent. Nar kirurgiske instrumenter og tilbeher fra forskjellige produsenter brukes sammen i en prosedyre, verifiser kompatibiliteten for prosedyren starter.
Unnlatelse av & gjere dette kan resultere i manglende evne til & utfere kirurgi.

4. Vclip ® applikatorer er kun kompatible med Vclip © clips og er ikke kompatible med LigaV ® eller Click'aV ® clips. Serg alltid for at riktig Grenas appliertype ble valgt fer prosedyren igangsettes. Unnlatelse av &
gjere dette kan resultere i manglende evne til & utfere kirurgi.

5.  Kirurgen er fullt ansvarlig for a velge riktig sterrelse pa klipsen og den tilsvarende pafgringen og ma bestemme hvor mange klips som er ngdvendig for & oppna tilfredsstillende hemostase og lukkesikkerhet.

6.  Ikke bruk klipsen som er lastet inn i kievene eller applieren alene som et dissekerende instrument, da klipsen kan falle av og appliseringstuppene kan forarsake vevsskade.

7. Hvis endoskopisk prosedyre utferes, ma du alltid kontrollere at klipsen forblir i applikatoren etter innsetting av applieren og klipp gjennom en kanyle.

8. Ikke prov a lukke kjevene pa noen vevsstruktur uten at en klips er ordentlig satt inn i kjevene. Lukking av tomme kjever pa et kar eller anatomisk struktur kan fere til pasientskade.

9. Ikke klem applikatoren over andre kirurgiske instrumenter, stifter, klips, gallestein eller andre harde strukturer, da det kan fere til bledning og/eller fare til at klipsen blir ineffektiv.

10. Etter at hvert klips er plassert, er det nedvendig & lukke applikatoren helt. En ikke full klem kan fgre til forskyvning av klipsen og derfor feil binding.

11. Serg for at hvert klipp ble plassert og lukket godt pa ligert struktur. Dette ber gjentas etter bruk av andre kirurgiske enheter i det umiddelbare omradet av applikasjonen for ikke & ga glipp av utilsiktet forskyvning

av klipsen.
12. Nar du arbeider med Vclip ® applier, falg ngye instruksjonene for bruk av Vclip © ligeringsklemmer.
13. Hvis det er ngdvendig & avhende produktet, ma det gjeres i samsvar med alle gjeldende lokale forskrifter, inkludert, uten begrensning, de som gjelder menneskers helse og sikkerhet og miljget.

Ligating Clips Appliers garanti
Alle Grenas Vclip ® Ligating Clips Appliers dekkes av ett ars garanti. Grena vil reparere gratis enhver applikator, forutsatt at den brukes til vanlige kirurgiske formal med Grena-ligeringsklemmer som den er designet
for, og ikke har blitt reparert av uautorisert personell. Hvis det oppstar en applier-feil som er forarsaket av bruk av en ikke-Grena-klips, gjelder ikke garantien.

& Gjenbearbeidingsinstruksjoner:

De felgende avsnittene beskriver forberedelsen etter bruk for Vclip ® Ligating Clips Appliers.
Dette inkluderer forbehandling pa bruksstedet, manuell rengjering og desinfeksjon, maskinell behandling samt dampsterilisering i den fraksjonerte vakuumprosessen.

IADVARSLER MERK FGLGENDE:

Spylekanalen er lang og smal. Det trenger spesiell oppmerksomhet under rengjering for a fierne all jord fra den. lkke bruk stivnende vaskemidler da de kan tette skyllekanalens lumen.
MERK FGLGENDE:

Brukeren/behandleren bgr overholde lokale lover og forordninger i land der reprosesseringskravene er strengere enn de som er beskrevet i denne handboken. Videre skal
sykehushygieneforskriftene overholdes samt anbefaling fra relevante fagforeninger.

MERK FGLGENDE:

Brukte enheter ma behandles grundig i henhold til disse instruksjonene for bruk.
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MERK FGLGENDE:
Universelle forholdsregler ber folges av alt sykehuspersonell som arbeider med kontaminert eller potensielt kontaminert medisinsk utstyr. For & unnga skade ber det utvises forsiktighet
ved handtering av enheter med skarpe spisser eller skjeerekanter.

MERK FGLGENDE:

Under alle reprosesseringstrinn ber personlig verneutstyr (PPE) brukes nar du handterer eller arbeider med kontaminerte eller potensielt kontaminerte materialer, enheter og utstyr for &
forhindre krysskontaminering. PPE inkluderer kjoler, masker, briller eller ansiktsskjermer, hansker og skotrekk.

Folg de vanlige reglene for handtering av forurensede gjenstander og felgende forholdsregler:

- Bruk vernehansker ved bergring.

- Isoler det forurensede materialet med egnet emballasje og merking.

MERK FGLGENDE:
Ikke plasser tunge instrumenter oppa emfintlige enheter. Metallboarster eller skuresvamp ma ikke brukes under manuelle rengjeringsprosedyrer. Disse materialene vil skade
overflaten og finishen til instrumentene. Myk bust, nylonbgrster og piperensere bar brukes.

MERK FGLGENDE:

Ikke la kontaminerte enheter torke for de reprosesseres. Alle pafglgende rengjerings- og steriliseringstrinn forenkles ved & ikke la blod, kroppsvaeske, bein- og vevsrester, saltvann eller
desinfeksjonsmidler terke pa brukte enheter.

Brukte enheter skal transporteres til sentralforsyningen i doserte eller tildekkede beholdere for a forhindre unedvendig forurensningsrisiko.

MERK FOLGENDE:
Etter at behandlingen er over skal alle deler som kommer i kontakt med pasienten rengjeres og desinfiseres.

MERK FOLGENDE:

Bruk kun rengjgringsmidler/desinfeksjonsmidler som er godkjent for reprosessering av medisinsk utstyr. Felg produsentens anvisninger for rengjgrings-/desinfeksjonsmidlene.

Hvis det brukes uegnede rengjerings- eller desinfiseringsl@sninger, eller hvis uegnede rengjerings- eller desinfeksjonsprosedyrer brukes, kan dette fa negative konsekvenser for enhetene:
- Skade eller korrosjon

- Misfarging av produktet

- Korrosjon av metalldeler

- Redusert levetid

- Utlgp av garantien

MERK FGLGENDE:

Grena Ltd. anbefaler & bruke kun EN I1SO 15883-1 og -2 kompatible vaskemaskin-desinfektorer for automatisk rengjering/desinfeksjon. Det anbefales at mekanisk reprosessering om mulig
ber foretrekkes fremfor manuelle reprosesseringsmetoder.

Begrensninger pa
reprosessering:

Instrumenter leveres usterile og ma rengjeres og steriliseres for hver bruk.

For endoskopiske enheter ber den ferste vask utferes med en ultralydrens for a fierne konserveringsmidlet fra enheten. De anbefalte parametrene er 3 min, 40°C, 35 kHz.

Utstrakt bruk eller gjentatt opparbeiding kan ha betydelig innvirkning pa instrumentene. Produktets levetid bestemmes av utskrifter av slitasje og skader pa grunn av bruk. Ikke bruk skadede
eller korroderte instrumenter.

Bruk av hardt vann ber unngas. Myknet vann fra springen kan brukes til innledende skylling. Renset vann ber brukes til sluttskylling for & eliminere kalkavleiringer pa enhetene. En eller
flere av fglgende prosesser kan brukes for a rense vann; ultrafilter (UF), omvendt osmose (RO), avionisert (D) eller tilsvarende.

BRUKSANVISNING

Brukspunkt:

En forhandsrengjering av enhetene ber utferes umiddelbart etter behandling, med hensyn til personlig beskyttelse. Malet er & hindre at organisk materiale og kjemikalierester tgrker inn i
lumen eller pa de ytre delene av instrumentene, og a hindre forurensning av omradet rundt .

1. Fjern overfladig jord, kroppsvaesker og vev med engangsklut/papirserviett.
2. Senk instrumentet i vannet (temperatur under 40°C) umiddelbart etter bruk.
3. Ikke bruk sterknende rengjeringsmidler eller vann med temperaturer over 40°C, fordi de kan fere til at jorden setter seg fast og pavirke videre prosesseringstrinn.

Inneslutning og

Det anbefales at enhetene reprosesseres sa snart det er rimelig praktisk etter bruk.

transport: For & unnga skade, ber enhetene oppbevares trygt og transporteres til stedet for videre reprosessering i den lukkede beholderen (f.eks. badekar med lokk) for & unnga forurensning av
omradet rundt.
Maksimal tid mellom forhandsrengjering av instrumentet og ytterligere rengjeringstrinn ma ikke overstige 1 time.
Transporter instrumenter til behandlingsrommet og plasser det i bassenget med rengjgringslasning.

Klargjering til - -

rengjering: Enheten bgr IKKE demonteres for rengjgring eller sterilisering.

Alle rengjgringsmidler ber tilberedes ved bruksfortynning og temperatur anbefalt av produsenten. Myknet vann fra springen kan brukes til & tilberede rengjgringsmidler. Bruk av anbefalte
temperaturer er viktig for optimal ytelse av rengjgringsmidler.

MERK: Friske rengjeringslesninger ber tilberedes nar eksisterende lgsninger blir kraftig forurenset (blodig og/eller grumsete).

Rengjering/desinfek
sjon: Manuell

Utstyr: pH-ngytral eller alkalisk proteolytisk enzymatisk vaskemiddel, myk barste, rengjeringstrykkpistol eller hayvolumssprayte, ultralydspyler.

1. Bletlegg instrumentet i vaske-/desinfeksjonslgsning og folg desinfeksjonsmiddelprodusentens instruksjoner. (4 % Secusept Plus, 15 min, 30-35 °C ble brukt for validering).

2. Bruk en berste og hold enheten inne i blgtleggingsl@sningen pafer vaske-/desinfeksjonslasning pa alle overflater, og serg for at kjevene blir rengjort i bade apnet og lukket posisjon.
Serg for at all synlig forurensning er fiernet. Spyl innsiden av skaftet med Iasningen hvis instrumentet er utstyrt med spylekanal.

3. Skyll med vann fra springen (under 40°C), mens du aktiverer enheten til det ikke er tegn til blod eller jord pa enheten eller i skyllestremmen, men i minst 3 minutter.

4. Hvis instrumentet er utstyrt med en spylekanal, bruk en rensetrykkpistol eller hayvolumssprgyte for & spyle innsiden av skaftet aggressivt med vann fra springen (under 40°C). Dette
ber gjeres gjennom spyleporten pa den proksimale siden av skaftet til ingen synlig jord forlater skaftet.

5. Hvis instrumentet er utstyrt med en spylekanal, terk det med medisinsk trykkluft.

6. Plasser enheten i en ultralydsvasker fylt med en vaske-/desinfeksjonslasning i 3 minutter, 40°C, 35 kHz. Prosessen ble validert med 2 % Sekusept Aktiv.

7. Skyll under rent rennende vann, inkludert spylekanal (hvis montert), mens enheten aktiveres. UF-, RO- eller DI-vann bgr brukes til dette trinnet.

8.  Fjern overflgdig fuktighet fra enheten med en ren, absorberende og ikke-avstatende klut. Tark enheten med medisinsk trykkluft inkludert spylekanal (hvis montert).

MERK: Man bar huske at enhver rengjgrings- og desinfeksjonsprosess ber valideres.
Sjekk visuelt for renslighet for a sikre at alt rusk er fjernet. Hvis det ikke er visuelt rent, gjenta opparbeidingstrinnene til enheten er visuelt ren.

MERK: Det anbefales at brukte rengjeringsbarster ma rengjeres etter hver bruk (hvis mulig i et ultralydsrenser) og deretter desinfiseres. Etter rengjering og desinfeksjon skal de oppbevares
tert og beskyttet mot forurensning.

Rengjoering/desinfek
sjon: Automatisert

Utstyr - Vaske/desinfektor, pH-ngytral eller alkalisk proteolytisk enzymatisk vaskemiddel, myk berste, ultralydvasker.

Endoskopiske instrumenter har kanaler, sprekker og fine ledd. Terket skitt er sveert vanskelig & fierne fra slike omrader ved automatisert rengjering. For & oppna effektiv rengjering er det
nedvendig a fierne massive urenheter fgr automatisert reprosessering, derfor anbefaler Grena Ltd manuell forhandsrengjering. Pass spesielt pa & forhandsrense skaftet for rengjering i
vaskemaskin/desinfektor.

Validert forrenseprosedyre:

1. Fjern overfladig jord med en myk barste.

2. Senk instrumentet i en vaske-/desinfeksjonslgsning 15 min, 30°C - 35°C (4 % Secusept Plus ble brukt til validering). Pass pa a fylle spylekanalen med Igsningen.
3. Plasser enheten i ultralydsrenser fylt med en vaske-/desinfeksjonslgsning 3 min, 40°C, 35 kHz (4 % Sekusept Plus ble brukt til validering).

Validert automatisk rengjeringsprosedyre:

Grena Ltd. anbefaler bruk av en EN I1SO 15883-1 og -2-kompatibel rengjerings-/desinfeksjonsenhet i kombinasjon med en egnet lastbzerer. Felg bruksanvisningen til produsenten av
vaskemaskinen/desinfektoren.

Sett instrumenter inn i vaskemaskinen/desinfektoren i henhold til produsentens instruksjoner. Koble spylekanaler (hvis montert) pa instrumentene til vaskemaskinen/desinfektoren slik at
den skylles gjennom.

Folgende prosessparametere er egnet for reprosessering av instrumentene:

1. Kald forvask, vann <40 °C, 1 min.

2. Vask, varmt vann, 10 minutter, vaskemiddelkonsentrasjon og temperatur i henhold til produsentens anbefaling (prosess validert med 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Noytralisering, noytraliseringsmiddelkonsentrasjon og tid i henhold til produsentens anbefaling (prosess validert med 0,15 % Thermosept® NKZ, 40°C, 2 min).

4. Skyll, kaldt vann under 40 °C, 2 min.

5. Termisk desinfeksjon 90°C, 8 min, konsentrasjon av tilsetningsstoff i henhold til produsentens anbefaling (prosess validert uten tilsetningsstoff).

6. Terking 110°C, 6 min.

MERK: Man ber huske at enhver rengjerings- og desinfeksjonsprosess ber valideres.
MERK: De validerte parameterne tilsvarer en prosess med en AO-verdi pa > 3000s. Grena Ltd. anbefaler kun & bruke prosesser med en AO-verdi pa > 3000s.

MERK: La aldri instrumenter veere vate etter reprosessering. Dette kan fere til korrosjon og mikrobiell vekst. Hvis enhetene ikke er helt tarre etter at maskinbehandlingen er fullfert, tark
applikatorene manuelt (se avsnittet om terking) og lagres som anvist.

Torking: Terk eventuell gjenvaerende fuktighet med en ren, absorberende klut som ikke I@sner. Bruk komprimert medisinsk luft eller en spreyte med hayt volum for a blase spylekanalen og kjever
hengsler til det ikke lenger slipper ut fuktighet.
Vedlikehold: Hengsler og andre bevegelige deler bgr smgres med et vannlgselig produkt beregnet pa kirurgiske instrumenter som ma steriliseres. Produsentens utlgpsdatoer bgr overholdes for bade
lager- og bruksfortynningskonsentrasjoner.
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Inspeksjon og
funksjonstesting:

Inspiser enheten for funksjonalitet — i tilfelle teknisk svekkelse ma instrumentet avvises.

Kontroller virkningen av bevegelige deler (f.eks. kjever, hengsler, koblinger osv.) for & sikre jevn drift i hele det tiltenkte bevegelsesomradet. Sjekk kjevene for overdreven spill. Inspiser
visuelt for skade og slitasje. Vaer oppmerksom pa riktig kjevejustering.

Sjekk akselen for forvrengning. Inspiser hver enhet ngye for & sikre at all synlig forurensning er fiernet. Hvis det registreres forurensning, gjenta rengjerings-/desinfeksjonsprosessen.
Kast skadede instrumenter.

Emballasje:

Enkelt:

En standard kommersielt tilgjengelig, medisinsk kvalitet dampsteriliseringsposer eller innpakning kan brukes. Serg for at pakken er stor nok til & inneholde enheten uten & belaste
forseglingene. lkke bruk emballasje som er for stor til & hindre at instrumentene glir rundt i emballasjen.

| sett:

Instrumenter kan legges i steriliseringsbrett for generelle formal. Brett og bokser med lokk kan pakkes inn i standard medisinsk kvalitet, dampsteriliseringspapir. Serg for at kjevene er
beskyttet.

Den totale vekten av et innpakket instrumentbrett eller etui ber ikke overstige 11,4 kg/25 Ibs for sikkerheten til personell som handterer instrumentsett; instrumentkasser som overstiger
11,4 kg/25 Ibs ber deles i separate brett for sterilisering. Alle enheter ma vaere arrangert for & sikre dampinntrengning til alle instrumentoverflater. Instrumenter ber ikke stables eller
plasseres i neer kontakt. Brukeren ma serge for at instrumentkassen ikke vippes eller innholdet flyttes nar enhetene er plassert i kofferten. Silikonmatter kan brukes for & holde enhetene
pa plass.

Enheter for validering av steriliseringsprosessen ble pakket i poser i samsvar med EN 1SO 11607-1.

Sterilisering:

Utstyr: Grena Ltd. anbefaler bruk av sterilisator i henhold til EN ISO 17665 eller EN 285. Steriliseringen skal utferes i emballasje egnet for steriliseringsprosessen. Emballasjen skal vaere
i samsvar med EN I1SO 11607 (f.eks. papir / laminatfilm).

Sterilisering med fuktig varme/damp er den foretrukne og anbefalte metoden for Grena-enheter.

Sykehuset er ansvarlig for interne prosedyrer for inspeksjonen, og pakking av instrumentene etter at de er grundig rengjort pa en mate som sikrer dampinntrengning og tilstrekkelig terking.
Bestemmelser for beskyttelse av skarpe eller potensielt farlige omrader av instrumentene bgr ogsa anbefales av sykehuset.

Sterilisatorprodusentens instruksjoner for operasjoner og lastkonfigurasjon ber falges eksplisitt. Nar du steriliserer flere instrumentsett i én steriliseringssyklus, serg for at produsentens
maksimale belastning ikke overskrides.

Instrumentsett ber forberedes pa riktig mate og pakkes i brett og/eller kasser som lar damp trenge inn og komme i direkte kontakt med alle overflater.

FORSIKTIG: Plasmagasssterilisering bar ikke brukes.
OBS: Steriliser aldri urensede instrumenter! Suksessen til en sterilisering avhenger av den tidligere rengjeringsstatusen!

Minimum validerte dampsteriliseringsparametere som kreves for & oppna et 10 *© sterilitetsgarantiniva (SAL) er som felger:

Syklustype Temperatur [°C] Ekspo[rrl]eirr:]ngstld Trykk [bar] Terketid [min]
Fraksjonert prevakuum 10 kPa 134 3 >3 15

MERK: Man ber huske at enhver steriliseringsprosess ber valideres fer bruk. Valideringen av egnetheten til parametrene ovenfor for den fraksjonerte vakuumprosessen ble utfgrt av Grena
i samsvar med kravene i EN ISO 17665-1. Brukeren er ansvarlig for & validere korrekt funksjon av sterilisatoren.

Oppbevaring:

Sterile, emballerte instrumenter bgr oppbevares i et bestemt, begrenset tilgangsomrade som er godt ventilert og gir beskyttelse mot stev, insekter, skadedyr og ekstreme
temperaturer/fuktighet.

iYntft(?IlrLgairin' Instruksjonene ovenfor er anbefalt av produsenten av det medisinske utstyret som KUNNE til & klargjere et medisinsk utstyr for gjenbruk. Det er fortsatt prosessorens ansvar a serge for
jon: at behandlingen slik den faktisk er utfert ved bruk av utstyr, materialer og personell i prosessanlegget oppnar ensket resultat. Dette krever validering og rutinemessig overvaking av

prosessen. P4 samme mate ber ethvert avvik fra prosessoren fra anbefalingene som er gitt, evalueres pa riktig mate for effektivitet og potensielle negative konsekvenser. Brukere ma
deretter etablere en passende rengjgringsprotokoll for det gjenbrukbare medisinske utstyret som brukes pa deres anlegg, ved & bruke anbefalingene fra produsenten av utstyret og
produsenten av rengjgringsmidler.
Pa grunn av de mange variablene som er involvert i sterilisering / dekontaminering, ber hvert medisinsk anlegg kalibrere og verifisere steriliserings- / dekontamineringsprosessen (f.eks.
temperaturer, tider) som brukes med utstyret deres.
Det er det medisinske anleggets ansvar a sikre at reprosessering utferes ved bruk av passende utstyr og materialer, og at personell i reprosesseringsanlegget har fatt tilstrekkelig oppleering
for & oppna ensket resultat.

EPuTeerlgr:n(?gt/!IIer Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med utstyret, skal det rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten

pasienten: er etablert.

Produsentkontakt:

Se overskriften pa bruksanvisningen.

A

02.08.2024

Forsiktighet

Katalognummer

Radfer deg
elektronisk
instruksjoner for bruk

Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap

: ""’ m

d Produsent
elFU indicator
- Batchkode

Medisinsk enhet

www.grena.co.uk/IFU

il

Antall i pakken

Papirkopier av bruksanvisning som leveres med Grena-produkter er alltid p& engelsk.
Hvis du trenger en papirkopi av IFU pa andre sprak, kan du kontakte Grena Ltd.
pé ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Vennligst skann QR-koden nedenfor med riktig applikasjon.
Den vil koble deg til Grena Ltd.s nettsted hvor du kan velge elFU pa ditt foretrukne sprak.

Du kan ga direkte inn péa nettsiden ved a skrive inn www.grena.co.uk/IFU i nettleseren din.

Forsikre deg om at papirversjonen av bruksanvisningen i din besittelse er i den siste versjonen far du bruker enheten.
Bruk alltid bruksanvisningen i den siste revisjonen.
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