Vclip® Applikatorer for Ligaturklammor
Bruksanvisning

Ref. nr:

For oppen kirurgi:

0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28, 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S20A25, 0301-07S28, 0301-07SM15, 0 01-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25, 0301-07M15,
0301-07M20, 0301-07M20A25, 0301-07M28, 0301-07ML20, 0301-07ML20A5 0301-07ML28, 0301-07L20, 0301-07L20A25, 0301-07L28

For endokirurgi:
0301-07ME, 0301-07MLE, 0301-07MLEA25, 0301-07LE, 0301-07MEB, 0301-07MLEB, 0301-07LEB
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AViktigt

Instruktionerna i detta dokument &r inte avsedda att fungera som en omfattande handbok for kirurgiska tekniker i samband med anvandning av Vclip® Ligating Clips Appliers. 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 nédvéandig utbildning under
mentorskap av en kirurg som ar skicklig pa minimalt invasiva procedurer. Innan enheten anvénds 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:
Grena Vclip® Applikatorer fér Ligaturklammor &r indicerade fér anvandning som leveransutrustning fér Grena Vclip® titanligerande kldmmor under laparoskopiska och torakoskopiska kirurgiska ingrepp samt vid
Oppen kirurgi. Det ar avgérande att sakerstélla korrekt kompatibilitet mellan storleken pa den ockluderade vavnaden och de valda klammorna for att uppna optimal prestanda och sakerhet.

Patientmalgrupp — vuxna och ungdomar av alla kon.
Avsedda anvandare: Produkten &r avsedd att anvandas uteslutande av kvalificerad sjukvardspersonal.

Kontraindikationer:

Anvand INTE tubarligering som preventivmetod eftersom det saknas tillréckliga data om effekt och sékerhet for dessa tillampningar.
ANVAND INTE pa konstruktioner dar anvéandning av metallklammor inte &r lampligt.

Anvand INTE vid misstanke om allergi mot titan.

Beskrivning av enheten:

Vclip® Ligating Clip Appliers ar ateranvandbara kirurgiska instrument som finns i versioner fér bade 6ppen och endoskopisk kirurgi. Varje klippstorlek maste tillampas med en motsvarande och kompatibel
klippapplikator.

Endoskopiska apparater har en inbyggd spolkanal for att underlatta avidgsnandet av skrap fran axeln. Storlekarna M och ML av endoskopiska applikatorer &r utformade for att passera genom en 10 mm troakarkanyl,
medan storlek L kréver en 12 mm troakarkanyl. Dessutom kan applikatorns axel rotera 360° i forhallande till handtaget for forbattrad mandvrerbarhet. De bariatriska versionerna betecknas med bokstaven "B” i
referensnumret.

Bruksanvisning:

1. Valj lamplig storlek pa klippet och kompatibelt program.

2.  Bekrafta kompatibiliteten for alla enheter fére anvéndning.

3.  Hall fast vid aseptiska procedurer och ta ut clips-patronen ur den sterila forpackningen. For att forhindra att enheten skadas ska den placeras pa en steril yta.

4 Ta tag i den 6ppna operationsapplikatorn runt bulten (samma penna som &r gripen). Fér endo appliers greppapplikator runt axeln. Om du haller applikatorn i handtaget medan du laddar kidmman kan det
oavsiktligt leda till att kdkarna delvis stangs, vilket leder till att klamman faller ut ur applikatorn.

5. Rikta in applikatorkaftarna vertikalt och i sidled éver ett kldmma i patronen och for in produktkaftarna i sparet pa klampatronen sa att de ar vinkelrata mot ytan pa patronen. Felaktigt 1age av kaftarna under
belastning kan leda till felaktig placering av kldamman i kéftarna, vilket kan resultera i oférmaga att sakert stdnga klamman, dess deformation eller falla ut ur applikatorn. Flytta fram kakarna férsiktigt tills de
stoppas. Tryck inte pa applikatorn med vald. Applikatorn ska enkelt kunna rora sig inuti och utanfor kortplatsen.

6.  Ta ut applikatorn ur cylinderampullen. Klippet ska sitta sakert i kaftarna.

7. Kontrollera att kldmman &r helt inford i applikatorns kéftar och att dess ben inte stracker sig utanfor kaftandarna. Om klamman inte passar ordentligt eller om benen sticker ut kan detta tyda pa en felaktig
laddningsprocedur eller potentiell skada pa applikatorn. Sadana problem kan leda till att klippet stédngs pa fel satt, att det saxas eller att klippet ramlar ut ur applikatorn.

8. Hantera applikatorn férsiktigt for att forhindra for tidig stangning av kdken. Aven en latt for tidig stangning av kékarna kan géra att klamman faller ut ur applikatorn.

9.  Placera klippet runt strukturen som ar avsedd fér ligering eller markning. Applicera lamplig kraft for att stanga klippet helt med en jamn, fast och kontinuerlig rérelse, vilket sakerstéller korrekt placering. Genom

att slappa trycket pa handtagen kan applikatorns kaftar ppnas. Om du slapper trycket pa applikatorns handtag innan klamman &r helt stdngd kan kldmman lamnas delvis 6ppen, vilket 6kar risken for blédning
eller att kldmman lossnar fran karlet.
10. Ta forsiktigt bort applikatorn fran operationsomradet.

Kompatibilitet:

Vclip®klippstorlek Kompatibla Vclip®-klippenheter Ligerad strukturstorlek i mm
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15 till 0,3
S 0301-07815, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07S20A25 0,3till 1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5till 2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25 1,0till 2,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25 2,5till 4,0
L 0301-07L20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25 3,5t 7,5

AVarnin ar och forsiktighetsatgarder:

1. Inspektera instrumentet noggrant for eventuella tecken pa skada efter och fore varje anvandning. Anvéand inte skadade applikatorer eftersom det kan leda till feljustering eller férskjutning av kidmman. Kontrollera
alltid applikatorns kaftar fore anvandning for att sakerstélla korrekt justering. Felstallda kaftar kan orsaka deformation eller saxning av kldmman, vilket kan leda till karlskada, inklusive oavsiktlig skarning av karl.

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

3.  Kirurgiska instrument kan variera fran tillverkare till tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbehdr fran olika tillverkare anvands tillsammans i ett férfarande ska kompatibiliteten kontrolleras innan férfarandet
inleds. Underlatenhet att gora detta kan resultera i en forlangd ingreppstid, oférméaga att utféra kirurgi eller behov av att konvertera till en 6ppen kirurgi.

4. Vclip®-applikatorerna ar endast kompatibla med Vclip®-klipp och &r inte kompatibla med LigaV®- eller Click'aV®-klipp. Se alltid till att korrekt typ av Grena applikator valdes innan férfarandet inleddes.

Underlatenhet att géra detta kan leda till oférmaga att utféra kirurgiska ingrepp.

Kirurgen ar fullt ansvarig for val av lamplig kirurgisk teknik, typ och storlek pa den vavnad eller de karl som ar lampliga for ligering, storleken pa kldmman och motsvarande applikator, samt for att bestdmma det

antal klAmmor som behdvs for att uppna tillfredsstéallande hemostas och stangningssakerhet.

Anvand inte enbart kldmman som ar laddad i kaftarna eller applikatorn som ett dissekeringsinstrument eftersom klamman kan lossna och applikatorns spetsar kan orsaka vavnadsskada.

Om endoskopisk procedur utférs, kontrollera alltid att kiAmman sitter sakert i applikatorns kaftar efter att ha passerat applikatorn och kldmman genom kanylen.

Forsok inte att stanga kaftarna pa nagon vavnadsstruktur utan ett klAmma ordentligt laddat i kaftarna. Tillslutning av tomma kékar pa ett kérl eller en anatomisk struktur kan leda till patientskada.

Pressa inte applikatorn éver andra kirurgiska instrument, haftklamrar, klammor, gallstenar eller andra harda strukturer eftersom det kan leda till blodning och/eller géra att klamman blir ineffektiv.

Nér varje klipp har placerats maste programmet sténgas helt. En partiell klamning kan leda till att klippet forskjuts, vilket leder till felaktig ligering.

Klippet maste vara ordentligt tillslutet for att sdkerstélla korrekt ligering av karlet eller védvnaden. Inspektera ligeringsstallet efter applicering for att sékerstalla att varje klipp placerades och stangdes val pa ligerad

struktur. Detta bor upprepas efter anvandning av andra kirurgiska hjalpmedel i omedelbar nérhet av applikationsstéllet for att inte missa oavsiktlig forskjutning av kldmman.

12.  Nér du arbetar med Vclip®-applikatorn ska du noggrant félja bruksanvisningen fér Vclip® ligeringsklammor.

13. Om det ar nddvandigt att kassera produkten maste det géras i enlighet med alla tillampliga lokala bestdmmelser, inklusive, men inte begrénsat till, de som géller méanniskors héalsa och sakerhet och miljon.

14. laktta forsiktighet nar det finns risk for exponering for blod eller kroppsvétskor. Folj sjukhusets rutiner for anvandning av skyddskléder och skyddsutrustning.

o
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Ligating Clips Appliers garanti
Alla Genas Vclip® Ligating Clips Appliers omfattas av ett ars garanti. Grena reparerar alla apparater utan kostnad, forutsatt att de anvands for normala kirurgiska andamal med Grena ligeringsklammor fér vilka de
konstruerades, och inte har reparerats av obehdrig personal. Om det uppstar ett fel pa applikatorn som orsakas av anvéndning av klipp som inte &r Grena-klipp géller inte garantin.

A Upparbetningsinstruktioner:
| foliande avsnitt beskrivs de steg som kravs for upparbetning av Vclip® Ligating Clips Appliers.
Detta inkluderar forbehandling vid anvandningsstéllet, manuell rengéring och desinfektion, maskinbearbetning samt angsterilisering i fraktionerad vakuumprocess.
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IVARNINGAR

UPPMARKSAMHET:
Spolkanalen ar lang och smal. Det kréver sarskild uppméarksamhet under rengéring for att ta bort all jord fran den. Anvand inte solidifierande rengéringsmedel eftersom de kan téappa till
spolkanalens lumen.

UPPMARKSAMHET:
Anvandaren/féradlaren bor folja lokala lagar och férordningar i lander dar upparbetningskraven &r strdngare @n de som anges i denna handbok. Dessutom maste de hygieniska
bestammelserna pa sjukhusen foljas, liksom rekommendationerna fran de berérda 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 kontaminerat eller potentiellt kontaminerat material, utrustning och utrustning for
att forhindra korskontaminering. Personlig skyddsutrustning omfattar klanningar, masker, skyddsglaségon eller ansiktsskydd, handskar och skoéverdrag.

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

- Anvand skyddshandskar vid beréring.

- Isolera det kontaminerade materialet med lamplig férpackning och markning.

UPPMARKSAMHET:
Placera inte tunga instrument ovanpa kansliga enheter. Metallborstar eller skurdynor far inte anvandas vid manuell rengéring. Dessa material kommer att skada instrumentens yta
och finish. Mjuk borst, nylonborstar och piprensare bér anvandas.

UPPMARKSAMHET:

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

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

OBSERVERA:
Efter att behandlingen ar avslutad maste alla delar som kommer i kontakt med patienten rengéras och desinficeras.

UPPMARKSAMHET:

Anvand endast rengdringsmedel/desinfektionsmedel som ar godkanda for upparbetning av medicintekniska produkter. Folj tillverkarens anvisningar for rengdrings-/desinfektionsmedel.
Om oldmpliga rengérings- eller desinfektionslésningar anvands, eller om olampliga rengdrings- eller desinfektionsférfaranden anvénds, kan detta fa negativa konsekvenser for produkterna:
- Skada eller korrosion

- Missfargning av produkten

- Korrosion pa metalldelar

- Minskad livslangd

- Utgang av garantin

UPPMARKSAMHET:

Grena Ltd. rekommenderar att endast anvénda EN ISO 15883-1 och -2-kompatibla spoldesinfektorer for automatisk rengdring / desinfektion. Det rekommenderas att mekanisk
upparbetning om méjligt ges foretrade framfér manuell upparbetning.

Begransningar for
upparbetning:

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

For endoskopiska enheter bor den inledande rengdéringen utféras med en ultraljudsrengdrare for att avlidgsna eventuella konserveringsmedel fran enheten. De rekommenderade
parametrarna ar 3 min, 40°C, 35 kHz.

Omfattande anvéndning eller upprepad upparbetning kan ha stor inverkan pa instrumenten. Produktens livslangd bestdms av utskrifter av slitage och skador pa grund av anvandning.
Anvéand inte skadade eller korroderade instrument.

Anvindning av hart vatten bor undvikas. Mjukt kranvatten kan anvandas for initial skoljning. Renat vatten bor anvandas for slutskoljning for att eliminera kalkavlagringar pa apparaterna.
En eller flera av foljande processer kan anvéandas for att rena vatten: ultrafilter (UF), omvénd osmos (RO), avjoniserat (DI) eller motsvarande.

INSTRUKTIONER

Anviandningsstille:

En forrengdring av utrustningen ska utféras omedelbart efter behandlingen, med hansyn tagen till personligt skydd. Syftet &r att férhindra att organiskt material och kemiska rester torkar
pa lumen eller pa instrumentets yttre delar och att férhindra férorening av det omgivande omradet.

1. Avlagsna 6verflodig jord, kroppsvéatskor och vavnad 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 Gverstiger 40°C eftersom de kan leda till att jorden fastnar och paverka ytterligare steg i

upparbetningen.

Inneslutning och
Transport:

Det rekommenderas att produkterna bearbetas pa nytt sa snart det ar praktiskt mgjligt efter anvéndning.

For att undvika skador bor produkterna forvaras sakert och transporteras till platsen for vidare upparbetning i den stangda behallaren (t.ex. balja med lock) for att undvika kontaminering
av det omgivande omradet.

Maximal tid mellan férrengdring av instrumentet och ytterligare rengéringssteg far inte dverstiga 1 timme.

Transportera instrument till bearbetningsrummet och placera det i bassdngen med rengdringslésning.

Forberedelse for
rengoring:

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

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

Rengoring/desinfekt

Utrustning: pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt tvattmedel, Steris 1B33B3 mjuk borste eller liknande, rengéring tryckpistol eller spruta med hog volym, ultraljudsvattenbad.

ion: Manuell

Validerad forrengoring:

1.  Blotlagg 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 bl6tldggningslosningen. Applicera tvatt-/desinfektionsldsning pa alla ytor och se till att kaftarna rengors i bade 6ppnade och stéangda
positioner. Se till att all synlig kontaminering har avlagsnats. Spola insidan av skaftet med |6sningen.

3. Skdlj instrumentet med kranvatten (<40 °C) medan du aktiverar enheten tills det inte finns nagra tecken pa blod eller jord pa enheten eller i skoljflddet, 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 &nden av
skaftet tills ingen synlig jord lamnar skaftet, men i minst 1 minut.

Validerad manuell rengéring:

1. Placera enheten i ultraljudsvattenbad fyllt med en tvétt-/desinfektionslésning och ultraljudsbehandling i 3 min, 40+1°C, 35 kHz (2% Sekusept Activ anvandes for validering).

2. Ta bort instrument 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 rengdring av stora volymer fér att aggressivt spola insidan av skaftet med kranvatten (under 40 °C) tills ingen synlig jord Iamnar 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 anvandas for detta steg.

6.  Avlagsna dverflodig fukt fran enheten med en ren, absorberande och icke-utsdndrande 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 ar visuellt ren, upprepa upparbetningsstegen tills enheten ar visuellt ren.

OBS: Det rekommenderas att anvanda rengdringsborstar maste rengoras efter varje anvandning (om méjligt i ett ultraljudsvattenbad) och sedan desinficeras.

Efter reng6ring, desinfektion och sterilisering skall de férvaras torra och skyddade fran kontaminering.
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Rengoring/
desinfektion:
Automatiserad

Utrustning - Tvéattmaskin / desinfektor, pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt tvattmedel, Steris 1B33B3 mjuk borste eller liknande, rengéring tryckpistol eller spruta med hdg
volym, ultraljud vattenbad.

Endoskopiska instrument har kanaler, sprickor och fina leder. Torkad smuts ar mycket svart att avlagsna fran sddana omraden genom automatiserad rengéring. For att uppna effektiv
rengdring ar det nédvandigt att avidgsna massiva fororeningar fore automatiserad upparbetning, darfér rekommenderar Grena Ltd. manuell férrengéring. Se sarskilt till att forrengéra
skaftet innan du rengdr i tvattmaskinen/desinfektorn.

Validerad forrengoring:

1. Blétlagg enheten i en tvatt-/desinfektionslsning i 5 minuter. (4 % Sekusept Activ, 30-35°C anvandes for validering)

2. Anvand en mjuk borste och hall enheten inuti blétlaggningslosningen. Applicera tvatt-/desinfektionslésning pa alla ytor och se till att kaftarna rengérs i bade 6ppnade och stangda
positioner. Se till att all synlig kontaminering har avlagsnats. 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 hdg volym (eller en tryckpistol for rengéring) 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 rengo6ring:

Grena Ltd. rekommenderar anvandning av en EN ISO 15883-1 och -2-kompatibel rengérings / desinfektionsenhet i kombination med en lamplig 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 skéljs igenom.
Féljande processparametrar &r 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 bor 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 tillvdxt. Om apparaterna inte ar helt torra efter avslutad maskinbehandling
ska instrumentet torkas manuellt (se torkningsavsnitt) och férvaras enligt anvisningarna.

Torkning:

Torka eventuell aterstaende fukt med en ren, absorberande, icke-avgivande trasa. Anvand komprimerad medicinsk Iuft eller en spruta for stora volymer for att blasa spolkanalen och
kaftgangjarn tills ingen mer fukt kommer ut.

Underhall:

Gangjarn och andra rérliga delar ska smorjas med en vattenldslig produkt avsedd for kirurgiska instrument som maste steriliseras. Tillverkarens utgangsdatum ska foljas for bade stam-
och anvandningsutspadningskoncentrationer.

Inspektion och
funktionstest:

Kontrollera enhetens funktionalitet — om det uppstar nagon teknisk férsdmring maste instrumentet kasseras.

Kontrollera de rérliga delarnas verkan (t.ex. kaftar, gangjarn, kopplingar osv.) for att sékerstélla smidig funktion inom hela det avsedda rérelseomradet. Kontrollera kakarna for 6verdrivet
spel. Inspektera visuellt for skador och slitage. Var uppmarksam pa korrekt kaftinriktning.

Kontrollera om axeln ar forvrangd. Inspektera varje enhet noga for att sakerstalla att all synlig kontaminering har avldgsnats. Om kontaminering noteras, upprepa rengorings /
desinfektionsprocessen.  Kassera skadade instrument.

Forpackning:

Singly:

En kommersiellt tillgénglig standardpase eller plastfolie for angsterilisering av medicinsk kvalitet far anvandas. Kontrollera att packen &r tillrackligt stor for att rymma enheten utan att trycka
pa forseglingarna. Anvand inte foérpackningar som &r for stora for att forhindra att instrumenten glider runt i férpackningen.

Instrumenten kan placeras i generella steriliseringsbrickor. Brickor och fodral med lock kan férpackas i steriliseringsfodral av medicinsk standardkvalitet. Se till att k&ftarna ar skyddade.
Den totala vikten av en inslagen instrumentbricka eller lada bor inte 6verstiga 11,4 kg/25 Ibs for sakerheten hos instrumentuppséttningar for personal; instrumentlador som 6verstiger 11,4
kg/25 Ibs bor delas upp i separata brickor for sterilisering. Alla anordningar skall vara anordnade sa att angan tranger in i alla instrumentytor. Instrumenten bér inte staplas eller placeras i
nara kontakt. Anvandaren maste se till att instrumentladan inte tippas eller att innehallet flyttas nar anordningarna ar placerade i ladan. Silikonmattor kan anvandas 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 utforas i forpackningar som ar lmpliga for steriliseringsprocessen.
Forpackningen ska éverensstdamma med EN ISO 11607 (t.ex. papper/laminatfilm).
Fuktig varme/angsterilisering ar den rekommenderade metoden fér Grena-enheter.
Sjukhuset ansvarar for interna forfaranden for inspektion och férpackning av instrumenten efter att de har rengjorts noggrant pa ett satt som sékerstaller angpenetration och Iamplig
torkning. Bestdmmelser om skydd av vassa eller potentiellt farliga omraden i instrumenten bor ocksa rekommenderas av sjukhuset.
Tillverkarens anvisningar for drift och belastningskonfiguration av sterilisatorn bor féljas uttryckligen. Vid sterilisering av flera instrumentuppséttningar i en steriliseringscykel, se till att
tillverkarens maximala belastning inte 6verskrids.
Instrumentuppsattningar bor vara ordentligt forberedda och forpackade i brickor och/eller lador som gér det méjligt for anga att tranga 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 rengéringsstatus!
De minsta validerade angsteriliseringsparametrar som kravs for att uppna en 10 sterilitetssékringsniva (SAL) &r féljande:
Cykeltyp Temperatur [°C] Exponeringstid [min] Tryck [bar] Torktid [min]
Fraktionellt prevakuum 10 kPa 134 3 >3 15
OBSERVERA: Man boér 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
fuktighetsforhallanden.
iY,:fts:::‘g;:irgn- Tillverkaren av den medicintekniska produkten har rekommenderat att anvisningarna ovan kan anvéndas for att forbereda en medicinteknisk produkt for ateranvandning. Det ar fortfarande

behandlarens ansvar att se till att den behandling som faktiskt utférs med hjalp av utrustning, material och personal i bearbetningsanlaggningen ger 6nskat resultat. Detta kraver validering
och rutinméssig 6vervakning av processen. Pa samma satt bor eventuella avvikelser fran rekommendationerna fran behandlaren utvarderas ordentligt med avseende pa effektivitet och
potentiella negativa konsekvenser. Anvandarna maste sedan uppratta ett Iampligt rengéringsprotokoll fér de ateranvandbara medicintekniska produkter som anvénds pa deras
anlaggningar, i enlighet med rekommendationerna fran tillverkaren av produkten och tillverkaren av rengéringsmediet.

Pa grund av de manga variabler som ar involverade i sterilisering / dekontaminering, bor 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 utférs med lamplig utrustning och Iampligt material och att personalen vid upparbetningsanlaggningen har fatt Iamplig
utbildning for att uppna 6nskat resultat.

Ett meddelande till
anvandaren

och/eller patienten:

Om ett allvarligt tillbud har intréffat i samband med produkten bor detta rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
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 sprék kan du kontakta Grena Ltd.
pé ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skanna nedanstéende QR-kod med lampligt program.
Det kommer att ansluta dig till Grena Ltd. webbplats dér du kan vélja elFU pa ditt féredragna spréak.

Du kan gé in pa 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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