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Tarkeaa

Téassa annetut ohjeet eivat ole tarkoitettu kattavaksi kasikirjaksi Reusable Limited use™ -endoskooppisten instrumenttien kayttoon liittyvista kirurgisista tekniikoista. Kirurgisten tekniikoiden hallitseminen
edellyttda suoraa yhteydenpitoa yritykseemme tai valtuutettuun jalleenmyyjaan, jotta saat yksityiskohtaiset tekniset ohjeet, voit tutustua ammattimaiseen laéketieteelliseen kirjallisuuteen ja suorittaa tarvittavan
koulutuksen vahainvasiivisiin toimenpiteisiin erikoistuneen kirurgin ohjauksessa. Ennen laitteen kayttoa suosittelemme tutustumaan huolellisesti kaikkiin téssa kayttdohjeessa oleviin tietoihin. Naiden ohjeiden
noudattamatta jattdminen voi johtaa vakaviin kirurgisiin seurauksiin, kuten potilaan loukkaantumiseen, kontaminaatioon, infektioon, risti-infektioon tai kuolemaan.
Laite toimitetaan steriilind ensimmaista kayttokertaa varten, ja se on tarkoitettu rajoitettuun maaraan uudelleensteriilisointia ja uudelleenkdyttéd, enintddn 9 kertaa, mikd mahdollistaa yhteensa

enintaan 10 kayttokertaa.
Laite voidaan vieda sisddn 5 mm:n troakaarikanavan kautta.

Kayttoaiheet:

Uudelleenkaytettavat Limited use™ -endoskooppiset instrumentit on tarkoitettu kudosten leikkaamiseen, tarttumiseen, dissektioon ja koagulointiin laparoskooppisissa ja thorakoskooppisissa kirurgisissa

toimenpiteissa.
Potilasryhma — aikuiset ja nuoret potilaat, miehet ja naiset.
Kayttajat: tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan patevien ladketieteen ammattilaisten toimesta.

Vasta-aiheet:

Uudelleenkaytettavien endoskooppisten instrumenttien kayttd on vasta-aiheista aina, kun endoskooppiset kirurgiset tekniikat ovat vasta-aiheisia misté tahansa syysta.

Ennen ensimmaista kayttoa:

Tarkista huolellisesti kuljetuspakkaus, sen sisalto ja yksittaiset pussit mahdollisten vaurioiden varalta. Jos vaurioita on nakyvissa, ala kayta instrumenttia.

Kuvaus instrumentista (kuva I):

A. Leuat C. Kiertokytkin E. Takakahva G. Raikkaliipaisin
B. Varsi D. HF-liitin F. Etukahva H. Huuhteluportti
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Kayttéohjeet:

Avaa pakkaus kayttaen tavanomaista aseptista tekniikkaa.

Poista suojakorkit leuoista ja HF-liittimesta seka kaikki paperisuojat.

Varmista, etté instrumentti on ehja ja toimii oikein.

Kierra kiertokytkintd 360° molempiin suuntiin varmistaaksesi, etta se liikkuu sujuvasti ja esteettdmasti (kuva Il).
Sulje ja avaa kahvat varmistaaksesi leukojen oikean liikkeen (kuva Ill).

aRON~

6. Raikkatyokaluille:
« Avaa leuat ja paina liipaisinta alaspain, jotta ratasmekanismi kytkeytyy paalle (kuva V).
« Varmista, ettd mekanismi sallii leukojen sulkeutumisen, mutta estaa niiden uudelleen avautumisen (kuva V).
« Vapauta leuat painamalla liipaisinta yléspéin (kuva V).

7. Jos koagulaatio on tarpeen, liitd monopolaarinen HF-kaapeli vakiomalliseen 4 mm:n liittimeen.
8. Aseta instrumentti kanyyliin leukojen ollessa suljetussa asennossa.
9. Suorita tarttuminen, leikkaus, katkaisu tai koagulaatio instrumentin tyypin ja kirurgisten vaatimusten mukaisesti. Kéynnista tai sammuta raikkdmekanismi tarpeen mukaan.
10. Veda instrumentti ulos kanyylista leuat suljettuina.
11. Instrumentit, joissa ei ole raikkdmekanismia, avautuvat ja sulkeutuvat vapaasti ilman lisdtoimenpiteita.
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Séahkokirurgia:

Liité ensin sahkokirurginen johto (ei toimiteta instrumentin mukana) instrumenttiin asettamalla johdon 4 mm:n naaraspaa 4 mm:n urosadapterin nastalle. Liité johdon toinen paa HF-generaattorin monopolaariseen
pistorasiaan. Jos instrumentti ja/tai paluuelektrodi ei ole liitetty oikein generaattoriin, sdhkokirurgiaa ei voida suorittaa. Laitteen kanssa kaytettavan generaattorin suositeltu suurin Iahtéteho on 350 W leikkaukseen
ja 120 W koagulointiin, ja leikkausteho on naiden arvojen valilla.

Laitteen nimellisjannite — 1 500 V.
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Sahkokirurgian varotoimet:
Monopolaarisen elektrokauterisaation kirurgisten toimenpiteiden periaatteiden taydellinen ymmartaminen on valttamatonta, jotta valtetdan potilaan vahingossa tapahtuvat sahkoiskut, palovammat tai

mahdollinen kaasun embolia.

Varmista, ettd koko paluuelektrodin pinta on kiinnitetty asianmukaisesti potilaan kehoon ja ettd se on mahdollisimman lahella leikkausaluetta. Epataydellinen kosketus kehon ja elektrodin valilla voi
aiheuttaa palovammoja ja/tai estaa sahkokirurgian suorittamisen.

Potilas ei saa joutua kosketuksiin maadoitettujen tai maadoitukseen huomattavan kapasitanssin omaavien metalliosien kanssa (esimerkiksi leikkauspdydan tukien jne.), koska se voi aiheuttaa potilaalle
palovammoja. Tata tarkoitusta varten suositellaan antistaattisen suojakalvon kayttoa.

Potilaan palovammojen ehkaisemiseksi on véltettava ihon ja ihon vélisté kosketusta (esimerkiksi potilaan kasivarsien ja vartalon valilld), esimerkiksi asettamalla valiin kuiva sideharso.

Syttyvien anestesia-aineiden tai hapettavien kaasujen, kuten typpioksiduulin (N20) ja hapen, kayttéa tulisi valttaa, jos kirurginen toimenpide suoritetaan rintakehan tai paan alueella, ellei naita aineita imeta
pois. Palavat kaasut voivat syttya sahkokirurgian aikana ja aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle ja kirurgille.

lhon puhdistukseen ja desinfiointiin tulisi kayttdd mahdollisuuksien mukaan palamattomia aineita. Puhdistukseen tai desinfiointiin tai limojen liuottimina kaytettavat palavat aineet tulisi antaa haihtua ennen
HF-kirurgian aloittamista. On olemassa vaara, etté palavia liuoksia kertyy potilaan alle tai kehon syvennyksiin, kuten navan alueelle, ja kehon onteloihin, kuten eméttimeen. Naille alueille kertynyt neste on
pyyhittava pois ennen HF-kirurgisen instrumentin kayttéa. Jaljelle jadneet palavat aineet voivat syttya HF-kirurgian aikana, miké voi aiheuttaa vakavia palovammoja potilaalle ja kirurgille.

On kiinnitettdva huomiota endogeenisten kaasujen syttymisvaaraan. Jotkut materiaalit, kuten puuvilla, villa ja sideharso, voivat syttya, kun ne ovat kyllastyneet hapella, HF-kirurgisen instrumentin normaalisti
tuottamista kipinoista, mika voi aiheuttaa potilaalle ja kirurgille palovammoja.

Sydamentahdistinta tai muita aktiivisia implantteja kayttavilla potilailla on olemassa mahdollinen vaara, koska tahdistimen toiminta voi hairiintya tai tahdistin voi vaurioitua. Epaselvissé tapauksissa on
pyydettava hyvaksyttya ammattilaisen neuvoa.

Jos samalle potilaalle kaytetddn samanaikaisesti fysiologista seurantalaitetta ja HF-generaattoria, seurantaelektrodit (mukaan lukien seurantalaitteet) on sijoitettava mahdollisimman kauas HF-
generaattorista. Neulaseurantaelektrodien kayttoa ei suositella, koska ne voivat aiheuttaa potilaalle palovammoja. Suositellaan seurantajarjestelmien kayttda, joissa on korkeataajuinen virranrajoitin.
Sahkokirurgisten instrumenttien (mukaan lukien HF-generaattori) kaapelit on sijoitettava siten, etta ne eivat kosketa potilasta tai muita johtoja, jotta valtetdan oikosulku tai potilaan palovammat eristyksen
vaurioituessa.

Valiaikaisesti kayttamattomat sahkokirurgiset instrumentit (mukaan lukien HF -generaattori) on sailytettava potilaasta erillaan.

Kirurgisissa toimenpiteissa, joissa HF-virta voi kulkea suhteellisen pienen poikkipinta-alan omaavien kehon osien Iapi, voi olla suotavaa kayttaa bipolaarisia tai puhtaasti lamp6a kayttavia tekniikoita, jotta
valtetéaan ei-toivottu koagulaatio.

Ala kéynnistd generaattoria, ennen kuin instrumenttien leuat ovat kosketuksessa kudokseen tai ovat asennossa, jossa ne voivat toimittaa korkeataajuista energiaa kudokseen. Ennenaikainen
kaynnistaminen voi johtaa koagulaatioon ei-toivotuissa kohdissa.

Pida lahtéteho mahdollisimman alhaisena halutun vaikutuksen saavuttamiseksi. Kirurgi on taysin vastuussa oikeasta koagulaatioajasta ja tehosta. Pitkittynyt koagulaatioaika ja/tai liiallinen teho voivat
johtaa kudoksen hiiltyneisyyteen ja sivuttaisten vaurioiden alueen laajenemiseen.

Valta generaattorin HF-lahtétehoasetuksia, joissa suurin lahtojannite voi ylittaa lisalaitteen nimellisjannitteen. Nimellisjannitteen ylittdminen voi vahingoittaa eristysta ja aiheuttaa lampévammoja potilaalle
ja kayttajalle.

limeinen alhainen teho tai HF-kirurgisen laitteen toimintahéirié normaaleilla kayttdasetuksilla voi viitata neutraalielektrodin virh
neutraalielektrodin kaytto ja sen liitdnnat on tarkistettava ennen suuremman lahtétehon valitsemista.

Kun kaytat sahkokirurgiaa, varmista, etta instrumentin leuat eivat ole kosketuksissa johtavaan huuhtelunesteeseen. Johtavassa nesteessa virtaava HF-virta voi aiheuttaa palovammoja useissa potilaan
kehon osissa.

Naiden laitteiden kanssa kéytettavat sahkokirurgiset generaattorit voivat aiheuttaa tahatonta kudoksen tuhoutumista ja ovat vaarallisia, jos niita kaytetaan vaéarin. Lue generaattorin kayttéohjeet huolellisesti
ennen toimenpidetta.

Kaytén aikana on noudatettava riittdvaa varovaisuutta ja etdisyytta, jotta valtetdan kipindinti muihin instrumentteihin, mika voi johtaa tahattomaan koagulaatioon paikoissa, jotka ovat suorassa
kosketuksessa naiden instrumenttien kanssa.

Kirurgisen savun altistumisen véhentamiseksi suositellaan sopivan savunpoistojarjestelman kayttéa aina, kun instrumentti on kaytdssa. Kirurginen savu voi siséltda haitallisia kemiallisia ja biologisia
epapuhtauksia.

1 kayttoon tai sen liitdntdjen huonoon kosketukseen. Talléin

Lisavaroitukset ja varotoimet:

1. Kaikki kirurgiset ja minimaalisesti invasiiviset toimenpiteet saa suorittaa vain henkild, jolla on riittdva koulutus ja perehtyneisyys tekniikoihin. Tutustu tekniikoita, komplikaatioita ja vaaroja koskevaan
laaketieteelliseen kirjallisuuteen ennen kirurgisen toimenpiteen suorittamista.

2. Sisaelinten vahingoittumisen valttdmiseksi on yllapidettdva pneumoperitoneumia uudelleenkaytettavien endoskooppisten instrumenttien kaytén aikana.

3.  Kirurgiset instrumentit voivat vaihdella valmistajittain. Kun eri valmistajien kirurgisia instrumentteja ja lisévarusteita kdytetdan yhdessa toimenpiteessa, varmista niiden yhteensopivuus ennen
toimenpiteen aloittamista. Jos tété ei tehda, se voi pidentaa toimenpiteen kestoa, estaa leikkauksen suorittamisen tai aiheuttaa tarpeen siirtya avoimeen leikkaukseen.

4.  Kayta laite heti avaamisen jélkeen. Laitteen silyttdminen pakkauksen avaamisen jalkeen voi johtaa kontaminaatioon, mika lisd& potilaan infektioriskia.

5. Jos instrumentin leuat eivat ole kiinni, kun se asetetaan muovikanyyliin tai poistetaan siité, se voi aiheuttaa kanyylin sisapinnan materiaalin naarmuuntumisen ja irronneet muovihiukkaset voivat pudota
kehon onteloihin.

6. Laitteen muokkaaminen voi johtaa vakaviin seurauksiin, mukaan lukien potilaan kuolema.

7. Jos leuat ovat kiinni ohuessa kudoksessa, kudoksen aiheuttama paine ei valttdmatta riitd leukojen avaamiseen, kun raikkaliipaisinta on vapautettu. Jos nain tapahtuu, purista hieman takakahvasta,
jolloin liipaisin vapautuu ja leuat avautuvat.

8. Havité tuote ja pakkaus 10 kayttokerran jalkeen sairaalan jatteiden havittamiskaytantdjen ja paikallisten maaraysten mukaisesti, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, ihmisten terveyteen ja
turvallisuuteen seka ymparistoon liittyvat maaraykset.

9. Al3 kdyté vaurioitunutta instrumenttia. Vaurioituneiden Reusable Limited use™ -endoskooppisten instrumenttien kayttd voi johtaa kudoksen virheelliseen leikkaamiseen, tarttumiseen, leikkaamiseen ja
koaguloitumiseen. Tarkista aina instrumentin leukojen kohdistus ennen kayttéa. Jos tata ei tehda, potilas voi loukkaantua.

10. Reusable Limited use™ -endoskooppisaksilla ei saa leikata kovia rakenteita, kuten klipseja, niitteja jne., koska se johtaa terien nopeaan tylsymiseen, jota takuu ei kata.

11. Tarkista aina verenvuodon tyrehtyminen ennen toimenpiteen paattymista.

12. Grena ei mainosta tai suosittele mitaan tiettyja kirurgisia kaytantéja. Kirurgin vastuulla on valita kirurginen tekniikka seké leikkaamiseen, tarttumiseen, leikkaamiseen ja koagulointiin sopivat kudosten ja
verisuonten tyypit ja koot Reusable Limited use™ -endoskooppisten instrumenttien kanssa.

13. Ole varovainen, kun on mahdollista altistua verelle tai kehon nesteille. Noudata sairaalan ohjeita suojavaatetuksen ja -valineiden kaytosta.

Takuu:

Takuu koskee vain ensimmaista kayttokertaa. Instrumentti on tarkastettava huolellisesti ennen ensimmaisté kéyttékertaa, ja jos siina on teknisia vikoja, se on lahetettéva takaisin valmistajalle. Ensimmaisen
kayttokerran jalkeen tehtyja reklamaatioita ei oteta huomioon.

Kasittelyohjeet:
Seuraavissa osioissa kuvataan Reusable Limited use™ -endoskooppisten instrumenttien uudelleenkasittelyyn tarvittavat vaiheet.
Tama sisaltaa esikasittelyn kayttopaikalla, manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin, koneellisen kasittelyn seka hoyrysteriloinnin fraktioidussa tyhjidprosessissa.

VAROITUKSET HUOMIO

Vililevykanava on pitka ja kapea. Sen puhdistuksessa on kiinnitettévé erityistd huomiota, jotta kaikki lika saadaan poistettua. Ala kéyta jahmettyvia pesuaineita.

HUOM
Kayttajan/kasittelijan on noudatettava paikallisia lakeja ja maarayksia maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin tdssa kayttdohjeessa on kuvattu. Lisdksi on
noudatettava sairaalahygieniaa koskevia maarayksia seka asiaankuuluvien ammattijérjestojen suosituksia.

HUOMIO
Kaytetyt laitteet on kasiteltava perusteellisesti ndiden ohjeiden mukaisesti ennen kayttoa.

HUOMIO
Kaikkien sairaalan henkildkunnan jasenten, jotka kasittelevat saastuneita tai mahdollisesti saastuneita laakinnallisia laitteita, on noudatettava yleisia varotoimia. Teravia tai leikkaavia
laitteita kasiteltdessa on noudatettava varovaisuutta.

HUOMIO

Kaikkien kasittelyvaiheiden aikana on kaytettava henkilokohtaisia suojavarusteita (PPE) kasi a tai tydskenneltdessa saastuneiden tai mahdollisesti saastuneiden materiaalien,
laitteiden ja valineiden kanssa. PPE-varusteisiin kuuluvat suojatakit, maskit, suojalasit tai kasvosuojaimet, kasineet ja kengansuojat.

Noudata tavanomaisia saastuneiden esineiden kasittelya koskevia maarayksia ja seuraavia varotoimenpiteita:

- Kayta suojakasineita koskettaessa.

- Erista saastunut materiaali sopivalla pakkauksella ja merkinnalla.

HUOMIO
Ala aseta painavia instrumentteja herkin laitteen paille. Metalliharjoja tai hankaavia pesusienii ei saa kdyttda manuaalisissa puhdistusmenettelyissa. Ndméa materiaalit vahingoittavat
instrumenttien pintaa ja viimeistelyd. Kayta pehmeakarvaisia nailonharjoja ja putkenpuhdistimia.

HUOMIO

Ala anna saastuneiden laitteiden kuivua ennen uudelleenkisittelya. Kaikki mydhemmat puhdistus- ja sterilointivaiheet helpottuvat, kun veren, kehon nesteiden, luu- ja kudosjatteiden,
suolaliuoksen tai desinfiointiaineiden ei anneta kuivua kaytetyille laitteille.

Kaytetyt laitteet on kuljetettava keskitettyyn varastoon suljetuissa tai peitetyissé astioissa tarpeettoman kontaminaatioriskin estamiseksi.

HUOMIO
Hoidon paatyttya kaikki potilaaseen koskeneet osat on puhdistettava ja desinfioitava.

HUOMIO

Kayta vain laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn hyvaksyttyja puhdistusaineita/desinfiointiaineita. Noudata puhdistus-/desinfiointiaineiden valmistajan ohjeita.

Sopivien puhdistus- tai desinfiointiaineiden kayttamatta jattdminen tai sopivien puhdistus- tai desinfiointimenetelmien noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa laitteille haitallisia seurauksia:
- Vaurioituminen tai korroosio;

- Tuotteen varimuutokset;

- Metalliosien korroosio;
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- Kayttoian lyheneminen;
- Takuun raukeaminen.

HUOMIO:
Grena Ltd. suosittelee kayttamaan automaattiseen puhdistukseen/desinfiointiin vain EN ISO 15883-1 ja -2 -standardien mukaisia pesu- ja desinfiointikoneita. Mekaanista uudelleenkasittelya
suositellaan mahdollisuuksien mukaan manuaalisen uudelleenkasittelyn sijaan.

Kasittelyn
rajoitukset:

Instrumentti toimitetaan steriiling, kayttdvalmiina ja tdysin toimintakuntoisena ensimmaistd kayttokertaa varten. Laaja kayttd tai toistuva uudelleenkasittely voi vaikuttaa naihin
instrumentteihin. Valmistajan takuu ei kata ensimmaisen kayttokerran jalkeisia vikoja tai toimia.

Endoskooppisten instrumenttien ensimmainen puhdistus ensimmaéisen kayton jalkeen on suoritettava ultradanipesurilla, jotta laitteesta poistetaan kaikki sailontaaineet. Suositellut
parametrit ovat 3 min, 40 °C, 35 kHz.

Tuotteen kayttoika maaraytyy kaytosta johtuvien kulumisjélkien ja vaurioiden perusteella. Vaikka tuote olisi silmamaaraisesti hyvassa kunnossa, ala kasittele sité uudelleen yli 9 kertaa, mika
mahdollistaa sen kayton enintddn 10 kertaa. Al kaytd vaurioituneita tai ruostuneita instrumentteja.

Kovien vesien kayttéa tulee valttdd. Pehmennettya vesijohtovettd voidaan kayttdd ensimmaiseen huuhteluun. Puhdistettua vettd tulee kayttda lopulliseen huuhteluun laitteiden
kalkkikertymien poistamiseksi. Veden puhdistamiseen voidaan kayttaa yhta tai useampaa seuraavista prc ista: ultrasuodatus (UF), kdanteisosmoosi (RO), deionisointi (DI) tai vastaava.

OHJEET

Kayttopaikka:

Laitteet on esipuhdistettava valittdmasti hoidon jélkeen, ottaen huomioon henkildkohtaisen suojan. Tavoitteena on estdad orgaanisen materiaalin ja kemiallisten ja@mien kuivuminen
instrumenttien onteloon tai ulkopinnoille seka estéda ymparistén saastuminen.

1. Poista ylimaarainen lika, kehon nesteet ja kudos kertakayttdisella liinalla/paperipyyhkeella.

2. Upota instrumentti veteen (lampdtila alle 40 °C) valittdmasti kayton jalkeen.

3. Ala kéyta kiinteytyvid pesuaineita tai yli 40 °C:n l&mpétilaista vetté, koska ne voivat aiheuttaa lian tarttumista ja vaikuttaa uudelleenk3sittelyn seuraaviin vaiheisiin.

Siéilytys ja
kuljetus:

On suositeltavaa, etté laitteet kasitellaan uudelleen mahdollisimman pian kayton jalkeen.

Vaurioiden vélttamiseksi laitteet on sailytettava turvallisesti ja kuljetettava jatkokasittelypaikkaan suljetussa astiassa (esim. kannellisessa ammeessa), jotta ymparoiva alue ei saastu.
Enimmaisaika instrumentin esipuhdistuksen ja puhdistuksen seuraavien vaiheiden valilla ei saa ylittda 1 tuntia.

Kuljeta instrumentit kasittelyhuoneeseen ja aseta ne pesualtaaseen, jossa on puhdistusliuosta.

Valmistautumin
en
puhdistukseen:

Laitetta El saa purkaa puhdistusta tai sterilointia varten.
Kaikki puhdistusaineet tulee valmistaa valmistajan suosittelemassa kayttélaimennoksessa ja lampétilassa. Puhdistusaineiden valmistuksessa voidaan kayttaa pehmennettya vesijohtovetta.
Suositeltujen Iampdtilojen kayttd on tarkeaa puhdistusaineiden optimaalisen tehon saavuttamiseksi.

HUOMAUTUS: Uudet puhdistusliuokset on valmistettava, kun olemassa olevat liuokset ovat voimakkaasti likaantuneet (veriset ja/tai sameat).

Puhdistus/
Desinfiointi:
Manuaalinen

Tarvikkeet: pH-neutraali proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine, Steris 1B33B3 pehmea harja tai vastaava, puhdistuspainepistooli tai suuritilavuuksinen ruisku, ultradénivesihaude.

Validoitu esipuhdistusmenettely:

1. Liota laitetta pesu-/desinfiointiliuoksessa 5 minuuttia. (Validoinnissa kaytettiin 4 % Sekusept Activ -liuosta, 30-35 °C.)

2. Kayta pehmeaa harjaa ja pida laite liotusliuoksessa. Levitad pesu-/desinfiointiliuosta kaikille pinnoille ja varmista, ettd leuat puhdistetaan seka avoimessa etta suljetussa asennossa.
Varmista, etta kaikki nakyva lika on poistettu. Huuhtele akselin sisdpuoli liuoksella.

3. Huuhtele instrumentti vesijohtovedelld (<40 °C) ja kayta laitetta, kunnes laitteessa tai huuhteluvedessa ei ole enaa merkkeja veresta tai lialta, mutta vahintdan 3 minuutin ajan.

4. Huuhtele akselin sisdosa voimakkaasti suuritilavuuksisella ruiskulla (tai puhdistuspainepistoolilla) vesijohtovedella (<40 °C) akselin proksimaalisessa paéssa olevan huuhteluportin
kautta, kunnes akselista ei enaa tule nakyvaa likaa, mutta vahintaan 1 minuutin ajan.

Validoitu manuaalinen puhdistusmenettely:

1. Aseta laite ultradénivesialtaaseen, joka on taytetty pesu-/desinfiointiliuoksella, ja sonikoi 3 minuuttia, 40 + 1 °C, 35 kHz (validointiin kaytettiin 2 % Sekusept Activ -liuosta).

2. Poista instrumentti ultradénivesialtaasta.

3. Hankaa instrumentti pehmealla harjalla juoksevan vesijohtoveden alla alle 40 °C:ssa vahintdan 1 minuutin ajan tai kunnes kaikki nékyva lika on poistunut.

4 Huuhtele akselin sisapuoli voimakkaasti vesijohtovedella (alle 40 °C) puhdistuspainepistoolilla tai suuritilavuuksisella ruiskulla, kunnes akselista ei enéa tule nakyvia epapuhtauksia,
mutta vahintdan 1 minuutin ajan.

5. Huuhtele laite puhtaalla juoksevalla vedelld, mukaan lukien huuhtelukanava, samalla kun laitetta kéytetaan. Tassa vaiheessa on kaytettava UF-, RO- tai DI-vetta.

6. Poista ylimaarainen kosteus laitteesta puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla pyyhkeella.

7. Kuivaa laite paineilmalla, myds huuhtelukanava.

HUOMAUTUS: On muistettava, etté kaikki puhdistus- ja desinfiointiprosessit on validoitava.
Tarkista silmamaaraisesti, etta laite on puhdas ja etta kaikki roskat on poistettu. Jos laite ei ole silmamaaraisesti puhdas, toista kasittelyvaiheet, kunnes laite on silmamaaraisesti puhdas.

HUOMAUTUS: Kaytetyt puhdistusharjat on suositeltavaa puhdistaa jokaisen kayton jalkeen (mahdollisuuksien mukaan ultradanivesihauteessa) ja desinfioida. Puhdistuksen, desinfioinnin
ja sterilisoinnin jalkeen ne on sailytettdva kuivina ja suojattava kontaminaatiolta.

Puhdlstusl
Desinfi :
Automaattmen

Laitteet — Pesukone/desinfiointilaite, pH-neutraali tai emaksinen proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine. Steris 1B33B3 pehmea harja tai vastaava, puhdistuspainepistooli tai
suuritilavuuksinen ruisku, ultradanivesiallas.
Endoskooppisissa instrumenteissa on kanavia, rakoja ja hienoja liitoksia. Kuivunut lika on erittdin vaikea poistaa tallaisista kohdista automaattisella puhdistuksella. Tehokkaan puhdistuksen
saavuttamiseksi on valttamatonta poistaa suuret epapuhtaudet ennen automaattista uudelleenkasittelya, joten Grena Ltd. suosittelee manuaalista esipuhdistusta. Varmista erityisesti, etta
akseli on esipuhdistettu ennen pesua/desinfiointia.
Validoitu esipuhdistusmenettely:
1. Liota laitetta pesu-/desinfiointiliuoksessa 5 minuuttia. (Validoinnissa kaytettiin 4 % Sekusept Activia, 30-35 °C)
2. Kayta pehmeaa harjaa ja pida laite liotusliuoksessa. Levita pesu-/desinfiointiliuosta kaikille pinnoille varmistaen, etta leuat puhdistetaan seka avoimessa etté suljetussa asennossa.
Varmista, etta kaikki nakyva lika on poistettu. Huuhtele akselin sisapuoli liuoksella.
3. Huuhtele instrumentti vesijohtovedella (<40 °C) ja kayta laitetta, kunnes laitteessa tai huuhteluvedessa ei ole enda merkkeja veresta tai lialta, mutta vahintdan 3 minuutin ajan.
4. Huuhtele akselin sisdosa voimakkaasti suuritilavuuksisella ruiskulla (tai puhdistuspainepistoolilla) vesijohtovedella (<40 °C) akselin proksimaalisessa paassa olevan huuhteluportin
kautta, kunnes akselista ei enaa tule nakyvaa likaa, mutta vahintdan 1 minuutin ajan.

Validoitu automaattinen puhdistusmenettely:

Grena Ltd. suosittelee EN [SO 15883-1 ja -2 -standardien mukaisten puhdistus-/desinfiointilaitteiden kayttéa yhdessd sopivan kuormankantajan kanssa. Noudata
pesukoneen/desinfiointilaitteen valmistajan kayttoohjeita.

Lataa instrumentit pesu-/desinfiointilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Liitd instrumenttien huuhtelukanavat pesu-/desinfiointilaitteeseen, jotta ne huuhdellaan Iapi.
Seuraavat prosessiparametrit soveltuvat instrumenttien uudelleenkasittelyyn:

Kylma esipesu, vesi <40 °C, 1 min.

Pesu, kuuma vesi, 10 minuuttia, pesuaineen pitoisuus ja lampétila valmistajan suosituksen mukaan (prosessi validoitu 0,70 % Thermosept RKF:ll&, 55 °C).
Neutralointi, neutralointiaineen pitoisuus ja aika valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu 0,15 % Thermosept NKZ:lla, >30 °C, 2 min).

Huuhtelu, kylma vesi alle 40 °C, 1 min.

Lampaddesinfiointi >2,5 min, > 93 °C UF-, RO- tai DI-vedell, lisdaineen pitoisuus valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu ilman lisdainetta).

Kuivaus 110 °C, 6 min.

SorLN=

HUOMAUTUS: On muistettava, etta kaikki puhdistus- ja desinfiointiprosessit on validoitava.
HUOMAUTUS: Validoidut parametrit vastaavat prosessia, jonka AO-arvo on > 3000 s. Grena Ltd. suosittelee kayttdmaan vain prosesseja, joiden A0-arvo on > 3000 s.

HUOMAUTUS: Alé koskaan jaté instrumentteja marlksn uudelleenkasittelyn jalkeen. Tama voi Johtaa korroosioon ja bakteerien kasvuun. Jos laitteet eivat ole taysin kuivia koneellisen
kasittelyn jélkeen, kuivaa instrumentit manuaalisesti (katso kuivauskohta) ja sailyta niitd asianmukai i

Kuivaus: Kuivaa jaljelld oleva kosteus puhtaalla, imukykyisella, nukkaamattomalla liinalla. Puhalla paineilmalla tai suuritilavuuksisella ruiskulla akselin ja leuan saranan sisépuoli, kunnes kosteutta ei
enaa tule ulos.

Huolto Saranat ja muut liikkkuvat osat on voideltava vesiliukoisella tuotteella, joka on tarkoitettu steriloitaville kirurgisille instrumenteille. Jotkut vesipohjaiset instrumenttien voiteluaineet sisaltavat
hyédyllisia bakteerien kasvua estavia aineita. Valmistajan ilmoittamia viimeisia kayttopaivia on noudatettava sekd puhdistus-/desinfiointiaineiden varastointipitoisuuksien etta
kayttolaimennosten pitoisuuksien osalta.

Tarkastus ja

toimintatestaus

Tarkista laitteen toimivuus — jos laitteessa on teknisia vikoja, se on hylattava.

Tarkista liikkuvien osien (esim. leuat, saranat, litannat, nupit jne.) toiminta varmistaaksesi, ettd ne toimivat sujuvasti koko suunnitellulla likealueella. Tarkista, ettei leuoissa ole liikaa valysta.
Tarkista silmamaaraisesti, ettei laitteessa ole vaurioita tai kulumia. Kiinnita huomiota siihen, etté saksien leikkuureunat ovat ehjat.

Tarkista ennen jokaista kéyttokertaa, ettei lisdvarusteissa ole vaurioita, kuten halkeamia, viiltoja, hankaumia, eristysvikoja tai paljaita metalliosia. Tarkista tarvittaessa suurennuslasilla. Al4
kayta vaurioituneita lisévarusteita, silla eristysvika voi aiheuttaa tahattomia palovammoja.

Tarkista jokainen laite huolellisesti varmistaaksesi, etté kaikki nékyva lika on poistettu. Jos likaa havaitaan, toista puhdistus-/desinfiointiprosessi.

Havita vaurioituneet instrumentit.

Pakkaus: Yksittdin: Voidaan kayttaa tavallisia, kaupallisesti saatavia, ladketieteelliseen kéyttdon tarkoitettuja hoyrysterilointipusseja tai -kaareitd. Varmista, ettéd pakkaus on riittavan suuri laitteen
sailyttamiseksi iiman, etté tiivisteet rasittuvat. Ala kayta liian suuria pakkauksia, jotta instrumentit eivét liu'u pakkauksessa.
Sarjoina: Instrumentit voidaan laittaa yleiskayttdisiin sterilointialustoihin. Alustat ja kannelliset kotelot voidaan kaaria tavallisella |aaketi Mli 1 kayttoon tarkoitetulla
hoyrysterilointikaareella. Varmista, etta leuat on suojattu.
Kaarittyjen instrumenttialustojen tai -koteloiden kokonaispaino ei saa ylittda 11,4 kg/25 Ibs instrumenttisarjoja kasittelevan henkildston turvallisuuden vuoksi. Instrumenttikotelot, joiden paino
ylittda 11,4 kg/25 Ibs, on jaettava erillisiin alustoihin sterilointia varten. Kaikki laitteet on jarjestettava siten, ettad hoyry paasee tunkeutumaan kaikkien instrumenttien pintoihin. Instrumentteja
ei saa pinota tai sijoittaa tiiviisti vierekkain. Kayttajan on varmistettava, etta instrumenttikoteloa ei kaadeta tai etta sen sisalto ei siirry, kun laitteet on jarjestetty koteloon. Laitteiden paikallaan
pitdmiseen voidaan kayttaa silikonimattoja.
Sterilointiprosessin validointilaitteet pakattiin EN 1ISO 11607-1 -standardin mukaisiin pusseihin.
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Sterilointi:

Laitteet: Grena Ltd. suosittelee EN ISO 17665- tai EN 285 -standardin mukaisen sterilointilaitteen kayttoa. Sterilointi on suoritettava sterilointiprosessiin sopivassa pakkauksessa. Pakkauksen
on oltava EN ISO 11607 -standardin mukainen (esim. paperi/laminaattikalvo).

Kostean lammon/hodyrysterilointi on suositeltava ja suositeltava menetelméa Grena-laitteille.

Sairaala on vastuussa sisaisistd menettelyista, jotka koskevat instrumenttien tarkastusta ja pakkaamista sen jalkeen, kun ne on puhdistettu perusteellisesti tavalla, joka varmistaa hdyryn
tunkeutumisen ja riittdvan kuivumisen. Sairaalan tulisi myds suositella toimenpiteitd instrumenttien terévien tai mahdollisesti vaarallisten osien suojaamiseksi.

Sterilointilaitteen valmistajan kaytto- ja kuormitusohjeita on noudatettava tarkasti. Kun useita instrumenttisarjoja steriloidaan yhdessa sterilointisyklissa, on varmistettava, ettd valmistajan
ilmoittamaa enimmaiskuormitusta ei yliteta.

Instrumenttisarjat on valmisteltava asianmukaisesti ja pakattava tarjottimiin ja/tai koteloihin, jotka mahdollistavat hdyryn tunkeutumisen ja suoran kosketuksen kaikkiin pintoihin.

VAROITUS: Plasmagassterilointia ei saa kayttaa.
HUOMIO: Al4 koskaan steriloi puhdistamattomia instrumentteja! Steriloinnin onnistuminen riippuu aiemmasta puhdistustilasta!
Vihimmaisvaatimukset hdyrysteriloinnin parametreille, joilla saavutetaan 10 steriilisyyden varmuustaso (SAL), ovat seuraavat:

Syklin tyyppi Lampdtila [°C] Altistumisaika [min] Paine [bar] Kuivausaika [min]
Osittainen esityhjio 10 kPa 134 3 3,11 15

HUOMAUTUS: On muistettava, ettd kaikki sterilointiprosessit on validoitava ennen kayttéa. Grena on validoinut edellda mainittujen parametrien sopivuuden osittaiseen tyhjidprosessiin
standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti. Kaéyttaja on vastuussa sterilointilaitteen oikean toiminnan validoinnista.

Sailytys: Steriilit, pakatut instrumentit tulee sailyttaa niille varatussa, rajoitetusti paasyisessa tilassa, joka on hyvin tuuletettu ja suojattu polylta, hyonteisilta, tuholaisilta seka aarimmaisilta lampdtila-
ja kosteusvaihteluilta. Laite ei vaadi erityisid/valvottuja ymparistdolosuhteita. Sailytys ja kuljetus tulee suorittaa normaaleissa terveydenhuollon olosuhteissa.

Lisétietoja: Ylia olevat ohjeet ovat laakinnallisten laitteiden valmistajan suosituksia, joiden avulla laakinnalliset laitteet voidaan valmistaa uudelleen kayttéon. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta
kasittely, joka tosiasiallisesti suoritetaan kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkildstolla, saavuttaa halutun tuloksen. Tama edellyttaa prosessin validointia ja saanndéllista seurantaa.
Samoin kasittelijan poikkeamat annetuista suosituksista on arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seurausten kannalta. Kayttdjien on sitten laadittava
asianmukainen puhdistusprotokolla laitoksissaan kaytettaville uudelleenkaytettaville 1aakinnallisille laitteille laitteen valmistajan ja puhdistusaineen valmistajan suositusten mukaisesti.
Steriloinnin/dekontaminaation monien muuttujien vuoksi kunkin laaketieteellisen laitoksen tulisi kalibroida ja tarkistaa laitteidensa sterilointi-/dekontaminaatioprosessi (esim. lampétilat, ajat).
Laaketieteellisen laitoksen vastuulla on varmistaa, ettéd uudelleenkasittely suoritetaan asianmukaisilla laitteilla ja materiaaleilla ja ettéd uudelleenkasittelylaitoksen henkildkunta on saanut
riittdvan koulutuksen halutun tuloksen saavuttamiseksi.

:?y?:;;’;le jaltai Jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttsja ja/tai potilas asuu.
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Grena-tuotteiden mukana toimitettavat kdyttéohjeiden paperiversiot ovat aina englanninkielisia.
Jos tarvitset kdyttéohjeen paperiversion muulla kielelld, ota yhteyttd Grena Ltd:hen
osoitteessa ifu@grena.co.uk tai numerossa + 44 115 9704 800.

Skannaa alla oleva QR-koodi sopivalla sovelluksella.
Se yhdistééa sinut Grena Ltd:n verkkosivustolle, jossa voit valita kdyttéohjeen haluamallasi kielell&.

Voit siirtyé verkkosivustolle suoraan kirjoittamalla selaimeesi osoitteen www.grena.co.uk/IFU.

Varmista ennen laitteen kéytt64, etté sinulla on uusin versio kadyttéohjeesta paperimuodossa.
Kéyté aina uusinta versiota kayttéohjeesta.
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