Instrumentos endoscépicos desmontables reutilizables
Instrucciones de uso
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Atencion:
Las instrucciones proporcionadas en este documento no estan destinadas a servir como un manual completo de técnicas quirtrgicas relacionadas con el uso de los instrumentos endoscoépicos reutilizables y
desmontables. La adquisicion de competencia en técnicas quirdrgicas requiere un contacto directo con nuestra empresa o un distribuidor autorizado para acceder a instrucciones técnicas detalladas, consultar
literatura médica profesional y completar la formacién requerida bajo la supervisién de un cirujano experimentado en procedimientos minimamente invasivos. Antes de utilizar el dispositivo, recomendamos
encarecidamente revisar detenidamente toda la informacién contenida en este manual. No seguir estas indicaciones puede resultar en graves consecuencias quirdrgicas, incluyendo lesiones al paciente,
contaminacion, infeccion, infeccion cruzada o incluso la muerte.
El dispositivo puede introducirse a través de una canula de trécar de 5 mm.

Indicaciones:

Los instrumentos endoscépicos reutilizables estan indicados para cortar, agarrar, diseccionar y coagular tejidos en intervenciones quirirgicas laparoscépicas y toracoscopicas.
Grupo objetivo de pacientes — Pacientes adultos y adolescentes de todos los géneros, hombres y mujeres.

Usuarios previstos — El producto esta destinado exclusivamente para el uso de profesionales médicos cualificados.

Contraindicaciones:
El uso de instrumentos endoscdpicos reutilizables esta contraindicado siempre que las técnicas quirirgicas endoscépicas estén contraindicadas por cualquier motivo.

Instrucciones de uso:

Tome el mango, el eje y el inserto necesario.

Introduzca el inserto en el eje y girelo en el sentido de las agujas del reloj hasta fijarlo en el eje.

Cierre las mordazas del instrumento y abra el mango. Introduzca la bola del extremo proximal del inserto en la ranura de la parte superior de la barra de tracciéon del mango.

Cierre el mango Yy fije el eje con el mango girando la tuerca del eje en el sentido de las agujas del reloj. El instrumento esta listo para su uso.

En el mango con mecanismo de trinquete, la palanca de trinquete en el lateral del mango activa el mecanismo cuando se mueve hacia atras y lo desactiva cuando se mueve hacia adelante. Una vez activado
el trinquete, las mandibulas sujetas del instrumento permaneceran en posicion cerrada hasta que el mecanismo sea desactivado moviendo la palanca hacia adelante. Para desactivar temporalmente el
trinquete, presione y mantenga presionado el botén ovalado en la parte frontal del mango.

6.  Elinstrumento sin trinquete se abre y se cierra libremente sin ninguna accion.

7.  Utilice el botén giratorio para girar las mordazas del instrumento en cualquier direccion.
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Electrocauterio:

En primer lugar, conecte el cable electroquirirgico (no suministrado con el instrumento) al instrumento colocando el extremo hembra de 4 mm del cable en la clavija adaptadora macho de 4 mm. Enchufe el otro
extremo del cable en el receptaculo monopolar del generador de alta frecuencia. Si el instrumento y/o el electrodo de retomo no estan correctamente conectados al generador, no sera posible realizar la electrocirugia. La
potencia de salida maxima recomendada del generador que se utilizara con el dispositivo es de 350 W para corte y 120 W para coagulacién con potencia de corte combinada entre los valores anteriores.

Tensiéon nominal accesoria del dispositivo - 1 500 V

Precauciones con el electrocauterio:

1. Es necesario un conocimiento completo del principio de los procedimientos quirdrgicos con electrocauterio monopolar para evitar descargas accidentales, quemaduras o posibles embolias gaseosas en el
paciente.

2. Asegurese de que toda la zona del electrodo de retorno se ha fijado correctamente al cuerpo del paciente y esta lo mas cerca posible del campo quirtrgico. Un contacto incompleto entre el cuerpo y el
electrodo puede provocar quemaduras y/o la imposibilidad de realizar la electrocirugia.

3.  El paciente no debe entrar en contacto con piezas metalicas conectadas a tierra o que tengan una capacitancia apreciable a tierra (por ejemplo, soportes de mesas de operaciones, etc.), ya que puede sufrir
quemaduras. Para ello, se recomienda el uso de laminas antiestaticas.

4. Para proteger al paciente de las quemaduras, debe evitarse el contacto piel con piel (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo del paciente), por ejemplo, mediante la insercién de una gasa seca.

5. Debe evitarse el uso de anestésicos inflamables o gases oxidantes como el éxido nitroso (N2 O) y el oxigeno si se realiza un procedimiento quirtrgico en la regién del térax o la cabeza, a menos que estos
agentes sean aspirados. Los gases combustibles pueden inflamarse durante la electrocirugia, lesionando gravemente al paciente y al cirujano.

6. Siempre que sea posible, se deben utilizar agentes no inflamables para la limpieza y desinfeccion de la piel. Los agentes inflamables utilizados para la limpieza, desinfeccién o como disolventes de adhesivos
deben dejarse evaporar antes de la aplicacién de cirugia de alta frecuencia (HF). Existe el riesgo de acumulacién de soluciones inflamables debajo del paciente o en depresiones del cuerpo, como el
ombligo, asi como en cavidades corporales, como la vagina. Cualquier liquido acumulado en estas areas debe ser absorbido antes de utilizar un instrumento quirtirgico de HF. Los residuos de agentes
inflamables pueden encenderse durante la cirugia de HF, lo que puede provocar graves quemaduras térmicas en el paciente y el cirujano.

7. Debe llamarse la atencion sobre el peligro de ignicién de los gases endégenos. Algunos materiales, por ejemplo el algodén, la lana y la gasa, cuando estan saturados de oxigeno pueden inflamarse por las
chispas producidas en la normalidad del instrumento quirdrgico de alta frecuencia, provocando lesiones térmicas del paciente y del cirujano.

8. Paralos pacientes con marcapasos cardiacos u otros implantes activos, existe un posible peligro, ya que puede producirse una interferencia con la accién del marcapasos o éste puede resultar dafiado. En
caso de duda, debe obtenerse asesoramiento cualificado autorizado.

9. Si se utiliza algun equipo de monitorizacién fisioldgica simultdineamente con el generador de alta frecuencia en el mismo paciente, todos los electrodos de monitorizacion (incluido el dispositivo de
monitorizacién) deben colocarse lo mas lejos posible del generador de alta frecuencia. No se recomiendan los electrodos de monitorizacién con aguja, ya que pueden causar quemaduras al paciente. Se
recomienda el uso de sistemas de monitorizacién que incorporen dispositivos limitadores de corriente de alta frecuencia.

10. Los cables de los instrumentos electroquirtrgicos (incluido el generador de alta frecuencia) deben colocarse de forma que se evite el contacto con el paciente u otros cables para evitar cortocircuitos o
quemaduras del paciente en caso de dafios en el aislamiento.

11. Los instrumentos electroquirdrgicos que no se utilicen temporalmente (incluido el generador de alta frecuencia) deben guardarse en un lugar aislado del paciente.

12. Para los procedimientos quirtirgicos en los que la corriente de AF podria fluir a través de partes del cuerpo que tienen un area de seccion transversal relativamente pequefia, el uso de técnicas bipolares o
de calor puro puede ser deseable para evitar la coagulacion no deseada.

13. No active el generador hasta que las mandibulas de los instrumentos estén en contacto con el tejido o en posicién de suministrar energia de alta frecuencia al tejido. Una activaciéon prematura puede
provocar la coagulaciéon en zonas no deseadas.

14. Mantenga la potencia de salida lo mas baja posible para conseguir el efecto deseado. El cirujano es plenamente responsable del tiempo de coagulacién y la potencia correctos. Un tiempo de coagulacion
prolongado y/o una potencia excesiva pueden provocar la carbonizacién del tejido y el ensanchamiento de la zona de las lesiones laterales.

15. Evite los ajustes de salida de alta frecuencia del generador en los que la tensién de salida maxima pueda superar la tensiéon nominal del accesorio. Superar la tension nominal puede dafiar el aislamiento y
provocar lesiones térmicas al paciente y al operador.

16. Una potencia de salida aparentemente baja o un funcionamiento incorrecto del equipo quirlrgico de alta frecuencia en los ajustes normales de funcionamiento pueden indicar una aplicacién defectuosa del
electrodo neutro o un mal contacto en sus conexiones. En este caso, debe comprobarse la aplicacion del electrodo neutro y sus conexiones antes de seleccionar una potencia de salida mayor.

17. Cuando utilice electrocirugia, compruebe que las mordazas del instrumento no estén en contacto con un fluido de irrigacion conductor. La corriente de alta frecuencia que fluye a través de un fluido conductor
puede provocar quemaduras en mulltiples zonas del interior del cuerpo del paciente.

18. Los generadores electroquirtrgicos utilizados con estos dispositivos pueden causar la destruccién involuntaria de tejido y son peligrosos si se utilizan de forma inadecuada. Lea atentamente las instrucciones
de uso del generador antes del procedimiento.

19. Durante el uso, se debe mantener el cuidado y la distancia suficientes para evitar que se produzcan arcos eléctricos en otros instrumentos que provogquen una coagulacion involuntaria de los lugares que
permanecen en contacto directo con estos instrumentos.

Advertencias y precauciones adicionales:

1. Cualquier procedimiento minimamente invasivo debe ser realizado Unicamente por personas con la formacién adecuada y familiarizadas con las técnicas. Antes de realizar cualquier procedimiento quirtrgico,
se recomienda consultar la literatura médica relacionada con las técnicas, complicaciones y riesgos.
Para evitar lesiones en los 6rganos internos, se debe mantener un neumoperitoneo durante el uso de instrumental endoscépico reutilizable.
Los instrumentos quirdrgicos pueden variar segun el fabricante. Cuando se utilizan instrumentos quirdrgicos y accesorios de diferentes fabricantes en un mismo procedimiento, es necesario verificar su
compatibilidad antes de iniciar la intervencion. No hacerlo puede provocar un tiempo de procedimiento prolongado, la imposibilidad de completar la cirugia o la necesidad de convertir el procedimiento en una
cirugia abierta.
4.  La modificacién del dispositivo puede provocar consecuencias graves, incluida la muerte del paciente.
5.  Encaso de que sea necesario desechar el producto, debe hacerse de acuerdo con todas las regulaciones locales aplicables, incluyendo, entre otras, aquellas relacionadas con la salud y seguridad humanas y

la proteccion del medio ambiente.
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Garanti
La garantia esta limitada a 12 meses a partir de la fecha de compra. El instrumento debe comprobarse cuidadosamente antes de cada uso y, en caso de cualquier fallo técnico, debe devolverse al fabricante. En
caso de cualquier defecto en el material el instrumento sera reparado o reemplazado. Los signos normales de desgaste no estan cubiertos por la garantia.

Instrucciones de reprocesamiento:
Las siguientes secciones describen los pasos necesarios para el reprocesamiento de los instrumentos endoscépicos reutilizables.
Esto incluye el pretratamiento en el punto de uso, la limpieza y desinfecciéon manuales, el procesamiento en maquina, asi como la esterilizacién por vapor en el proceso de vacio fraccionado.

ADVERTENCIAS ATENCION:
El lumen del eje es largo y estrecho. Necesita especial atencién durante la limpieza para eliminar toda la suciedad del mismo. No utilice detergentes solidificantes.
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ATENCION:
El usuario/procesador debe cumplir las leyes y ordenanzas locales de los paises en los que los requisitos de reprocesamiento sean mas estrictos que los detallados en este manual.
Ademas, deben observarse las normas de higiene hospitalaria, asi como la recomendacién de las asociaciones profesionales pertinentes.

ATENCION:
Los dispositivos usados deben procesarse minuciosamente de acuerdo con estas instrucciones antes de su uso.

ATENCION:
Todo el personal hospitalario que trabaje con productos sanitarios contaminados o potencialmente contaminados debe observar las precauciones universales. Se debe tener
precaucion al manipular dispositivos con puntas afiladas o bordes cortantes.

ATENCION:

Durante todos los pasos del reprocesamiento se debe utilizar equipo de proteccién personal (EPP) al manipular o trabajar con materiales, dispositivos y equipos contaminados o
potencialmente contaminados. El EPP incluye batas, mascarillas, gafas o protectores faciales, guantes y cubrezapatos.

Respete las normas habituales para la manipulacién de objetos contaminados y las siguientes medidas de precaucion:

- Utilizar guantes de proteccién al tocar;

- Aislar el material contaminado utilizando un embalaje y etiquetado adecuados.

ATENCION:
No coloque instrumentos pesados encima de aparatos delicados. No utilice cepillos metalicos ni estropajos durante la limpieza manual. Estos materiales dafiaran la superficie
y el acabado de los instrumentos. Deben utilizarse cepillos de cerdas suaves de nailon y limpiadores de tuberias.

ATENCION:

No permita que los dispositivos contaminados se sequen antes del reprocesamiento. Todos los pasos posteriores de limpieza y esterilizacién se facilitan al no permitir que la
sangre, los fluidos corporales, los restos dseos y tisulares, la solucion salina o los desinfectantes se sequen en los dispositivos usados.

Los dispositivos usados deben transportarse a la central de suministro en contenedores dosificados o cubiertos para evitar riesgos de contaminacion innecesarios.

ATENCION:
Una vez finalizado el tratamiento, todas las partes que entren en contacto con el paciente deben limpiarse y desinfectarse.

ATENCION:

Utilice unicamente productos de limpieza y desinfeccion autorizados para el reprocesamiento de productos sanitarios. Siga las instrucciones del fabricante de los productos de limpieza
y desinfeccion.

El uso de soluciones de limpieza o desinfeccion inadecuadas o la aplicacién de procedimientos de limpieza o desinfeccién inadecuados pueden tener consecuencias negativas para los
productos:

-Dafios o corrosion;

-Decoloracién del producto;

-Corrosion de piezas metdlicas;

-Vida util reducida;

-Vencimiento de la garantia.

ATENCION:
Grena Ltd. recomienda utilizar unicamente lavadoras desinfectadoras que cumplan las normas EN ISO 15883-1 y -2 para la limpieza y desinfeccion automatizadas. Se recomienda dar
preferencia, si es posible, al reprocesamiento mecanico frente a los métodos de reprocesamiento manual.

Limitaciones al

reprocesamiento:

Los instrumentos se entregan sin esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse antes de cada uso.

El uso prolongado o el reprocesamiento repetido pueden tener un impacto significativo en los instrumentos. La vida util del producto viene determinada por las huellas de desgaste y los
dafios debidos al uso.

No utilice instrumentos dafiados o corroidos.

Debe evitarse el uso de agua dura. Puede utilizarse agua del grifo descalcificada para el primer aclarado. Para el enjuague final debe utilizarse agua purificada para eliminar los
depdsitos de cal en los dispositivos. Pueden utilizarse uno o mas de los siguientes procesos para purificar el agua: ultrafiltro (UF), dsmosis inversa (RO), desionizada (DI) o equivalente.

INSTRUCCIONES

Punto de uso:

Se debe realizar una limpieza previa de los dispositivos inmediatamente después del tratamiento, teniendo en cuenta la proteccién personal. El objetivo es evitar que la materia organica
y los residuos quimicos se sequen en el lumen o en las partes externas de los instrumentos y prevenir la contaminacion del area circundante.

1. Elimine el exceso de suciedad, fluidos corporales y tejidos con un pafio/toallita de papel desechable.

2. Sumerja el instrumento en el agua (temperatura inferior a 40°C) inmediatamente después de su uso.

3. No utilice detergentes solidificantes ni agua con temperatura superior a 40°C porque pueden provocar que la suciedad se pegue e influir en los pasos posteriores del reprocesado.

Contencion y
transporte:

Se recomienda reprocesar los productos tan pronto como sea razonablemente practico después de su uso.

Para evitar cualquier dafio, los dispositivos deben almacenarse y transportarse de forma segura al lugar de reprocesamiento posterior en un contenedor cerrado (por ejemplo, una cubeta
con tapa) para evitar la contaminacion del area circundante.

El tiempo maximo entre la limpieza previa del instrumento y las siguientes fases de limpieza no debe superar 1 hora.

Transporte el instrumental a la sala de tratamiento y coléquelo en la cubeta con la solucién de limpieza.

Preparacion para

El desmontaje es necesario para la limpieza. Para desmontarlo, siga el procedimiento inverso al de montaje. Después de la limpieza, vuelva a montar el instrumento. No intente sujetar

la limpieza: el instrumento por las mordazas para el procedimiento de desmontaje/montaje, ya que puede afectar a la correcta alineacién de las mordazas.
Todos los productos de limpieza deben prepararse con la dilucién de uso y la temperatura recomendadas por el fabricante. Puede utilizarse agua del grifo ablandada para preparar los
productos de limpieza. El uso de las temperaturas recomendadas es importante para un rendimiento éptimo de los productos de limpieza.
NOTA: Deben prepararse nuevas soluciones de limpieza cuando las existentes estén muy contaminadas (con sangre y/o turbias).
Limpieza/ Equipo: detergente enzimatico proteolitico neutro en pH o alcalino, cepillo de cerdas suaves Steris 1B33B3 o similar, pistola de limpieza a presion o jeringa de alto volumen, bafio de
Desinfeccion: ultrasonidos con agua.
Manual
Procedimiento validado de prelavado:

1. Sumergir el dispositivo en una solucién de lavado/desinfeccién durante 5 minutos. (Para la validacion se utilizé 4% de Sekusept Activ, 30-35°C).

2. Usando un cepillo de cerdas suaves y manteniendo el dispositivo dentro de la solucién de remojo, aplicar la solucién de lavado/desinfeccién en todas las superficies,
asegurandose de que las mandibulas estén limpias en posicién abierta y cerrada. Verificar que se haya eliminado toda la contaminacién visible. Lavar el interior del eje
con la solucion.

3. Enjuagar el instrumento con agua del grifo (<40°C), mientras se acciona el dispositivo, hasta que no haya signos de sangre o suciedad en el dispositivo o en el flujo de
enjuague, pero al menos durante 3 minutos.

4. Usar una jeringa de alto volumen (o una pistola de limpieza a presién) para enjuagar enérgicamente el interior del eje con agua del grifo (<40°C) a través del puerto de
lavado en el extremo proximal del eje hasta que no salga suciedad visible, pero al menos durante 1 minuto.

Procedimiento validado de limpieza manual:

1. Colocar el dispositivo en un bafio de ultrasonidos lleno de una solucién de lavado/desinfeccién y sonicar durante 3 minutos a 40+1°C, 35 kHz (para la validacion se utilizd
2% de Sekusept Activ).

2. Retirar el instrumento del bafio de ultrasonidos.

3. Usando un cepillo de cerdas suaves, frotar el instrumento bajo agua corriente (<40°C) durante al menos 1 minuto o hasta que se eliminen todos los residuos visibles.

4 Usar una pistola de limpieza a presién o una jeringa de alto volumen para enjuagar enérgicamente el interior del eje con agua del grifo (<40°C) hasta que no haya residuos
visibles, pero al menos durante 1 minuto.

5. Enjuagar el dispositivo con agua limpia corriente, incluyendo el canal de lavado, mientras se acciona el dispositivo. Para este paso se debe utilizar agua UF, RO o DI.

6. Eliminar el exceso de humedad del dispositivo con una toallita limpia, absorbente y que no desprenda particulas.

7 Secar el dispositivo con aire médico comprimido, incluyendo el lumen del eje.

NOTA: Hay que recordar que cualquier proceso de limpieza y desinfeccién debe ser validado.
Compruebe visualmente la limpieza para asegurarse de que se han eliminado todos los residuos. Si no esta visualmente limpio, repita los pasos de reprocesamiento hasta que el
dispositivo esté visualmente limpio.
NOTA: Se recomienda limpiar los cepillos de limpieza usados después de cada uso (Si es posible en un bafio de ultrasonidos) y luego desinfectado. Después de la limpieza, desinfeccion
y esterilizacion, deben almacenarse en seco y protegidos de la contaminacion.

Limpieza/

Desinfeccion:
Automatizado

Equipo - Lavadora / desinfectadora, detergente enzimatico proteolitico de pH neutro o alcalino. Cepillo de cerdas suaves Steris 1B33B3 o similar, pistola de limpieza a presion o jeringa
de alto volumen, bafio de ultrasonidos.
Los instrumentos endoscépicos tienen canales, hendiduras y juntas finas. La suciedad seca es muy dificil de eliminar de estas zonas mediante la limpieza automatizada. Para lograr
una limpieza eficaz, es necesario eliminar las impurezas masivas antes del reprocesamiento automatizado, por lo que Grena Ltd. recomienda la limpieza manual previa. En particular,
asegurese de limpiar previamente el eje antes de limpiarlo en la lavadora/desinfectadora.
Procedimiento validado de prelavado:
1. Sumergir el dispositivo en una solucién de lavado/desinfeccién durante 5 minutos. (Para la validacion se utilizé 4% de Sekusept Activ, 30-35°C).
2. Usando un cepillo de cerdas suaves y manteniendo el dispositivo dentro de la solucién de remojo, aplicar la solucion de lavado/desinfeccion en todas las superficies,
asegurandose de que las mandibulas estén limpias en posicion abierta y cerrada. Verificar que se haya eliminado toda la contaminacidn visible. Lavar el interior del eje
con la solucién.

3. Enjuagar el instrumento con agua del grifo (<40°C), mientras se acciona el dispositivo, hasta que no haya signos de sangre o suciedad en el dispositivo o en el flujo de
enjuague, pero al menos durante 3 minutos.
4. Usar una jeringa de alto volumen (o una pistola de limpieza a presion) para enjuagar enérgicamente el interior del eje con agua del grifo (<40°C) a través del puerto de

lavado en el extremo proximal del eje hasta que no salga suciedad visible, pero al menos durante 1 minuto.

Procedimiento validado de limpieza automatica:
Grena Ltd. recomienda el uso de un dispositivo de limpieza / desinfeccidon que cumpla las normas EN ISO 15883-1 y -2 en combinacién con un portacargas adecuado. Siga las
instrucciones de uso del fabricante de la lavadora / desinfectadora.
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Cargue los instrumentos en la lavadora/desinfectadora siguiendo las instrucciones del fabricante. Conectar los canales de lavado de los instrumentos a la lavadora/desinfectadora para
garantizar un enjuague completo.

Los siguientes parametros de proceso son adecuados para reprocesar los instrumentos:

Prelavado en frio, agua < 40°C, 1 min.

Lavado, agua caliente, 10 minutos, concentracion de detergente y temperatura segin recomendacion del fabricante (proceso validado con 0,70% Thermosept RKF, 55°C).
Neutralizacion, concentracion del agente neutralizante y tiempo segun las recomendaciones del fabricante (proceso validado con 0,15% Thermosept NKZ, >30°C, 2 min).
Aclarado, agua fria por debajo de 40°C, 1 min.

Desinfeccién térmica >2,5 min, >93°C con agua UF, RO o DI, con la concentracién de aditivo segun la recomendacion del fabricante (proceso validado sin aditivo).

Secado 110°C, 6 min.

oorwN=

NOTA: Hay que recordar que cualquier proceso de limpieza y desinfeccién debe ser validado.
NOTA: Los pardmetros validados corresponden a un proceso con un valor A0 de > 3000 s. Grena Ltd. recomienda utilizar unicamente procesos con un valor A0 de > 3000 s.

NOTA: Nunca deje los instrumentos himedos después del reprocesamiento. Esto puede provocar corrosion y proliferacién de gérmenes. Si los dispositivos no estan completamente
secos una vez finalizado el procesamiento a maquina, seque los instrumentos manualmente (véase el punto de secado) y guardelos como corresponda.

Secado:

Seque cualquier resto de humedad con un pafio limpio, absorbente y que no suelte pelusa. Utilice aire comprimido médico o una jeringa de alto volumen para soplar el interior del eje y
la bisagra de las mordazas hasta que no salga mas humedad.

Mantenimiento:

Las bisagras y otras piezas mdviles deben lubricarse con un producto hidrosoluble destinado al instrumental quirdrgico que debe esterilizarse. Deben respetarse las fechas de caducidad
del fabricante tanto para las concentraciones de reserva como para las de dilucién de uso de los agentes de limpieza/desinfeccion.

Inspeccion y
pruebas de
funcionamiento:

Inspeccionar el dispositivo para verificar su funcionalidad; en caso de cualquier defecto técnico, el instrumento debe ser rechazado.

Verificar el movimiento de las partes méviles (por ejemplo, mandibulas, bisagras, conectores, perillas, etc.) para asegurar un funcionamiento suave en todo el rango de movimiento
previsto. Comprobar que las mandibulas no tengan un juego excesivo.

Inspeccionar visualmente el dispositivo para detectar dafios y desgaste. Prestar especial atencion a la alineacion correcta de las mandibulas.

Revisar el eje para detectar cualquier deformacién o dafio en el aislamiento. Un aislamiento dafiado puede causar graves quemaduras al paciente.

Inspeccionar cuidadosamente cada dispositivo para asegurarse de que toda contaminacién visible haya sido eliminada. Si se detecta contaminacion, repetir el proceso de
limpieza/desinfeccion.

Desechar los instrumentos dafiados.

Embalaje:

Por separado: Se pueden utilizar bolsas o envoltorios estandar de esterilizacion por vapor de grado médico disponibles en el mercado. Asegurese de que el envase es lo suficientemente
grande como para contener el dispositivo sin forzar los sellos. No utilice un embalaje demasiado grande, para evitar que los instrumentos se deslicen dentro del embalaje.

En juegos: Los instrumentos pueden cargarse en bandejas de esterilizacion de uso general. Las bandejas y los estuches con tapa pueden envolverse en un envoltorio de esterilizacion
por vapor de grado médico estandar. Asegurese de que las mandibulas estén protegidas.

El peso total de una bandeja o estuche de instrumental envuelto no debe superar los 11,4 kg/25 Ibs para la seguridad del personal que manipula los conjuntos de instrumental; los
estuches de instrumental que superen los 11,4 kg/25 Ibs deben dividirse en bandejas separadas para su esterilizacion. Todos los dispositivos deben disponerse de forma que se garantice
la penetracion del vapor en todas las superficies de los instrumentos. Los instrumentos no deben apilarse ni colocarse en estrecho contacto. El usuario debe asegurarse de que el maletin
de instrumental no se vuelque ni se desplace su contenido una vez colocados los dispositivos en el maletin. Pueden utilizarse alfombrillas de silicona para mantener los dispositivos en
su sitio.

Los dispositivos para la validacién del proceso de esterilizacion se envasaron en bolsas conformes a la norma EN ISO 11607-1.

Esterilizacion:

Equipo: Grena Ltd. recomienda el uso de un esterilizador conforme a las normas EN ISO 17665 o EN 285. La esterilizacion debe realizarse en un embalaje adecuado para el proceso
de esterilizacién. El embalaje debe cumplir con la norma EN ISO 11607 (por ejemplo, papel/pelicula laminada).

La esterilizacion por calor himedo/vapor es el método preferido y recomendado para los dispositivos de Grena.

El instrumento puede ser esterilizado tanto ensamblado como desmontado (la validacion se realizé en condiciones ensambladas).

El hospital es responsable de los procedimientos internos de inspeccion y embalaje de los instrumentos después de haber sido limpiados a fondo, garantizando asi la penetracion del
vapor y un secado adecuado. También se recomienda que el hospital implemente medidas para la proteccién de areas afiladas o potencialmente peligrosas de los instrumentos.

Las instrucciones del fabricante del esterilizador sobre el funcionamiento y la configuracién de carga deben seguirse estrictamente. Al esterilizar varios juegos de instrumentos en un
solo ciclo de esterilizacién, se debe garantizar que no se exceda la carga maxima especificada por el fabricante.

Los juegos de instrumentos deben prepararse y empaquetarse adecuadamente en bandejas y/o estuches que permitan la penetracion del vapor y el contacto directo con todas las
superficies.

PRECAUCION: No debe utilizarse la esterilizacion por gas plasma.
ATENCION: jNunca esterilice instrumentos sin limpiar! El éxito de una esterilizacién depende del estado de limpieza previo.
Los parametros minimos validados de esterilizacion por vapor necesarios para alcanzar un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10 son los siguientes:

Tipo de ciclo Temperatura [°C] Tiempo de exposicién [min] Presién [bar] Tiempo de secado [min]

Prevacio fraccionado 10 kPa 134 3 3,11 15

NOTA: Hay que recordar que cualquier proceso de esterilizacion debe ser validado antes de su uso. La validacién de la idoneidad de los parametros anteriores para el proceso de vacio
fraccionado fue realizada por Grena de acuerdo con los requisitos de la norma EN ISO 17665-1. El usuario es responsable de validar el correcto funcionamiento del esterilizador.

Almacenamiento:

El instrumental estéril envasado debe almacenarse en una zona designada de acceso limitado, bien ventilada y protegida del polvo, los insectos, los parasitos y las temperaturas y
humedades extremas.

Mas informacion:

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido recomendadas por el fabricante del producto sanitario como CAPACES de preparar un producto sanitario para su reutilizacion.
Sigue siendo responsabilidad del procesador garantizar que el procesamiento, tal y como se lleva a cabo realmente utilizando el equipo, los materiales y el personal de la instalacién de
procesamiento, logre el resultado deseado. Esto requiere la validacién y el control rutinario del proceso. Del mismo modo, cualquier desviacién por parte del transformador de las
recomendaciones proporcionadas debe evaluarse adecuadamente para comprobar su eficacia y sus posibles consecuencias adversas. A continuacion, los usuarios deben establecer un
protocolo de limpieza adecuado para los productos sanitarios reutilizables utilizados en sus centros, siguiendo las recomendaciones del fabricante del producto y del fabricante del
limpiador.

Debido a las muchas variables que intervienen en la esterilizacién / descontaminacion, cada centro médico debe calibrar y verificar el proceso de esterilizacion / descontaminacion (por
ejemplo, temperaturas, tiempos) utilizado con su equipo.

Es responsabilidad del centro médico garantizar que el reprocesamiento se realice utilizando el equipo y los materiales adecuados, y que el personal del centro de reprocesamiento haya
recibido la formacion adecuada para lograr el resultado deseado.
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Esuariz y/ao Si se ha producido algun incidente grave en relacion con el producto, debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
paciente: y/o el paciente.
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Las copias impresas de las instrucciones de uso que se entregan con los productos Grena estan siempre en inglés.
Si necesita una copia impresa de las instrucciones de uso en otro idioma, péngase en contacto con Grena Ltd.
en ifu@grena.co.uk o en el + 44 115 9704 800.

Escanee el siguiente codigo QR con la aplicacion adecuada.
Le conectara con el sitio web de Grena Ltd., donde podra elegir elFU en el idioma que prefiera.

Puede entrar directamente en el sitio web escribiendo www.grena.co.uk/IFU en su navegador.

Asegurese de que la version en papel de las instrucciones de uso que posee es la mas reciente antes de utilizar el dispositivo.
Utilice siempre la ultima revision de la IFU.
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