Ateranvindbara Avtagbara Endoskopiska Instrument
Bruksanvisning
Ref. nr:
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Instruktionerna i detta dokument &r inte avsedda att fungera som en omfattande manual for kirurgiska tekniker relaterade till anvandningen av ateranvandbara, avtagbara endoskopiska instrument. For att uppna
fardighet i kirurgiska tekniker kravs direkt kontakt med vart féretag eller en auktoriserad distributor for att fa tillgang till detaljerade tekniska instruktioner, konsultera professionell medicinsk litteratur och genomga
nodvandig utbildning under handledning av en kirurg som ar skicklig i minimalt invasiva ingrepp. Innan produkten anvands rekommenderar vi starkt att all information i denna manual Iases igenom noggrant.
Underlatenhet att folja dessa riktlinjer kan leda till allvarliga kirurgiska komplikationer, inklusive patientskada, kontaminering, infektion, korsinfektion eller dodsfall.

Indikationer:

Ateranvindbara endoskopiska instrument ar indicerade for skarning, greppning, dissektion och koagulering av vavnad vid laparoskopiska och torakoskopiska kirurgiska ingrepp.
Malgrupp — vuxna och unga patienter, man och kvinnor.

Avsedda anvandare: Produkten &r avsedd att anvandas uteslutande av kvalificerad medicinsk personal.

Kontraindikationer:
Anvandning av ateranvandbara endoskopiska instrument ar kontraindicerat nar endoskopiska kirurgiska tekniker ar kontraindicerade av nagon anledning.

Beskrivning av produkten:
Ateranvandbara avtagbara endoskopiska instrument ar icke-sterila, monopoléra laparoskopiska instrument. Instrumenten finns i en version med 5 mm diameter och en arbetsldngd pa 330 mm och bestar av tre

avtagbara komponenter: handtag, skaft och insats med kaftar (dissektor, gripdon eller sax). Handtagen finns i versioner med och utan sparr. Bade handtagen och skaftet &r kompatibla med alla tillgéngliga insatser,
vilket méjliggér flexibel konfiguration av instrumentet beroende pa den kirurgiska tillampningen. Handtaget har en 4 mm standardkontakt for hogfrekvens (HF). Instrumentets skaft kan roteras 360° i férhallande till
handtaget.

Enheten kan inféras genom en 5 mm troakar.

Instruktioner fér montering och anvandning:
1. Ta handtaget, skaftet och dnskad insats.

2. Placera insatsen i axeln (bild I) och vrid den medurs helt for att fasta insatsen i axeln (bild II).
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3.  Stang instrumentets kaftar och 6ppna handtaget (bild IIl). For in kulan pa insatsens proximala dnde i sparet pa handtagets dragstang (bild V).
Bild 11l Bild IV
4. Stang handtaget och fast skaftet med handtaget genom att vrida muttern pa skaftet medurs (bild V). Instrumentet ar nu klart for anvandning.
Bild V
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| sparrhandtaget sitter sparrspaken pa sidan av handtaget. Den aktiverar sparren nar den flyttas bakat och inaktiverar den nar den flyttas framat. Nar sparren ar aktiverad forblir instrumentets klammor
i sténgt lage tills sparren inaktiveras genom att spaken flyttas framat. For att tillfalligt inaktivera sparren, tryck och hall ned den ovala knappen pa framsidan av handtaget.

6.  Om koagulering kravs, anslut en monopolar HF-kabel med standardkontakten 4 mm.
7.  Forininstrumentet i kanylen med kaftarna i stangt lage.
8.  Utfor grepp, dissektion, skarning eller koagulering enligt vad som ar Iampligt for instrumenttypen och de kirurgiska kraven. Aktivera eller inaktivera sparrmekanismen efter behov.
9.  Dra ut instrumentet ur kanylen med kaftarna stangda.
10. Instrument utan sparrmekanism 6ppnas och stangs fritt utan ytterligare atgarder.
11.  Anvand vridknappen for att vrida instrumentets kéaftar i valfri riktning.
12. For att demontera, folj proceduren i omvand ordning jamfért med monteringen.
Elektrokirurgi:

Anslut forst den elektrokirurgiska sladden (medféljer inte instrumentet) till instrumentet genom att placera sladdens 4 mm honkontakt pa den 4 mm hanadapterstiftet. Anslut den andra &nden av sladden till HF-

genel
med

ratorns monopoléra uttag. Om instrumentet och/eller returelektroden inte &ar korrekt anslutna till generatorn ar det inte méjligt att utféra elektrokirurgi. Rekommenderad maximal uteffekt for generatorn som ska anvandas
enheten ar 350 W for skérning och 120 W for koagulering med blandad skéreffekt mellan ovanstaende varden.

Enhetens nominella spanning for tillbehér — 1 500 V.

&Férsikti hetsatgarder vid elektrokirurgi:

1.

20.

21.
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Det ar nodvandigt att ha fullstandig forstaelse for principen fér monopolar elektrokauterisering vid kirurgiska ingrepp for att undvika oavsiktliga stétar, brannskador eller potentiell gasemboli hos patienten.
Se till att hela omradet for returelektroden ar korrekt fast vid patientens kropp och ligger sa nara operationsomradet som méjligt. Ofullstédndig kontakt mellan kroppen och elektroden kan leda till
brannskador och/eller oférmaga att utféra elektrokirurgi.

Patienten far inte komma i kontakt med metalldelar som &r jordade eller som har en markbar kapacitans till jord (till exempel operationsbordsstdd etc.), eftersom detta kan leda till brannskador pa patienten.
Anvandning av antistatisk folie rekommenderas for detta &ndamal.

For att skydda patienten fran bréannskador bér hud-mot-hud-kontakt (t.ex. mellan patientens armar och kropp) undvikas, t.ex. genom att satta in torr gasvav.

Anvéndning av brandfarliga anestesimedel eller oxiderande gaser sasom dikvaveoxid (N2 O) och syre bér undvikas om ett kirurgiskt ingrepp utfors i bréstkorgen eller huvudet, savida inte dessa &mnen sugs
bort. Brannbara gaser kan antéandas under elektrokirurgi och orsaka allvarliga skador pa patienten och kirurgen.

Icke-brandfarliga medel bér anvéndas for rengéring och desinfektion av huden nar det &r méjligt. Brandfarliga medel som anvands for rengéring eller desinfektion, eller som I6sningsmedel for lim, bor fa
avdunsta innan HF-kirurgi utfors. Det finns risk for att brandfarliga I6sningar samlas under patienten eller i kroppsférdjupningar sasom naveln och i kroppshaligheter sasom slidan. All vatska som samlats i
dessa omraden bor torkas upp innan HF-kirurgiska instrument anvands. Kvarvarande brandfarliga &mnen kan antdndas under HF-kirurgi, vilket kan leda till allvarliga varmeskador pa patienten och kirurgen.
Uppmarksamhet bor riktas mot risken for antdndning av endogena gaser. Vissa material, till exempel bomull, ull och gasvav, kan anténdas av gnistor som alstras vid normal anvandning av HF-kirurgiska
instrument nar de &r mattade med syre, vilket kan leda till varmeskador pa patienten och kirurgen.

For patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat finns en méjlig risk eftersom pacemakerns funktion kan stéras eller pacemakern kan skadas. Vid tveksamhet bor godkand kvalificerad radgivning
inhamtas.

Om nagon fysiologisk évervakningsutrustning anvands samtidigt med HF-generatorn pa samma patient, bor alla 6vervakningselektroder (inklusive évervakningsenheten) placeras sa langt bort fran HF -
generatorn som méjligt. Overvakningselektroder med nalar rekommenderas inte, eftersom de kan orsaka brénnskador pa patienten. Anvandning av évervakningssystem med inbyggda hégfrekventa
strombegrénsande enheter rekommenderas.

Kablarna till de elektrokirurgiska instrumenten (inklusive HF-generatorn) bor placeras sa att kontakt med patienten eller andra ledningar undviks for att forhindra kortslutning eller brannskador pa patienten
vid isoleringsskador.

Elektrokirurgiska instrument som tillfalligt inte anvénds (inklusive HF-generatorn) ska férvaras pa en plats som &r isolerad fran patienten.

Vid kirurgiska ingrepp dar HF-strommen kan fldda genom delar av kroppen som har ett relativt litet tvarsnittsarea kan det vara dnskvart att anvénda bipolara eller rena varmetekniker for att undvika odnskad
koagulation.

Aktivera inte generatorn forran instrumentens kaftar &r i kontakt med vavnaden eller &r i en position dar de kan leverera hogfrekvent energi till vavnaden. For tidig aktivering kan leda till koagulation pa
odnskade stallen.

Hall uteffekten sa lag som mdjligt for att uppna dnskad effekt. Kirurgen &r fullt ansvarig for korrekt koagulationstid och effekt. Férlangd koagulationstid och/eller fér hég effekt kan leda till vavnadsférkolning
och utvidgning av omradet med laterala lesioner.

Undvik HF-utgangsinstéliningar pa generatorn dar maximal utgangsspanning kan dverskrida tillbehérens markspénning. Overskridande av mérkspénningen kan skada isoleringen och orsaka varmeskador
pa patienten och operatoren.

Uppenbar lag uteffekt eller fel pa HF-kirurgisk utrustning som inte fungerar korrekt vid normala driftsinstallningar kan indikera felaktig applicering av neutralelektroden eller dalig kontakt i dess anslutningar.
| detta fall bor appliceringen av neutralelektroden och dess anslutningar kontrolleras innan en hogre uteffekt valjs.

Vid anvéndning av elektrokirurgi ska du kontrollera att instrumentets kéaftar inte kommer i kontakt med ledande irrigationsvéatska. HF-strom som flédar genom ledande vatska kan orsaka brannskador pa flera
stéllen inuti patientens kropp.

Elektrokirurgiska generatorer som anvands med dessa enheter kan orsaka oavsiktlig forstorelse av vévnad och &r farliga om de anvands pa fel satt. Las noggrant igenom bruksanvisningen fér generatorn
fore ingreppet.

Tillracklig forsiktighet och avstand maste iakttas under anvandning for att forhindra ljusbagar till andra instrument som leder till oavsiktlig koagulering av de omraden som &r i direkt kontakt med dessa
instrument.

Se till att den aktiva elektroden &r ordentligt ansluten till det aktiva handtaget. Dalig elektrisk anslutning kan leda till dverdriven uppvarmning, ljusbagar eller oavsiktliga brannskador. Anvénd inte instrumentet
om det inte gar att fa ett sékert grepp.

For att minska exponeringen for kirurgisk rok rekommenderas anvandning av ett lampligt rokutsugningssystem nér instrumentet ar aktiverat. Kirurgisk rok kan innehalla skadliga kemiska och biologiska
féroreningar.

tterligare varningar och forsiktighetsatgarder:

Alla kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp ska endast utféras av personer som har adekvat utbildning och ar val fértrogna med teknikerna. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer
och risker innan du utfér nagot kirurgiskt ingrepp.

For att undvika skador pa inre organ maste ett pneumoperitoneum upprétthallas under anvandning av ateranvandbara endoskopiska instrument.

Kirurgiska instrument kan variera mellan olika tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbehor fran olika tillverkare anvéands tillsammans i ett ingrepp, kontrollera kompatibiliteten innan ingreppet pabérjas.
Underlatenhet att gora detta kan leda till férlangd ingreppstid, oférmaga att utféra operationen eller nédvandighet att dverga till 5ppen kirurgi.

Modifiering av produkten kan leda till allvarliga konsekvenser, inklusive patientens dod.

Om det ar nddvandigt att kassera produkten maste detta goras i enlighet med alla tillampliga lokala bestdmmelser, inklusive, utan begrénsning, sddana som avser manniskors halsa och sékerhet samt
miljén.

Anvéand inte skadade instrument. Anvandning av skadade ateranvandbara, avtagbara endoskopiska instrument kan leda till felaktig vavnadsskarning, greppning, dissektion och koagulering. Kontrollera
alltid instrumentets kéftars inriktning fore anvandning. Om detta inte gors kan patienten skadas.

Om instrumentets kéftar inte &r stdngda nar det satts in i eller tas ut ur plastkanylen kan det leda till att material skrapas av fran kanylens insida och att de lossnade plastpartiklarna faller in i
kroppshaligheterna.

Nér det géller ateranvéndbara, avtagbara endoskopiska saxar ska du inte skéra i harda strukturer som klammor, haftklamrar etc., eftersom detta leder till att bladen sléas snabbare, vilket inte tacks av
garantin.

Kontrollera alltid att hemostas uppnatts innan ingreppet avslutas.

Grena marknadsfor eller rekommenderar inga specifika kirurgiska metoder. Kirurgisk teknik, typer och storlekar pa vavnader och karl som ar Iampliga for skaming, greppning, dissektion och koagulering
med ateranvandbara, avtagbara endoskopiska instrument &r kirurgens ansvar.

Var forsiktig nar det finns risk for exponering for blod eller kroppsvatskor. Félj sjukhusets protokoll for anvandning av skyddsklader och skyddsutrustning.

nti:

Gara
Garantin ar begransad till 12 manader efter inképsdatum. Instrumentet ska kontrolleras noggrant fére varje anvandning och vid tekniska fel skickas tillbaka till tillverkaren. Vid materialfel repareras eller byts
instrumentet ut. Normala tecken pa slitage tacks inte av garantin.

Instruktioner for ateranvindning:
Foljande avsnitt beskriver de steg som kravs for ateranvandning av ateranvandbara, avtagbara endoskopiska instrument.
Detta inkluderar forbehandling pa anvandningsplatsen, manuell rengéring och desinfektion, maskinell bearbetning samt angsterilisering i fraktionerad vakuumprocess.

VA

RNINGAR VARNING

Skaftets lumen &r langt och smalt. Det kréver séarskild uppmarksamhet vid rengéring for att all smuts ska avldgsnas. Anvand inte stelnande rengéringsmedel.

VARNING

Anvandaren/bearbetaren ska félja lokala lagar och férordningar i lander dar kraven pa ateranvéndning &r strangare an de som anges i denna bruksanvisning. Dessutom maste sjukhusets
hygienforeskrifter foljas, liksom rekommendationerna fran relevanta yrkesféreningar.

VARNING

Anvanda enheter maste behandlas noggrant enligt dessa instruktioner fére anvandning.

VARNING

Alla sjukhusanstallda som arbetar med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade medicintekniska produkter ska iaktta allmdnna forsiktighetsatgarder. Forsiktighet ska iakttas vid
hantering av produkter med vassa spetsar eller skérande kanter.

VARNING

Under alla steg i ateranvandningsprocessen ska personlig skyddsutrustning (PPE) baras vid hantering eller arbete med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade material, enheter
och utrustning. PPE omfattar skyddsrockar, masker, skyddsglasdgon eller ansiktsskydd, handskar och skoskydd.

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

- Anvand skyddshandskar vid beréring.

- Isolera det kontaminerade materialet med lamplig férpackning och mérkning.

VARNING:

Placera inte tunga instrument ovanpa émtaliga enheter. Metallborstar eller skurborstar far inte anvandas vid manuell rengdring. Dessa material skadar instrumentens yta och finish.
Anvand mjuka nylonborstar och piprensare.
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VARNING

Lat inte kontaminerade enheter torka innan de ateranvénds. Alla efterfoljande rengérings- och steriliseringssteg underlattas genom att inte lata blod, kroppsvatskor, ben- och
vavnadsrester, saltlosning eller desinfektionsmedel torka pa anvanda enheter.

Anvéanda instrument maste transporteras till centralférradet i slutna eller tackta behallare for att forhindra onddig kontamineringsrisk.

VARNING:
Efter avslutad behandling maste alla delar som kommer i kontakt med patienten rengéras och desinficeras.

VARNING

Anvand endast rengdringsmedel/desinfektionsmedel som ar godkanda for ateranvéndning av medicintekniska produkter. Folj tillverkarens anvisningar for rengérings-/desinfektionsmedien.
Om olampliga rengdrings- eller desinfektionsmedel anvénds, eller om oldmpliga rengdrings- eller desinfektionsprocedurer tilldmpas, kan detta fa negativa konsekvenser for produkterna:

- Skador eller korrosion;

- Missfargning av produkten;

- Korrosion av metalldelar;

- Forkortad livslangd;

- Garantins upphérande.

OBSERVERA:

Grena Ltd. rekommenderar att endast anvénda disk- och desinfektionsmaskiner som uppfyller EN ISO 15883-1 och -2 for automatisk rengéring/desinfektion. Mekanisk ateranvandning bor
om méjligt féredras framfér manuella ateranvandningsmetoder.

Begransningar
for
ateranvandning

Instrumenten levereras i icke-sterilt skick och maste rengéras och steriliseras fore varje anvandning.

For endoskopiska instrument ska den initiala rengéringen utféras med ett ultraljudsrengéringsmedel for att avidgsna eventuella konserveringsmedel fran enheten. De rekommenderade
parametrarna ar 3 minuter, 40 °C, 35 kHz.

Omfattande anvandning eller upprepad ateranvandning kan ha betydande inverkan pa instrumenten. Produktens livslangd bestams av slitage och skador som uppstar vid anvandning.
Anvéand inte skadade eller korroderade instrument.

Anvandning av hart vatten bor undvikas. Mjukgjort kranvatten kan anvandas for den forsta skéljningen. Renat vatten bor anvandas for den sista skéljningen for att eliminera kalkavlagringar
pa instrumenten. En eller flera av féljande processer kan anvandas for att rena vatten: ultrafiltrering (UF), omvand osmos (RO), avjonisering (DI) eller motsvarande.

INSTRUKTIONER

Anvandningspl
ats

En forrengdring av instrumenten bor utféras omedelbart efter behandlingen, med hansyn till personlig skyddsutrustning. Syftet ar att férhindra att organiskt material och kemiska rester torkar

in i lumen eller pa instrumentens yttre delar och att forhindra kontaminering av omgivningen.

1. Ta bort 6verflodig smuts, kroppsvétskor och vavnad med engangsduk/pappersservett.

2. Sank ner instrumentet i vatten (temperatur under 40 °C) omedelbart efter anvéndning.

3. Anvand inte stelnande rengdringsmedel eller vatten med en temperatur 6ver 40 °C, eftersom detta kan leda till att smuts fastnar och paverka ytterligare steg i
ateranvandningsprocessen.

Inneslutning
och
transport:

Det rekommenderas att instrumenten ateranvands sa snart det ar praktiskt mojligt efter anvandning.

For att undvika skador ska instrumenten forvaras sékert och transporteras till platsen for vidare ateranvéandning i en sluten behallare (t.ex. en balja med lock) for att undvika kontaminering
av omgivningen.

Den maximala tiden mellan férrengéring av instrumentet och ytterligare rengéringssteg far inte éverstiga 1 timme.

Transportera instrumenten till behandlingsrummet och placera dem i bassdngen med rengéringsldsning.

Forberedelse
for rengoring:

Demontering krévs for rengoring. For att demontera, f6lj proceduren i omvand ordning jamfért med monteringen. Efter rengdring, montera instrumentet igen. Forsok inte halla instrumentet
i kéftarna vid demontering/montering, eftersom det kan paverka kaftarnas korrekta inriktning.
Alla rengdringsmedel ska beredas enligt tillverkarens rekommendationer for utspadning och temperatur. Mjukgjort kranvatten kan anvéndas for att bereda rengéringsmedel. Det ar viktigt att
anvanda de rekommenderade temperaturerna for att rengéringsmedlen ska fungera optimalt.

OBS: Nya rengoringslésningar ska beredas nar befintliga I6sningar blir kraftigt férorenade (blodiga och/eller grumliga).

g::igr;:l?t?cl)n- Utrustning: pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt rengéringsmedel, Steris 1B33B3 mjuk borste eller liknande, rengdringsspruta eller spruta med hég volym, ultraljudsvattenbad.
Manuell Validerad forrengdringsprocedur:
1. Blétlagg enheten i en tvatt-/desinfektionsldsning i 5 minuter. (4 % Sekusept Activ, 30-35 °C anvandes for validering)
2. Anvand en mjuk borste och hall enheten i blétlaggningslésningen. Applicera tvatt-/desinfektionslésning pa alla ytor och se till att kaftarna rengérs bade i 6ppet och sténgt lage. Se
till att all synlig fororening har avlagsnats. Skdlj insidan av skaftet med I6sningen.
3. Skdlj instrumentet med kranvatten (<40 °C) medan du mandvrerar enheten tills det inte finns nagra tecken pa blod eller smuts pa enheten eller i skéljvattnet, men minst i 3 minuter.
4. Anvand en spruta med hog volym (eller rengéringsspruta) for att spola insidan av skaftet kraftigt med kranvatten (<40 °C) genom spolningsporten vid skaftets proximala &nde tills
ingen synlig smuts lamnar skaftet, men minst i 1 minut.
Validerad manuell rengéringsprocedur:
1. Placera enheten i ett ultraljudsvattenbad fyllt med en tvatt-/desinfektionsldsning och sonikera i 3 minuter, 40+1 °C, 35 kHz (2 % Sekusept Activ anvandes for validering).
2. Taupp instrumentet ur ultraljudsbadet.
3. Skrubba instrumentet med en mjuk borste under rinnande kranvatten under 40 °C i minst 1 minut eller tills alla synliga rester har avlagsnats.
4. Anvand en rengdringsspruta eller en spruta med hdg volym for att spola insidan av skaftet kraftigt med kranvatten (under 40 °C) tills inga synliga rester lamnar skaftet, men i minst
1 minut.
5. Skolj enheten under rent rinnande vatten, inklusive spolkanalen, medan du aktiverar enheten. UF-, RO- eller Dl-vatten ska anvandas for detta steg.
6. Ta bort 6verflodig fukt fran enheten med en ren, absorberande och luddfri trasa.
7 Torka enheten med komprimerad medicinsk luft, inklusive axelns lumen.
OBS: Man bér komma ihag att alla rengérings- och desinfektionsprocesser maste valideras.
Kontrollera visuellt att enheten &r ren och att alla rester har avidgsnats. Om enheten inte &r visuellt ren, upprepa rengéringsstegen tills enheten ar visuellt ren.
OBS: Det rekommenderas att anvanda rengdringsborstar rengérs efter varje anvandning (om mdjligt i ett ultraljudsvattenbad) och sedan desinficeras. Efter rengéring, desinfektion och
sterilisering maste de forvaras torrt och skyddas fran kontaminering.
Rengoring/

Desinfektion:
Automatiserad

Utrustning — Diskmaskin/desinfektionsapparat, pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt rengéringsmedel. Steris 1B33B3 mjuk borste eller liknande, rengéringsspruta eller spruta
med hog volym, ultraljudsvattenbad.

Endoskopiska instrument har kanaler, sprickor och fina fogar. Torkad smuts &r mycket svar att ta bort fran sadana omraden med automatisk rengéring. For att uppna effektiv rengdring ar
det nddvandigt att ta bort stora féroreningar fére automatisk ateranvandning, darfor rekommenderar Grena Ltd. manuell forrengoring. Se sarskilt till att forrengodra skaftet fore rengéring i disk-
/desinfektionsmaskinen.

Validerad forrengoringsprocedur:
1. Blétlagg enheten i en tvatt-/desinfektionsldsning i 5 minuter. (4 % Sekusept Activ, 30-35 °C anvandes for validering)
2. Anvand en mjuk borste och hall enheten i bl6tldaggningslésningen. Applicera tvatt-/desinfektionsldsning pa alla ytor och se till att k&ftarna rengdrs bade i 6ppet och stangt lage. Se
till att all synlig férorening har avlagsnats. Skdlj insidan av skaftet med I6sningen.
3.  Skdlj instrumentet med kranvatten (<40 °C) medan du mandvrerar enheten tills det inte finns nagra tecken pa blod eller smuts pa enheten eller i skdljvattnet, men minst i 3 minuter.
4. Anvand en spruta med hdg volym (eller rengéringsspruta) for att spola insidan av skaftet kraftigt med kranvatten (<40 °C) genom spolningsporten vid skaftets proximala énde tills
ingen synlig smuts lamnar skaftet, men minst i 1 minut.

Validerad automatisk rengéringsprocedur:

Grena Ltd. rekommenderar anvéndning av en rengorings-/desinfektionsanordning som uppfyller EN ISO 15883-1 och -2 i kombination med en Iamplig lastbarare. Folj bruksanvisningen fran
tillverkaren av tvatt-/desinfektionsmaskinen.

Lagg instrumenten i tvatt-/desinfektionsapparaten enligt tillverkarens anvisningar. Anslut instrumentens spolkanaler till tvatt-/desinfektionsapparaten sa att de skoljs igenom.

Foéljande processparametrar ar lampliga for ateranvandning av instrumenten:

Kall fortvatt, vatten < 40 °C, 1 min.

Tvatt, varmt vatten, 10 minuter, rengéringsmedelskoncentration och temperatur enligt tillverkarens rekommendation (process validerad med 0,70 % Thermosept RKF, 55 °C).
Neutralisering, neutraliseringsmedelskoncentration och tid enligt tillverkarens rekommendationer (processen validerad med 0,15 % Thermosept NKZ, >30 °C, 2 min).

Skoljning, kallt vatten under 40 °C, 1 min.

Termisk desinfektion >2,5 minuter, > 93 °C med UF-, RO- eller Dl-vatten, koncentration av tillsatsmedel enligt tillverkarens rekommendationer (processen validerad utan
tillsatsmedel).

6.  Torkning 110 °C, 6 min.

OBS: Man bdr komma ihag att alla rengdrings- och desinfektionsprocesser maste valideras.

abwnN =

OBS: De validerade parametrarna motsvarar en process med ett AO-varde pa > 3000s. Grena Ltd. rekommenderar att endast anvanda processer med ett AO-varde pa > 3000s.

OBS: Lamna aldrig instrumenten vata efter ombearbetning. Detta kan leda till korrosion och bakterietillvéxt. Om enheterna inte ar helt torra efter att maskinbearbetningen har slutforts, torka
instrumenten manuellt (se torkningspunkt) och forvara dem pé Iampligt sétt.

Torkning:

Torka bort eventuell kvarvarande fukt med en ren, absorberande, luddfri trasa. Anvand komprimerad medicinsk luft eller en spruta med hég volym for att blasa inuti skaftet och kaftarnas
gangjarn tills ingen fukt Iangre kommer ut.

Underhall

Gangjarn och andra rorliga delar ska smorjas med ett vattenlosligt produkt avsett for kirurgiska instrument som maste steriliseras. Tillverkarens utgangsdatum ska foljas for bade lager- och
anvandningskoncentrationer av rengdrings-/desinfektionsmedlen.

Inspektion och
funktionstest:

Kontrollera att enheten fungerar — vid tekniska fel maste instrumentet kasseras.

Kontrollera funktionen hos rérliga delar (t.ex. kaftar, gangjarn, kopplingar, vred etc.) for att sékerstalla smidig funktion inom hela det avsedda rérelseomradet. Kontrollera kaftarna for dverdrivet
spel.

Kontrollera visuellt om det finns skador och slitage. Var uppmarksam pa att kaftarna ar korrekt inriktade.

Kontrollera att insatsen inte &r deformerad.

Innan varje anvandning ska tillbehoret inspekteras for tecken pa skador, inklusive sprickor, skar, nétning, isoleringsfel eller exponerat metall. Vid behov ska inspektionen géras med forstoring.
Anvand inte skadade tillbehor, eftersom isoleringsfel kan leda till oavsiktliga brannskador.
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Kontrollera noggrant varje enhet for att sakerstalla att all synlig fororening har aviagsnats. Om foéroreningar upptécks, upprepa rengorings-/desinfektionsprocessen.
Kassera skadade instrument.

Forpackning:

Enskilt: Standardpasar eller -omslag for angsterilisering av medicinsk kvalitet som finns i handeln kan anvandas. Se till att forpackningen &r tillrackligt stor for att rymma enheten utan att
forseglingarna utsatts for pafrestningar. Anvand inte for stora forpackningar, sa att instrumenten inte glider omkring i férpackningen.

| set: Instrumenten kan laggas i steriliseringsbrickor for allmént bruk. Brickor och lador med lock kan férpackas i standardférpackningar av medicinsk kvalitet for angsterilisering. Se till att
kéaftarna ar skyddade.

Den totala vikten for en inslagen instrumentbricka eller lada bor inte 6verstiga 11,4 kg/25 Ibs for sakerheten for personalen som hanterar instrumentseten. Instrumentlador som dverstiger
11,4 kg/25 Ibs bér delas upp i separata brickor for sterilisering. Alla enheter maste ordnas sa att angan tréanger in pa alla instrumentytor. Instrumenten far inte staplas eller placeras i néra
kontakt med varandra. Anvandaren maste se till att instrumentladan inte valter eller att innehallet forskjuts nar enheterna har ordnats i ladan. Silikonmattor kan anvandas for att halla enheterna
pa plats.

Anordningar for validering av steriliseringsprocessen forpackades i pasar som uppfyller EN ISO 11607-1.

Sterilisering: Utrustning: Grena Ltd. rekommenderar anvandning av en steriliseringsapparat i enlighet med EN I1SO 17665 eller EN 285. Steriliseringen maste utforas i férpackningar som ar lampliga for
steriliseringsprocessen. Férpackningarna ska uppfylla kraven i EN ISO 11607 (t.ex. papper/laminerad film).
Sterilisering med fuktig vadrme/anga &r den féredragna och rekommenderade metoden fér Grenas produkter.
Instrumentet kan steriliseras bade monterat och omonterat (validering utférdes i monterat tillstand).
Sjukhuset ansvarar for interna rutiner for inspektion och férpackning av instrumenten efter att de har rengjorts noggrant pa ett satt som sakerstaller anggenomtrangning och tillracklig torkning.
Sjukhuset bor ocksa rekommendera atgarder for att skydda vassa eller potentiellt farliga delar av instrumenten.
Sterilisatorns tillverkares anvisningar for drift och lastkonfiguration ska foljas noggrant. Vid sterilisering av flera instrumentsatser i en steriliseringscykel ska tillverkarens maximala last inte
overskridas.
Instrumentseten ska forberedas och forpackas pa ratt satt i brickor och/eller lador som tillater anga att trénga in och komma i direkt kontakt med alla ytor.
VARNING: Plasmagassterilisering far inte anvandas.
VARNING: Sterilisera aldrig orengjorda instrument! Steriliseringens framgang beror pa den tidigare rengéringsstatusen!
Minsta validerade parametrar for angsterilisering som krévs fér att uppna en sterilitetssakerhetsniva (SAL) pa 10%ar féljande:
Cykeltyp Temperatur [°C] Exponeringstid [min] Tryck [bar] Torkningstid [min]
Fraktionellt férvakuum 10 kPa 134 3 3,11 15
OBS: Man bér komma ihag att alla steriliseringsprocesser maste valideras fére anvandning. Valideringen av lampligheten hos ovanstaende parametrar for fraktionerad vakuumprocess
utférdes av Grena i enlighet med kraven i EN ISO 17665-1. Anvandaren ansvarar for att validera att sterilisatorn fungerar korrekt.
Forvaring: Sterila, forpackade instrument ska forvaras i ett sarskilt utrymme med begrénsad atkomst som &r vél ventilerat och skyddar mot damm, insekter, skadedjur och extrema temperaturer/fuktighet.
Enheten kraver inga speciella’kontrollerade miljéférhallanden. Férvaring och transport ska ske under normala férhallanden pa vardinrattningen.
_Ytterliga_re . Ovanstaende instruktioner har rekommenderats av tillverkaren av medicintekniska produkter som LAMPLIGA for att forbereda en medicinteknisk produkt for ateranvéndning. Det &r
information: fortfarande bearbetarens ansvar att sakerstalla att den bearbetning som faktiskt utfors med utrustning, material och personal i bearbetningsanlaggningen uppnar dnskat resultat. Detta kraver
validering och rutinmassig 6vervakning av processen. P4 samma satt bor alla avvikelser fran de rekommendationer som ges utvarderas ordentligt med avseende pa effektivitet och potentiella
negativa konsekvenser. Anvandarna maste sedan uppratta ett Iampligt rengdringsprotokoll for de ateranvéndbara medicintekniska produkter som anvands pa deras anlaggningar, med hjalp
av rekommendationerna fran tillverkaren av produkten och rengéringsmediet.
Pa grund av de manga variabler som ingar i sterilisering/dekontaminering bor varje medicinsk anlédggning kalibrera och verifiera den steriliserings-/dekontamineringsprocess (t.ex.
temperaturer, tider) som anvands med deras utrustning.
Det &r den medicinska anlaggningens ansvar att se till att ateranvandningen utférs med Iamplig utrustning och material, och att personalen i ateranvéndningsanlaggningen har fatt adekvat
utbildning for att uppna onskat resultat.
Meddelande till N Lo e I . . . N N .
anvindaren Om négon allvarlig incident har intraffat i samband med produkten ska detta rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvindaren och/eller patienten
ochleller ar etablerad.
patienten:
eK:)tri\ItIaktuppglft Se rubriken i bruksanvisningen.
tillverkaren:
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De tryckta exemplaren av bruksanvisningen som medféljer Grenas produkter &r alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av bruksanvisningen pa ett annat sprék kan du kontakta Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skanna QR-koden nedan med lamplig applikation.
Du kommer da till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pa det sprék du féredrar.

Du kan géa direkt till webbplatsen genom att skriva in www.grena.co.uk/IFU i din webblédsare.

Se till att den pappersversion av IFU som du har &r den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid den senaste versionen av IFU.

Bruksanvisning — Ateranvandbara Avtagbara Endoskopiska Instrument

4/4 IFU-R49-SWE_20 / Rev. 20




