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A Téarkeda

Tassa annetut ohjeet eivat ole tarkoitettu kattavaksi kasikirjaksi Universal Click'aV® Ligating Clip Appliers -laitteen kayttoon liittyvista kirurgisista tekniikoista. Kirurgisten tekniikoiden hallitseminen edellyttda suoraa
yhteydenottoa yritykseemme tai valtuutettuun jalleenmyyjaan, jotta saat yksityiskohtaiset tekniset ohjeet, voit tutustua ammattimaiseen ladketieteelliseen kirjallisuuteen ja suorittaa tarvittavan koulutuksen
vahainvasiivisiin toimenpiteisiin erikoistuneen kirurgin ohjauksessa. Ennen laitteen kaytt6a suosittelemme tutustumaan huolellisesti kaikkiin tassa kayttdohjeessa oleviin tietoihin. Naiden ohjeiden noudattamatta
jattaminen voi johtaa vakaviin kirurgisiin seurauksiin, kuten potilaan loukkaantumiseen, kontaminaatioon, infektioon, risti-infektioon tai kuolemaan.

Kéyttoaiheet:

Grena ClickaV® -yleiskayttdiset ligaatioleikkurit on tarkoitettu kéytettivaksi L- ja XL-kokoisien Grena ClickaV® - ja Grena ClickaV Plus™ -polymeeriligaatioleikkureiden asettamiseen laparoskooppisissa ja
thorakoskooppisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Optimaalisen suorituskyvyn ja turvallisuuden saavuttamiseksi on erittéin tarkeda varmistaa, etta suljettavan kudoksen koko ja valitut leikkurit ovat yhteensopivia.
Potilasryhma — aikuiset ja nuoret potilaat, miehet ja naiset.

Kohdekayttajat: tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan patevien terveydenhuollon ammattilaisten toimesta.

Vasta-aiheet:

ALA kaytd munanjohtimien sitomiseen ehkaisymenetelméné, koska tehokkuudesta ja turvallisuudesta naissa olosuhteissa ei ole riittavésti tietoa.
ALA kaytd munuaisvaltimon ligaatioon laparoskooppisen elavan luovuttajan nefrektomian aikana.

ALA kayta kiinnittimien kiinnittdmiseen kudosmerkkina.

Laitteen kuvaus:

ClickaV® Universal Ligating Clip Applier on uudelleenkaytettava kirurginen instrumentti, joka on suunniteltu endoskooppisiin sovelluksiin. Siina on klipsikokokytkin, jolla voidaan saétaa leuan avautumista, jolloin samaa
instrumenttia voidaan kayttaa seka L- ettd XL-kokoisille klipseille. Tama irrotamaton applikaattori on varustettu sisdédnrakennetulla huuhtelukanavalla, joten sité ei tarvitse purkaa puhdistuksen aikana. Sen kayttoon
tarvitaan 10 mm:n paasyportti. Sovittimen varsi voidaan k&antaa 360° suhteessa kahvaan.

Kuva Universal Click’aV®-ligaatioleikkurin kiinnittimesta (kuva I):
1. Leuat 3. Huuhteluportti 5. -klipsin kokokytkin 7. Liipaisin
2. Varsi 4. -kiertokytkin 6. Kahva

Kéyttoohjeet:

1. Valitse ligaatioon sopiva klipsikoko.

2. Varmista kaikkien laitteiden yhteensopivuus ennen kayttoa.

3. Aseta klipsikokokytkin (5) valitun klipsikoon mukaiselle asennolle L tai XL (kuvat I, Il ja Ill). Virheellinen asetus voi aiheuttaa klipsin virheellisen lataamisen, miké voi vaikeuttaa klipsin sulkemista ja johtaa klipsin

murtumiseen, muodonmuutokseen tai irtoamiseen kiinnittimesta.

HUOMAUTUS: Klipsikokokytkimen (5) asennon muuttaminen, erityisesti XL:sta L:aan, on helpompaa, kun liipaisinta (7) vedetdan hieman saatamisen aikana.

Noudata aseptisia menettelyja ja poista klipsikasetit steriilistd pakkauksestaan. Aseta laite steriilille pinnalle, jotta se ei vahingoitu.

Tartu kiinnittimeen varren (2) ymparilta. Tallainen ote varmistaa, etta laitteen leuat pysyvat taysin auki, mika on valttdmatonta klipsin oikeanlaisen lataamisen kannalta.

Kohdista applikaattorin leuat (1) pystysuoraan ja sivusuunnassa patruunan pidikkeen paéalle ja tydnna tuotteen leuat pidikepatruunan aukkoon varmistaen, ettd ne ovat kohtisuorassa patruunan pintaan nahden.

Leukojen virheellinen asento lataamisen aikana voi johtaa pidikkeen virheelliseen asettumiseen leukoihin, mika voi aiheuttaa pidikkeen sulkeutumattomuuden, sen murtumisen, muodonmuutoksen tai putoamisen

applikaattorista. Tyénna leukoja varovasti, kunnes kuulet napsahduksen. Ald kéyté voimaa laitteen painamiseen. Laitteen tulisi likkua helposti uran sisélla ja ulkopuolella. Liiallinen voima laitteen painamisessa voi

rikkoa klipsin.

7. Poista kiinnitin patruunasta. Saattaa olla tarpeen pitda patruunaa paikallaan, jotta kiinnitin voidaan poistaa. Varmista, etta kiinnitin on kiinnitetty tukevasti leukoihin. Kiinnittimen nupit tulee asettaa kiinnittimen
leukojen loviin. Kiinnittimen virheellinen asettaminen leukoihin voi johtaa siihen, etta kiinnitinta ei voida sulkea kunnolla, se voi murtua, vaantya tai pudota kiinnittimesta.

8.  Luo ligoitava rakenne riittdvan luurankomaiseksi, jotta klipsin lukitusmekanismi ei kosketa kudosta ja salpa ei tunkeudu kudoksen lapi. Salvan tunkeutuminen kudokseen vaikuttaa sulkemisen turvallisuuteen ja voi
muodonmuuttaa tai jopa rikkoa klipsin.

9.  Purista applikaattorin kahvoja (6 ja 7) varovasti (lukitsematta pidikettd) ja aseta applikaattorin leuat (1) ja varsi (2) kanyyliin. Pida applikaattorin kahvoja (6 ja 7) puristettuna, kunnes leuat ovat irronneet kanyylista,
silld useimpien kanyylien sisahalkaisija on pienempi kuin applikaattorin avatut leuat. Sovittimen kahvojen (6 ja 7) puristaminen voi olla tarpeen myds sovittimen vetamisessa kanyylista. Jos kahvoja ei puristeta
riittavasti, sovittimen leuat voivat raaputtaa materiaalia kanyylin sisdpuolelta ja irronneet muovihiukkaset voivat pudota kehon onteloihin.

10. Kayton aikana kdanna endoapplier-akselia (2) kiertokahvalla (4) niin, ettéd klipsin salvan yksi iso hammas on alaspéin ja nakyvissa seka ylhaalta ettd sivulta. Nain kayttaja voi simamaaréisesti varmistaa, etta
ligatoitava rakenne on kapseloitunut ja etta klipsin salpa ei ole kiinni kudoksessa.

11. Aseta pidike ligaatioon tarkoitetun rakenteen ymparille siten, etta lukitusmekanismi on selvasti nakyvissa. Sulje pidike kokonaan sopivalla voimalla, kunnes se lukittuu, ja varmista, ettd se on asetettu oikein. Kun
vapautat kahvojen (6 ja 7) paineen, applikaattorin leuat (1) avautuvat.

12. Poista kiinnitin kirurgisesta kohteesta.
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Yhteensopivuus:

Click’aV® ja Click’aV Plus™ Sidottu rakenne, koko

Klipsikoot Yhteensopivat Click’aV®-klipsien kiinnittimet millimetreina

L 5-13

XL 0301-04LXLUNE 7216

AVaroitukset ja varotoimenpiteet:

o

239N

~e

13.
14.

15.

Tarkista instrumentti huolellisesti vaurioiden varalta ennen ja jalkeen jokaisen kéytdn. Ala kéyta vaurioituneita applikaattoreita, silld se voi johtaa Klipsin virheelliseen sijoittumiseen. Suljetussa asennossa leuan
karjet tulee olla suoraan linjassa keskenaan, eivatka ne saa olla vinossa. Tarkista aina applikaattorin leukojen linjaus ennen kayttéa. Leukojen virheellinen linjaus voi aiheuttaa klipsin vakavan muodonmuutoksen
sulkeutumisen aikana, estaa klipsin kunnollisen kiinnittymisen ja mahdollisesti johtaa potilaan loukkaantumiseen.

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

Kirurgiset instrumentit voivat vaihdella valmistajittain. Kun eri valmistajien kirurgisia instrumentteja ja lisdvarusteita kaytetdéan yhdessa toimenpiteessa, varmista niiden yhteensopivuus ennen toimenpiteen
aloittamista. Jos tata ei tehda, seurauksena voi olla toimenpiteen keston pidentyminen, kyvyttdmyys suorittaa leikkausta tai tarve siirtya avoimeen leikkaukseen.

Click'aV® -yleissovittimet ovat yhteensopivia vain Click'a"® - ja Click'aV Plus™ -klipsejen kanssa, eivitka ne ole yhteensopivia LigaV® - tai Vclip® -klipsejen kanssa. Varmista aina ennen toimenpiteen aloittamista,
etta on valittu oikea Grenan sovittimen tyyppi. Jos tata ei tehda, leikkausta ei voida suorittaa.

Kirurgi on taysin vastuussa oikean kirurgisen tekniikan valinnasta, ligaatioon sopivan kudoksen ja verisuonten tyypisté ja koosta, klipsin koosta ja vastaavasta applikaattorista seka tyydyttédvan hemostaasin ja sulkemisen
turvallisuuden saavuttamiseksi tarvittavien klipsien lukumaaran maarittamisesta.

Al4 kayta leukoihin tai applikaattoriin ladattua Klipsia yksinaén leikkaavana instrumenttina, koska klipsi voi pudota ja applikaattorin kérjet voivat vahingoittaa kudosta.

Varmista aina, etta klipsi pysyy tukevasti applikaattorin leukoissa, kun applikaattori ja klipsi on viety kanyylin lapi.

Al4 yrita sulkea leukoja minkaan kudosrakenteen péélle iiman, etté leuka on kunnolla ladattu. Tyhjien leukojen sulkeminen verisuonen tai anatomisen rakenteen péélle voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

Ala purista applikaattoria muiden kirurgisten instrumenttien, hakasten, klipsien, sappikivien tai muiden kovien rakenteiden paélle, koska se voi aiheuttaa klipsin rikkoutumisen.

Jokaisen klipsin asettamisen jalkeen applikaattori on suljettava kokonaan. Osittainen puristaminen voi aiheuttaa klipsin siirtymisen, mika johtaa virheelliseen ligaatioon.

Klipsin on oltava kunnolla lukittu, jotta verisuonen tai kudoksen ligaatio onnistuu. Tarkista ligaatioalue kiinnityksen jélkeen varmistaaksesi, etta jokainen klipsi on kiinnitetty ja suljettu kunnolla ligaatioon. Tama
on toistettava muiden kirurgisten laitteiden kayton jalkeen kiinnitysalueella, jotta klipsin vahingossa tapahtuvaa siirtymista ei jaa huomaamatta.

ClickaV® ja Click'aV Plus™ -ligaatioklipsit voidaan avata erityisesti téta tarkoitusta varten suunnitellulla klipsien poistaj On erittain suositelt; , etté poistaja on helposti saatavilla leikkauksen aikana, jossa
kaytetaan Click'aV® ja Click'aV Plus™ -ligaatioklipseja. Avaamisen jalkeen klipsi on havitettava, eika sitd saa kéyttda uudelleen, vaikka siina ei olisi nakyvia vaurioita. Poistimella avatussa klipsissa voi muodostua
mikrohalkeamia, ja téllainen klipsi voi rikkoutua tai luiskahtaa pois verisuonesta, mika voi johtaa verenvuotoon.

Kun kaytat Click'aV®-asenninta, noudata huolellisesti Click'aV®- ja Click'aV Plus™-ligaatioklipsien kayttdohieita.

Jos tuote on havitettava, se on tehtdva kaikkien sovellettavien paikallisten maaraysten mukaisesti, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, ihmisten terveytta ja turvallisuutta sekad ymparistéa koskevat
maaraykset.

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

Ligaatioleikkurin takuu
Kaikilla Grenan Click’aV®-ligaatioleikkureilla on yhden vuoden takuu. Grena korjaa maksutta kaikki leikkurit, edellyttaen etté niita on kaytetty normaaleissa kirurgisissa tarkoituksissa Grenan ligaatioleikkureiden kanssa,
joille ne on suunniteltu, eika niité ole korjannut valtuuttamaton henkild. Jos leikkurissa ilmenee toimintahairid, joka johtuu muiden kuin Grenan leikkureiden kaytosté, takuu ei ole voimassa.

Kisittelyohjeet:
Seuraavissa osioissa kuvataan Grena Click'aV® ja Click'aV Plus™ -ligaatioleikkureiden uudelleenkasittelyyn tarvittavat vaiheet.
Tama siséltaa esikasittelyn kayttopaikalla, manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin, koneellisen kasittelyn seké hoyrysteriloinnin fraktioidussa tyhjioprosessissa.

VAROITUKSET HUOMIO:

Huuhtelukanava on pitka ja kapea. Sen puhdistuksessa on kiinnitettava erityistd huomiota, jotta kaikki lika saadaan poistettua. Ala kéyta kiinteytyvia pesuaineita, koska ne voivat tukkia
huuhtelukanavan ontelon.

HUOMIO
Kayttajan/kasittelijan on noudatettava paikallisia lakeja ja maarayksia maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin tédssa kayttdohjeessa on kuvattu. Liséksi on
noudatettava sairaalan hygieniaohjeita seka asiaankuuluvien ammattijarjestdjen suosituksia.

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

HUOMIO
Kaikkien sairaalan henkildkunnan jasenten, jotka kasittelevat saastuneita tai mahdollisesti saastuneita laakinnallisia laitteita, on noudatettava yleisid varotoimia. Vammojen
valttamiseksi on noudatettava varovaisuutta kasiteltdesséa teravia tai leikkaavia laitteita.

HUOMIO

Kaikissa kasittelyvaiheissa on kaytettdva henkilokohtaisia suojavar ita (PPE) kasiteltdessa tai tydskenneltdessad saastuneiden tai mahdollisesti saastuneiden materiaalien,
laitteiden ja valineiden kanssa ristikontaminaation estdmiseksi. 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
Ald aseta painavia instrumentteja herkin laitteen paille. Metalliharjoja tai hankaavia pesusienia ei saa kdyttdd manuaalisissa puhdistusmenettelyissd. Nama materiaalit
vahingoittavat instrumenttien pintaa ja viimeistelyd. Kaytd pehmeakarvaisia nailonharjoja ja putkenpuhdistimia.

HUOMIO

Al 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 uudelleenkasittelypaikkaan suljetuissa tai peitetyissa astioissa tarpeettoman kontaminaatioriskin estamiseksi.

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

HUOMIO

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

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

- Tuotteen varimuutokset;

- Metalliosien korroosio;

- Kayttoian lyheneminen;

- Takuun raukeaminen.

HUOMIO:

Grena Ltd. suosittelee kayttdmaan automaattiseen puhdistukseen/desinfiointiin vain EN ISO 15883-1 ja -2 -standardien mukaisia pesu- ja desinfiointikoneita. Mekaanista kasittelya
suositellaan mahdollisuuksien mukaan manuaalisen kasittelyn sijaan.

-kasittelyn Instrumentit toimitetaan steriileina, ja ne on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa.
rajoitukset Alustava puhdistus on suoritettava ultradanipesurilla, jotta laitteesta poistuu sailéntaaine. Suositellut parametrit ovat 3 min, 40 °C, 35 kHz.

Laaja kayttd tai toistuva uudelleenkasittely voi vaikuttaa merkittévasti instrumentteihin. Tuotteen kayttdika maaraytyy kaytdsta johtuvien kulumisjélkien ja vaurioiden perusteella. Ala kayté
vaurioituneita tai ruostuneita instrumentteja.

Kovien vesien kayttoa tulee valttda. Alustavaan huuhteluun voidaan kayttdd pehmennettya vesijohtovettd. Lopulliseen huuhteluun tulee kayttdd puhdistettua vettad laitteiden
kalkkikertymien poistamiseksi. Veden puhdistamiseen voidaan kayttaa yhta tai useampaa seuraavista prosesseista: ultrasuodatus (UF), kaanteisosmoosi (RO), deionisointi (D) tai
vastaava.

OHJEET

Kayttopaikka: Laitteet on esipuhdistettava valittdmasti hoidon jalkeen, ottaen huomioon henkilokohtaisen suojan. Tavoitteena on estda orgaanisen materiaalin ja kemiallisten jddmien kuivuminen

instrumenttien onteloon tai ulkopinnoille seka estda ympariston saastuminen.

1. Poista ylimaarainen lika, kehon nesteet ja kudos kertakayttoisella liinalla/paperipyyhkeella.
2. Upota instrumentti veteen (l&mpdtila alle 40 °C) valittomasti kayton jalkeen.
3. Ala kayta kiinteytyvia pesuaineita tai yli 40 °C:n lampdtilaista vetta, koska ne voivat aiheuttaa lian tarttumista ja vaikuttaa uudelleenkasittelyn seuraaviin vaiheisiin.

Sailytys ja kuljetus: Laitteet on suositeltavaa kasitelld uudelleen mahdollisimman pian kayton jalkeen.

Vaurioiden vélttamiseksi laitteet on sailytettava turvallisesti ja kuljetettava jatkokasittelypaikkaan suljetussa astiassa (esim. kanr
Enimmaisaika instrumentin esipuhdistuksen ja seuraavien puhdistusvaiheiden valilla ei saa ylittda 1 tuntia.
Kuljeta instrumentit kasittelyhuoneeseen ja laita ne pesuaineliuoksella taytettyyn altaaseen.

), jotta ymparoivéa alue ei saastu.

Valmistautuminen
puhdistukseen:

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

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

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

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. Levité pesu-/desinfiointiliuosta kaikille pinnoille varmistaen, etta leuat puhdistetaan seké avoimessa etta suljetussa asennossa.
Varmista, etta kaikki nékyva lika on poistettu. Huuhtele akselin sisapuoli liuoksella.

3. Huuhtele instrumentti vesijohtovedella (<40 °C) ja kayta laitetta, kunnes laitteessa tai huuhteluvedessa ei ole enaa verta tai likaa, mutta vahintdan 3 minuutin ajan.

4. Huuhtele akselin sisapuoli voimakkaasti suuritilavuuksisella ruiskulla (tai puhdistuspainepistoolilla) vesijohtovedellé (<40 °C) akselin proksimaalisessa paassa olevan huuhteluportin
kautta, kunnes akselista ei enaa tule nakyvaa likaa, mutta vahintdan 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 nakyva lika on poistunut.

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

5 Huuhtele laite puhtaalla juoksevalla vedella, mukaan lukien huuhtelukanava, samalla kun laitetta kaytetédan. Tasséa vaiheessa on kaytettdva UF-, RO- tai Dl-vetta.

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

7 Kuivaa laite paineilmalla, myds huuhtelukanava.

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

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

Puhdistus/desinfioint
i: Automaattinen

Laitteet — Pesukone/desinfiointilaite, pH-neutraali tai eméaksinen proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine, Steris 1B33B3 pehmeéa harja tai vastaava, puhdistuspainepistooli tai
suuritilavuuksinen ruisku, ultradénivesiallas.

Endoskooppisissa instrumenteissa on kanavia, rakoja ja hienoja liitoksia. Kuivunut lika on erittéin vaikea poistaa tallaisista kohdista automaattisella puhdistuksella. Tehokkaan
puhdistuksen saavuttamiseksi on véalttamatonta poistaa suuret epapuhtaudet ennen automaattista uudelleenkasittelyd, joten Grena Ltd. suosittelee manuaalista esipuhdistusta. Varmista
erityisesti, ettd akseli on esipuhdistettu ennen pesua/desinfiointia.

Validoitu esipuhdistusmenettely:

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

2. Kayta pehmeéaa harjaa ja pidé laite liotusliuoksessa. Levita pesu-/desinfiointiliuosta kaikille pinnoille varmistaen, etté leuat puhdistetaan seka avoimessa etté suljetussa asennossa.
Varmista, etta kaikki nakyva lika on poistettu. Huuhtele akselin sisdpuoli liuoksella.

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

4. Kayta suuritilavuuksista ruiskua (tai puhdistuspainepistoolia) huuhtelemaan akselin sisdpuoli voimakkaasti vesijohtovedella (<40 °C) akselin proksimaalisessa paédssa olevan
huuhteluportin kautta, kunnes akselista ei enaé tule nakyvaa likaa, mutta vahintaan 1 minuutin ajan.

Hyvaksytty ttinen puhdistt 1ettely:

Grena Ltd. suosittelee EN ISO 15883-1 ja -2 -standardien mukaisten puhdistus-/desinfiointilaitteiden kaytt6d yhdesséd sopivan kuormankantajan kanssa. Noudata
pesukoneen/desinfiointilaitteen valmistajan kayttdohjeita.

Lataa instrumentit pesu-/desinfiointilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Liitd instrumenttien huuhtelukanavat (jos laitteessa on sellaiset) pesu-/desinfiointilaitteeseen, jotta ne
huuhdellaan lapi.

Seuraavat prosessiparametrit soveltuvat instrumenttien uudelleenkasittelyyn:

. Kylma esipesu, vesi <40 °C, 1 min.

2. Pesu, kuuma vesi, 10 minuuttia, pesuaineen pitoisuus ja lampétila valmistajan suosituksen mukaan (prosessi validoitu 0,7 % Thermosept® RKF:ll&, 55 °C).

3. Neutralointi, neutralointiaineen pitoisuus ja aika valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu 0,15 % Thermosept® NKZ:lla, >30 °C, 2 min).

4. Huuhtelu, kylma vesi alle 40 °C, 1 min.
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. Lampddesinfiointi >2,5 min, > 93 °C UF-, RO- tai DI-vedella, lisdaineen pitoisuus valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu iiman lisaaineita).
. Kuivaus 110 °C, 6 min.

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

HUOMAUTUS: Al koskaan j&té instrumentteja mariksi uudelleenkésittelyn jalkeen. Témé voi johtaa korroosioon ja mikrobien kasvuun. Jos laitteet eivét ole taysin kuivia koneellisen
kasittelyn jélkeen, kuivaa ne manuaalisesti (katso kuivausosio) ja sailyté ohjeiden mukaisesti.

toimintatestaus:

Kuivaus: Kuivaa jaljella oleva kosteus puhtaalla, imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla. Puhalla huuhtelukanava ja leuan saranat paineilmalla tai suuritilavuuksisella ruiskulla, kunnes kosteutta
ei enaa tule ulos.

Huolto Saranat ja muut liikkuvat osat on voideltava vesiliukoisella tuotteella, joka on tarkoitettu steriloitaville kirurgisille instrumenteille. Valmistajan iimoittamia viimeisia kayttopaivia on
noudatettava seké varastointipitoisuuksien etta kayttélaimennospitoisuuksien osalta.

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

Tarkista liikkuvien osien (esim. leuat, saranat, liittimet jne.) toiminta varmistaaksesi, ettéd ne toimivat sujuvasti koko suunnitellulla liikealueella. Tarkista, ettei leuoissa ole likaa valysta.
Tarkista silmamaaraisesti, ettei laitteessa ole vaurioita tai kulumaa. Kiinnitad huomiota leukojen oikeaan kohdistukseen.

Tarkista, muuttuuko leukojen avautumiskulma leikekoon vaihtokytkimella.

Tarkista, ettei akselissa ole vaantymia. Tarkista huolellisesti jokainen laite varmistaaksesi, etté kaikki nakyva lika on poistettu. Jos likaa havaitaan, toista puhdistus-/desinficintiprosessi.
Havita vaurioituneet instrumentit.

Pakkaus: Yksittain:
Voit kayttaa tavallisia, kaupallisesti saatavilla olevia, aéketieteelliseen kayttéon tarkoitettuja hdyrysterilointipusseja tai -kééreita. Varmista, etté pakkaus on riittévén suuri, jotta laite mahtuu
siihen ilman, etta tiivisteet rasittuvat. Ala kayta liian suuria pakkauksia, jotta instrumentit eivéat liu'u pakkauksessa.
Sarjoina:
Instrumentit voidaan laittaa yleiskayttoisiin sterilointialustoihin. Alustat ja kannelliset kotelot voidaan kaaria tavallisella laaketi Mli 1 kayttoon tarkoitetulla hdyrysterilointikaareella.
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 ylittdd 11,4 kg/25 Ibs, on jaettava erillisiin alustoihin sterilointia varten. Kaikki laitteet on jarjestettava siten, ettd hoyry paasee tunkeutumaan kaikkien instrumenttien pintoihin.
Instrumentteja ei saa pinota tai sijoittaa tiiviisti vierekkain. Kayttajan on varmistettava, etté instrumenttikoteloa ei kaadeta tai ettd sen sisalto ei siirry, kun laitteet on jarjestetty koteloon.
Laitteiden paikallaan pitamiseen voidaan kayttaa silikonimattoja.
Sterilointiprosessin validointilaitteet pakattiin EN 1ISO 11607-1 -standardin mukaisiin pusseihin.

[Sterilointi: Laitteet: Grena Ltd. suosittelee EN ISO 17665- tai EN 285 -standardin mukaisen sterilointilaitteen kayttda. Sterilointi on suoritettava sterilointiprosessiin sopivassa pakkauksessa.

Pakkauksen on oltava EN ISO 11607 -standardin mukainen (esim. paperi/laminaattikalvo).

Kostean lammon/hdyrysterilointi on suositeltava ja suositeltava menetelma Grena-laitteille.

Sairaala on vastuussa sisdisistd menettelyistd, 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 kaytté- ja kuormitusohjeita on noudatettava tarkasti. Kun useita instrumenttisarjoja steriloidaan yhdessa sterilointisyklissa, on varmistettava, ettd valmistajan
maarittdmaa 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: Al& koskaan steriloi puhdistamattomia instrumentteja! Steriloinnin onnistuminen riippuu aiemmasta puhdistustilasta!
Vahimmaisvaatimukset héyrysteriloinnin parametreille, joilla saavutetaan 10 steriilisyyden varmuustaso (SAL), ovat seuraavat:

Syklin tyyppi Lampétila [°C] Altistumisaika [min] Paine [bar] Kuivausaika [min]
Osittainen esityhjié 10 kPa 134 3 >3 15

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

Iﬁytys:

Steriilit, pakatut instrumentit on sailytettava niille varatussa, rajoitetusti paasyisessa tilassa, joka on hyvin tuuletettu ja suojattu polylta, hyonteisilta, tuholaisilta seka aarimmaisilta lampétila-
ja kosteusvaihteluilta.
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L isatietoja:

Ylla olevat ohjeet ovat laakinnallisten laitteiden valmistajan suosituksia, joiden avulla Iadkinnalliset laitteet voidaan valmistaa uudelleen kayttéon. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta
kasittely, joka tosiasiallisesti suoritetaan kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkilostolla, saavuttaa halutun tuloksen. Tama edellyttdd prosessin validointia ja saanndllista
seurantaa. Samoin kasittelijan poikkeamat annetuista suosituksista on arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seurausten kannalta. Kayttdjien on sitten
laadittava asianmukainen puhdistusprotokolla laitoksissaan kaytettaville uudelleenkaytettaville 1adkinnallisille laitteille laitteen valmistajan ja puhdistusaineen valmistajan suositusten
mukaisesti.

Steriloinnin/dekontaminaation monien muuttujien vuoksi kunkin laédketieteellisen laitoksen tulisi kalibroida ja tarkistaa laitteidensa sterilointi-/dekontaminaatioprosessi (esim. lampétilat,
ajat).

Laaketieteellisen laitoksen vastuulla on varmistaa, ettéd uudelleenkasittely suoritetaan asianmukaisilla laitteilla ja materiaaleilla ja etta uudelleenkasittelylaitoksen henkildkunta on saanut
riittdvan koulutuksen halutun tuloksen saavuttamiseksi.

limoitus kayttajalle
ja/tai potilaalle:

Jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, siité on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Valmistajan
lvhtevstiedot:

Katso kayttdohjeiden otsikko.

& Varoitus
- Tuotenumero
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LOT Erakoodi ﬂ Pakkauksen sisalt6

Laakinnallinen
laite

Grena-tuotteiden mukana toimitettavat kdyttéohjeiden paperiversiot ovat aina englanninkielisié.
Jos tarvitset kayttbohjeen paperiversion muulla kielelld, voit ottaa yhteyttd Grena Ltd:hen.
osoitteessa ifu@grena.co.uk tai numerossa + 44 115 9704 800.

Skannaa alla oleva QR-koodi sopivalla sovelluksella.
Se yhdistaé sinut Grena Ltd:n verkkosivustolle, jossa voit valita elFU:n haluamallasi kielella.

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

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