Click’aV® Applikator fér Ligaturklammor
Bruksanvisning

Ref. nr.:

For 6ppen kirurgi:

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04XL20, 0301-04XL27,
0301-04XL27A70, 0301-04XXL20

For endokirurgi, icke avtagbar:
0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEB, 0301-04MEA20B, 0301-04MLE, 0301-04MLEA20, 0301-04MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04LE,
0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B

For endokirurgi, avtagbar:

0301-04MMLEHS, 0301-04LXLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-04LXLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MLEI, 0301-04LEI, 0301-04XLEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MLEAZ20lI,
0301-04LEA201, 0301-04XLEA201, 0301-04MEA451, 0301-04MLEA45I, 0301-04LEA45I, 0301-04XLEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MLEIB, 0301-04LEIB, 0301-04XLEIB,
0301-04MEA20IB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04LEA201B, 0301-04XLEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04XLEA45IB,
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A Viktigt

Instruktionerna i detta dokument &r inte avsedda att fungera som en omfattande manual for kirurgiska tekniker relaterade till anvandningen av Click'aV® Ligating Clip Appliers. For att uppna fardighet i kirurgiska tekniker
krévs direkt kontakt med vart féretag eller en auktoriserad distributor for att fa tillgang till detaljerade tekniska instruktioner, konsultera professionell medicinsk litteratur och genomga nédvéandig 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 l&ses igenom noggrant. Underlatenhet att fdlja dessa riktlinjer kan leda till
allvarliga kirurgiska komplikationer, inklusive patientskada, kontaminering, infektion, korsinfektion eller dédsfall.

Indikationer:

Grena Click'aV® Ligating Clip Appliers &r indicerade for anvandning som applikatorer fér Grena Click'aV® och Click'aV Plus™ polymera ligaturklammor vid laparoskopiska, torakoskopiska och éppna kirurgiska
ingrepp. Det &r avgorande att sakerstélla korrekt kompatibilitet mellan storleken pa det ockluderade vavnaden och de valda klammorna fér att uppna optimal prestanda och sékerhet.

Malgrupp av patienter — vuxna och unga patienter, mén och kvinnor.

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

Kontraindikationer:

Anvand INTE for tubal ligering som preventivmetod pa grund av bristande data om effekt och sékerhet under dessa férhallanden.
Anvand INTE for ligering av njurartéren under laparoskopisk njurtransplantation fran levande donator.

Anvénd INTE kldammorna som vavnadsmarkorer.

Beskrivning av produkten:

Click'aV® Ligating Clip Appliers ar ateranvandbara kirurgiska instrument som finns i versioner fér bade 6ppen och endoskopisk kirurgi. Varje klamstorlek maste appliceras med motsvarande kompatibel klamapplikator.
De endoskopiska applikatorerna M och ML kan passera genom en 5 mm trokarkanul, medan applikatorerna L och XL kréver en 10 mm trokarkanul.

Icke-avtagbara endoskopiska applicatorer har en inbyggd spolkanal och behdver inte demonteras for rengéring. Den avtagbara versionen maste daremot demonteras for rengéring genom att insatsen skruvas loss
fran skaftet medurs. Spolkanalen i den avtagbara versionen underlattar borttagning av rester fran skaftet efter att insatsen har tagits bort. Skaftet pa den endoskopiska applicatorn kan roteras 360° i férhallande till
handtaget.

Insatser i storlekarna M och ML ar kompatibla med 5 mm-handtag, medan insatser i storlekarna L och XL &r avsedda fér 10 mm-handtag. Bariatriska versioner betecknas med bokstaven "B” i referensnumret.

Anvéndningsanvisning:

1. Valj lamplig storlek pa kidmman och kompatibel applikator. Nar du anvander en endoskopisk avtagbar applikator, valj en insats som &r kompatibel med klammans storlek. For in den i handtagets skaft och skruva
medurs tills du k&nner motstand.

2. Kontrollera att alla enheter ar kompatibla fére anvandning.

3.  Foljaseptiska rutiner och ta ut klAmmorna ur den sterila forpackningen. For att undvika skador pa enheten ska den placeras pa en steril yta.

4. Hall fast den 6ppna kirurgiska applikatorn runt bulten (pa samma sétt som man haller en penna). Fér endo-applikatorer haller man fast applikatorn runt skaftet. Ett sadant grepp sakerstaller att enhetens kaftar
forblir helt 6ppna, vilket ar viktigt fér korrekt kiammaffar.

5.  Rikta in applikatorns kéftar vertikalt och lateralt 6ver en kldmma i patronen och for in produktens kaftar i sparet pa klampatronen sa att de &r vinkelrata mot patronens yta. Felaktig positionering av kéftarna under
laddningen kan leda till att kldmman inte sitter korrekt i kaftarna, vilket kan resultera i att kidmman inte kan sténgas ordentligt, spricker, deformeras eller faller ur applikatorn. Fér in kaftarna forsiktigt tills det hors ett klick.
Anvéand inte vald for att trycka pa applikatorn. Applikatorn ska kunna réra sig latt in och ut ur sparet. Om du anvander for mycket kraft for att trycka pa applikatorn kan kldmman ga sonder.

6. Ta bort applicatorn fran patronen. Det kan vara nodvandigt att halla i patronen for att kunna ta bort kldmman. Kontrollera att kidmman sitter ordentligt fast i kaftarna. Klammans utskjutande delar ska sitta i
skarorna i applicatorns kaftar. Om klamman inte sitter korrekt i kéftarna kan det leda till att kidmman inte gar att stdnga ordentligt, att den spricker, deformeras eller faller ur applicatorn.

7.  Skeletera strukturen som ska ligeras tillrackligt for att kidmmans lasmekanism ska kunna frigéras fran vavnaden och undvika att sparren tranger igenom vévnaden. Om sparren tréanger igenom vavnaden
paverkas stangningens sékerhet, och kldmman kan deformeras eller till och med ga sénder.

8.  Om endoskopisk applikator anvéands, tryck forsiktigt pa applikatorns handtag (utan att lasa kldmman) och for in applikatorns kaftar och skaft ned i kanylen. Hall applikatorns handtag intryckta tills kaftarna har
passerat kanylen, eftersom de flesta kanyler har en innerdiameter som &r mindre &n applikatorns 6ppna kaftar. Det kan ocksa vara nodvandigt att trycka ihop applikatorns handtag nar applikatorn dras ut ur
kanylen. Om handtagen inte trycks ihop tillrackligt kan applikatorns kaftar skrapa material fran kanylens insida och lossnade plastpartiklar kan falla ner i kroppshaligheterna.

9. Under appliceringen ska du rotera endoapplikatorns skaft sa att den enda stora tanden pa kldmmans sparr ar vand nedat och synlig fran bade ovanifran och fran sidan. Detta gér det mdjligt for anvandaren att
visuellt bekréafta att strukturen som ligeras ar inkapslad och att kiammans sparr &r fri fran vavnad. Vid 6ppen kirurgi rekommenderas ocksa att den enda stora tanden pa sparren ar vand nedat.

10. Placera kldmman runt den struktur som ska ligeras pa ett satt som ger tydlig visualisering av lasmekanismen. Anvénd lamplig kraft for att stinga klamman helt tills den lases, och se till att den ar korrekt placerad.
Nar trycket pa handtagen slépps 6ppnas applikatorns kéftar.

11. Ta bort applikatorn fran operationsomradet.

Kompatibilitet:

Click’aV® och ]
Click'aV Kompatibla Click’aV®-applikatorer fér ligaturklimmor Ligated strukturstorlek
Plus™- i[mm]
M 0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 21ill 7
0301-04MMLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA201B, 0301-04MEA45I1B
ML 0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04MLE, 0301-MLEA20, 0301-MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04MMLEHS, 31l 10
0301-04MMLEHSB, 0301-04MLEI, 0301-04MLEA20I, 0301-04MLEA45I, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA451B !
L 0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04LE, 0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 51ill 13
0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04LEI, 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB,
XL 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04XLEI, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45l, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB, 7 till 16
0301-04XLEA45IB
XXL 0301-04XXL20 10 till 22

A Varningar och férsiktighetsatgarder:

1. Kontrollera instrumentet noggrant for tecken pa skador fore och efter varje anvéndning. Anvéand inte skadade applikatorer, eftersom detta kan leda till felaktig placering av klamman. Nar de ar stangda ska
kaftspetsarna vara direkt inriktade och inte forskjutna. Kontrollera alltid inriktningen av applikatorns kaftar fére anvandning. Felaktig inriktning av kaftarna kan orsaka allvarlig deformation av kldamman vid
stangning, vilket forhindrar korrekt lasning och potentiellt kan leda till skador pa patienten.

2. Allakirurgiska och minimalt invasiva ingrepp ska endast utféras av personer som har adekvat utbildning och &r val fortrogna med teknikerna. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och risker
innan du utfér nagot kirurgiskt ingrepp.

3.  Kirurgiska instrument kan variera mellan olika tillverkare. Nér kirurgiska instrument och tillbehor fran olika tillverkare anvands tillsammans i ett ingrepp, kontrollera kompatibiliteten innan ingreppet pabérjas.
Underlatenhet att gora detta kan leda till forlangd ingreppstid, oférmaga att utféra operationen eller nédvandighet att verga till dppen kirurgi.

4. ClickaV®-applikatorer ar endast kompatibla med Click'aV® och Click’aV Plus™-klammor och &r inte kompatibla med LigaV® eller Vclip® -klammor. Se alltid till att rétt typ av Grena-applikator har valts innan
ingreppet paborjas. Om detta inte gors kan det leda till att operationen inte kan utforas.

5. Kirurgen har det fulla ansvaret for att valja ratt kirurgisk teknik, typ och storlek pa vavnad och kérl som ar lampliga for ligering, storlek pa klamman och motsvarande applikator, samt for att bestdmma antalet kidmmor som
behdvs for att uppna tillfredsstallande hemostas och séker stéangning.

6.  Anvand inte kldmman som &r laddad i kaftarna eller applikatorn ensam som dissekeringsinstrument, eftersom kldmman kan falla av och applikatorns spetsar kan orsaka vavnadsskada.

7.  Om endoskopisk procedur utfors, kontrollera alltid att klamman sitter fast ordentligt i applicerarens kéftar efter att appliceraren och kldmman har passerat genom kanylen.

8.  Forsok inte stanga kéaftarna pa nagon vavnadsstruktur utan att en klamma ar korrekt laddad i kaftarna. Stangning av tomma kaftar pa ett karl eller en anatomisk struktur kan leda till skador pa patienten.

9.  Tryck inte applikatorn mot andra kirurgiska instrument, haftklamrar, kldmmor, gallstenar eller andra harda strukturer, eftersom detta kan leda till att klAmman gar sénder.

10. Efter att varje kldmma har placerats maste applikatorn stangas helt. En partiell kidmning kan leda till att kldmman forskjuts, vilket resulterar i felaktig ligering.

11. Klamman maste vara ordentligt fastsatt for att sékerstalla korrekt ligering av kérlet eller vavnaden. Kontrollera ligationsstallet efter applicering for att sakerstélla att varje klamma har placerats och stangts
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ordentligt pa den ligerade strukturen. Detta bor upprepas efter anvéndning av andra kirurgiska instrument i omedelbar narhet av appliceringsstéllet for att inte missa en oavsiktlig forskjutning av klamman.

12. ClickaV® och ClickaV Plus™ ligaturklammor kan éppnas med en specialdesignad klammaavtagare. Det rekommenderas starkt att avtagaren finns tillganglig under operationer dar ClickaV® och Click'aV
Plus™ ligaturklammor anvands. Nar kidmman har 6ppnats maste den kasseras och far inte ateranvandas, &ven om den inte uppvisar nagra synliga skador. Kldammor som 6ppnas med borttagningsverktyget kan
fa mikrosprickor och sadana klammor kan ga sonder eller glida av kérlet, vilket kan leda till blédning.

13.  Nér du arbetar med Click'aV® applikatorn ska du noggrant félja bruksanvisningen for Click'aV® och Click'aV Plus™ ligaturklammor.

14. Om produkten maste kasseras maste detta ske i enlighet med alla tillampliga lokala bestdmmelser, inklusive, utan begrénsning, sddana som avser manniskors halsa och sékerhet samt miljon.

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

Garanti for appliceringsverktyg for ligaturklammor
Alla Grena Click’aV®-applikatorer for ligaturkldmmor técks av ett ars garanti. Grena reparerar kostnadsfritt alla applikatorer, forutsatt att de anvands for normala kirurgiska &ndamal med Grena-ligaturkldmmor som
de ar avsedda for och inte har reparerats av obehérig personal. Om en applikator inte fungerar pa grund av att kldmmor som inte &r fran Grena har anvants, géller inte garantin.

Instruktioner for ateranvéndning:
Féljande avsnitt beskriver de steg som kravs for ateranvandning av Grena ClickaV® och Click’aV Plus™ ligaturklammor.
Detta inkluderar férbehandling vid anvandningsstéllet, manuell rengdring och desinfektion, maskinell bearbetning samt angsterilisering i fraktionerad vakuumprocess.

VARNINGAR OBSERVERA
Spolkanalen ar lang och smal. Den kraver sarskild uppmarksamhet vid rengéring for att all smuts ska kunna avldgsnas. Anvand inte fastnande rengéringsmedel, eftersom de kan tappa
till spolkanalens lumen.

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

VARNING
Anvanda enheter maste behandlas noggrant enligt dessa instruktioner fére anvandning.

VARNING
Alla sjukhusanstéllda som arbetar med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade medicintekniska produkter ska iaktta allmédnna forsiktighetsatgarder. For att undvika skador
ska forsiktighet iakttas vid hantering av produkter med vassa spetsar eller skdrande kanter.

OBSERVERA:

Under alla steg i ateranvandningsprocessen ska personlig skyddsutrustning (PPE) béras vid hantering eller arbete med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade material,
produkter och utrustning for att férhindra korskontaminering. PPE omfattar skyddsrockar, masker, skyddsglaségon eller ansiktsskydd, handskar och skoskydd.

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

- Anvand skyddshandskar vid beréring.

- Isolera det kontaminerade materialet med lamplig férpackning och mérkning.

OBSERVERA:

Placera inte tunga instrument ovanpa omtaliga apparater. Metallborstar eller skurborstar far inte anvéndas vid manuell rengoring. Dessa material skadar instrumentens yta
och finish. Anvénd mjuka nylonborstar och piprensare.

OBSERVERA:

Lat inte kontaminerade instrument torka innan de ateranvands. Alla efterfoljande rengérings- och steriliseringssteg underlattas genom att man inte later blod, kroppsvatskor, ben-
och vavnadsrester, saltldsning eller desinfektionsmedel torka p& anvénda instrument.

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

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

VARNING:

Anvand endast rengodringsmedel/desinfektionsmedel som ar godkénda for ateranvandning av medicintekniska produkter. Folj tillverkarens anvisningar fér rengoérings-
/desinfektionsmedlen.

Om olédmpliga rengérings- eller desinfektionsmedel anvénds, eller om oldmpliga rengérings- eller desinfektionsprocedurer tillampas, kan detta fa negativa konsekvenser for
utrustningen:

- Skador eller korrosion

- Missfargning av produkten

- Korrosion av metalldelar

- Foérkortad livslangd

- Garantiens giltighetstid

OBSERVERA:

Grena Ltd. rekommenderar att endast disk- och desinfektionsmaskiner som uppfyller EN 1ISO 15883-1 och -2 anvénds for automatisk rengéring/desinfektion. Mekanisk ateranvéandning
bor om majligt foredras framfér manuella ateranvandningsmetoder.

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

ateranvindning: For endoskopiska instrument ska den initiala rengoringen utféras med ett ultraljudsrengéringsmedel for att avlagsna eventuella konserveringsmedel fran instrumentet.
Rekommenderade parametrar &r 3 minuter, 40 °C, 35 kHz.

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

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

INSTRUKTIONER

Anviandningsplats: En forrengdring av instrumenten bér utféras omedelbart efter behandlingen, med hansyn till personlig skyddsutrustning. Syftet &r att férhindra att organiskt material och kemiska rester
torkar in i lumen eller pa instrumentens yttre delar och att férhindra kontaminering av omgivningen.

1. Avlagsna 6verflédig smuts, kroppsvatskor och védvnad med engangsduk/pappersservett.

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

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

Férvaring Det rekommenderas att enheterna ateranvands sa snart det &r praktiskt mdjligt efter anvandning.

och transport: For att undvika skador ska instrumenten forvaras pa ett sékert satt och transporteras till platsen for vidare bearbetning 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 lagg dem i bassangen med rengéringslésning.

Forberedelse for Demontering kravs endast fér avtagbara endoskopiska applikatorer, som kan identifieras med "HS” som en del av referensnumret tryckt pa4 handtaget. Fér att demontera,
rengoring: greppa den distala delen av skaftet med tva fingrar och vrid rotationsknappen moturs for att skruva loss insatsen. Ta bort insatsen fran skaftet. For att montera, folj den omvénda
sekvensen. Forsok inte halla applikatorn i k&ftarna vid demontering/montering, utan hall den direkt bakom dem pa gangjamet, annars kan kéaftarnas korrekta inriktning paverkas. Korrekt
inriktning av kaftarna ar avgorande for att klamapplikatorerna ska fungera korrekt.

Alla rengdringsmedel ska beredas enligt tillverkarens rekommendationer avseende utspadning och temperatur. Mjukgjort kranvatten kan anvéndas for att bereda rengéringsmedel. Det
ar viktigt att anvanda rekommenderade temperaturer for att rengéringsmedlen ska fungera optimalt.

OBS: Nya rengoringslosningar ska beredas nar befintliga I6sningar blir kraftigt fororenade (blodiga och/eller grumliga).
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Rengoring/desinfek
tion: Manuell

Utrustning: pH-neutralt eller alkaliskt proteolytiskt enzymatiskt rengéringsmedel, Steris 1B33B3 mjuk borste eller liknande, rengéringsspruta eller spruta med hdg volym,
ultraljudsvattenbad.

Validerad forrengoéringsprocedur:

1. Blotlagg 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-/desinfektionslésningen pa alla ytor och se till att kéftarna rengors bade i 6ppet och sténgt lage.
Se till att all synlig férorening har avlagsnats. Skdlj insidan av skaftet med l6sningen.

3. Skolj instrumentet med kranvatten (<40 °C) medan du aktiverar 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 stor volym (eller rengdringsspruta) for att spola insidan av skaftet kraftigt med kranvatten (<40 °C) genom spolningsporten (for endoskopiska enheter) vid
skaftets proximala énde tills ingen synlig smuts lamnar skaftet, men minst i 1 minut.

Validerad manuell rengdringsprocedur:

1. Placera enheten i ett ultraljudsvattenbad fyllt med en tvatt-/desinfektionsldsning och sonikera i 3 minuter, 4041 °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 rengéringsspruta eller en spruta med hog volym for att spola insidan av skaftet (for endoskopiska enheter) 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 (fér endoskopiska enheter), medan enheten ar aktiverad. UF-, RO- eller DI-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 spolkanalen.

OBS: Man bér komma ihag att alla rengérings- och desinfektionsprocesser maste valideras.
Kontrollera visuellt att enheten &r ren och att alla rester har avlidgsnats. Om enheten inte ar visuellt ren, upprepa rengéringsstegen tills enheten ar visuellt ren.

OBS: Det rekommenderas att anvanda rengdringsborstar rengérs efter varje anvandning (om majligt i ett ultraljudsbad) och sedan desinficeras.
Efter reng6ring, desinfektion och sterilisering maste de forvaras torrt och skyddas fran kontaminering.

Rengoring/desinfek|
tion:
Automatiserad

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

Endoskopiska instrument har kanaler, sprickor och fina fogar. Torkad smuts ar mycket svar att ta bort fran sddana omraden med automatiserad rengéring. For att uppna effektiv
rengdring ar det nddvandigt att ta bort stora féroreningar fére automatiserad ateranvandning, darfér rekommenderar Grena Ltd. manuell férrengéring. Se sarskilt till att forrengora
skaftet fére rengéring i tvatt-/desinfektionsmaskinen.

Validerad férrengéringsprocedur:

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 bl6tlaggningslésningen. Applicera tvatt-/desinfektionslésningen pa alla ytor och se till att kaftarna rengérs bade i 6ppet och stangt lage.
Se till att all synlig férorening har avlagsnats. Skélj insidan av skaftet med |6sningen.

3. Skdlj instrumentet med kranvatten (<40 °C) medan du aktiverar enheten tills det inte finns nagra tecken pa blod eller smuts pa enheten eller i skoljstralen, men minst i 3 minuter.

4. Anvand en spruta med stor volym (eller rengdringsspruta) for att spola insidan av skaftet kraftigt med kranvatten (<40 °C) genom spolningsporten vid skaftets proximala ande tills
ingen synlig smuts lamnar skaftet, men minst i 1 minut.

Validerad automatisk rengéringsprocedur:

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

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

Féljande processparametrar ar lampliga for ateranvandning av instrumenten:

1. Kall fortvatt, vatten <40 °C, 1 min.

2. Tvatt, varmt vatten, 10 minuter, rengéringsmedelskoncentration och temperatur enligt tillverkarens rekommendation (process validerad med 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralisering, neutraliseringsmedelskoncentration och tid enligt tillverkarens rekommendationer (process validerad med 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).

4. Skéljning, kallt vatten under 40 °C, 1 min.

5. Termisk desinfektion >2,5 min, >93 °C med UF-, RO- eller DI-vatten, koncentration av tillsatsmedel enligt tillverkarens rekommendation (process validerad utan tillsatsmedel).

6. Torkning 110 °C, 6 min.

OBS: Man bor komma ihag att alla rengdrings- och desinfektionsprocesser maste valideras.
OBS: De validerade parametrarna motsvarar en process med ett AO-varde pa > 3000 s. Grena Ltd. rekommenderar att endast anvanda processer med ett AO-varde pa > 3000 s.

OBS: Lamna aldrig instrumenten vata efter ombearbetning. Detta kan leda till korrosion och mikrobiell tillvéxt. Om enheterna inte &r helt torra efter att maskinbearbetningen
har slutforts, torka instrumentet manuellt (se avsnittet om torkning) och forvara det enligt anvisningarna.

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 igenom spolkanalen
och kéftarnas gangjarn tills ingen fukt langre kommer ut.
Underhall: Gangjarn och andra rérliga delar ska smorjas med ett vattenlosligt medel avsett for kirurgiska instrument som maste steriliseras. Tillverkarens utgangsdatum ska foljas for bade lager-

och anvandningskoncentrationer av rengérings-/desinfektionsmedlen.

Inspektion och
funktionstestning:

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

Kontrollera funktionen hos rorliga delar (t.ex. kaftar, gangjarn, kopplingar etc.) for att sékerstélla smidig funktion inom hela det avsedda rérelseomradet. Kontrollera att kaftarna inte har
for stort spel. Kontrollera visuellt om det finns skador och slitage. Var uppmarksam pa att kéftarna ar korrekt inriktade.

Kontrollera att axeln inte ar deformerad. Inspektera varje enhet noggrant for att sékerstalla att all synlig férorening har avidgsnats. Om féroreningar upptacks, upprepa rengorings-
/desinfektionsprocessen. Kassera skadade instrument.

Kontrollera géangorna pa de avtagbara applikatorerna for eventuella skador och motstand under montering/demontering av produkten. Spar av skador eller motstand innebar att enheten
maste tas ur bruk.

Forpackning:

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

1 set: Instrumenten kan laggas i steriliseringstrag for allmént bruk. Trag och lador med lock kan forpackas i standardférpackningar av medicinsk kvalitet for angsterilisering. Se till att
kaftarna ar skyddade.

Den totala vikten for en forpackad instrumentbricka eller ett instrumentfodral far inte 6verstiga 11,4 kg/25 Ibs for att garantera sakerheten for personalen som hanterar instrumentseten.
Instrumentfodral som véger mer an 11,4 kg/25 Ibs ska delas upp i separata brickor for sterilisering. Alla instrument maste placeras sa att angan kan tranga in pa alla ytor. Instrumenten
far inte staplas eller placeras tatt intill varandra. Anvandaren maste se till att instrumentvéskan inte valter och att innehallet inte flyttar sig nar instrumenten har placerats i vaskan.
Silikonmattor kan anvandas for att halla instrumenten pa plats.

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

Sterilisering: Utrustning: Grena Ltd. rekommenderar anvandning av en steriliseringsapparat som uppfyller kraven i EN ISO 17665 eller EN 285. Steriliseringen maste utforas i forpackningar som ar
lampliga for steriliseringsprocessen. Férpackningarna ska uppfylla kraven i EN ISO 11607 (t.ex. papper/laminerad film).
Sterilisering med fuktig vérme/anga ar den féredragna och rekommenderade metoden fér Grenas produkter.
Sjukhuset ansvarar for interna rutiner for inspektion och férpackning av instrumenten efter att de har rengjorts noggrant pa ett satt som sékerstaller anggenomtréngning och tillrécklig
torkning. Sjukhuset bor ocksa rekommendera atgérder for att skydda vassa eller potentiellt farliga delar av instrumenten.
Sterilisatorns tillverkares anvisningar for drift och lastkonfiguration ska féljas noggrant. Vid sterilisering av flera instrumentsatser i en steriliseringscykel ska tillverkarens maximala last
inte 6verskridas.
Instrumentset ska férberedas och férpackas pa réatt satt i brickor och/eller lador som tillater anggenomtrangning och direktkontakt med alla ytor.
Det rekommenderas att sterilisera avtagbara applikatorer i demonterat tillstand for att undvika att insatsen fastnar om den har monterats for hart pa handtaget.
VARNING: Plasmagassterilisering far inte anvandas.
VARNING: Sterilisera aldrig orengjorda instrument! Steriliseringens framgang beror pa den tidigare rengéringsstatusen!
Minsta validerade parametrar for angsterilisering som kravs for att uppna en sterilit akerhetsniva (SAL) pa 10%4r féljande:
[ Cykeltyp | Temperatur [°C] [ Exponeringstid [min] | Tryck [bar] [ Torkningstid [min] |
[ Fraktionellt frvakuum 10 kPa [ 134 [ 3 [ >3 [ 15
OBS: Man bor komma ihag att alla steriliseringsprocesser maste valideras fére anvandning. Valideringen av Iampligheten 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.

Férvaring: Sterila, férpackade instrument ska forvaras i ett sarskilt utrymme med begrénsad atkomst som ar val ventilerat och skyddar mot damm, insekter, skadedjur och extrema
temperaturer/fuktighet.
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Ytterligare
information:

Ovanstaende instruktioner har rekommenderats av tillverkaren av medicintekniska produkter som LAMPLIGA fér att férbereda en medicinteknisk produkt fér ateranvandning. Det &r
fortfarande bearbetarens ansvar att sakerstélla att den bearbetning som faktiskt utférs med utrustning, material och personal i bearbetningsanlaggningen uppnar 6nskat resultat. Detta
kraver validering och rutinméssig 6vervakning av processen. P4 samma satt bor varje avvikelse fran de rekommendationer som ges utvarderas ordentligt med avseende pa effektivitet
och potentiella negativa konsekvenser. Anvandarna maste sedan upprétta ett Iampligt rengéringsprotokoll for de ateranvandbara medicintekniska produkter som anvands pa deras
anlaggningar, med hjalp av rekommendationerna fran tillverkaren av produkten och rengdringsmedlet.

Pa grund av de manga variabler som ingar i sterilisering/dekontaminering bér varje medicinsk anlaggning kalibrera och verifiera den steriliserings-/dekontamineringsprocess (t.ex.
temperaturer, tider) som anvands med deras utrustning.

Det ar den medicinska anlédggningens ansvar att se till att ateranvandningen utfors med lamplig utrustning och material, och att personalen i ateranvandningsanlaggningen har fatt
adekvat utbildning for att uppna dnskat resultat.

Meddelande till
anvandaren

Om nagon allvarlig incident har intréffat i samband med produkten ska detta rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Kontaktuppgifter
till tillverkaren:

Se rubriken i bruksanvisningen.

A Varning

,"a .
N . Se (-.:‘llektrlomslka " Auktoriserad representant
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i Europeiska unionen
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De tryckta exemplaren av bruksanvisningen som medféljer Grenas produkter ar 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 nedanstaende QR-kod med l&dmplig applikation.
Du kommer da till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pé det sprak du féredrar.

Du kan gé direkt till webbplatsen genom att skriva in www.grena.co.uk/IFU i din webbl&sare.

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.
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