Click’aV® Ligaturklamma Avtagbar borttagare
Bruksanvisning

Ref. nr.:
For oppen kirurgi: 0301-R804MMLL, 0301-R804XL
For endokirurgi, icke avtagbar:
5 mm: 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB
10 mm: 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB
For endokirurgi, avtagbar:
Insatser:
5 mm: 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB
10 mm: 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB
Handtag med skaft:
5 mm: 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
10 mm: 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB
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A Viktigt:

Instruktionerna i detta dokument &r inte avsedda att fungera som en omfattande manual fér kirurgiska tekniker relaterade till anvandningen av Click’aV® Ligating Clip Removers. Fér att uppna fardighet i kirurgiska
tekniker kravs direkt kontakt med vart foretag eller en auktoriserad distributor for att fa tillgang till detaljerade tekniska instruktioner, konsultera professionell medicinsk litteratur och genomgéa nédvandig utbildning
under handledning av en kirurg som &r skicklig i minimalt invasiva ingrepp. Innan produkten anvénds rekommenderar vi starkt att all information i denna manual lases igenom noggrant. Underlatenhet att félja dessa
riktlinjer kan leda till allvarliga kirurgiska komplikationer, inklusive patientskada, kontaminering, infektion, korsinfektion eller dédsfall.

Indikationer:

Grena Click'aV® Ligating Clip Removers ar utformade for att pa ett sékert satt 5ppna och ta bort Grena Click'aV® och Click'aV Plus™ polymerliga kldmmor fran véavnad nar det &r nédvandigt att ta bort dem.

Tack vare den sakra lasmekanismen hos Click’aV®-ligaturklammor ar de mycket svara att 5ppna med vanliga kirurgiska instrument. Darfér rekommenderas starkt att en borttagningsanordning finns tillgéanglig under
alla ingrepp dér Click'aV®- eller Click’aV Plus™-ligaturkldmmor anvands.

Patientmalgrupp — vuxna och unga patienter, méan och kvinnor.

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

Kontraindikationer:
Inga kénda kontraindikationer fér produkten.

Beskrivning av produkten:

Click’aV® Ligating Clip Removers &r ateranvandbara kirurgiska instrument som finns i versioner fér bade 6ppen kirurgi och endoskopisk kirurgi. Varje klamstorlek maste aviagsnas med en motsvarande och kompatibel
klamavtagare. MLL-endoskopiska avtagare kan passera genom en 5 mm trokarkanul, medan LXL-avtagare kréver en 10 mm trokarkanul.

Icke-avtagbara endoskopiska borttagare 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 borttagaren kan roteras 360° i férhallande till
handtaget.

MLL-insatser ar kompatibla med 5 mm-handtag, medan LXL-insatser ar avsedda for 10 mm-handtag. Bariatriska versioner betecknas med bokstaven ”B” i referensnumret.

Anvéndningsanvisning:

1. Kontrollera att alla enheter ar kompatibla fore anvandning.

2. Valj lamplig typ och storlek pa borttagningsverktyget som ar kompatibelt med den kldmma som ska 6ppnas. Om du anvander ett endoskopiskt avtagbart borttagningsverktyg, vélj en insats och ett handtag som
motsvarar klammans storlek. Satt in den i handtagets skaft och skruva medurs tills du kdnner motstand.

3. Hall i den oppna kirurgiska borttagaren med handtagen precis som ett standardinstrument av denna typ och placera kéftarna ndra den kldmma som ska Oppnas.
For endoskopiska borttagningsverktyg, tryck ihop handtagen medan du for in borttagningsverktygets kaftar och skaft genom kanylen. Hall ihop handtagen tills kaftarna har passerat kanylen helt. Detta steg &r
viktigt, eftersom den inre diametern pa de flesta kanyler &r mindre &n den yttre bredden pa de Oppnade borttagningsverktygets kaftar. Det kan ocksa vara nddvandigt att trycka ihop handtagen pa
borttagningsverktyget nar du drar ut instrumentet ur kanylen.

4. Nérma dig klamman fran gangjarnssidan, inte fran lasmekanismens sida.

5.  Placera borttagningsinstrumentet éver kldmman pa vévnaden och rotera det sa att kaftarna ar i linje med kldammans ben.

6.  For borttagaren framat tills kldmmans gangjarn tydligt syns vila mot baksidan av borttagarens kaftar. Det &r viktigt att se till att gangjérnet &r korrekt placerat mot baksidan av kaftarna for att kldmmans ben ska
kunna lossas.

7. Stang forsiktigt borttagningsinstrumentet 6ver klamman och se till att ingen vavnad fastnar mellan kldmman och instrumentets kéftar. Varje klammans ben ska vara i kontakt med motsvarande kaft. Anvand
lamplig kraft for att stdnga instrumentet helt tills du kanner ett |att klick, vilket indikerar att kiAmmans ben har lossnat.

8.  Oppna borttagningshandtagen fér att frigéra kidamman. Kontrollera visuellt att kidmman har 8ppnats tillrickligt och att dess tand &r fri fran véavnad.

9.  Avlagsnaren kan anvandas som en gripdon for att dra ut den 6ppnade kldmman. Greppa klamman och dra ut den fran operationsomradet medan du haller ett sékert grepp. Vid endoskopiska ingrepp maste den

Oppnade klamman greppas
vid gangjarnet for att sakerstalla korrekt utdragning genom kanylen.

Kompatibilitet:

Click’aV® och . s s " _—
Click’aV Plus™ Kompatibla Click’aV®-klammor fér endokirurgi Kompatibla Click :i‘:u®r'ki'a’"’"°' fér éppen
klammor storlek g

M 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
ML 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB 0301- 0301-R804MMLL
L R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB -
rekommenderas oftast
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

Alla borttagningsverktyg ar aven kompatibla med polymerklammor fran andra tillverkare som har samma typ och storlek pa lasmekanismen, forutsatt att kidmmans storlek matchar borttagningsverktygets storlek. For
optimal prestanda rekommenderas starkt att anvénda Grena-borttagningsverktyg som &r speciellt utformade fér Click'aV®- och Click'aV Plus™-ligaturklammor.

A\,

1. Kontrollera instrumentet noggrant for tecken pa skador fére och efter varje anvandning. Anvand inte skadade borttagningsverktyg, eftersom detta kan leda till att klidmman inte gar att 6ppna eller till vavnadsskada.
Nér de ar stdngda ska kaftarna vara direkt inriktade och inte férskjutna. Kontrollera alltid inriktningen av borttagningsverktygets kaftar fore anvandning. Felaktig inriktning av kéftarna kan orsaka att kldmman gar
sonder under stangningen, vilket l&mnar trasiga bitar av klamman i kroppshalan och potentiellt kan leda till skada pa patienten.

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

3.  Kirurgiska instrument kan variera mellan olika tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbehor fran olika tillverkare anvands tillsammans i ett ingrepp, kontrollera kompatibiliteten innan ingreppet pabérjas.
Underlatenhet att géra detta kan leda till forlangd ingreppstid, oférmaga att utféra operationen eller nddvandighet att 6verga till 5ppen kirurgi.

4. ClickaV®-avlagsnare ar endast kompatibla med ClickaV®- och Click’aV Plus™-klammor och ar inte kompatibla med LigaV®- eller Vclip®-klammor. Se alltid till att rétt typ av Grena-avlégsnare har valts innan
ingreppet pabdrjas. Underlatenhet att géra detta kan leda till att operationen inte kan utféras.

5. Anvand inte borttagningsinstrumentet som ett dissekerings- eller allmént greppinstrument, férutom for att ta bort en 6ppnad klamma, eftersom det inte ar avsett fér dessa ingrepp och kommer att vara ineffektivt.

6.  Tryck inte borttagaren 6ver andra kirurgiska instrument, eftersom det kan skada bade borttagaren och andra instrument.

7.  Efter att ha tagit bort en klamma &r det viktigt att inspektera ligationsstallet for att sakerstélla att ingen kliniskt signifikant védvnadsskada har uppstatt. Om nagon skada upptacks ska en lamplig reparationsmetod
tillampas.

8.  Kontrollera alltid platsen for hemostas innan ingreppet ar avslutat. Blodning maste kontrolleras med lampliga kirurgiska metoder.

9.  En 6ppnad klamma maste kasseras och far inte ateranvéndas, dven om ingen synlig skada foreligger. Klammor som 6ppnats med borttagningsverktyget kan utveckla mikrosprickor och sadana klammor kan ga
sonder eller glida av karlet, vilket kan leda till blédning.

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

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

arningar och forsiktighetsatgarder:

Garanti for ligaturklammor
Alla Grenas Click’aV®-klammor for borttagning av ligaturklammor tacks av ett ars garanti. Grena reparerar kostnadsfritt alla borttagningsverktyg, férutsatt att de anvands fér normala kirurgiska andamal med Grenas
ligaturklammor som de &r avsedda for och inte har reparerats av obehdrig personal. Om ett borttagningsverktyg inte fungerar pa grund av att det har anvéants med klammor som inte ar fran Grena, géller inte garantin.
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Instruktioner for ateranvéndning:
Féljande avsnitt beskriver de steg som kravs for ateranvandning av Grenas Click'aV® och Click'aV Plus™ ligaturklammor.
Detta inkluderar forbehandling pa anvandningsplatsen, manuell rengéring och desinfektion, maskinell bearbetning samt angsterilisering i fraktionerad vakuumprocess.

VARNINGAR

OBSERVERA:
Spolkanalen &r lang och smal. Den kraver sarskild uppmarksamhet vid rengéring for att all smuts ska kunna avldgsnas. Anvand inte fastnande rengdringsmedel.
VARNING:
Anvandaren/bearbetaren ska félja lokala lagar och férordningar i lander dar kraven pa ateranvandning &r stréangare 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 allménna forsiktighetsatgarder. Forsiktighet ska iakttas
vid hantering av produkter med vassa spetsar eller skérande kanter.
OBSERVERA:
Under alla steg i ateranvandningsprocessen ska personlig skyddsutrustning (PPE) anvdndas vid hantering av eller arbete med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
material, produkter och utrustning. PPE omfattar skyddsrockar, masker, skyddsglasdgon 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 markning.
OBSERVERA:
Placera inte tunga instrument ovanpa émtaliga apparater. Metallborstar eller skurborstar far inte anvéandas vid manuell rengéring. Dessa material skadar instrumentens yta
och finish. Anvand mjuka nylonborstar och piprensare.
OBSERVERA:
Lat inte kontaminerade instrument torka innan de ateranvénds. Alla efterféljande rengérings- och steriliseringssteg underlattas genom att man inte later blod, kroppsvatskor,
ben- och vavnadsrester, saltldsning eller desinfektionsmedel torka pa anvanda instrument.
Anvéanda instrument maste transporteras till centralférradet i slutna eller tackta behallare for att undvika onddig kontamineringsrisk.
OBSERVERA:
Efter avslutad behandling maste alla delar som kommer i kontakt med patienten rengéras och desinficeras.
VARNING:
Anvand endast rengéringsmedel/desinfektionsmedel som &r godkénda foér ateranvandning av medicintekniska produkter. Folj tillverkarens anvisningar for rengdrings-
/desinfektionsmedlen.
Om olampliga rengodrings- eller desinfektionsmedel anvands, eller om olampliga rengérings- eller desinfektionsprocedurer tillampas, kan detta fa negativa konsekvenser for
utrustningen:
- Skador eller korrosion
- Missfargning av produkten
- Korrosion av metalldelar
- Forkortad livslangd
- Garantins upphérande
OBSERVERA:
Grena Ltd. rekommenderar att endast anvanda disk- och desinfektionsmaskiner som uppfyller EN ISO 15883-1 och -2 for automatisk rengéring/desinfektion. Om mgjligt
rekommenderas mekanisk ateranvandning framfér manuella ateranvéandningsmetoder.

Begransningar for
ateranvandning

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

For endoskopiska instrument ska den férsta rengéringen utféras med ett ultraljudsrengéringsmedel for att avidgsna konserveringsmedlet fran instrumentet. Rekommenderade
parametrar ar 3 minuter, 40 °C, 35 kHz.

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

Anvéndning av hart vatten bor undvikas. Mjukgjort kranvatten kan anvandas fér den forsta skoljningen. Renat vatten bér anvéndas 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 (Dl) eller motsvarande.

INSTRUKTIONER

Anvandningsplats:

En forrengdring av instrumenten bér utféras omedelbart efter behandlingen, med hénsyn 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 anvandning.

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

Forvaring och transport:

Det rekommenderas att enheterna aterbehandlas sa snart det &r praktiskt mojligt efter anvandning.

For att undvika skador ska utrustningen forvaras pa ett sékert satt och transporteras till platsen for vidare ateranvandning 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 Gverstiga 1 timme.

Transportera instrumenten till behandlingsrummet och placera dem i basséngen med rengéringslésning.

Forberedelse for
rengoring:

Demontering krévs endast for avtagbara endoskopiska borttagningsverktyg. De kan kannas igen pa bokstaverna "HS” som en del av referensnumret tryckt pa handtaget. For att
demontera, greppa den distala delen av skaftet med tva fingrar och vrid vridknappen moturs for att skruva loss insatsen. Ta bort insatsen fran skaftet. For att montera, félj omvand
ordning. Forsok inte halla borttagaren i kaftarna vid demontering/montering, utan hall den direkt bakom dem pa gangjarnet, annars kan kaftarnas korrekta inriktning paverkas. Korrekt
inriktning av kaftarna ar avgérande for att klamapplikatorerna ska fungera korrekt.

Alla rengdringsmedel ska beredas enligt tillverkarens rekommendationer avseende utspadning och temperatur. Mjukgjort kranvatten kan anvandas for att bereda rengéringsmedel.
Det &r viktigt att anvéanda rekommenderade temperaturer for att rengoéringsmedlen ska fungera optimalt.

OBS: Nya rengéringsldsningar ska beredas nér befintliga I6sningar blir grovt fororenade (blodiga och/eller grumliga).

Rengoring/desinfektion:
Manuell

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

Validerad férrengoéringsprocedur:

1.  Blotlagg enheten i en tvatt-/desinfektionslésning i 5 minuter. (4 % Sekusept Activ, 30-35 °C anvéandes for validering)

2. Anvand en mjuk borste och hall enheten i bltldggningslésningen. Applicera tvatt-/desinfektionsldsningen pa alla ytor och se till att kaftarna rengdrs bade i 6ppet och stangt
lage. Se till att all synlig férorening har avlagsnats. Skélj 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 hdg volym (eller rengéringsspruta) 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 manuell rengéringsprocedur:

1. Placera enheten i ett ultraljudsvattenbad fyllt med en tvatt-/desinfektionslésning och sonikera i 3 minuter, 40+1 °C, 35 kHz (2 % Sekusept Activ anvandes for validering).

2 Ta upp 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 enheten ar aktiverad. 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 spolkanalen.

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

OBS: Det rekommenderas att anvénda rengdringsborstar rengérs efter varje anvandning (om mdjligt i ett ultraljudsbad) och sedan desinficeras. Efter rengoring, 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 hdg volym, ultraljudsbad.

Endoskopiska instrument har kanaler, sprickor och fina fogar. Torkad smuts &r mycket svar att ta bort fran sddana omraden med automatiserad rengdring. For att uppna effektiv
rengdring &r det nédvandigt att ta bort stora féroreningar fore automatiserad ateranvandning, darfor rekommenderar Grena Ltd. manuell forrengoring. Se sarskilt till att forrengéra
skaftet fore rengoring i tvatt-/desinfektionsmaskinen.

Validerad forrengoringsprocedur:

1. Blotlagg enheten i en tvatt-/desinfektionslsning i 5 minuter. (4 % Sekusept Activ, 30-35 °C anvandes for validering)

2. Anvand en mjuk borste och hall enheten i blétlaggningsldsningen. Applicera tvatt-/desinfektionslésning pa alla ytor och se till att kaftarna rengérs bade i 6ppet och stangt lage.
Se till att all synlig férorening har avldgsnats. Skdlj insidan av skaftet med I&sningen.
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3. Skolj 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 &nde
tills ingen synlig smuts lamnar skaftet, men minst i 1 minut.

Validerad automatisk rengoéringsprocedur:

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 bdr 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 bakterietillvéxt. Om enheterna inte &r helt torra efter att maskinbearbetningen har
slutforts, torka bort medlet manuellt (se avsnittet om torkning) och férvara dem pa lampligt satt.

Torkning:

Torka bort eventuell kvarvarande fukt med en ren, absorberande, luddfri trasa. Anvand komprimerad medicinsk Iuft eller en spruta med hog volym for att blasa igenom spolkanalen|
och kéaftarnas 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 féljas 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 etc.) for att sakerstélla smidig funktion inom hela det avsedda rérelseomradet. Kontrollera att kaftarna inte
har for stort spel. Kontrollera visuellt om det finns skador och slitage. Var uppmérksam pa att kaftarna ar korrekt inriktade.

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

Forpackning:

Enskilt: Standardpasar eller -omslag for angsterilisering av medicinsk kvalitet som finns i handeln kan anvéndas. Se till att forpackningen ar tillrackligt stor for att rymma enheten utan
att férseglingarna utséatts for pafrestningar. Anvand inte férpackningar som ar for stora, sa att instrumenten inte glider omkring i férpackningen.

| set: Instrumenten kan l&ggas i steriliseringstrag for allmant bruk. Trag och lador med lock kan férpackas i standardférpackningsmaterial av medicinsk kvalitet som &r lampligt for
angsterilisering. Se till att kaftarna &ar skyddade.

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

Anordningar for validering av steriliseringsprocessen forpackades 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 varme/anga &r den féredragna och rekommenderade metoden fér Grenas produkter.
Sjukhuset ansvarar for interna rutiner fér inspektion och forpackning av instrumenten efter att de har rengjorts noggrant pa ett satt som sakerstaller anggenomtrangning och tillrécklig
torkning. Sjukhuset bor ocksa rekommendera atgarder 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.
Instrumentseten ska forberedas och forpackas pa réatt satt i brickor och/eller lador som tillater &ngpenetration och direktkontakt med alla ytor.
VARNING: Plasmagassterilisering far inte anvandas.
VARNING: Sterilisera aldrig orengjorda instrument! Steriliseringens framgang beror pa den tidigare rengoéringsstatusen!
Minsta validerade parametrar fér angsterilisering som krévs for att uppna en sterilitetssékerhetsniva (SAL) pa 10%r féljande:

Cykeltyp Temperatur [°C] Exponeringstid [min] Tryck [bar] Torkningstid [min]
Fraktionellt fdrvakuum 10 kPa 134 3 >3 15

OBS: Man boér 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.

Férvaring: Sterila, forpackade instrument ska forvaras i ett sarskilt utrymme med begransad atkomst som &r vl ventilerat och skyddar mot damm, insekter, skadedjur och extrema
temperaturer/fuktighet.

Ytterligare information: Ovanstaende instruktioner har rekommenderats av tillverkaren av medicintekniska produkter som LAMPLIGA for att forbereda en medicinteknisk produkt fér ateranvandning. Det ar
fortfarande bearbetarens ansvar att sékerstalla att den bearbetning som faktiskt utférs med utrustning, material och personal i bearbetningsanlaggningen uppnar énskat resultat.
Detta kraver validering och rutinméassig évervakning av processen. Pa samma satt bor varje avvikelse fran de rekommendationer som ges utvarderas ordentligt med avseende pa
effektivitet och potentiella negativa konsekvenser. Anvéandarna maste sedan uppratta ett lampligt rengéringsprotokoll for de ateranvandbara medicintekniska produkter som anvands
pa deras anlaggningar, med hjélp av rekommendationerna fran tillverkaren av produkten och rengéringsmedlet.
Pa grund av de manga variabler som ingar i sterilisering/dekontaminering bér varje medicinsk anléaggning 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 utférs med lamplig utrustning och material, och att personalen i ateranvandningsanlaggningen har fatt
adekvat utbildning for att uppna dnskat resultat.

Meddelande till

anvandaren och/eller

patienten:

Om nagon allvarlig incident har intréffat i samband med produkten ska detta rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemsstaten.

Kontaktuppgifter till

tillverkaren:

Se rubriken i bruksanvisningen.
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De tryckta exemplaren av bruksanvisningen som medféljer Grenas produkter &r alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av bruksanvisningen péa ett annat sprék kan du kontakta Grena Ltd.
pé ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Katalognummer

Skanna nedanstaende QR-kod med ldmplig applikation.
Du kommer da till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pa det sprak du féredrar.
Du kan ga direkt till webbplatsen genom att skriva E in www.grena.co.uk/IFU i din webblésare.
u
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