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A Tarkeaa

Tassa annetut ohjeet eivat ole tarkoitettu kattavaksi kasikirjaksi Reusable OMNIFinger™ Articulating Endoscopic Scissors -leikkaustekniikoista. Kirurgisten tekniikoiden hallitseminen edellyttdd suoraa
yhteydenottoa yritykseemme tai valtuutettuun jalleenmyyjaan, jotta saat yksityiskohtaiset tekniset ohjeet, voit tutustua ammattimaiseen laaketieteelliseen kirjallisuuteen ja suorittaa tarvittavan koulutuksen
vahainvasiivisiin toimenpiteisiin erikoistuneen kirurgin ohjauksessa. Ennen laitteen kayttéa 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:

Uudelleenkaytettavat OMNIFinger™ -niveldityvét endoskooppisakset on tarkoitettu kudosten leikkaamiseen laparoskooppisissa ja thorakoskooppisissa kirurgisissa toimenpiteissa.
Potilasryhma — aikuiset ja nuoret potilaat, miehet ja naiset.

Kayttajat: tuote on tarkoitettu kaytettévaksi yksinomaan patevien ladketieteen ammattilaisten toimesta.

Vasta-aiheet:
Uudelleenkaytettivien OMNIFinger™ nivellettavien endoskooppisten saksien kéyttd on vasta-aiheista, jos endoskooppiset kirurgiset tekniikat ovat vasta-aiheisia mista tahansa syysta.

Laitteen kuvaus:

OMNIFinger™ nivellettavat endoskooppisakset ovat uudelleenkaytettavia kirurgisia instrumentteja. Niitd on saatavana vain endoskooppikirurgian versiona. Uudelleenkaytettavat OMNIFinger™ nivellettavat
endoskooppisakset ovat irro ia, joten ne on varustettu huuhtelukanavalla eika niita tarvitse purkaa puhdistusta varten. Huuhtelukanava mahdollistaa roskien huuhtelemisen varresta. Bariatrisen version
tunnistaa viitenumeron B-merkinnasta. Teratyyppeja on saatavana kaksi: kaareva (RS01) ja suora (RS02). Sakset ovat yhteensopivia 5 mm:n troakaarikanavien kanssa.

Kuva uudelleenkiytettivisti OMNIFinger™ nivellettivistd endoskooppisaksista (kuva |

1. Liipaisin 3. Nivelnuppi 5. Huuhteluportti 7. Terat
2. Kahva 4. Kiertokytkin 6. Varsi

Kéyttdohjeet:

1. Tarkista ennen kayttéa, ettd Reusable OMNIFinger™ Articulating Endoscopic Scissors toimii oikein. Kierra tata varten kiertokytkinta (4) 360° molempiin suuntiin (kuva Il, C ja D) varmistaaksesi, etta varsi (6)
py®rii ilman liiallista vastusta. Kdanna nivelnuppia myéta- ja vastapaivaan varmi ksesi, ettd Reusable OMNIFinger(™ Articulating Endoscopic Scissors -saksien karki liikkuu (kuva I, A ja B). Ala kayta
tuotetta, jos jokin edella mainituista testeista epaonnistuu.

2. Kierra nivelnuppia (3) ja aseta uudelleenké%tettévén OMNIFinger™-nivelsaksen karki suoraksi kuvan | mukaisesti.
3. Purista uudelleenkaytettavan OMNIFinger™ -niveldityvan endoskooppisaksen kahvat yhteen ja aseta instrumentin terét (7) ja varsi (6) kanyyliin.
Varoitus: Al koskaan yrita tyontda saksia troakaarin lapi, ellei kérki ole suorassa asennossa ja leuat kiinni, silld tima voi aiheuttaa instrumenttiin pysyvia vaurioita, joita takuu ei kata.
4. Kaanna instrumentin leukoja (7) mihin tahansa suuntaan kiertokytkimella (4) (kuva I1).
5. Saada tarvittaessa nivelnuppia (3) kdyttden OMNIFinger™ -endoskooppisaksien kérki haluttuun kulmaan, jotta leikattava rakenne on helposti saavutettavissa.
6. Aseta terat (7) leikattavalle rakenteelle. Purista OMNIFinger™ -nivelityvien endoskooppisaksien kahvoja (1) kudoksen leikkaamiseksi.
7.  Kierra nivelnuppia (3) ja aseta instrumentin karki suoraksi kuvan | mukaisesti.
8. Poista uudelleenkaytettavat OMNIFinger ™-niveldityvat endoskooppisakset leikkauskohdasta terét suljetussa asennossa.

Varoitus: Ali koskaan yrita vetia saksia troakaarin lapi, ellei kirki ole suorassa asennossa, koska tama voi aiheuttaa instrumentille pysyvié vaurioita, joita takuu ei kata.

AVart:itukset ja varotoimenpiteet:

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

2. Kirurgiset instrumentit voivat vaihdella valmistajittain. Kun eri valmistajien kirurgisia instrumentteja ja lisdvarusteita kaytetaan yhdessa toimenpiteessa, varmista niiden yhteensopivuus ennen toimenpiteen
aloittamista. Jos tata ei tehda, se voi johtaa toimenpiteen keston pidentymiseen, kyvyttdmyyteen suorittaa leikkaus tai tarpeeseen siirtya avoimeen leikkaukseen.

3. Sisaelinten vahingoittumisen valttdmiseksi on yllapidettdva pneumoperitoneumia kaytettdessa uudelleenkaytettévia endoskooppisia instrumentteja.

4. Ala koskaan yritd sadtda laitteen kirjen kulmaa kohdistamalla siihen suoraa voimaa. Varmista, ettd kirkeen ei kohdistu taivutus- tai suoristamisvoimia varastoinnin, kuljetuksen tai
uudelleenkasittelyn aikana, koska tdma voi aiheuttaa laitteelle pysyvia vaurioita, joita takuu ei kata. Nivelnuppi on ainoa turvallinen ja hyvaksyttava tapa saataa karjen kulmaa.

5. Ala kayta vaurioitunutta instrumenttia. Vaurioituneen uudelleenkaytettdvan OMNIFinger™ -endoskooppisaksen kayttd voi johtaa kudoksen virheelliseen leikkaamiseen. Tarkista aina instrumentin terien
kohdistus ennen kayttoa. Jos tata ei tehda, potilas voi loukkaantua.

6. Sakset eivat saa olla suorassa tai epasuorassa (esim. huuhtelunesteen valitykselld) kosketuksessa sahkokirurgisiin instrumentteihin, kun sahkdokirurginen instrumentti on aktivoitu. Téallainen kosketus voi
aiheuttaa potilaalle tahattomia palovammoja.

7. Jos instrumentin leuat eivét ole kiinni, kun se asetetaan muovikanyyliin tai poistetaan siita, se voi johtaa kanyylin sisdpinnan materiaalin naarmuuntumiseen ja irronneet muovihiukkaset voivat pudota kehon
onteloihin.

8.  Ala leikkaa kovia rakenteita, kuten klipseja, niittejé jne., koska se johtaa terien nopeaan tylsymiseen, jota takuu ei kata.

9. Tarkista aina verenvuodon tyrehtyminen ennen toimenpiteen paattymista.

10. Grena ei mainosta tai suosittele mitaan tiettyja kirurgisia kaytantoja. Kirurginen tekniikka, kudosten ja verisuonten tyypit ja koot, jotka soveltuvat leikkaamiseen OMNIFinger™ Articulating Endoscopic Scissors
-saksilla, ovat kirurgin vastuulla.

11. Jos tuote on héavitettava, se on tehtéva kaikkien sovellettavien paikallisten maaraysten mukaisesti, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, ihmisten terveytta ja turvallisuutta seka ymparistéa koskevat
maaraykset.

12. Ole varovainen, jos on mahdollista altistua verelle tai kehon nesteille. Noudata sairaalan ohjeita suojavaatetuksen ja -vélineiden kaytosta.
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Uudelleenkéytettivien OMNIFinger™ -nivelendoskooppisaksien takuu
:n uudelleenkaytettavat OMNIFinger™ nivellettivat endoskooppisakset ovat yhden vuoden takuun alaisia. Grena korjaa maksutta kaikki :n uudelleenkaytettiavat OMNIFinger™ nivellettavit endoskooppisakset ,
edellyttaen etta niitd on kaytetty normaaleissa kirurgisissa tarkoituksissa ja etta niita ei ole korjannut valtuuttamaton henkild. Takuu ei kata leikkuureunojen teravyyden asteittaista heikkenemistad normaalin kaytén

seurauksena.

Kaésittelyohjeet:

Seuraavissa osioissa kuvataan Grenan uudelleenkéytettidvien OMNIFinger™ nivellettavien endoskooppisaksien uudelleenkésittelyyn tarvittavat vaiheet.
Tama sisaltaa esikasittelyn kayttopaikalla, manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin, koneellisen kasittelyn seké hdyrysteriloinnin fraktioidussa tyhjidprosessissa.

rajoitukset:

VAROITUKSET HUOMIO:
Huuhtelukanava on pitké ja kapea. Sen puhdistuksessa on kiinnitettava erityistd huomiota, jotta kaikki lika saadaan poistettua. Al kéyta jahmettyvia pesuaineita, koska ne voivat tukkia
huuhtelukanavan ontelon.
HUOMIO
Kayttajan/kasittelijan on noudatettava paikallisia lakeja ja maarayksia maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin tdssa kayttdohjeessa on kuvattu. Liséksi on
noudatettava sairaalan hygieniaohjeita seka asiaankuuluvien ammattijarjestéjen suosituksia.
HUOMIO
Kaytetyt laitteet on puhdistettava perusteellisesti naiden ohjeiden mukaisesti ennen kayttoa.
HUOMIO
Kaikkien sairaalan henkilokunnan jasenten, jotka kasittelevat saastuneita tai mahdollisesti saastuneita lIadkinnallisia laitteita, on noudatettava yleisia varotoimia. Vammojen valttamiseksi
on noudatettava varovaisuutta kasiteltdessa teravia tai leikkaavia laitteita.
HUOMIO
Kaikkien kasittelyvaiheiden aikana on kaytettava henkilokohtaisia suojavarusteita (PPE) késiteltdessa tai tydskenneltdessa saastuneiden tai mahdollisesti saastuneiden materiaalien,
laitteiden ja valineiden kanssa ristikontaminaation estamiseksi. 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
Ala aseta painavia instrumentteja herkin laitteen paille. Metalliharjoja tai hankaavia pesusienid ei saa kayttdda manuaalisissa puhdistusmenettelyissd. Namé materiaalit
vahingoittavat instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Kaytd pehmeéakarvaisia nailonharjoja ja putkenpuhdistimia.
HUOMIO
Al anna saastuneiden laitteiden kuivua ennen uudelleenkésittelya. Kaikki myshemmat puhdistus- ja sterilointivaiheet helpottuvat, kun veren, kehon nesteiden, luu- ja kudosjatteiden,
suolaliuoksen tai desinfiointiaineiden ei anneta kuivua kaytetyille laitteille.
Kaytetyt laitteet on kuljetettava keskitettyyn varastoon suljetuissa tai peitetyissa astioissa, jotta valtetdan tarpeeton saastumisriski.
HUOMIO:
Hoidon paatyttya kaikki potilaaseen koskeneet osat on puhdistettava ja desinfioitava.
HUOMIO
Kayta vain laakinnallisten laitteiden kasittelyyn hyvaksyttyja puhdistusaineita / desinfiointiaineita. Noudata valmistajan ohjeita puhdistusaineiden / desinfiointiaineiden kaytosta.
Sopivien puhdistus- tai desinfiointiaineiden kayttamatta jattdminen tai sopivien puhdistus- tai desinfiointimenetelmien noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa laitteille haitallisia seurauksia:
- Vaurioituminen tai korroosio;
- Tuotteen varimuutokset;
- Metalliosien korroosio;
- Kayttoian lyheneminen;
- Takuun raukeaminen.
HUOMIO:
Grena Ltd. suosittelee kayttdméaan automaattiseen puhdistukseen/desinfiointiin vain EN 1SO 15883-1 ja -2 -standardien mukaisia pesu- ja desinfiointikoneita. Mekaanista
uudelleenkasittelya suositellaan mahdollisuuksien mukaan manuaalisen uudelleenkasittelyn sijaan.

Kaésittelyn

Instrumentit toimitetaan steriileina, ja ne on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa.

Alustava puhdistus on suoritettava ultradénipesurilla, jotta laitteesta poistuu kaikki sailontaaineet. Suositellut parametrit ovat 3 min, 40 °C, 35 kHz.

Laaja kaytto tai toistuva uudelleenkésittely voi vaikuttaa merkittavasti instrumentteihin. Tuotteen kayttoika maaraytyy kaytosta johtuvien kulumisjélkien ja vaurioiden perusteella.

Ala kayta vaurioituneita tai ruostuneita instrumentteja.

Kovien vesien kdyttoa tulee valttdd. Alustavaan huuhteluun voidaan kayttdd pehmennettyd vesijohtovettd. Lopulliseen huuhteluun tulee kayttda puhdistettua vetté laitteiden
kalkkikertymien poistamiseksi. Veden puhdistamiseen voidaan kayttda yhta tai useampaa seuraavista menetelmisté: ultrasuodatus (UF), kdanteisosmoosi (RO), deionisointi (DI) tai
vastaava.

OHJEET

Kayttopaikka:

Laitteet on esipuhdistettava valittdmasti hoidon jalkeen, ottaen huomioon henkildkohtaisen suojan. Tavoitteena on estda orgaanisen materiaalin ja kemiallisten jaamien kuivuminen
instrumenttien onteloon tai ulkopinnoille seka estda ympariston saastuminen.

1. Poista ylimaarainen lika, kehon nesteet ja kudos kertakayttdisella linalla/paperipyyhkeella.

2. Upota instrumentti veteen (lampdtila alle 40 °C) valittdmasti kayton jalkeen.

3. Ala kayta jahmettyvid pesuaineita tai yli 40 °C:n [ampétilaista vettd, koska ne voivat aiheuttaa lian tarttumista ja vaikuttaa uudelleenkasittelyn seuraaviin vaiheisiin.

Sailytys ja
kuljetus:

On suositeltavaa, etta laitteet kasitellaan uudelleen mahdollisimman pian kayton jalkeen.

Vaurioiden valttdmiseksi laitteet on sailytettava turvallisesti ja kuljetettava jatkokasittelypaikkaan suljetussa
Enimmaisaika instrumentin esipuhdistuksen ja puhdistuksen seuraavien vaiheiden valilla ei saa ylittda 1 tuntia.
Kuljeta instrumentit kasittelyhuoneeseen ja aseta ne pesualtaaseen, jossa on puhdistusliuosta.

(esim. kannelli ammeessa), jotta ymparoiva alue ei saastu.

Valmistautumin
en
puhdistukseen:

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

HUOMAUTUS: Uudet puhdistusliuokset on valmi va, kun ol olevat liuokset ovat voimakkaasti likaantuneet (veriset ja/tai sameat).

Puhdistus/
Desinfiointi:
Manuaalinen

Tarvikkeet: pH-neutraali tai emaksinen proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine, Steris 1B33B3 pehmeéd 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. Kaytd pehmeaa harjaa ja pida laite liotusliuoksessa. Levitd pesu-/desinfiointiliuosta kaikille pinnoille varmistaen, ettd leuat puhdistetaan sekd avoimessa etta suljetussa
asennossa. Varmista, etta kaikki nékyva lika on poistettu. Huuhtele akselin sisépuoli liuoksella.
3. Huuhtele instrumentti vesijohtovedelld (<40 °C) ja kayta laitetta, kunnes laitteessa tai huuhteluvedessa ei ole enda merkkeja veresta tai lialta, mutta vahintdéan 3 minuutin ajan.
4. Huuhtele akselin sisdosa voimakkaasti suuritilavuuksisella ruiskulla (tai puhdistuspainepistoolilla) vesijohtovedelld (<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 ultradanivesialtaasta.
3. Hankaa instrumenttia pehmealla harjalla juoksevan veden alla alle 40 °C:ssa vahintaan 1 minuutin ajan tai kunnes kaikki nakyvat jaamat ovat poistuneet.
4.  Kayta puhdistuspainepistoolia tai suuritilavuuksista ruiskua huuhtelemaan akselin sisépuoli voimakkaasti vesijohtovedella (alle 40 °C) véhintdan 1 minuutin ajan, kunnes akselista
ei enaa tule nakyvaa likaa.
5. Huuhtele laite puhtaalla juoksevalla vedellda, mukaan lukien huuhtelukanava, samalla kun laitetta kdytetédan. Tassa vaiheessa on kaytettava UF-, RO- tai DI-vetta.
6. Poista ylimaarainen kosteus laitteesta puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla pyyhkeella.
7. Kuivaa laite paineilmalla, my&s huuhtelukanava.

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

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

Puhdistus/
Desinfiointi:
Automaattinen

Laitteet — Pesukone/desinfiointilaite, pH-neutraali tai emaksinen proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine, Steris 1B33B3 pehmea harja tai vastaava, puhdistuspainepistooli tai
suuritilavuuksinen ruisku, ultradanivesiallas.
Endoskooppisissa instrumenteissa on kanavia, rakoja ja hienoja liitoksia. Kuivunut lika on erittdin vaikea poistaa téllaisista kohdista automaattisella puhdistuksella. Tehokkaan
puhdistuksen saavuttamiseksi on valttdmatonta poistaa suuret epapuhtaudet ennen automaattista uudelleenkasittelya, joten Grena Ltd. suosittelee manuaalista esipuhdistusta. Varmista
erityisesti, ettd akseli on esipuhdistettu ennen pesukoneessa/desinfiointilaitteessa puhdistamista.
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. Levitéd pesu-/desinfiointiliuosta kaikille pinnoille varmistaen, ettd leuat puhdistetaan seka avoimessa ettd suljetussa
asennossa. Varmista, etté kaikki ndkyva lika on poistettu. Huuhtele akselin sisapuoli liuoksella.
3. Huuhtele instrumentti vesijohtovedella (<40 °C) ja kayta laitetta, kunnes laitteessa tai huuhteluvedessa ei ole enda merkkeja veresta tai lialta, mutta vahintaan 3 minuutin ajan.
4. Huuhtele akselin sisdosa voimakkaasti suuritilavuuksisella ruiskulla (tai puhdistuspainepistoolilla) vesijohtovedella (<40 °C) akselin proksimaalisessa paassa olevan
huuhteluportin kautta, kunnes akselista ei enaa tule nakyvaa likaa, mutta vahintdan 1 minuutin ajan.

Validoitu automaattinen puhdistusmenettely:
Grena Ltd. suosittelee EN 1SO 15883-1 ja -2 -standardien mukaisten puhdistus-/desinfiointilaitteiden kayttdd yhdessd sopivan kuormankantajan kanssa. Noudata
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pesukoneen/desinfiointilaitteen valmistajan kayttdohjeita.
Lataa instrumentit pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Liité instrumenttien huuhtelukanavat (jos sellaiset on) pesukor /desinfiointilaitt n,
jotta ne huuhdellaan lapi.
Seuraavat prosessiparametrit soveltuvat instrumenttien uudelleenkasittelyyn:
1. Kylma esipesu, vesi <40 °C, 1 min.
2. Pesu, kuuma vesi, 10 minuuttia, pesuaineen pitoisuus ja lampdtila 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.
5. Lampddesinfiointi >2,5 min, >93 °C UF-, RO- tai DI-vedell3, lisdaineen pitoisuus valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu ilman lisdaineita).
6. Kuivaus 110 °C, 6 min.
HUOMAUTUS: On muistettava, etta kaikki puhdistus- ja desinfiointiprosessit on validoitava.
HUOMAUTUS: Validoidut parametrit vastaavat prosessia, jonka AO-arvo on > 3000s. Grena Ltd. suosittelee kayttdmaan vain prosesseja, joiden AO-arvo on > 3000s.
HUOMAUTUS: Ala koskaan jaté instrumentteja mériksi késittelyn jalkeen. Tamé voi johtaa korroosioon ja mikrobien kasvuun. Jos laitteet eivat ole taysin kuivia koneellisen kasittelyn
jalkeen, kuivaa instrumentit manuaalisesti (katso kuivausosio) ja sailytd ohjeiden mukaisesti

Kuivaus: Kuivaa jéljella oleva kosteus puhtaalla, imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla. Puhalla huuhtelukanava ja leuanivelet paineilmalla tai suuritilavuuksisella ruiskulla, kunnes kosteutta ei
enéa tule ulos.

Huolto Saranat ja muut liikkuvat osat on voideltava vesiliukoisella tuotteella, joka on tarkoitettu steriloitaville kirurgisille instrumenteille. Valmistajan ilmoittamia viimeisia kayttopaivia on
noudatettava seka puhdistus-/desinfiointiaineiden varastointipitoisuuksien etta kayttélaimennosten pitoisuuksien osalta.

Tarkastus  ja | Tarkista laitteen toimivuus — jos laitteessa on teknisid vikoja, se on hylattava.

memtatestaus Tarkista liikkuvien osien (esim. leuat, saranat, liitinnat, nupit jne.) toiminta varmistaaksesi, etta ne toimivat sujuvasti koko suunnitellulla likealueella. Tarkista, ettei leukoissa ole likaa
valysta.
Tarkista silmamaaraisesti vauriot ja kuluminen. Kiinnitd huomiota leukojen oikeaan kohdistukseen.
Tarkista, ettei akseli ole vaantynyt.
Tarkista jokainen laite huolellisesti varmistaaksesi, etta kaikki nékyva lika on poistettu. Jos likaa havaitaan, toista puhdistus-/desinfiointiprosessi.
Hévita vaurioituneet instrumentit.

Pakkaus : Voidaan kayttéa tavallisia, kaupallisesti saatavia, lagketieteelliseen kayttéon tarkoitettuja héyrysterilointipusseja tai -kaareita. Varmista, etta pakkaus on riittavén suuri laitteen

miseksi ilman, etta tiivisteet rasittuvat. Ala kayta liilan suuria pakkauksia, jotta instrumentit eivat liu'u pakkauksessa.

Sarjoina: Instrumentit voidaan laittaa yleiskayttdisiin sterilointialustoihin. Alustat ja kannelliset kotelot voidaan kaaria tavallisella laaketi liseen kayttoon tarkoitetulla
hoyrysterilointikaareelld. Varmista, etta leuat on suojattu.
Kéaarittyjen instrumenttialustojen tai -koteloiden kokonaispaino ei saa ylittad 11,4 kg/25 Ibs instrumenttisarjoja kasittelevan henkiléston turvallisuuden vuoksi. Instrumenttikotelot, joiden
paino ylittda 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, etta instrumenttikoteloa ei kaadeta tai ettd sen sisaltd ei siirry, kun laitteet on jarjestetty koteloon.
Laitteiden paikallaan pitdmiseen voidaan kayttaa silikonimattoja.
Sterilointiprosessin validointiin kéaytettavat laitteet pakattiin EN ISO 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 1ISO 11607 -standardin mukainen (esim. paperi/laminaattikalvo).
Kostean lammon/hoyrysterilointi on suositeltava ja suositeltava menetelmé Grenan laitteille.
Sairaala on vastuussa sisdisistd menettelyistd, jotka koskevat instrumenttien tarkastusta ja pakkaamista sen jalkeen, kun ne on puhdistettu perusteellisesti tavalla, joka varmistaa héyryn
tunkeutumisen ja riittdvan kuivumisen. Sairaalan on myds suositeltavaa antaa ohjeet instrumenttien teravien tai mahdollisesti vaarallisten osien suojaamisesta.
Sterilointilaitteen valmistajan kaytto- ja kuormitusohjeita on noudatettava tarkasti. Kun useita instrumenttisarjoja steriloidaan yhdessa sterilointisyklissa, on varmistettava, etta valmistajan
iimoittamaa 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: Al4 koskaan steriloi puhdistamattomia instrumentteja! Steriloinnin onnistuminen riippuu aiemmasta puhdistustilasta!
Vahimmaisvaatimukset héyrysteriloinnin parametreille, joilla saavutetaan 10 steriilisyyden varmuustaso (SAL), ovat seuraavat:

Syklin tyyppi Lampdtila [°C] Altistumisaika [min] Paine [bar] Kuivausaika [min]

Osittainen esityhjio 10 kPa 134 3 >3 15
HUOMAUTUS: On muistettava, ettd kaikki sterilointiprosessit on validoitava ennen kaytt6a. Grena on validoinut edelld mainittujen parametrien sopivuuden osittaiseen tyhjidprosessiin
standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti. Kayttdja on vastuussa sterilointilaitteen oikean toiminnan validoinnista.

Sailytys: Steriilit, pakatut instrumentit on sailytettava niille varatussa, rajoitetusti paasyisessa tilassa, joka on hyvin tuuletettu ja suojattu pélylta, hydnteisilta, tuholaisilta seka aarimmaisilta lampotila-
ja kosteusvaihteluilta.

Lisatietoja: Yli3 olevat ohjeet ovat laakinnallisten laitteiden valmistajan suosituksia, joiden avulla laakinnalliset laitteet voidaan valmistaa uudelleen kayttéon. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta
kasittely, joka tosiasiallisesti suoritetaan kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkilostolla, saavuttaa halutun tuloksen. Tama edellyttda prosessin validointia ja saanndllista
seurantaa. Samoin kaikki kasittelyn poikkeamat annetuista suosituksista on arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seurausten kannalta. Kayttajien on sitten
laadittava asianmukainen puhdistusprotokolla laitoksissaan kaytettaville uudelleenkaytettaville laakinnallisille laitteille laitteen valmistajan ja puhdistusaineen valmistajan suositusten
mukaisesti.

Steriloinnissa/dekontaminaatiossa on monia muuttujia, joten jokaisen laaketieteellisen laitoksen tulisi kalibroida ja tarkistaa laitteidensa sterilointi-/dekontaminaatioprosessi (esim.
lampétilat, ajat).

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

:(Imy(t)tltusll o ftai Jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttsja ja/tai potilas asuu.

ayttijalle jaltai

potilaalle:

Valmistajan i .

yhteystiedot: Katso kayttéohjeiden otsikko.

. Pida [E Katso elektroniset i Valtuutettu edustaja
& Varoitus vana oIFU indicator kayttohjeet J Valmistaja Euroopan unionissa
www.grena.co.uk/IFU
Tuotenumero Erakoodi ﬂ Pakkauksen sisaltd Laakllr;rilzlllnen
Grena-tuotteiden mukana toimitettavat kdyttGohjeiden paperiversiot ovat aina englanninkielisia.
Jos tarvitset kdyttbohjeen 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 yhdistééa sinut Grena Ltd:n verkkosivustolle, jossa voit valita kdyttéohjeen haluamallasi kielell.
Voit siirtyd verkkosivustolle suoraan kirjoittamalla selaimeesi osoitteen www.grena.co.uk/IFU.
Varmista ennen laitteen kayttéa, ettéd hallussasi oleva paperinen kdyttéohje on uusin versio.
Kéyté aina uusinta kayttéohjetta.
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