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& Tarkeaa:

Tassa annetut ohjeet eivat ole tarkoitettu kattavaksi kasikirjaksi leikkaustekniikoille, jotka liittyvat OMNIFinger-artikuloivan endoskooppisen titaanileikkeiden sovelluksen kayttdon. Kirurgisten tekniikoiden patevyyden
hankkiminen edellyttéda suoraa yhteisty6ta yritytksemme tai valtuutetun jakelijan kanssa, jotta he voivat tutustua yksityiskohtaisiin teknisiin ohjeisiin, tutustua ammatilliseen laaketieteelliseen kirjallisuuteen ja suorittaa
vaadittavan koulutuksen minimaalisesti invasiivisiin toimenpiteisiin perehtyneen kirurgin ohjauksessa. Ennen laitteen kayttda suosittelemme ehdottomasti kaikkien tdmén kayttboppaan sisaltamien tietojen
perusteellista tarkastelua. Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa johtaa vakaviin kirurgisiin hoitotuloksiin, kuten potilasvahinkoon, kontaminaatioon, infektioon, risti-infektioon tai kuolemaan.

Kéyttoaiheet:

Grena OMNIFinger™ Nivellys Vclip® ja OMNIFinger™ niveldivat LigaV® Ligating Clip -kiinnittimet on tarkoitettu kéytettivaksi Grena Vclip® ja LigaV® titaani ligaatioklipsien annostelulaitteina laparoskooppisten ja
rinta- ja sédehoitojen kirurgisten toimenpiteiden aikana. On tarkeaa varmistaa, etta tukkeutuneen kudoksen koko ja valitut leikkeet ovat oikeassa suhteessa optimaalisen suorituskyvyn ja turvallisuuden
saavuttamiseksi.

Potilaiden kohderyhma - aikuiset ja nuoret potilaat, miehet ja naiset.

Tarkoitetut kayttajat: tuote on tarkoitettu yksinomaan patevien laaketieteen ammattilaisten kayttoon.

ALA a ehkaisymenetelmana munanjohtimien ligaatiota varten, koska naiden kayttdaiheiden tehosta ja turvallisuudesta ei ole riittavasti tietoa.
ALA kayta rakenteissa, joissa metalliklipsien kaytto ei ole tarkoituksenmukaista.
ALA kéyta tapauksissa, joissa epaillaan vain titaaniallergiaa.

Laitteen kuvaus:

OMNIFinger™ Nivellys Vclip® ja OMNIFinger™ Nivellys LigaV® Ligating Clip Applers ovat uudelleenkéytettavia kirurgisia instrumentteja. Ne ovat saatavilla vain endoskooppisena leikkausversiona. Leikkeen kutakin
tyyppia ja kokoa on kaytettava vastaavalla ja yhteensopivalla leikesovelluksella. Akselin 360° py6riminen ja applikaattorin karjen niveltdminen helpottavat leikkeen kayttéa haastavissa tai vaikeasti tavoitettavissa
tiloissa. Hoitolaitteissa on irrotettava muotoilu ja integroitu huuhtelukanava, joka helpottaa roskien poistamista akselista ja takaa optimaalisen hygienian ja suorituskyvyn. Lukitusmekanismi koostuu lukon
laukaisimesta ja lukituskytkimestéd. Kun se aktivoidaan, se kiinnittda leuat avoimeen asentoon. Lameet JOISSa ei ole lukitusmekanismia, voidaan tunnistaa "X"-kirjaimella viitenumeron lopussa. Bariatriset versiot
merkitdan viitenumerossa kirjaimella "B". Lyhyt versio, jonka pituus on 24 cm ja joka on tarkoitettu paa véhan invasiiviseen sydankirurgiaan, on merkitty viitenumeroon kirjaimella "C”. OMNIFinger™ -
nivelityvat endoskooppiset titaaniklipsiasettimet koossa M, ML ja L ovat yhteensopivia 10 mm:n trokarlkanavien kanssa, kun taas koossa S oleva asetin on yhteensopiva 5 mm:n trokarikanavien kanssa.

Kuvitus OMNIFinger™ -nivel6ity Vclip® -kudosklipsin asettaja ja OMNIFinger™ -nivel LigaV® -kudosklipsin asettaja (kuva |

1. Liipaisin 4). Nappi 7). Akseli
2. Kahva 5). Kiertonuppi 8). Leuat
3. Lukitusliipaisin 6). Huuhteluportti 9) Lukituskytkin

PIC. |

Kéyttdohjeet:

1. Valitse leikkeen sopiva koko ja yhteensopiva soveltaja.

2. Varmista ennen kaytt6a, etta kaikki laitteet ovat yhteensopivia.

3. Noudata aseptista tekniikkaa ja poista Clips-sylinteriampulli steriilistéd pakkauksestaan. Laitteen vaurioitumisen estamiseksi aseta se steriilille pinnalle.
4 Varmista ennen kayttoa, etta laite toimii oikein tekemalla seuraavat tarkastukset:

- Kierra pydrimisnuppia (5) 360° molempiin suuntiin (kuva Il, C ja D) varmistaaksesi, etté akseli (7) pydrii tasaisesti ilman liiallista vastusta.

- Kierra nivellinuppia my6té an ja vastapaivaan varmistaaksesi, etté kiinnittimen karki niveltyy halutulla tavalla (kuvat |1, A ja B).

- Tarkista lukitusmekanismi - siirré lukituskytkin (9) asentoon E (kuva lll) aktivoidaksesi lukon. Varmista, etta tdssa asennossa kahvan liipaisinta (1) ei voi puristaa kahvaa kohti (2), ellei

lukon liipaisinta (3) paineta alas.

- Kytke lukko pois paalta siirtamalla lukkokytkin (9) asentoon F (kuva Ill). Tarkista, etta tdssa asennossa kahvan liipaisinta (1) voidaan puristaa helposti kahvaa kohti ja ettéd leuat (8) avautuvat ja sulkeutuvat
odotetusti ilman, etta lukon liipaisinta tarvitsee painaa (3).

- Tarkista leukojen kohdistus.

- Al kayté laitetta, jos jokin edelld mainituista testeista ep&onnistuu.
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5. Kiertamalla nivellinuppia (4) aseta annostelijan karki suoraan asentoon kuten kuvassa .

6. Tartu asetin akselin ymparille (7). Jos kiinnitinta pidetdan kahvasta kiinni pidikkeen lataamisen aikana, leuat saattavat tahattomasti sulkeutua osittain, jolloin pidike putoaa levittimesta.

7. Kohdista annostelijan leuat (8) pystysuoraan ja sivuttain sylinteriampullissa olevan pidikkeen paalle ja vie laitteen leuat eteenpéin annostelukasetin aukkoon varmistaen, etta ne ovat kohtisuorassa
sylinteriampullin pintaan nahden. Leukojen virheellinen asento latauksen aikana voi johtaa leikkeen virheelliseen istumiseen leuassa, mika voi johtaa siihen, etta leiketta ei voida sulkea turvallisesti, sen
muodonmuutos voi tapahtua tai se voi pudota pois levittimesta. Levita leukoja varovasti, kunnes ne pysahtyvat. Alé paina asetinta voimalla. Asetin pitéisi likkua helposti aukon sis&- ja ulkopuolella.
Varoitus: Ala koskaan yriti ladata leikett, ellei laitteen kirki ole suorassa asennossa. Jos et toimi néin, laite voi vahingoittua pysyvisti, eiké takuu kata sité. Leikkeet on ladattava vain, kun
kérki on suorassa asennossa.

8. Poista annostelija sylinteriampullista. Leikkeen tulee mahtua tukevasti leukoihin.

9. Varmista, etta pidike on tydnnetty kokonaan kiinnitysleukoihin ja etté sen jalat eivat ulotu leuan paiden ulkopuolelle. Jos pidike ei mahdu kunnolla tai jalat tydntyvat ulos, tdmé saattaa olla merkki virheellisesta
lataustoimenpiteesta tai laitteen mahdollisesta vaurioitumisesta. Tallaiset ongelmat voivat johtaa epaasianmukaiseen leikkeen sulkemiseen, sahaamiseen tai leikkeen putoamiseen sovelluksesta.

10.  Kasittele levitintd varoen, jotta leuka ei sulkeudu liian aikaisin. Jopa pieni ennenaikainen leukojen sulkeminen voi aiheuttaa leikkeen putoamisen applikaattorista. Lukitusliipaisimen kaytté auttaa estamaan
leuan tahatonta tukkeutumista.Tyénna annostelijan leuat (8) ja akseli (7) kanyyliin.

11.  Saada tarvittaessa annostelijan karki haluttuun kulmaan nivellinupin (4) avulla ja varmista ligaatiorakenteen optimaalinen paasy.

12.  Sijoita leike ligaatioon tai merkintaan tarkoitetun rakenteen ymparille. Jos lukko on aktivoitunut, paina lukon liipaisinta (3) alas tai poista se kaytésta nostamalla lukon kytkinta (9) ylos. Kayta asianmukaista
voimaa sulkeaksesi leikkeen kokonaan tasaisella, kiintedlla ja jatkuvalla likkeelld varmistaen oikean sijoituksen. Kahvojen (1 ja 2) puristuspaineen ansiosta kiinnitysleuat avautuvat jousella.

13.  Kierra nivellinuppia (4), jotta kiinnittimen karki palautuu suoraan asentoon kuvan | mukaisesti. Soveltajaa ei voi poistaa troakaarista nivelasennossa.

14.  Poista annostelija varovasti leikkauskohdasta.

Yhteensopivuus:

Vclip®/ LigaV® Nivelletty
klipsikoko Yhteensopiva OMNIFinger™ artikulaatio Vclip® Ligating Clip Applier Yhteensopiva OMNIFinger™ niveltiva LigaV® Ligating Clip Applier rakenteen koko
mm
S 0301-07SEOMN, 0301-07SEOMNC Ei sovelleta 03-15
M 0301-07MEOMNB 0301-07MEOMNB 0301-02MEOMN, 0301-02MEOMNB 1-25
ML 0301-07MLEOMNB 0301-07MLEOMNB 0301-02MLEOMNB, 0301-02MLEOMNB 25-4
L Ei sovelleta 0301-02LEOMNB 0301-02LEOMNB 35-75
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aroitukset ja varotoimet:
Tarkista laite huolellisesti vaurioiden varalta kdytén jélkeen ja ennen jokaista kayttokertaa. Alé kaytd vaurioituneita laitteita, silld se voi johtaa leikkeen kohdistusvirheisiin tai sijoiltaan. Tarkasta aina
annosteluleuat ennen kayttda, jotta varmistetaan niiden oikea kohdistus. Vaarin kohdistetut leuat voivat aiheuttaa leikkeen muodonmuutoksia tai sahausta, miké voi johtaa aluksen vaurioitumiseen, mukaan
lukien tahaton aluksen leikkaaminen.
Kirurgisia ja mahdollisimman vahan invasiivisia toimenpiteitéd saavat tehda vain henkilét, joilla on riittdva koulutus ja jotka ovat perehtyneet naihin tekniikoihin. Tutustu laaketieteelliseen kirjallisuuteen
tekniikoista, komplikaatioista ja vaaroista ennen mink&an kirurgisen toimenpiteen suorittamista.
Kirurgiset valineet voivat vaihdella valmistajasta toiseen. Kun toimenpiteessa kaytetaan eri valmistajien leikkausinstrumentteja ja -tarvikkeita, varmista yhteensopivuus ennen toimenpiteen aloittamista. Jos
et tee niin, toimenpide saattaa kestda kauemmin, et pysty suorittamaan leikkausta tai sinun on siirryttava avoimeen leikkaukseen.
Vclip®- ja LigaV®-applikaattorit ovat yhteensopivia vain Vclip®- ja LigaV®-leikkeiden kanssa, eivatka ne ole yhteensopivia Click'aV® leikkeiden kanssa. Varmista aina ennen menettelyn aloittamista, etta
Grenan astintyyppi on valittu oikein. Jos nain ei tehd3, leikkaus voi olla mahdotonta.
Kirurgi on taysin vastuussa oikean kirurgisen tekniikan valinnasta, ligaatioon sopivan kudoksen tai astioiden tyypista ja koosta, leikkeen ja vastaavan applikaattorin koosta seka tarvittavien leikkeiden maaran
madrittamisesta tyydyttdvan hemostaasin ja sulkemisen turvallisuuden saavuttamiseksi.
Ald koskaan yrita saataa laitteen karjen kulmaa kohdistamalla siihen suoraa voimaa. Varmista, ettei kiarkeen kohdistu taivutus - tai oikaisuvoimia varastoinnin, kuljetuksen tai uudelleenkisittelyn
aikana, koska tdma voi aiheuttaa pysyvia vaurioita asentimelle, joka ei kuulu takuun piiriin. Nivelnuppi on ainoa turvallinen ja hyvaksyttava tapa saataa karkikulmaa.
Al4 kayté leukaan tai applikaattoriin ladattua pidikettd yksinéan leikkausvélineend, sillé se voi pudota pois ja applikoijan kérjet voivat aiheuttaa kudosvamman.
Varmista aina, etta pidike pysyy tukevasti kiinnitinleuassa sen jalkeen, kun olet ohittanut levittimen ja leikannut sen kanyylin lapi.
Al yrita sulkea leukoja misséan kudosrakenteessa ilman leikettd, joka on asianmukaisesti ladattu leukoihin. Tyhjien leukojen sulkeminen astiassa tai anatomisessa rakenteessa voi aiheuttaa potilasvamman.
Al4 purista annostelijaa muiden kirurgisten instrumenttien, niittien, leikkeiden, sappikivien tai muiden kovien rakenteiden paélle, koska se voi aiheuttaa verenvuotoa ja/tai aiheuttaa leikkeen tehottomuuden.
Kun jokainen leike on sijoitettu, on tarpeen sulkea sovellus kokonaan. Osittainen puristus saattaa johtaa leikkeen dislokaatioon, mika johtaa virheelliseen ligaatioon.
Leike on suljettava turvalli i, jotta varmi n astian tai kudoksen asianmukainen ligaatio. Tarkista ligaatiokohta kaytén jalkeen varmistaaksesi, ettd jokainen leike sijoitettiin ja suljettiin hyvin
ligaatioraker Tama on toistettava sen jalkeen, kun muita kirurgisia laitteita on kaytetty valmisteen kasittelyalueella, jotta pidikkeen tahaton siirtyminen ei jaa huomaamatta.
Kun tydskentelet Vclip®- tai LigaV®-sovelluksen kanssa, noudata huolellisesti Vclip®- ja LigaV® ligation -leikkeiden kayttdohjeita.
Jos valmisteen havittdminen on tarpeen, se on tehtéva kaikkien sovellettavien paikallisten maaraysten mukaisesti, mukaan lukien rajoituksetta ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen sekéd ymparistoon liittyvat
maaraykset.
Noudata varovaisuutta, jos altistuminen verelle tai elimistdn nesteille on mahdollista. Noudata sairaalan protokollia suojavaatteiden ja laitteiden kaytosta.

Ligating Clips Sovellukset takuu
Kaikilla Grenan ® Ligating Clips -laitteilla on yhden vuoden takuu. Grena korjaa ilmaiseksi kaikki laitteet, jos niitd kdytetdan normaaleihin kirurgisiin tarkoituksiin Grena-ligaatioklipseilla, joita varten ne on suunniteltu,
ja jos niita ei ole korjannut valtuuttamaton henkildstd. Jos laitteen toiminnassa ilmenee vika, joka johtuu muiden kuin vihreiden leikkeiden kaytosta, takuu ei ole voimassa.
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AJ"Ilt-zenkéisittel ohjeet:

Jalleenkasittelyohjeet:
Seuraavissa osissa kuvataan vaiheet, joita tarvitaan Greenan OMNIFinger™ Vclip® ja LigaV® Titanium Ligating Clips Applersin uudelleenkasittelyyn'
Tahan sisaltyy esikasittely kayttopaikassa, manuaalinen puhdistus ja desinfiointi, koneen kasittely seka hoyrysterilointi fraktioidussa tyhjidprosessissa.

VAROITUKSET

HUOMIO:
Huuhtelukanava on pitka ja kapea. Se vaatii erityistd huomiota puhdistuksen aikana poistaa kaikki maaperé siita. Al& kéyta kiinteyttavia pesuaineita, silla ne voivat tukkia huuhtelukanavan
luumenin.

HUOMIO:
Kayttajan/kasittelijan tulee noudattaa paikallisia lakeja ja maarayksia maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tdssa oppaassa esitettyja tiukempia. Liséksi on noudatettava
sairaaloiden hygieniasaantéja seka alan ammattijarjestéjen suosituksia.

HUOMIO:
Kaytetyt laitteet on kasiteltava perusteellisesti naiden ohjeiden mukaisesti ennen kayttoa.

HUOMIO:
Kaikkien sairaaloiden tyontekijoiden, jotka tydskentelevat kontaminoituneiden tai mahdollisesti kontaminoituneiden laékinnéllisten laitteiden kanssa, tulee noudattaa yleisia varotoimia.
Loukkaantumisen valttamiseksi on noudatettava varovaisuutta kasiteltdessa laitteita, joissa on teravia pisteité tai teravia reunoja.

HUOMIO:

Henkilokohtaisia suojavarusteita on kaytettdva kaikissa uudelleenkasittelyvaiheissa ka a tai a kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita materiaaleja,
laitteita ja valineita ristikontaminaation estamiseksi. Henkildnsuojaimeen kuuluvat suojatakit, kasvosuojat, suojalasit, kasineet ja kenganpaalliset.

Noudata kontaminoituneiden esineiden kasittelya koskevia tavanomaisia maarayksia ja seuraavia varotoimenpiteita:

- Kayta suojakasineita kosketettaessa;

- Eristetaan saastunut aines sopivalla pakkauksella ja merkinnéilla.

HUOMIO:
Ala aseta raskaita instrumentteja herkkien laitteiden paélle. Metalliharjoja tai hankaustyynyja ei saa kayttdad manuaalisen puhdistuksen aikana. Nama materiaalit vahingoittavat
instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Pehmeaharjaisia, nailonharjoja ja putkien puhdistusaineita tulee kayttaa.

HUOMIO:

Al anna saastuneiden laitteiden kuivua ennen uudelleenkaisittelya. Kaikkia seuraavia puhdistus- ja sterilointivaiheita helpottaa se, etté veri-, kehoneste-, luu- ja kudosroskat, suolaliuos
tai desinfiointiaineet eivat kuivaa kaytetyissa laitteissa.

Kaytetyt laitteet on kuljetettava keskusvarastoon suljetuissa tai suojatuissa séilidissa tarpeettoman kontaminaatioriskin valttamiseksi.

HUOMIO:
Kun hoito on paattynyt, kaikki potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat osat on puhdistettava ja desinfioitava.

HUOMIO:

Kayta vain puhdistus-/desinfiointiaineita, jotka on hyvaksytty Iadkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn. Noudata puhdistus-/desinfiointiaineita koskevia valmistajan ohjeita.
Jos kaytetdan epasopivia puhdistus- tai desinfiointiliuoksia tai jos kdytetdan epasopivia puhdistus- tai desinfiointimenetelmia, silla voi olla kielteisia seurauksia laitteille:

- Vahingoittuminen tai korroosio;

- Tuotteen varimuutokset;

- Metalliosien korroosio;

- Lyhentynyt kayttoika;

- Takauksen voimassaolo paattyy.

HUOMIO:
Grena Oy suosittelee kayttdmaan automatisoituun puhdistukseen ja desinfiointiin ainoastaan EN ISO 15883-1 ja -2 -standardin mukaisia pesukoneen desinfiointiaineita. On suositeltavaa,
ettd mekaaninen uudelleenkasittely taan mahdollisuuksien mukaan etusijalle manuaalisiin uudelleenkasittelymenetelmiin nadhden.

Uudelleenkasitt
elya koskevat
rajoitukset:

Valineet toimitetaan epasteriileind, ja ne on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa.

Alkupuhdistus on suoritettava ultradanipuhdistimella, jotta mahdolliset sailéntdaineet voidaan poistaa laitteesta. Suositellut parametrit ovat 3 min, 40 °C, 35 kHz.

Laaja kaytto tai toistuva uudelleenkasittely voi vaikuttaa merkittavasti laitteisiin. Tuotteen kayttikd maaraytyy kulumisen ja kdyton aiheuttamien vaurioiden perusteella.

Ala kayta vahingoittuneita tai sydpyneita valineita.

Kovan veden kaytt6d on véltettava. Alkuhuuhteluun voidaan kayttadd pehmennettya vesijohtovetta. Puhdistettua vettéd on kaytettava loppuhuuhteluun, jotta laitteista ei paase kalkkikertymia.
Veden puhdistamiseen voidaan kdyttda yhta tai useampaa seuraavista prc ista: ultrasuodatin (UF), kdanteisosmoosi (RO), deionisoitu (DI) tai vastaava.

OHJEET

Kayttotarkoitus

Laitteet on esipuhdistettava valittdméasti hoidon jélkeen ottaen huomioon henkilokohtaiset suojatoimet. Tavoitteena on estdéd orgaanisen materiaalin ja kemiallisten jadmien kuivuminen
luumenissa tai instrumenttien uloimmissa osissa ja estda ymparéivan alueen saastuminen.

1. Poista ylimaarainen maa-aines, ruumiinnesteet ja kudos kertakayttoisella kankaalla/paperipyyhkeella.
2. Upota laite veteen (Iampétila alle 40°C) heti kayton jalkeen.
3. Ala kayta kiinteyttavia pesuaineita tai vettd, jonka lampétila on yli 40 °C, koska ne voivat aiheuttaa maaperan tarttumista ja vaikuttaa jatkokasittelyvaiheisiin.

Eristaminen ja

On suositeltavaa, etta laitteet kasitellaan uudelleen heti, kun se on kayton jalkeen kohtuudella mahdollista.

Manuaalinen

Kuljetus: Vahinkojen vélttamiseksi laitteet on sailytettdva turvallisesti ja kuljetettava jalleenkasittelypaikkaan suljetussa séiliossé (esim. kannellinen amme) ympardivan alueen saastumisen
valttamiseksi.
Laitteen esipuhdistuksen ja puhdistuksen seuraavien vaiheiden valinen enimmaisaika ei saa ylittaa 1 tuntia.
Kuljeta valineet kasittelyhuor n ja sijoita se pesualt: n puhdistusliuoksella.
Valmistelut Laitetta El saa purkaa osiin puhdistusta tai sterilointia varten.
puhdistusta Kaikki puhdistusaineet on valmistettava kayttdlaimennuksella ja valmistajan suosittelemalla l&mpétilassa. Puhdistusaineiden valmistuksessa voidaan kayttda pehmennettya vesijohtovetta.
varten Suositeltujen lampétilojen kayttd on tarkeaa puhdistusaineiden optimaalisen suorituskyvyn kannalta.
HUOMAUTUS: Tuoreet puhdistusliuokset on valmi tava, kun ol olevat liuokset vat pahasti (verisesti ja/tai sameasti).
Puhdistus/ Varusteet: pH-neutraali tai eméksinen proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine, Steris 1B33B3 pehmeé harjasharja tai vastaava, puhdistuspainepistooli tai suuritilavuuksinen ruisku,
Desinfiointi: ultradanivesihaude.

Validoitu esipuhdistustoimenpide:

1. Liota laitetta pesu-/desinfiointiliuoksessa 5 minuuttia. (4% Sekusept Activ, 30- 35 °C: n lampdtilassa kaytettiin validointiin)

2. Kayta pehmeéaa harjaharjaa ja pida laite liotusliuoksen sisalla ja levité pesu-/desinfiointiliuos kaikille pinnoille varmistaen, etta leuat puhdistetaan seka avatuissa etta suljetuissa
paikoissa. Varmista, etta kaikki nédkyva kontaminaatio on poistettu. Huuhtele kuilun sisapuoli liuoksella.

3.  Laite huuhdellaan vesijohtovedella (< 40 °C) painalluksen aikana, kunnes laitteessa tai huuhteluvirrassa ei ndy verta tai multaa, kuitenkin vahintaan 3 minuutin ajan.

4. Kayta suuritilavuuksista ruiskua (tai puhdistuspainepistoolia), jotta voit tehokkaasti huuhdella kuilun sisapuolta vesijohtovedella (< 40 °C) kuilun ylapaassa olevan huuhteluportin
1api, kunnes kuilusta ei endé ndy maata, mutta vahintdan 1 minuutin ajan.

Validoitu manuaalinen puhdistusmenetelma:

1. Aseta laite ultradénivesihauteeseen, joka on taytetty pesu-/desinfiointiliuoksella ja sonikaatilla 3 min, 40 + 1 °C, 35 kHz (validointiin kaytettiin 2% Sekusept Activ: ta).

2. Poista instrumentti ultradanivesihauteesta.

3. Pehmeaa harjaharjaa kayttamalla laitetta juoksevan vesijohtoveden alla alle 40 °C: ssa vahintdan 1 minuutin ajan tai kunnes kaikki nakyvat jadnnokset on poistettu.

4 Kéayta puhdistuspistoolia tai suuritilavuuksista ruiskua, jotta se huuhtelee tehokkaasti akselin sisalla vesijohtovedella (alle 40 °C), kunnes nakyvaa maata ei poistu akselista,
mutta vahintadan 1 minuutin ajan.

5. Huuhtele laite puhtaalla juoksevalla vedella, mukaan lukien huuhtelukanava, kdynnistadessasi laitetta. Tassa vaiheessa on kaytettava UF-, RO- tai DI-vetta.

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

7. Kuivaa laite paineistetulla 1agkinnallisella ilmalla, mukaan lukien huuhtelukanava.

HUOMAUTUS: On muistettava, ettd puhdistus- ja desinfiointiprosessi on validoitava.
Tarkista silmamaaraisesti, etta kaikki roskat on poistettu. Jos et puhdista laitetta silmamaaraisesti, toista uudelleenkasittelyvaiheet, kunnes laite on silmdmaaraisesti puhdas.

HUOMAUTUS: On suositeltavaa, etta kaytetyt puhdistusharjat puhdistetaan jokaisen kayttokerran jalkeen (jos mahdollista ultradénivesihauteessa) ja desinfioidaan.
Puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin jalkeen ne on sailytettdva kuivina ja suojattuina kontaminaatiolta.

Puhdistus/
Desinfiointi:
Automaattinen

Laitteet - Pesukone / desinfiointilaite, pH-neutraali tai emaksinen proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine, Steris 1B33B3 pehmea harjaharja tai vastaava, puhdistuspainepistooli tai
suuritilavuuksinen ruisku, ultradanivesihaude.

Endoskooppisilla instrumenteilla on kanavia, rakoja ja hienoja nivelid. Kuivattua likaa on erittdin vaikea poistaa tallaisilta alueilta automaattisella puhdistuksella. Tehokkaan puhdistuksen
saavuttamiseksi on tarpeen poistaa massiiviset epapuhtaudet ennen automaattista uudelleenkasittelya, joten Grena Ltd. suosittelee manuaalista esipuhdistusta. Varmista erityisesti,
ettad puhdistat varren ennen puhdistusta pesukoneessa/desinfiointilaitteessa.

Validoitu esipuhdistustoimenpide:

1. Liota laitetta pesu-/desinfiointiliuoksessa 5 minuuttia. (4% Sekusept Activ, 30- 35 °C: n lampdtilassa kaytettiin validointiin)

2. Kayta pehmeaa harjaharjaa ja pida laite liotusliuoksen sisalla ja levitéd pesu-/desinfiointiliuos kaikille pinnoille varmistaen, etta leuat puhdistetaan seka avatuissa etta suljetuissa
paikoissa. Varmista, etta kaikki nédkyva kontaminaatio on poistettu. Huuhtele kuilun sisépuoli liuoksella.

3. Laite huuhdellaan vesijohtovedella (< 40 °C) painalluksen aikana, kunnes laitteessa tai huuhteluvirrassa ei ndy verta tai multaa, kuitenkin vahintdan 3 minuutin ajan.

4.  Kayta suuritilavuuksista ruiskua (tai puhdistuspainepistoolia), jotta voit tehokkaasti huuhdella kuilun sisépuolta vesijohtovedelld (< 40 °C) kuilun ylapaassa olevan huuhteluportin
lapi, kunnes kuilusta ei enaa ndy maata, mutta vahintaan 1 minuutin ajan.

Validoitu automaattinen puhdistusmenetelma:
Grena Oy suosittelee kaytettdvaksi EN ISO 15883-1 ja -2 -standardin mukaista puhdistus-/desinfiointilaitetta yhdessa sopivan kuormankantoyksikén kanssa. Noudata
pesukoneen/desinfiointiaineen valmistajan kayttdohjeita.
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Lataa valineet pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Liité soittimien huuhtelukanavat (jos varusteltu) pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen niin, etta
ne huuhdotaan lapi.
Seuraavat prosessiparametrit soveltuvat laitteiden uudelleenkasittelyyn:
1. Kylma esipesu, vesi <40°C, 1 min.
2. Pesu, kuuma vesi, 10 minuuttia, pesuaineen pitoisuus ja ldmpdtila valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Neutralointi, neutraloivien aineiden pitoisuus ja aika valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu 0,15% Thermosept® NKZ: lla, >30°C, 2 min).
4. Huuhtele, kylma vesi alle 40°C, 1 min.
5. Lampddesinfiointi > 2,5 min, > 93 °C UF-, RO- tai Dl-vedelld, lisdainepitoisuus valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu ilman lisaainetta).
6. Kuivaus 110°C, 6 min.
HUOMAUTUS: On muistettava, ettéd puhdistus- ja desinfiointiprosessi on validoitava.
HUOMAUTUS: Validoidut parametrit vastaavat prosessia, jonka AO-arvo on > 3000. Grena Oy suosittelee kayttdaméaan vain prosesseja, joiden A0-arvo on > 3000.
HUOMAUTUS: Ala koskaan jta laitteita maréksi uudelleenkisittelyn jalkeen. Tdma voi johtaa korroosioon ja mikrobien kasvuun. Jos laitteet eivit ole tdysin kuivia koneen
kasittelyn jilkeen, kuivaa laite manuaalisesti (katso kuivausosio) ja sailytd ohjeen mukaan.
Kuivaus: Kuivaa jaljelle jaanyt kosteus puhtaalla, imukykyisella ja irruttomalla liinalla. Kéyté paineilmaa tai suuritilavuuksista ruiskua huuhtelukanavan ja leukojen saranoiden puhaltamiseen, kunnes
enempaa kosteutta ei enaa paase irtoamaan.
Ylidpito: Saranat ja muut liilkkuvat osat on voideltava vesiliukoisella tuotteella, joka on tarkoitettu kirurgisiin instrumentteihin, jotka on steriloitava. Valmistajan ilmoittamia viimeisia kayttdpaivamaaria
on noudatettava seké varastoinnissa etté puhdistus-/desinfiointiaineiden laimennuksessa.
Tarkastus ja Tarkista laitteen toimivuus - jos kyseessé on tekninen vika valine on hylattava.
fmmmtatestaus Tarkista liikkuvien osien (esim. leuat, saranat, liittimet, nupit jne.) toiminta, jotta ne toimivat sujuvasti koko aiotun liikelaajuuden ajan. Tarkista leuat liiallisesta pelaamisesta.
Tarkista silmamaaraisesti vaurioiden ja kulumisen varalta. Kiinnitd huomiota oikeaan leukojen kohdistukseen.
Tarkista akseli vaaristymien varalta.
Tarkista jokainen laite huolellisesti varmistaaksesi, etta kaikki nékyva kontaminaatio on poistettu. Jos kontaminaatiota havaitaan, toista puhdistus- / desinfiointiprosessi.
Havita vahingoittuneet vélineet.
Pakkaus: Singly: Standardi kaupallisesti saatavilla oleva laéketieteellisen luokan héyrysterilointipussi tai k&ére voidaan kayttaa. Varmista, etta pakkaus on riittavan suuri painamatta sinetteja. Al4 kayta
pakkausta, joka on liian suuri estaaksesi valineiden liukumisen pakkauksessa.
Sarjoissa: Applikaattorit voidaan ladata yleiskdyttoon tarkoitettuihin sterilointialustoihin. Alustat ja kannelliset kotelot voidaan pakata normaaliin laéketieteelliseen laatuun,
hoyrysterilointikdareeseen. Varmista, etta leuat on suojattu.
Kaaretyn mittariston tai kotelon kokonaispaino ei saa ylittaa 11,4 kg/25 paunaa henkiloston laitteiden turvallisuuden vuoksi; mittarikotelot, jotka ylittavat 11,4 kg/25 paunaa, on jaettava erillisiin
astioihin sterilointia varten. Kaikki laitteet on jarjestettava siten, etté ne lapéisevat hoyryn kaikkiin kojepintoihin. Instrumentteja ei saa pinota tai asettaa laheiseen kosketukseen. Kayttajan on
varmistettava, etta laitteen kotelo ei ole kipattu tai sisaltéa siirretdan, kun laitteet on jarjestetty koteloon. Silikonimattoja voidaan kayttaa pitamaan laitteet paikallaan.
Sterilointiprosessin validointiin tarkoitetut laitteet on pakattu pusseihin, jotka ovat EN ISO 11607-1 -standardin mukaisia.
Sterilointi: Laitteet: Grena Ltd. suosittelee standardin EN ISO 17665 tai EN 285 mukaista sterilointilaitetta. Sterilointi on tehtavéa sterilointiprosessiin soveltuvissa pakkauksissa. Pakkauksen on oltava
EN ISO 11607 -standardin mukainen (esim. paperi/laminaattikalvo).
Kostea lamp6-/hdyrysterilointi on suositeltavin ja suositeltavin menetelma Green-laitteille.
Sairaala vastaa itse suoritettavista laitteiden tarkastus- ja pakkausmenettelyista sen jélkeen, kun ne on perusteellisesti puhdistettu siten, ettéd varmistetaan héyryn tunkeutuminen ja riittava
kuivaus. Sairaalan olisi myds suositeltava sdannoksia, jotka suojaavat instrumenttien teravia tai mahdollisesti vaarallisia alueita.
Sterilointilaitteen valmistajan kayttdohjeita ja kuormituskokoonpanoa on noudatettava yksiselitteisesti. Kun steriloidaan useita instrumenttisarjoja yhdella sterilointisyklill&, on varmistettava,
ettad valmistajan suurin sallittu kuorma ei ylity.
Laitesarjat on valmisteltava ja pakattava asianmukaisesti lokeroihin ja/tai koteloihin, jotka mahdollistavat hyryn tunkeutumisen ja suoran kosketuksen kaikkiin pintoihin.
VAROITUS: Plasmakaasusterilointia ei pida kayttaa.
HUOMIO: Al4 koskaan steriloi puhdistamattomia instrumentteja! Steriloinnin onnistuminen riippuu aiemmasta puhdistustilasta!
Hoyrysteriloinnin vahimmaisparametrit, joita tarvitaan 10 steriiliyden varmistustason (SAL) saavuttamiseksi, ovat seuraavat:
Syklin tyyppi Lampdtila [°C] Altistusaika [min] Paine [bar] Kuivausaika [min]
Fraktioiva esityhjié 10 kPa 134. Linja 3 >3 15.
HUOMAUTUS: On muistettava, etta sterilointiprosessi on validoitava ennen kayttéa. Edella mainittujen parametrien soveltuvuus jakeelliseen tyhjidprosessiin validoitin Greenan toimesta
standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukai i. Kayttaja on vastuussa sterilointilaitteen oikean toiminnan vahvistamisesta.
Sailytys: Steriilit, pakatut instrumentit olisi séilytettava maaratylla, rajoitetulla sisédénkayntialueella, joka on hyvin tuuletettu ja suojaa polylta, hyonteisilta, tuholaisilta ja darilampétiloilta/kosteudelta.
Lisétietoja: Laaketieteellisen laitteen valmistaja on suositellut edelld annettuja ohjeita KYKENEVAKSI valmistamaan laakinnallisen laitteen uudelleenkayttda varten. Jalostajan vastuulla on edelleen
varmistaa, ettéd kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkilostolla suoritettu kasittely todella johtaa haluttuun tulokseen. Tama edellyttda prosessin validointia ja rutiininomaista
seurantaa. Samoin kaikki suorittimen poikkeamat annetuista suosituksista olisi arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seurausten osalta. Kayttdjien on tdman
jalkeen laadittava asianmukainen puhdistusprotokolla toimipisteissaan kaytettaville uudelleenkaytettaville 1aakinnallisille laitteille laitteen valmistajan ja puhtaamman valmistajan suositusten
mukaisesti.
Koska sterilointiin/dekontaminaatioon liittyy monia muuttujia, jokaisen laaketieteellisen laitoksen on kalibroitava ja tarkistettava laitteidensa kanssa kaytetty sterilointi/dekontaminaatioprosessi
(esim. lampdtilat, ajat).
Laakintalaitoksen vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittely suoritetaan asianmukaisia laitteita ja materiaaleja kayttden ja ettd jalleenkasittelylaitoksen henkildstd on koulutettu
asianmukaisesti halutun tuloksen saavuttamiseksi.
:(Imy(t’tltuslle altai Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siita on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.
ayttajalle ja/tai
potilaalle:
Valmistajan Katso kayttdohjeiden otsikko.
yhteystiedot:

& Varoitus

- Luettelon numero Eran koodi ﬂ Maara paketissa
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Grena-tuotteiden mukana toimitetut kayttbohjeet ovat aina englanninkielisié.
Jos tarvitset IFU: n paperikopion muulla kielelld, voit ottaa yhteyttd Grena Oy: hyn.
ifu@grena.co.uk tai + 44 115 9704 800.

Skannaa alla oleva QR-koodi asianmukaisella sovelluksella.
Se yhdistaé sinut Grena Oy: n verkkosivustoon, jossa voit valita elFU: n haluamallasi kielella.

Voit siirtyé sivustolle suoraan kirjoittamalla selaimeesi www.grena.co.uk/IFU.

Varmista, etté hallussasi oleva IFU: n paperiversio on viimeisimméssé versiossa ennen laitteen kéytt64.

Kéyté aina IFU: ta viimeisimm&ssé versiossa.

Kayttdohjeet - OMNIFinger™ -niveldity Vclip® -kudosklipsin asettaja ja OMNIFinger™ -niveldity LigaV® -
kudosklipsin asettaja

5/5

IFU-OMNT-FIN_07 / Rev. 07



