LigaV® -kudosklipsin asettaja
Kayttoohjeet

Viitenumero:

Avokirurgia:
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Endoskirurgia:
0301-02ME, 0301-02MLE, 0301-02LE, 0301-02MEB, 0301-02MLEB, 0301-02LEB, 0301-02LEB25
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Tassa annetut ohjeet eivéat ole tarkoitettu LigaV® Ligating Clips -laitteiden kayttoon liittyvien kirurgisten tekniikoiden kattavaksi kasikirjaksi. Kirurgisten tekniikoiden patevyyden hankkiminen edellyttda suoraa
yhteistyota yrityksemme 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 tdman kayttdoppaan siséltamien tietojen perusteellista tarkastelua. Naiden
ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa johtaa vakaviin kirurgisiin hoitotuloksiin, kuten potilasvahinkoon, kontaminaatioon, infektioon, risti-infektioon tai kuolemaan.

Kéyttoaiheet:

Grena LigaV® Ligating Clips -kiinnikkeet Sovellukset on tarkoitettu kaytettivaksi Grena LigaV® -titaanisten ligaatioklipsien annostelulaitteina laparoskooppisten ja rinta- ja sadehoitoleikkausten seka avokirurgian
aikana. On tarkeaa varmistaa, etta tukkeutuneen kudoksen koko ja valitut leikkeet ovat oikeassa suhteessa optimaalisen suorituskyvyn ja turvallisuuden saavuttamiseksi.

Potilaiden kohderyhma - kaikensukupuoliset aikuiset ja nuoret potilaat.

Tarkoitetut kayttajat: Tuote on tarkoitettu yksinomaan patevien laédketieteen ammattilaisten kayttoon.

Vasta-aiheet:

ALA kayta ehkaisymenetelmana munanjohtimien ligaatiota varten, koska naiden kayttdaiheiden tehosta ja turvallisuudesta ei ole riittavasti tietoa.
ALA kayta rakenteita, joissa metalliklipsien kaytt ei ole tarkoituksenmukaista.

ALA kéyta, jos vain epéillaén allergiaa titaanille.

Laitteen kuvaus:

LigaV® Ligating Clip -applikaattorit ovat uudelleenkaytettavia kirurgisia instrumentteja, joita on saatavana versioina sek& avoimeen ettéd endoskooppiseen kirurgiaan. Kutakin leikkeen kokoa on kéytettavéa vastaavalla
ja yhteensopivalla leikkaussovelluksella.

Endoskooppisissa laitteissa on sisdanrakennettu huuhtelukanava, joka helpottaa roskien poistoa akselista. Koot M, ML ja L endoskooppiset applikaattorit on suunniteltu kulkemaan 10 mm: n troakaarin kanyylin lapi.
Lisaksi applikaattorin akseli voi pyéria kahvaan nahden 360 astetta, mik& parantaa ohjattavuutta. Bariatriset versiot merkitaan viitenumerossa kirjaimella "B".

Kayttoohjeet:

1. Valitse leikkeen sopiva koko ja yhteensopiva soveltaja.

2. Varmista ennen kayttoa, ettd kaikki laitteet ovat yhteensopivia.

3. Noudata aseptista tekniikkaa ja poista Clips-sylinteriampulli steriilistd pakkauksestaan. Laitteen vaurioitumisen estamiseksi aseta se steriilille pinnalle.

4 Tartu avoleikkauksen sovellukseen pultin ymparilla (samoin kuin lyijykyna tarttuu). Endo-applikaattorit pitavéat applikaattoria akselin ympérilla. Jos kiinnitinté pidetaén kahvasta kiinni pidikkeen lataamisen aikana,
leuat saattavat tahattomasti sulkeutua osittain, jolloin pidike putoaa levittimesta.

Kohdista annostelijan leuat pystysuoraan ja sivuttain sylinteriampullissa olevan pidikkeen paalle ja vie laitteen leuat eteenpéin annostelukasetin aukkoon varmistaen, ettd ne ovat kohtisuorassa sylinteriampullin
pintaa vastaan. Leukojen virheellinen asento kuormauksen 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 levittimesta. Levita leukoja varovasti, kunnes ne pysahtyvét. Ala paina asetinta voimalla. Asetin pitéisi likkua helposti aukon sisa- ja ulkopuolella.

Poista annostelija sylinteriampullista. Leikkeen tulee mahtua tukevasti leukoihin.

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

Kasittele levitinta varoen, jotta leuka ei sulkeudu liian aikaisin. Jopa pieni ennenaikainen leukojen sulkeminen voi aiheuttaa leikkeen putoamisen applikaattorista.

Sijoita leike ligaatioon tai merkintadan tarkoitetun rakenteen ymparille. Kéyta asianmukaista voimaa sulkeaksesi leikkeen kokonaan tasaisella, kiintealla ja jatkuvalla liikkeella varmistaen oikean sijoituksen.
Kahvojen paineen vapauttaminen mahdollistaa annostelijan leukojen jousen avautumisen. Jos kiinnittimen kahvaan kohdistuva paine vapautetaan ennen pidikkeen taydellista sulkemista, pidike saattaa jaada
osittain avoimeksi, mika lisda verenvuodon tai kiinnikkeen irtoamisen riskia astiasta.

10. Poista annostelija varovasti leikkauskohdasta.

Yhteensopivuus:

o

No

©®»

"'ga‘k'i'l'(‘(','ps'" Yhteensopivat LigaV®-kiinnikkeet Nivelletty rakenteen koko mm
s 0301-02515, 0301-025185, 0301-02519, 0301-02520, 0301-02528 0315
M 0301-02M15, 0301-02M185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB 1,025
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25 2,540
L 0301-02L.20, 0301-02128, 0301-02LE, 0301-02LEB 3575
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aroitukset ja varotoimet:

1. Tarkista laite huolellisesti vaurioiden varalta kaytén jélkeen ja ennen jokaista kéyttokertaa. Ala kdyté vaurioituneita laitteita, koska se voi johtaa leikkeen kohdistusvirheeseen tai sijoiltaan. Tarkasta aina
annosteluleuat ennen kayttda, jotta varmistetaan niiden oikea kohdistus. Vaarin kohdistetut leuat voivat aiheuttaa leikkeen muodonmuutoksia tai sahausta, mika voi johtaa aluksen vaurioitumiseen, mukaan
lukien tahaton aluksen leikkaaminen.

2. Kirurgisia ja mahdollisimman vahan invasiivisia toimenpiteita saavat tehda vain henkilét, joilla on riittdva koulutus ja jotka ovat perehtyneet naihin tekniikoihin. Tutustu laaketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoista,
komplikaatioista ja vaaroista ennen minkaan kirurgisen toimenpiteen suorittamista.

3.  Kirurgiset vélineet 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 joudut siirtymaan avokirurgiaan.

4.  LigaV®-applikaattorit ovat yhteensopivia vain LigaV®-leikkeiden kanssa eivatka ole yhteensopivia Vclip®- tai Click’aV®-leikkeiden kanssa. Varmista aina ennen menettelyn aloittamista, etta Grenan astintyyppi

on valittu oikein. Jos n&in ei tehd3, leikkaus voi olla mahdotonta.

Kirurgi on téysin vastuussa oikean kirurgisen tekniikan valinnasta, ligaatioon sopivan kudoksen tai astioiden tyypisté ja koosta, leikkeen ja vastaavan applikaattorin koosta seka tarvittavien leikkeiden maaréan

maarittdmisesta tyydyttdvan hemostaasin ja sulkemisen turvallisuuden saavuttamiseksi.

Ala kayta leukaan tai applikaattoriin ladattua pidikettd yksinaan leikkausvalineena, sillé se voi pudota pois ja applikoijan karjet voivat aiheuttaa kudosvamman.

Jos tehdaan téhystystoimenpide, varmista aina, etté pidike pysyy tukevasti annostelijan leuassa sen jélkeen, kun se on ohitettu ja leikattu kanyylin lapi.

Ala yrita sulkea leukoja missaén kudosrakenteessa ilman leikettd, joka on asianmukaisesti ladattu leukoihin. Tyhjien leukojen sulkeminen astiassa tai anatomisessa rakenteessa voi aiheuttaa potilasvamman.

Al4 purista annostelijaa muiden leikkausvélineiden, niittien, leikkeleiden, sappikivien tai muiden kovien rakenteiden péaélle, silld 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 suljett: turvallisesti, jotta varmi n astian tai kudoksen asianmukainen ligaatio. Tarkista ligaatiokohta levityksen jalkeen varmistaaksesi, ettd jokainen leike on sijoitettu ja suljettu hyvin

ligaatiorakent Tama on toistett muiden kirurgisten valineiden kayton jélkeen valmisteen kéasittelyalueella, jotta pidikkeen tahaton siirtyminen ei jaa huomaamatta.

12, Kun tydskentelet LigaV®-sovelluksen kanssa, noudata huolellisesti LigaV®-ligaatioklipsien kayttéohjeita

13. Jos valmisteen havittdminen on tarpeen, se on tehtéva kaikkien sovellettavien paikallisten maaraysten mukaisesti, mukaan lukien rajoituksetta ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen seka ymparistéon liittyvat
maaraykset.

14. Noudata varovaisuutta, jos altistuminen verelle tai elimiston nesteille on mahdollista. Noudata sairaalan protokollia suojavaatteiden ja laitteiden kaytosta

o
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Ligating Clips Sovellukset takuu
Kaikilla Grenan LigaV® Ligating Clips -sovelluksilla on yhden vuoden takuu. Grena korjaa ilmaiseksi kaikki laitteet, jos niita kdytetdan normaaleihin kirurgisiin tarkoituksiin Grena-ligaatioklipseilla, joita varten ne on
suunniteltu, ja jos niita ei ole korjannut valtuuttamaton henkildsto. Jos laitteen toiminnassa iimenee vika, joka johtuu muiden kuin vihreiden leikkeiden kaytosta, takuu ei ole voimassa.

A\,

alleenkasittelyohjeet:
Seuraavissa osissa kuvataan Grena LigaV® Ligating Clips Applersin uudelleenkasittelyyn tarvittavat vaiheet.
Tahan sisaltyy esikasittely kayttdpaikassa, manuaalinen puhdistus ja desinfiointi, koneen kasittely seka hoyrysterilointi fraktioidussa tyhjidprosessissa.

IVAROITUKSET HUOMIO: B

Huuhtelukanava on pitka ja kapea. Se vaatii erityistd huomiota puhdistuksen aikana poistaa kaikki maapera siita. Ala kayta jahmettavia 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 hygieniasaantoja seka alan ammattijarjestdjen suosituksia.

HUOMIO:

Kéytetyt laitteet on kasiteltdva pert i ndiden ohjeiden mukaisesti ennen kayttoa.
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HUOMIO:
Kaikkien sairaaloiden tyontekijoiden, jotka tydskentelevat kontaminoituneiden tai mahdollisesti kontaminoituneiden laakinnallisten laitteiden kanssa, on noudatettava yleisia varotoimia.
Loukkaantumisen valttdmiseksi on noudatettava varovaisuutta kasiteltdessa laitteita, joissa on teravia pisteita tai teravia reunoja.

HUOMIO:
Henkilokohtaisia suojavarusteita on kaytettdava kaikissa uudelleenkasittelyvaiheissa, kun kasitelladn tai kasitellddn kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita materiaaleja,
laitteita tai varusteita. Henkildnsuojaimeen kuuluvat suojatakit, kasvosuojat, suojalasit, kdsineet ja kenganpaalliset.
Noudata kontaminoituneiden esineiden kasittelyd koskevia tavanomaisia maarayksia ja seuraavia varotoimenpiteita:
- Kayta suojakasineita koskettaessasi.
- Eristetdan saastunut aines sopivalla pakkauksella ja merkinnéilla.
HUOMIO:
Ala aseta raskaita instrumentteja herkkien laitteiden paille. Metalliharjoja tai hankaustyynyja ei saa kayttda manuaalisen puhdistuksen aikana. Nama materiaalit vahingoittavat
instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Pehmeaharjaisia, nailonharjoja ja putkien puhdistusaineita tulee kayttaa.
HUOMIO:
Ala anna saastuneiden laitteiden kuivua ennen uudelleenkisittelya. Kaikkia seuraavia puhdistus- ja sterilointivaiheita helpottaa se, etté veri-, kehoneste-, luu- ja kudosroskat, suolaliuos
tai desinfiointiaineet eivéat kuivaa kaytetyissa laitteissa.
Kaytetyt laitteet on kuljetettava keskusvarastoon suljetuissa tai suojatuissa séilidissa tarpeettoman kontaminaatioriskin valttdmiseksi.
HUOMIO:
Kun hoito on ohi, kaikki potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat osat on puhdistettava ja desinfioitava.
HUOMIO:
Kayta vain puhdistus-/desinfiointiaineita, jotka on hyvaksytty ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn. Noudata puhdistus-/desinfiointiaineita koskevia valmistajan ohjeita.
Jos kaytetaan epasopivia puhdistus- tai desinfiointiliuoksia tai jos kaytetaan epasopivia puhdistus- tai desinfiointimenetelmia, silla voi olla kielteisia seurauksia laitteille:
- Vahingoittuminen tai korroosio
- Tuotteen varimuutokset
- Metalliosien korroosio
- Lyhentynyt kayttoika
- Takauksen voimassaoloajan paattyminen
HUOMIO:
Grena Oy suosittelee kayttamaan automatisoituun puhdistukseen ja desinfiointiin ainoastaan EN ISO 15883-1 ja -2 -standardin mukaisia pesukoneen desinfiointiaineita. On suositeltavaa,
ettd mekaaninen uudelleenkasittely asetetaan mahdollisuuksien mukaan etusijalle manuaalisiin uudelleenkasittelymenetelmiin nahden.

Uudelleenkaisittel
lya koskevat
rajoitukset:

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

Endoskooppisten laitteiden alkupuhdistus on suoritettava ultradanimyllylla, jotta mahdolliset séiléntaaineet voidaan poistaa laitteesta. Suositellut parametrit ovat 3 min, 40 °C, 35 kHz.
Laaja kéytté tai toistuva uudelleenkasittely voi vaikuttaa merkittdvasti laitteisiin. Tuotteen kayttdikd maaraytyy kulumisen ja kéytén aiheuttamien vaurioiden perusteella. Ala kayta
vahingoittuneita tai syopyneita valineita.

Kovan veden kayttéa on viltettava. Alkuhuuhteluun voidaan kayttdd pehmennettya vesijohtovettd. Puhdistettua vettd on kéytettdva loppuhuuhteluun, jotta laitteista ei paase
kalkkikertymia. Veden puhdistamiseen voidaan kayttaa yhta tai useampaa seuraavista prosesseista: ultrasuodatin (UF), kdanteisosmoosi (RO), deionisoitu (Dl) tai vastaava.

OHJEET
Kéayttotarkoitus: Laitteet on esipuhdistettava vélittdméasti hoidon jéalkeen ottaen huomioon henkilSkohtaiset suojatoimet. Tavoitteena on estaa orgaanisen materiaalin ja kemiallisten jaédmien kuivuminen
luumenissa tai instrumenttien uloimmissa osissa seka estda ympardivan alueen saastuminen.
1. Poista ylimaarainen maa-aines, ruumiinnesteet ja kudos kertakayttdisella kankaalla/paperipyyhkeella.
2. Upota laite veteen (I&mpétila 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.
'Suojaus ja On suositeltavaa, etta laitteet kasitellddn uudelleen heti, kun se on kayton jalkeen kohtuudella mahdollista.
kuljetus: Vahinkojen valttamiseksi laitteet on sailytettava turvallisesti ja kuljetettava jalleenkésittelypaikkaan suljetussa astiassa (esim. kannellinen amme), jotta valtetddn ymparéivan alueen

saastuminen.
Laitteen esipuhdistuksen ja puhdistuksen seuraavien vaiheiden vélinen enimmaisaika ei saa ylittda 1 tuntia.
Kuljeta vélineet kasittelyhuoneeseen ja aseta se pesualtaaseen puhdistusliuoksella.

Puhdistuksen

Laitetta El saa purkaa osiin puhdistusta tai sterilointia varten.

valmistelu: Kaikki puhdistusaineet on valmistettava valmistajan suositteleman kayttélaimennuksen ja lampétilan mukaisesti. Puhdistusaineiden valmistuksessa voidaan kayttda pehmennettya
vesijohtovetta. Suositeltujen lampétilojen kayttd on tarkeaa puhdistusaineiden optimaalisen suorituskyvyn kannalta.
HUOMAUTUS: Tuoreet puhdistusliuokset on valmistettava, kun olemassa olevat liuokset saastuvat 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: ultradénivesihaude.

Manuaalinen

Validoitu esipuhdistustoimenpide:

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

2. Kayta pehmeaa harjaharjaa ja pida laite liotusliuoksen sisélla ja levitd pesu-/desinfiointiliuos kaikille pinnoille varmistaen, etta leuat puhdistetaan seka avatuissa etta suljetuissa
paikoissa. Varmista, etta kaikki nakyva 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 sisapuolta vesijohtovedella (< 40 °C) kuilun ylédpaasséa olevan huuhteluportin 1api,
kunnes kuilusta ei enaa 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 ultradénivesihauteesta.

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

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

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

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

7. Kuivaa laite paineistetulla Iadkinnallisella ilmalla, mukaan lukien huuhtelukanava.

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

HUOMAUTUS: On suositeltavaa, etta kéytetyt puhdistusharjat puhdistetaan jokaisen kayttékerran jéalkeen (jos mahdollista ultradénivesihauteessa) ja desinfioidaan.
Puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin jalkeen ne on sailytettava kuivina ja suojattuina kontaminaatiolta.
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Puhdistus /
desinfiointi:
automaattinen

Laitteet - Pesukone / desinfiointilaite, pH-neutraali tai eméaksinen proteolyyttinen entsymaattinen pesuaine, Steris 1B33B3 pehmeé harjasharja tai vastaava, puhdistuspainepistooli tai
suuritilavuuksinen ruisku, ultradanivesihaude.

Endoskooppisilla instrumenteilla on kanavia, rakoja ja hienoja nivelia. 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, etta
puhdistat varren ennen puhdistusta pesukoneessa/desinfiointilaitteessa.

Validoitu esipuhdistustoimenpide:

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

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

3.  Laite huuhdellaan vesijohtovedellé (< 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 sisdpuolta vesijohtovedella (< 40 °C) kuilun ylapaassa olevan huuhteluportin lapi,
kunnes kuilusta ei enda nay maata, mutta vahintaan 1 minuutin ajan.

Validoitu automaattinen puhdistusmenetelma:

Grena Oy suosittelee kaytettdvaksi EN 1SO 15883-1 ja -2 -standardin mukaista puhdistus-/desinfiointilaitetta yhdessa sopivan kuormankantoyksikon kanssa. Noudata
pesukoneen/desinfiointiaineen valmistajan kayttéohjeita.

Lataa valineet pesukon: n/desinfiointilait 1 valmistajan ohjeiden mukaisesti. Liitd soittimien huuhtelukanavat (jos varusteltu) pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen niin, ettd 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 lampétila 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 DI-vedell3, lisdainepitoisuus valmistajan suosituksen mukaisesti (prosessi validoitu ilman lisdainetta).

6. Kuivaus 110°C, 6 min.

HUOMAUTUS: On muistettava, ettad puhdistus- ja desinfiointiprosessi on validoitava.
HUOMAUTUS: Validoidut parametrit vastaavat prosessia, jonka AO-arvo on > 3000. Grena Oy suosittelee kdyttdméaan vain prosesseja, joiden AO-arvo on > 3000.

HUOMAUTUS: Al koskaan jiti laitteita mariksi uudelleenkisittelyn jilkeen. Tdmé voi johtaa korroosioon ja mikrobien kasvuun. Jos laitteet eivit ole tidysin kuivia koneen
kasittelyn jdlkeen, kuivaa laite manuaalisesti (katso kuivausosio) ja sdilytd ohjeen mukaan.

toimintatestaus:

Kuivaus: Kuivaa jaljelle jaanyt kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja irruttomalla liinalla. Kayta paineilmaa tai suuritilavuuksista ruiskua huuhtelukanavan ja leukojen saranoiden puhaltamiseen, kunnes
enempaa kosteutta ei enaa paase irtoamaan.

|Yllapito: Saranat ja muut likkuvat osat on voideltava vesiliukoisella tuotteella, joka on tarkoitettu kirurgisiin instrumentteihin, jotka on steriloitava. Seké kantaliuoksessa ettéd valmisteen
kayttélaimennoksessa on noudatettava valmistajan viimeisia kayttopaivamaaria.

[Tarkastus ja

Tarkista laitteen toimivuus - teknisen vian sattuessa laite on hylattava.

Tarkista liikkuvien osien (esim. leuat, saranat, liittimet jne.) toiminta, jotta ne toimivat sujuvasti koko aiotun liikealueen ajan. Tarkista leuat liiallisesta pelaamisesta. Tarkista siiméamaaraisesti
vaurioiden ja kulumisen varalta. Kiinnitd huomiota oikeaan leukojen kohdistukseen.

Tarkista akseli vaaristymien varalta. Tarkista jokainen laite huolellisesti varmistaaksesi, ettéd kaikki nédkyva kontaminaatio on poistettu. Jos kontaminaatiota havaitaan, toista puhdistus- /
desinfiointiprosessi. Havité vahingoittuneet valineet.

Pakkaus: Laulaen:
Vakiomuotoisia kaupallisesti saatavilla olevia, laaketieteellisen luokan hoyrysterilointipusseja tai -kaéreité voidaan kayttad. Varmista, etté pakkaus on riittdvéan suuri laitteen pitamiseksi
sisalla ilman sinetteja. Ala kayta pakkausta, joka on liian suuri estaakseen laitteen liukumisen pakkauksessa.
Joukoissa:
Instrumentit voidaan lastata yleiskayttdon tarkoitettuihin sterilointilokeroihin. Alustat ja kannelliset kotelot voidaan pakata normaaliin laaketieteelliseen laatuun, hoyrysterilointikdareeseen.
Varmista, etta leuat on suojattu.
Kaaretyn mittariston tai kotelon kokonaispaino ei saa ylittda 11,4 kg/25 paunaa henkildston laitteiden turvallisuuden vuoksi; mittarikotelot, jotka ylittavat 11,4 kg/25 paunaa, on jaettava
erillisiin astioihin sterilointia varten. Kaikki laitteet on jarjestettava siten, etta ne lapaisevat hdyryn kaikkiin kojepintoihin. Instrumentteja ei saa pinota tai asettaa laheiseen kosketukseen.
Kayttajan on varmistettava, etta laitteen kotelo ei ole kipattu tai sisaltoa siirretaan, 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 1SO 17665 tai EN 285 mukaista sterilointilaitetta. Sterilointi on tehtava 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 jalkeen, kun ne on perusteellisesti puhdistettu siten, ettéd varmistetaan hdyryn 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 sterilointisyklilla, on varmistettava,
ettd valmistajan suurin sallittu kuorma ei ylity.
Laitesarjat on valmisteltava ja pakattava asianmukaisesti lokeroihin ja/tai koteloihin, jotka mahdollistavat hdyryn tunkeutumisen ja suoran kosketuksen kaikkiin pintoihin.
VAROITUS: Plasmakaasusterilointia ei pida kayttaa.
HUOMIO: Al& 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 esityhjio 10 kPa 134. Linja 3 >3 15.

HUOMAUTUS: On muistettava, etta sterilointiprosessi on validoitava ennen kayttéa. Edella mainittujen parametrien soveltuvuus jakeelliseen tyhjidprosessiin validoitiin Greenan toimesta
standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti. Kéayttaja on vastuussa sterilointilaitteen oikean toiminnan vahvistamisesta.

Sailytys: Steriilit, pakatut instrumentit olisi sailytettava maaratylla, rajoitetulla sisddnkayntialueella, joka on hyvin tuuletettu ja suojaa polylta, hyonteisilta, tuholaisilta ja aarilampétiloilta/kosteudelta.

Lisatietoja: Laaketieteellisen laitteen valmistaja on suositellut edelld annettuja ohjeita KYKENEVAKSI valmistamaan la&kinnallisen laitteen uudelleenkayttéa varten. Jalostajan vastuulla on edelleen
varmistaa, ettd 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 kannalta. Kayttajien on taman
jalkeen laadittava asianmukainen puhdistusprotokolla toimipisteissaan kaytettaville uudelleenkéaytettaville ladkinnallisille laitteille laitteen valmistajan ja puhtaamman valmistajan suositusten
mukaisesti.
Koska sterilointiin/dekontaminaatioon  littyy monia muuttujia, jokaisen l|aaketieteellisen laitoksen on kalibroitava ja tarkistettava laitteidensa kanssa kaytetty
sterilointi/dekontaminaatioprosessi (esim. lampdtilat, ajat).
Laakintalaitoksen vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittely suoritetaan asianmukaisia laitteita ja materiaaleja kayttéden ja etté jalleenkasittelylaitoksen henkiléstd on koulutettu
asianmukaisesti halutun tuloksen saavuttamiseksi.

:(Imt::tus" altai Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siitd on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

ayttajalle ja/tai
potilaalle:
Valmistajan Katso kayttdohjeiden otsikko.
hteystiedot:
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Grena-tuotteiden mukana toimitetut kéyttéohjeet ovat aina englanninkielisia.
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 yhdistééa 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 viimeisimmé&ssé versiossa ennen laitteen kéytt64.

Kéyté aina IFU: ta viimeisimmé&ssé versiossa.
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