gSource

An ARCH Medical Solutions Company
IFU - RSI
Brugsanvisning
Genanvendelige kirurgiske

Denne brugsanvisning opfylder EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr for brugsanvisninger til og
anvisninger i oparbejdning af medicinsk udstyr.

For at sikre, at faren for patienter og brugere er sa lav som muligt, anmoder vi om, at du overholder denne
brugsanvisning omhyggeligt. Anvendelse, desinfektion, renggring og sterilisation af det medicinske udstyr ma kun
foretages af uddannede specialister. Da dette udstyr seelges i ikke-steril tilstand, skal det steriliseres faor hver brug.

Eftersyn
Far hver brug skal det medicinske udstyrs funktion kontrolleres.

Skader pa overfladen sdsom ridser, revner, fordybninger osv. samt bajede dele indikerer, at det medicinske udstyr
ikke ma anvendes. Det medicinske udstyr skal i sa fald repareres eller bortskaffes af sundhedsfaciliteten. Anvend
ikke beskadiget medicinsk udstyr!

Anvendelsesomrade

Vores medicinske udstyr er standardinstrumenter til almindelig brug, der er beregnet til at opfylde de gnskede
ydelseskarakteristika for kirurgisk brug. Det er imidlertid den behandlende laeges ansvar at udveelge instrumenter il
bestemte kirurgiske formal. Leegen er ogsa ansvarlig for passende traening og tilstraekkelig informering af
operationspersonalet, korrekt handtering under og efter tilsigtet brug og for tilstreekkelig erfaring i handtering af
instrumenterne.

Handtering
Instrumenterne ma ikke overbelastes ved at vride eller bruge dem som veegtstang, da dette kan medfare skader eller
brud pa instrumentets dele.

Risici

Hvis instrumenterne ikke handteres meget forsigtigt, kan falgende risici opsta:
e  Skader pa nerver, kar og vaev

e  Blgdning

e Infektioner

Anvendelsesvarighed: Kortvarig (< 60 minutter under normale forhold)

1. Indikationer

Disse instrumenter ma kun anvendes af sundhedspersonale til det tilsigtede formal ved kirurgisk eller klinisk brug.

2. Kontraindikationer

Disse anordninger ma ikke anvendes uden den anbefalede oparbejdnings- og sterilisationsforhold og -
processer, der er beskrevet i dette dokument. Disse anordninger méa ikke anvendes af personer, som ikke er
sundhedspersonale. Disse anordninger ma ikke anvendes til ikke-kliniske eller ikke-kirurgiske formal.

Kombination med andre produkter/instrumenter

gSource-instrumenter ma ikke kombineres med produkter og dele fra andre fabrikanter. Kombination med produkter
fra andre fabrikanter kan pavirke resultatet af indgrebet negativt og er ikke tilladt, da de anvendte dele muligvis ikke
passer til hinanden.

Under kirurgi anbefales det udelukkende at anvende instrumenter og tilbehgr fra gSource.
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A

Korrekt bortskaffelse af instrumenterne

Nar instrumenterne ikke lzengere kan anvendes pa grund af slitage eller skader, skal de bortskaffes korrekt. Det
betyder, at instrumenterne skal adskilles (sa meget som muligt), forureninger skal fiernes, og instrumenterne derefter
skal steriliseres endnu en gang inden bortskaffelsen.

Veaer omhyggelig med at bortskaffe instrumenter med skarpe eller klippende kanter korrekt.

3. Anvendelse
Advarsel! Instrumenterne ma ikke overbelastes ved at vride eller bruge dem som lgftestang, da
dette kan medfgre skader eller brud pa instrumentets dele.

4. Kontrol

Foretag kontroller fgr og efter hver anvendelse. Brug ikke instrumenter, der er beskadigede,
ufuldsteendige eller har Igse dele. Send beskadigede instrumenter med de Igse dele til reparation.
Forsgg ikke selv at udfgre reparationer.

= Kontroller instrumenterne for skader, skarpe kanter, Igse eller manglende dele og ru overflader.

= Abne- og lukkebevaegelsen skal vaere en jaevn bevaegelse uden stort spillerum.

A\

Instruktion i oparbejdning
Oparbejdningscyklusser

Pa grund af produktdesignet og de anvendte materialer kan der ikke defineres en maksimumsgreense for antallet af
oparbejdningscyklusser, der kan gennemfgres. Slutningen pa produktets levetid bestemmes normalt ud fra slitage og
skader efter brug. Hvis et instrument udviser tegn pa nedbrydning, revner eller brud pa materialet, ma instrumentet
ikke genbruges og skal bortskaffes korrekt.

Klargering pa anvendelsesstedet

Instrumenterne skal, hvis det er muligt, desinficeres med et ikke-klaebende desinfektionsmiddel og renggres
umiddelbart efter brug. Fjern grove forureninger fra instrumenterne umiddelbart efter anvendelsen. Forureningen ma
ikke tgrre pa genstandende for ikke at hindre desinfektions- og renggringsprocesserne. Brug ikke klaebende midler,
da dette medfarer aflejringer og kan pavirke resultatet af renggringen.

Instrumenterne ma under ingen omstaendigheder leegges i en saltoplgsning, da laengere tids eksponering medfarer

overfladeerosion, korrosion og rust. Renger ikke sarte instrumenter sammen med andre instrumenter. Adskil
instrumenter, der er beregnede til at blive rengjort i adskilt tilstand.
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Forhandsrengering

Leeg instrumenterne i koldt deioniseret (DI) vand i mindst 5 minutter. Renger instrumenterne under koldt DI-vand
med en blagd bgrste, indtil der ikke leengere er synlige rester. Leeg instrumenterne i et ultralydsbad i DI-vand ved 40
°C med 0,5 % alkalisk renggringsmiddel i 15 minutter, og pabegynd behandlingen. En ultralydsfrekvens pa mindst 35
kHz anbefales. Tag instrumenterne op, og skyl dem med holdt DI-vand.

Efter forhandsrenggringen er udfert, kan slutbrugeren vaelge mellem at udfgre enten manuel rengaring og
desinfektion eller maskinrenggring (automatisk) og termisk desinfektion.

Manuel rengering og desinfektion

Efter forhandsrenggringen kan instruktionerne til manuel renggring og desinfektion anvendes som en alternativ
renggringsmetode til maskinrenggring (automatisk) og termisk desinfektion.

FORSIGTIG: Manuel renggring er ikke en passende metode til renggring af handinstrumenter, der indeholder skjulte
aktiveringsdele, f.eks. wishbone-handtag eller gribetaenger eller stansere med standardhandtag osv. Proceduren for
maskinrengering (automatisk) og termisk desinfektion skal fglges for disse instrumenter.

1. Nedsaenk instrumenerne i en 0,5 % (v/v) enzymatisk eller alkalisk renggringsopl@sning i 5 minutter.
Renggringsoplysninger kan inkludere, men er ikke begreenset til: ENZOL® enzymatic, neodisher® Mediclean forte
og Thermosept® alka clean. FORSIGTIG: Svagt sure eller staerkt basiske oplesninger anbefales ikke, da de
korroderer metaldele og anodiseret aluminium og kompromitterer polymerplastic som f.eks. FEP
(fluorineret dethylenpropylen), ABS (akrylonitril-butadien-styren), Ultem™, Lexan™ og Cycolac™. Hvis der
anvendes renggringskemikalier med ikke-neutral pH, skal det sikres, at der udferes tilstraekkelig skylning
som valideret af stutbrugerens facilitet og neutraliseringstrin, sa udstyrets pasform, overflade eller funktion
ikke pavirkes. Rengaringsoplasninger skal altid blandes efter fabrikantens specifikationer, og rengering skal
udfares ved stuetemperatur, medmindre andet er angivet i fabrikantens instruktioner til renggringsoplgsningen.

2. Skrub instrumentet med en blgd barste, og veer seerligt opmaerksom pa omrader, hvor der kan ophobes
snavs. Undga altid grove materialer, der kan ridse eller nedbryde instrumentets overflade. Nedsaenk instrumentet
i renggringsmiddel, rgr rundt i veesken, og lad det ligge i blad i et minut.

3. Skyl instrumentet grundigt med koldt, destilleret vand i mindst 4 minutter efter renggringsprocessen.

4. Nedseenk instrumenterne i 1 % (v/v) desinfektionsoplagsninger i mindst 20 minutter. Egnede
desinfektionsoplgsninger kan inkludiere, men er ikke begreenset til: Bomix® plus, CIDEX®, WAVICIDE®- 01,
Gigasept®, Kohrsolin®, og tilsvarende produkter). Brug leverandgrens instruktioner til at klaggre oplgsningen.
FORSIGTIG: Svagt sure eller steerkt basiske oplgsninger anbefales ikke, da de korroderer metaldele og
anodiseret aluminium og kompromitterer polymerplastic som f.eks. FEP

(fluorineret dethylenpropylen), ABS (akrylonitril-butadien-styren), Ultem™, Lexan™ og Cycolac™. Hvis der
anvendes renggringskemikalier med ikke-neutral pH, skal det sikres, at der udferes tilstraekkelig skylning
som valideret af stutbrugerens facilitet og neutraliseringstrin, sa udstyrets pasform, overflade eller funktion
ikke pavirkes. Desinfektionsoplgsninger skal altid blandes i fabrikantens angivne koncentration.

5. Efter desinfektion skal instrumenterne skylles i mindst 4 minutter med koldt, destilleret vand eller deioniseret
sterilt vand. Denne procedure er blevet valideret.
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6. Ter instrumenterne grundigt med trykluft, fnugfri klude eller en ovn.
7. Kontroller instrumenterne for synligt snavs. Gentag renggringen, hvis der er synligt snavs, og efterse derefter igen.
Maskinrengering (automatisk) og termisk desinfektion

Efter forhandsrenggringen kan instruktionerne til maskinrengering (automatisk) og termisk desinfektion bruges som en
alternativ renggringsmetode til manuel rengaring og desinfektion.

1. Fyld instrumenterne i opvaskemaskinen, sa alle udstyrets designkonstruktioner er mulige at rengere, og alle, der
kan opfange vaeske, kan Igbe af (heengsler skal vaere abne, og kanaler/huller placeret, sa de kan Igbe af). Brug kun
deioniseret vand.

2. Kgr den automatiske vaskecyklus. De minimale cyklusparametre er anfert nedenfor:

Minimumsparametre for vaskecyklus

Fase Recirkulationstid Temperatur Vask
Kold forvask 3 minutter 20 °C (68 °F) N/A
Rengeringsvask 10 minutter 65,5 °C (150 °F) Enzymatisk eller basisk
renggringsmiddel
Skylning 1 3 minutter 50 °C (122 °F) N/A
Skylning 2 3 minutter 50 °C (122 °F) N/A
Termisk 5 minutter 93 °C (199 °F) N/A

desinfektionsskylning

Toerring 20 minutter 115 °C (239 °F) N/A

3. Renggringsoplgsninger til automatisk vask kan inkludere, men er ikke begreenset til: neodisher® Mediclean forte,
Thermosept® alka clean, Prolystica® Ultra Concentrate Enzymatic Cleaner og ProKlenz NpH Neutral Detegent.
FORSIGTIG: Svagt sure eller steerkt basiske oplasninger anbefales ikke, da de korroderer metaldele og
anodiseret aluminium og kompromitterer polymerplastic som f.eks. FEP (fluorineret dethylenpropylen),
ABS (akrylonitril-butadien-styren), Ultem™, Lexan™ og Cycolac™. Hvis der anvendes renggringskemikalier
med ikke-neutral pH, skal det sikres, at der udferes tilstreekkelig skylning som valideret af stutbrugerens
facilitet og neutraliseringstrin, sa udstyrets pasform, overflade eller funktion ikke pavirkes.

4. Kontroller instrumenterne for synligt snavs. Gentag renggringen, hvis der er synligt snavs, og efterse derefter igen.
Procedurerne anfart ovenfor er blevet valideret.
Eftersyn og vedligeholdelse

1. Ikke-sterile instrumenter fra gSource er medicinske praescisionsinstrumenter og skal anvendes og handteres
forsigtigt.

2. Efterse instrumenterne for skader far brug og ved alle faser af handtering.
3. Anordninger med klippefunktioner eller skarpe steder bliver slgve ved kontinuerlig brug. Denne tilstand indikerer
ikke, at en anordning er defekt. Denne tilstand indikerer normal slitage. Det kan veere ngdvendigt at udskifte

anordninger, hvis de ikke leengere preesterer som tilsigtet. Eftersyn fgr brug skal omfatte bekraeftelse af disse kanters
klippefunktion og skarphed.
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4. Hvis der detekteres skader, ma anordningen ikke bruges, far fabrikanten er spurgt til rads.

5. Ter instrumenterne grundigt, og smer alle bevaegelige dele med et vandoplgseligt instrumentsmaremiddel for
sterilisation. Godkendte smgremidler kan inkludere, men er ikke begraenset til : Steris Hinge-Free® Instrument
Lubricant og neodisher® IP Spray. Pafgr smgremidler i henhold til fabrikantens instruktioner. Efter instrumenterne er
torret, skal de pakkes i almindelig sterilisationsemballage for hospitaler (papirfilm) i overensstemmelse med ISO
11607-1 og DIN EN 868-2 for at klargare dem til sterilisationsproceduren.

Sterilisation

Anordninger fra gSource leveres ikke-sterile og skal renggres og steriliseres passende fgr brug eller genbrug. (Se
renggringsinstruktionerne ovenfor).

Sterilisatorer varierer i design og ydelse. Cyklusparametre og fyldningskonfiguration skal altid kontrolleres mod
instruktionerne fra sterilisatorfabrikanten.

Det er afggrende, at oparbejdningen finder sted inden for seks timer efter brug, for at anordningen skal kunne
fungere igen.

Folg dine landespecifikke retningslinjer, standarder og krav. Disse

sterilisationsindstillinger er blevet valideret.

Sterilisationsparametre

Metode Eksponeringstemp Eksponeringstid Torretid
eratur
Far-vakuum-cyklus 134 °C 5 minutter 20 minutter

Afkgling — Instrumentet skal kgles tilstraekkeligt af, efter det et taget ud af sterilisatoren. Undga at rare ved det under
afkalingsprocessen. Placer ikke instrumentet pa en kold overflade, og nedszenk det ikke i en kold veeske.

A

Hvis brugeren afviger fra den angivne procedure, skal den valgte procedure valideres af brugeren. Friske
desinfektions- og rengeringsoplasninger skal klargares dagligt. Ved lezengere tids brug kan fglgende problemer opsta:
fare for korrosion pa grund af forurening, fare for korrosion via @get koncentration pa grund af fordampning,
reducering af desinfektionsvirkningen pa grund af forurening. Aflejringer fra rengeringsprocessen skal fiernes, da der
ellers kan opsta pletter og/eller misfarvninger pa instrumenterne.

Anvendelse af andre rengarings- og desinfektionsmidler er ikke fabrikantens ansvar. Anbefalingerne fra fabrikanten
af renggrings- og desinfektionsmidlerne skal overholdes.

Oparbejderen patager sig ansvaret for, at oparbejdningen udfgres med passende udstyr, materialer og personale pa
oparbejdningsstedet for at opna de gnskede resultater. Til dette formal er validering og rutinemaessig overvagning af
proceduren ngdvendig.

Den ansvarlige leege skal pa baggrund af patientens generelle helbredstilstand beslutte, om den tilsigtede operation
kan finde std.

Med mistanke om eller diagnosticerede prionbaserede sygdomme skal der treeffes foranstaltninger for forhindre
mulig overfgrsel til andre patienter, brugere og tredjeparter. | tilfeelde af, at instrumenterne anvendes pa patienter,
der er inficeret med prionbaserede sygdomme eller HIV, fraskriver vi os ethvert ansvar for genbrug af disse
instrumenter.

Hvis instrumentet er blevet brug pa en patient med en bekraeftet eller misteenkt overfgrbar svampeagtig
hjernesygdom, som f.eks. Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), méa instrumentet ikke bruges igen.

Selv efter behandling og sterilisation kan risiko for krydskontaminering ikke udelukkes, sa instrumentet skal
destrueres.
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A

Forsendelse til reparation hos gSource

Instrumenter til reparation modtages kun, hvis de er blevet rengjort, desinficeret og steriliseret i henhold til
ovenstaende instruktioner i oparbejdning. Der skal vedleegges et sterilisationsbevis i returforsendelsen. Du finder
flere nyttlige oplysninger pa www.gSource.com.

A

Tilsigtet brug/misbrug

Instrumenterne ma udelukkende anvendes som tilsigtet i de specialiserede medicinske omrader af uddannet og
kvalificeret personale.

Den behandlende lsege henholdsvis brugeren er ansvarlig for at udvaelge instrumenterne til bestemte anvendelser
henholdsvis kirurgisk anvendelse, relevant uddannelse og information samt tilstraeekkelig erfaring med handtering af
instrumenterne.

Misbrug, mangelfuld pleje og oparbejdning, forkert handtering, vanregt af og eendringer pa instrumentet kan i alvorlig
grad pavirke dets anvendelighed, medfgre skader og veere arsag til alvorlig personskade pa patienten og brugeren.

Undga BA

Instrumenter med wolframcarbid (TC) som f.eks. bidetaenger, nalholdere, sakse osv, ma aldrig nedszenkes i
sterilisationsopl@sninger, der indeholder benzyl-ammoniumchlorid (BAC). BAC er ogsa kendt under forkortelserne
BZK, BKC, BAK, and ADBAC. BAC blgdger og oplgser wolframcarbid. Brug aldrig blegemiddel, da det vil medfgre
alvorlig overfladeerosion.

Garanti

Dette produkt er fremstillet af materialer i hgj kvalitet og er underlagt kvalitetskontrol. | tilfeelde af fejl bedes du
kontakte kundeservice. Fuldsteendige garantioplysninger findes pa www.gSource.com. Vi er imidlertid ikke i stand fil
at stille nogen garanti for, at produktet er egnet til den respektive anvendelse. Dette skal fastslas af brugeren.
gSource patager sig intet ansvar, hvis denne brugsanvisning ikke er blevet overholdt.

Alvorlige handelser

Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med medicinsk udstyr fra gSource, skal den alvorlige haendelse
indberettes til gSource, de ansvarlige myndigheder og, hvis relevant, den kompetente myndighed i medlemsstaten,
hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

Opbevaring og transport

e  Temperatur: -20 °C - +50 °C
e Relativ Iuftfugtighed: 0 - 75 %, ikke-kondenserende
e  Lufttryk: 500 - 1600 hPa
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Symbolernes betydning
Produktet leveres ikke-sterilt
STERILE
A NB! Overhold noterne
EIE:I Overhold brugsanvisningen
www.gsource.com/ifu
E Autoriseret repraesentant i Europa
REF Informationskatalognummer/reference
Fremstillingsdato
Fabrikantoplysninger
Lotnummer
M D Medicinsk udstyr
C €2797 CE-meerke med firecifret nummer pa det bemyndigede organ.
gSource LLC
19 Bland Street, Emerson NJ 07630, USA @
Phone: 001 (201) 599-2277 1
email@gsource.com
www.gSource.com 2797

www.gSource.com/ifu
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