gSource

An ARCH Medical Solutions Company
Bruksanvisning —
Bruksanvisning )
Ateranvindbara kirurgiska

Denna bruksanvisning uppfyller Europeiska unionens férordning 2017/745 om bruksanvisningar och
reprocessinganvisningar for medicintekniska produkter.

For att minimera riskerna for patienter och anvandare uppmanas du att noggrant iaktta instruktionerna i
denna bruksanvisning. Tillampning, desinfektion, rengdring och sterilisering av den medicintekniska
produkten far endast utféras av utbildad specialistpersonal. Eftersom produkterna séljs osterila maste de
steriliseras fore varje anvandning.

Inspektioner
Foére varje anvandning maste den medicintekniska produktens funktion kontrolleras.

Ytliga skador som repor, sprickor, haligheter, rafflor mm. samt béjda komponenter ar tecken pa att den
medicintekniska produkten inte ska anvandas. Den medicintekniska produkten ska i dessa fall repareras
eller avyttras av sjukvardsinrattningen. Anvand inte skadade medicintekniska produkter!

Tillampningsomrade

Vara medicintekniska produkter ar standardinstrument som ar vanliga i bruk och som ar avsedda att
uppfylla prestandaegenskaperna vid kirurgisk tilldmpning. Behandlande lakare ar emellertid ansvarig for
val av instrument vid vissa kirurgiska tilldmpningar. Lakaren bar ocksa ansvaret for att den kirurgiska
personalen fatt lamplig utbildning och aktuell information samt har tillracklig erfarenhet av att hantera
instrumenten.

Hantering
Instrumenten far inte dverbelastas genom vridning eller téjning, da det kan leda till skador eller
forslitningar pa instrumentkomponenterna.

Risker

Om instrumenten inte hanteras med omsorg kan foljande risker foreligga:
e  Skador pa nerver, karl och vavnader

e Blddning

e Infektioner

Tillampningslangd: Kortvarig (< 60 minuter under normala férhallanden)

1. Indikationer

Dessa instrument ska endast anvandas av sjukvardspersonal i avsett andamal for kirurgiskt eller kliniskt
bruk.

2. Kontraindikationer

Dessa produkter ska inte anvdndas utan de rekommenderade reprocessing- och
steriliseringsprocesser som beskrivs i det har dokumentet. Produkterna ska inte anvandas av
personer som inte ar utbildad sjukvardspersonal. Produkterna ska inte anvandas for icke-kliniska
eller icke-kirurgiska anvandningsomraden.

Kombination med andra produkter/instrument
gSource-instrument ska inte kombineras med produkter och komponenter fran andra tillverkare.

Kombinationer med produkter fran andra tillverkare kan ha en negativ inverkan pa ingreppets resultat
och arinte tillatna, da de komponenter som anvands kanske inte passar ihop.

Under operation rekommenderas att endast anvanda instrument och tillbehor fran gSource.
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A

Korrekt bortskaffande av instrumenten

Nar instrumenten inte I&ngre kan anvandas till féljd av att de blivit utslitna eller skadade ska de
bortskaffas pa ratt satt. Det innebar att instrumenten plockas isar (i mojligaste man), kontaminanter
avlagsnas och instrumenten sedan steriliseras en sista gang fére bortskaffande.

Var noga med att avyttra instrument med vassa eller skarande kanter pa ratt satt.

3. Tillampning
Observera! Instrumenten far inte dvertanjas genom att de vrids eller anvands som
havstang da det kan leda till skada eller t6jning av instrumentkomponenterna.

4. Kontroll

Kontroller ska ske fére och efter varje anvandning. Anvand inte instrumenten om de ar
skadade, ofullstédndiga eller har l16sa delar. Skicka skadade instrument med de 16sa
komponenterna till reparation. Forsok inte sjalv laga instrumenten.

= Kontrollera att instrumenten inte ar skadade, har vassa kanter, |6sa delar eller
komponenter som saknas samt strava ytor.

= Oppnings- och stangningsfunktionen maste kunna ske med en féljsam rorelse utan for
mycket krangel.

A\

Rekonditioneringsanvisningar
Rekonditioneringscykler

Utifran hur produkten ar utformad och de material som anvants finns ingen faststalld grans fér maximalt
antal rekonditioneringscykler som kan utforas. Slutet pa livscykeln for produkten avgors normalt utifran
om den ar sliten eller skadad efter anvandning. Om ett instrument uppvisar tecken pa att materialet haller
pa att brytas ner, spricka eller ga sénder ska instrumentet inte ateranvandas och ska bortskaffas pa ratt
satt.

Forberedelse av tillampningsstallet

Om det ar mojligt ska instrumenten desinficeras med ett desinfektionsmedel som inte satter sig och
rengoras omedelbart efter anvandning. Ta bort grovre kontaminanter fran instrumenten direkt efter
tillampningen. Lat inte kontaminanterna torka fast pa féremalen sa att desinfektions- och
rengoringsprocesserna forsvaras. Anvand inte nagra vidhaftande medel som kan lamna rester efter sig
och paverka rengoringen.

Instrumenten far under inga omstandigheter laggas i saltldsningar, da kontakt under en langre tid leder till
gropar, korrosion och rost. Rengér émtaliga instrument for sig. Plocka isér sadana instrument som ar

avsedda att delas vid rengdring.
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Fortvatt

Lagg instrumenten i kallt avjoniserat vatten i minst 5 minuter. Rengdr instrumenten under kallt avjoniserat
vatten med en mjuk borste tills inga avlagringar syns. Placera darefter instrumenten i ett ultraljudsbad i
15 minuter vid 40 °C med 0,5 % alkaliskt rengéringsmedel och pabdrja behandling. En ultraljudsfrekvens
pa minst 35 kHz rekommenderas. Ta upp instrumenten och skdlj dem med kallt avjoniserat vatten.

Efter fortvatten kan slutanvandaren valja att utféra antingen manuell rengdring och desinfektion eller
(automatisk) maskinrengoéring och varmedesinfektion.

Manuell rengéring och desinfektion

Efter fortvatten kan anvisningarna fér manuell rengéring och desinfektion anvandas som ett alternativ till
(automatisk) maskinrengoéring och varmedesinfektion.

VAR FORSIKTIG: Manuell rengéring &r inte 1amplig vid rengdring av handinstrument som innehaller
tackta aktiva komponenter, t.ex. triangelhandtag eller vanliga gripar, stansar m.m. Metoden f6r
(automatisk) maskinrengoéring och varmedesinfektion ska foljas fér den har typen av instrument.

1. Sank ned instrumenten i en 0,5 % (v/v) enzymatisk eller alkalisk rengdringsvatska i 5 minuter.
Rengoringsvatskor kan vara, men ar inte begransade till: ENZOL® enzymatic, neodisher® Mediclean
forte och Thermosept® alka clean. VAR FORSIKTIG: Nagot sura eller mycket alkaliska lésningar
rekommenderas inte da de frater pa metalldelar och anodiserad aluminium samt férsamrar
polymerplaster, sdsom FEP (fluorerad etylenpropylen), ABS (akrylnitrilbutadienstyren), Ultem™,
Lexan™ och Cycolac™. Om rengoringslosningar som inte dr pH-neutrala anvands bor
instrumenten skoljas med omsorg och valideras av slutanvandarens institution samt
neutraliseringsatgarder vidtas sa att produktens passform, yta eller funktion inte paverkas
menligt. Rengoringsvatskor ska alltid blandas enligt tillverkarens specifikationer gallande koncentration
och rengdring ska utféras i rumstemperatur om inget annat anges i anvisningarna fran tilliverkaren av
rengdringsvatskan.

2. Borsta instrumenten med en mjuk borste och var sarskilt omsorgsfull med omraden dar smuts kan
ansamlas. Undvik alltid strdva material som kan repa eller géra averkan pa instrumentets yta. Sank
ned instrumentet i rengéringsmedel, rér om och lat det ligga i bl6t i en minut.

3. Skdlj instrumentet noggrant med kallt destillerat vatten i minst 4 minuter efter
rengoringsprocessen.

4. Lat instrumenten ligga i 1 % (v/v) desinfektionsvéatska i minst 20 minuter. Lampliga
desinfektionslésningar kan vara, men ar inte begransade till: Bomix® plus, CIDEX®, WAVICIDE®- 01,
Gigasept®, Kohrsolin® och likvardiga produkter. Tillampa tillverkarens anvisningar for att bereda
l6sningen. VAR FORSIKTIG: Nagot sura eller mycket alkaliska I6sningar rekommenderas inte da
de frater pa metalldelar och anodiserad aluminium och férsamrar polymerplaser, sdisom FEP
(fluorerad etylenpropylen), ABS (akrylnitrilbutadienstyren), Ultem™, Lexan™ och Cycolac™. Om
desinfektionslésningar som inte &r pH-neutrala anvénds bor instrumenten skéljas med omsorg
och valideras av slutanvandarens institution samt neutraliseringsatgarder vidtas sa att
produktens passform, yta eller funktion inte paverkas menligt. Desinfektionsldsningar ska alltid
blandas enligt tillverkarens koncentrationsspecifikation.

5. Efter desinfektion ska instrumenten skoéljas i minst 4 minuter med kallt destillerat vatten eller
avjoniserat sterilt vatten. Den har metoden har validerats.
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6. Torka instrumenten ordentligt med tryckluft, luddfria servetter eller en ugn.

7. Kontrollera att det inte finns nagon synlig smuts pa instrumenten. Upprepa rengdring om nagot patraffas
och aterinspektera.

(Automatisk) maskinrengoring och varmedesinfektion

Efter fortvatten kan anvisningarna for (automatisk) maskinrengéring och varmedesinfektion anvandas som
ett alternativ till manuell rengéring och desinfektion.

1. Lasta instrumenten i maskinen sa att alla bestandsdelar pa produkten ar atkomliga for rengéring och
alla delar dar vatska kan ansamlas kan rinna av (gangjarn ska vara 6ppna och kanyler/hal placeras sa
att de kan rinna av). Anvand endast avjoniserat vatten.

2. Koér den automatiska diskcykeln. Minsta cykelparametrar anges nedan:

Minsta diskcykelsparametrar
Fas Recirkulationst Temperatur Rengoringsmedel
id
Kall fortvatt 3 minuter 20 °C (68 °F) Ej tillampligt
Rengoringsdisk 10 minuter 65,5 °C (150 °F) Enzymatiskt
eller alkaliskt
medel
Skolj 1 3 minuter 50 °C (122 °F) Ej tilla
Skolj 2 3 minuter 50 °C (122 °F) Ej tilla
Varmedesinf 5 minuter 93 °C (199 °F) Ej tilla
ektionsskolj
Tork 20 minuter 115 °C (239 °F) Ej tilla

3. Automatiska rengéringsmedel kan vara, men ar inte begransade till: neodisher® Mediclean forte,
Thermosept® alka clean, Prolystica® Ultra Concentrate Enzymatic Cleaner och ProKlenz NpH Neutral
Detegent. VAR FORSIKTIG: Nagot sura eller mycket alkaliska medel reckommenderas inte da de
kan frata pa metalldelar och anodiserad aluminium och féorsamra polymerplaster, saisom FEP
(fluorerad etylenpropylen), ABS (akrylnitrilbutadienstyren), Ultem™, Lexan™ och Cycolac™. Om
rengoringslésningar som inte ar pH-neutrala anvinds bor instrumenten skoéljas med omsorg och
valideras av slutanvdndarens institution samt neutraliseringsatgarder vidtas sa att produktens
passform, yta eller funktion inte paverkas menligt.

4. Kontrollera att det inte finns nagon synlig smuts pa instrumenten. Upprepa rengdéring om nagot patraffas
och aterinspektera.

Ovanstaende metoder har validerats.

Inspektion och underhall

1. gSource icke-sterila instrument ar medicinska precisionsredskap och ska anvandas och hanteras med omsorg.
2. Inspektera instrumenten sa att de inte ar skadade fére anvandning och vid alla hanteringsstadier.

3. Produkter med skarande funktion eller vassa spetsar blir avtrubbade alltefter de anvands. Det &r inte

ett tecken pa produktfel. Det har ar tecken pa normalt slitage. Avtrubbade produkter kan behdva bytas ut

om de inte langre fungerar andamalsenligt. Inspektion fore anvandning bor omfatta att skaregenskaper

och skarpa kontrolleras.
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4. Om skada patraffas ska produkten inte anvandas innan du kontaktat tillverkaren for vagledning.

5. Torka instrumenten helt och smoérj alla rorliga delar med ett vattenldsligt smérjmedel for instrument fore
sterilisering. Godtagbara smérjmedel kan vara, men ar inte begransade till: Steris Hinge-Free®
Instrument Lubricant och neodisher® IP Spray. Applicera smoérjmedel i enlighet med tillverkarens
anvisningar. Efter att de torkat ska instrumenten forpackas i gangse sjukhusférpackning for sterilisering
(steriliseringspasar) i enlighet med 1ISO 11607-1 och DIN EN 868-2 fore sterilisering.

Sterilisering

gSource-produkter levereras osterila och ska rengoras och steriliseras fore anvandning eller
ateranvandning. (Se ovanstdende rengdringsanvisningar.)

Steriliseringsapparater har olika utformning och prestandaegenskaper. Cykelparametrar och
lastkonfigurationen ska alltid kontrolleras utifran anvisningarna fran tillverkaren av steriliseringsapparaten.

Det ar viktigt att reprocessing sker inom sex timmar efter anvandning for att produkten ska ga att
anvanda igen.

Folj landsspecifika riktlinjer, standarder och krav. Dessa

steriliseringsinstallningar har validerats.

Steriliseringsparametrar

Metod Exponeringstem Exponeringstid Torktid
peratur
Forvakuumcykel 134 °C 5 minuter 20 minuter

Nedkylning — Instrumentet maste kylas ner pa ett adekvat satt efter att det tagits ur
steriliseringsapparaten. Det ska inte vidréras under nedkylningsprocessen. Lagg inte instrumentet pa en
kall yta eller sank ner det i kall vatska.

A

Om anvandaren avviker fran den specificerade metoden ska den metod som véljs ha validerats av
anvandaren. Desinfektions- och rengdringslésningar ska beredas dagligen. Om de anvands under en
langre tid kan foljande problem uppsta: risk for korrosion genom kontaminering, risk for korrosion genom
Okad koncentration till féljd av avdunstning, minskad desinfektionseffekt genom kontaminering. Resterna
fran rengoringsprocessen ska avlagsnas for att instrumenten inte ska bli flackiga och/eller missfargade.
Tillverkaren tar inget ansvar for applicering av andra rengérings- och desinfektionsmedel. Tillverkarens
rekommendationer gallande rengdrings- och desinfektionsmedel &r avsedda att foljas.
Rekonditioneraren atar sig ansvaret att utféra rekonditionering med [amplig utrustning, material och
personal pa rekonditioneringsinrattningen for att uppna onskat resultat. For detta kravs validering och
rutinmassig évervakning av forfarandet.

Utifran patientens allmanna halsotillstand ska ansvarig lakare avgéra om avsedd operation ska utféras.

Vid misstanke om eller diagnos av prionsjukdomar ska atgarder vidtas for att férhindra mojlig
Overforing till andra patienter, anvandare och tredje parter. | handelse av att instrumenten anvands pa
patienter som smittats av prionsjukdomar eller hiv fransager vi oss allt ansvar fér ateranvandning av
instrumenten i fraga.
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Om instrumentet har anvénts pa en patient med bekraftad eller misstankt dverférbar spongiform
encefalopati, sdsom Creutzfeldt-Jakobs syndrom (galna ko-sjukan), kan instrumentet inte ateranvandas.
Aven med upparbetning och sterilisering kan risken fér korskontamination inte uteslutas. Instrumentet
maste foljaktligen destrueras.

Reparationsforsandelse till gSource

Instrument som ska repareras mottas endast om de har rengjorts, desinficerats och steriliserats i enlighet
med ovanstaende anvisningar for rekonditionering. Ett steriliseringsintyg ska medfdlja returférsandelsen.
For ytterligare praktisk information, se www.gSource.com.

A

Avsett bruk/missbruk

Instrumenten ska endast anvandas i avsett andamal pa specialiserade vardinrattningar av utbildad och
legitimerad personal.

Behandlande lakare respektive anvandaren ansvarar for val av instrument for vissa tillampningsomraden,
respektive kirurgisk anvandning, lamplig utbildning och information samt tillracklig erfarenhet av att
hantera instrumenten.

Missbruk, bristfallig omsorg och rekonditionering, felaktig hantering, oriktig tilldmpning och modifikationer
av instrumentet kan allvarligt begransa dess anvandbarhet, orsaka skador och utgdra orsaken till
allvarliga skador pa patient och anvandare.

Undvik bensylammoniak

Instrument med volframkarbid, sasom tradklippare, nalhallare, saxar mm. ska aldrig laggas i
steriliseringslésningar som innehaller bensylammoniumklorid (BAC). Férutom BAC anvands aven
forkortningar som BZK, BKC, BAK och ADBAC. Bensylammoniumklorid mjukar upp och léser upp
volframkarbid. Anvand aldrig blekmedel da dessa kan leda till stora gropigheter.

A

Garanti

Denna produkt ar tillverkad i hogkvalitativa material och ar féremal for kvalitetskontroll. Om fel skulle
intraffa, kontakta kundtjanst. For fullstandig garantiinformation, se www.gSource.com. Vi kan emellertid
inte garantera att produkten ar lamplig for respektive tillampning. Detta maste anvandaren avgora.
gSource patar sig inget ansvar om denna bruksanvisning inte har foljts.

Allvarliga tillbud

Om nagot allvarligt tillbud har intraffat med anknytning till en medicinteknisk produkt fran gSource ska
tillbudet rapporteras till gSource, vidkommande myndighet och, i forekommande fall, kompetent
myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten &r hemmahdrande.

Forvaring och transport

e Temperatur: -20 °C - +50 °C
e Relativ luftfuktighet: 0 — 75 &, icke-kondenserande
e Lufttryck: 500 — 1 600 hPa
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Teckenforklaring

STERILE Produkten levereras osteril

Observera, Observera anmarkningar

= B

Observera bruksanvisning

www.gsource.com/ifu

m
H

m Auktoriserad representant i EU

REF Katalognummer/referens

Tillverkningsdatum

Uppgifter om tillverkaren

LOT

Partinummer

MD

Medicinteknisk produkt

c €2797 CE-markning med fyrsiffrigt nummer for anmalt organ.

gSource LLC

19 Bland Street, Emerson NJ 07630, USA

Phone: 001 (201) 599-2277

email@gsource.com

www.gSource.com 2797

i

www.gSource.com/ifu
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