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Seit sniegtas instrukcijas nav paredzétas ka visaptvero$a rokasgramata par kirurgiskajam tehnikam, kas saistitas ar Reusable Limited use™ endoskopisko instrumentu lietoSanu. Lai apgatu kirurgiskas tehnikas,
ir nepiecieSams tiesi sazinaties ar misu uznémumu vai autorizétu izplatitaju, lai sanemtu detalizétas tehniskas instrukcijas, konsultétos ar profesionalo medicinisko literattiru un pabeigtu nepiecieSsamo apmacibu
minimali invazivu proceddru specilista kirurga vadiba. Pirms ierices lietoSanas més stingri iesakam rapigi izlasit visu $aja rokasgramata sniegto informaciju. So vadliniju neievérodana var izraisit smagus
kirurgiskos rezultatus, tostarp pacienta traumas, kontaminaciju, infekciju, krustenisko infekciju vai navi.

Instruments tiek piegadats sterils pirmreizéjai lietoSanai un ir paredzéts ierobezotam skaitam atkartotas sterilizacijas un atkartotas lietoSanas ciklu, maksimums 9 reizes, kas kopuma nodrosina
maksimums 10 lietoSanas reizes.

lerici var ievadit caur 5 mm trokara kanulu.

Indikacijas:

Atkartoti lietojamie Limited use™ endoskopiskie instrumenti ir paredzéti audu grieSanai, satverSanai, izgrieSanai un koagulacijai laparoskopiskas un torakoskopiskas kirurgiskas procedras.
Mérka pacientu grupa — pieaugusie un jauniesi, virieSi un sievietes.

Paredzétie lietotaji: produkts ir paredzéts izmantoSanai tikai kvalificétiem medicinas specialistiem.

Kontrindikacijas:
Atkartoti lietojamu endoskopisko instrumentu izmanto$ana ir kontrindicéta visos gadijumos, kad endoskopiskas kirurgiskas metodes ir kontrindicétas jebkada iemesla dél.

Pirms pirmas lietoSanas:
Ripigi parbaudiet transporta kasti, tas saturu un atseviSkos maisinus, vai uz tiem nav bojajumu pazimes. Ja ir redzami bojajumi, instrumentu nelietojiet.

Instrumenta attéls (1. att.):
A. Zokli C. Rotacijas pogu E. Aizmuguréjais rokturis G. Triecienatsléga sprids
B. Varpsta D. HF savienotajs F. Priek3éjais rokturis H. SkaloSanas atvere

H D

LietoSanas instrukcijas:

Atveriet iepakojumu, izmantojot standarta aseptisko tehniku.

Nonemiet aizsargvacinus no zokliem un HF savienotaja, ka arT visus papira aizsargus.

Parliecinieties, ka instruments ir neskarts un darbojas pareizi.

Pagrieziet rotacijas pogu 360° abos virzienos, lai parliecinatos par vienmérigu, neierobezotu kustibu (att. Il).
Aizveriet un atveriet rokturus, lai parliecinatos par pareizu zZoklu kustibu (att. IIl).

aRON =

6. Ratsveida instrumentiem:

« Atveriet Zoklus un nospiediet spridu uz leju, lai iedarbinatu skrivgrieza mehanismu (4. att.).

« Parliecinieties, ka, kad mehanisms ir ieslédzies, tas lauj Zokliem aizveérties, bet nelauj atvérties atkartoti (IV att.).

« Lai atbrivotu Zoklus, nospiediet spridu uz augsu (att. V).

Ja nepiecieSama koagulacija, pievienojiet monopolaru HF kabeli ar standarta 4 mm savienotaju.

levietojiet instrumentu kanula ar Zokliem slégta stavoklr.

Veiciet satverSanu, disekciju, grieSanu vai koagulaciju atbilstosi instrumenta tipam un kirurgiskajam prasibam. Piespridziet vai atbrivojiet rievotd mehanismu péc nepieciesamibas.
Izvelciet instrumentu no kanulas ar aizvértam zoklém.

Instrumenti bez ratina mehanisma atveras un aizveras brivi, neveicot papildu darbibas.
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Elektrokirurdija:
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Vispirms pievienojiet elektrokirurgijas vadu (nav piegadats kopa ar instrumentu) instrumentam, uzliekot vada 4 mm sievie$u gala uz 4 mm virieu adaptera tapas. Pievienojiet vada otru galu HF generatora
monopolarajam savienotajam. Ja instruments un/vai atgriezes elektrods nav pareizi pievienots generatoram, elektrokirurgija nebts iesp&jama. leteicama maksimala generatora jauda, kas jaizmanto ar ierici, ir
350 W grieS$anai un 120 W koagulacijai ar jaukto grie$anas jaudu starp iepriek§ minétajam vértibam.

lerices nominala piederumu sprieguma vértiba — 1500 V.

AElektrokirur‘i'as iesardzibas pasakumi:

1. Laiizvairitos no nejausiem elektriskajiem triecieniem, apdegumiem vai iesp&jamas gazes embolijas pacientam, ir nepiecieSama pilniga izpratne par monopolaras elektrokauterizacijas kirurgisko procediru
principu.

2. Parliecinieties, ka visa atgriezes elektroda virsma ir pareizi piestiprinata pie pacienta kermena un atrodas péc iespéjas tuvak operacijas laukam. Nepilnigs kermena un elektroda kontakts var izraisit
apdegumus un/vai nespéju veikt elektrokirurgisko arstésanu.

3.  Pacients nedrikst saskarties ar metala detalam, kas ir zemé&jamas vai kuram ir ievérojama kapacitate pret zemi (pieméram, operaciju galda atbalsti utt.), jo tas var izraisit pacienta apdegumus. Sim nolikam
ieteicams izmantot antistatiskas pléves.

4. Lai pasargatu pacientu no apdegumiem, jaizvairas no adas kontakta ar adu (pieméram, starp pacienta rokdm un kermeni), pieméram, ievietojot sausu marli.

5. JaKkirurgiska procedtra tiek veikta kraskurvja vai galvas rajona, jaizvairas no uzliesmojosu anestézijas lidzeklu vai oksidéjosu gazu, pieméram, slapekla oksida (N2 O) un skabekla, lietosanas, ja vien §is
vielas netiek nostktas. Uzliesmojosas gazes var uzliesmot elektrokirurgijas laika, nopietni trauméjot pacientu un kirurgu.

Pastav risks, ka uzliesmojoSas vielas var uzkraties zem pacienta vai kermena ieplakas, pieméram, naba, un kermena dobumos, pieméram, maksti. Jebkads Sajas vietas uzkratais Skidrums janoslauka
pirms HF kirurgiska instrumenta lieto$anas. HF kirurgijas laika var uzliesmot atlikusas uzliesmojo$as vielas, izraisot nopietnus termiskus ievainojumus pacientam un kirurgam.

7.  Japievérs uzmaniba endogéno gazu uzliesmo$anas bistamibai. Dazi materiali, pieméram, kokvilna, vilna un marle, kad tie ir piesatinati ar skabekli, var uzliesmot no dzirkstelém, kas rodas HF kirurgiska
instrumenta normala darbiba, izraisot termiskus apdegumus pacientam un kirurgam.

8. Pacientiem ar sirds pacemakeru vai citiem aktiviem implantatiem pastav iespéjams risks, jo var rasties traucéjumi pacemaker darbiba vai pacemaker var tikt bojats. Ja rodas Saubas, jakonsultéjas ar
kvalificétu specialistu.

9. Javienam un tam pa$am pacientam vienlaikus ar HF generatoru tiek izmantota fiziologiska uzraudzibas aparatira, visas uzraudzibas elektrodas (ieskaitot uzraudzibas ierici) janovieto péc iespéjas talak
no HF generatora. Adatu uzraudzibas elektrodas nav ieteicamas, jo tas var izraisit pacienta apdegumus. leteicams izmantot uzraudzibas sistémas, kuras ir iestradatas augstfrekvences stravas
ierobezo$anas ierices.

10. Elektrokirurgisko instrumentu (tostarp HF generatora) kabeli janovieto ta, lai izvairitos no kontakta ar pacientu vai citiem vadiem, lai novérstu Tssavienojumu vai pacienta apdegumus izolacijas bojajuma
gadijuma.

11. Pagaidam neizmantotos elektrokirurgiskos instrumentus (ieskaitot HF generatoru) jauzglaba vieta, kas ir izoléta no pacienta.

12. Kirurgiskas procediras, kuras HF strava var pliist caur kermena dalam ar salidzino$i mazu $kérsgriezuma laukumu, var bt vélams izmantot bipolaras vai tiras siltuma metodes, lai izvairitos no nevélamas
koagulacijas.

13. Neaktivizéjiet generatoru, kamér instrumentu Zokli nav saskarusies ar audiem vai nav pozicija, kas lauj pievadit augstfrekvences energiju audiem. Priekslaiciga aktivizé$ana var izraisit koagulaciju
nevélamas vietas.

14. Lai sasniegtu vélamo efektu, uzturiet iesp&jami zemaku izejas jaudu. Kirurgs ir pilniba atbildigs par pareizu koagulacijas laiku un jaudu. ligstoSa koagulacija un/vai parmériga jauda var izraisit audu
apdegumus un sanu bojajumu platibas paplasinasanos.

15. lzvairieties no generatora HF izejas iestatljumiem, kur maksimala izejas sprieguma vértiba var parsniegt nominalo piederuma spriegumu. Nominala sprieguma parsnieg$ana var bojat izolaciju un izraistt
pacienta un operatora termiskus apdegumus.

16. Acimredzami zems izejas jaudas ITmenis vai HF kirurgiska aprikojuma darbibas traucé&jumi normalos darbibas iestatijumos var liecinat par neitralas elektrodas nepareizu lietoanu vai sliktu kontaktu tas
savienojumos. Sada gadijuma pirms augstakas izejas jaudas izvéles japarbauda neitralas elektrodas lieto$ana un tas savienojumi.

17. Lietojot elektrokirurgiju, parliecinieties, ka instrumenta Zokli nesaskaras ar vado$u irrigacijas $kidrumu. Augstfrekvences strava, kas plist caur vadosu Skidrumu, var izraisit apdegumus vairakas vietas
pacienta kerment.

18.  Elektrokirurgijas generatori, ko izmanto kopa ar §im iericém, var izraisit nevélamu audu bojajumu un ir bistami, ja tos lieto nepareizi. Pirms procedras riipigi izlasiet generatora lietoSanas instrukciju.

19. LietoSanas laika jaievéro pietiekama piesardziba un attalums, lai novérstu loka veidoSanos uz citiem instrumentiem, kas var izraisit negribétu koagulaciju vietas, kas ir tieSa saskaré ar Siem instrumentiem.

20. Lai samazinatu paklautibu kirurgiskajiem izgarojumiem, ieteicams izmantot atbilstoSu izgarojumu evakuacijas sistému, kad instruments ir ieslégts. Kirurgiskie izgarojumi var saturét kaitigas kimiskas un
biologiskas piesarnotajas vielas.

APa ildu bridinajumi un piesardzibas pasakumi:

1. Jebkuras kirurgiskas un minimali invazivas proceduras drikst veikt tikai personas, kuram ir atbilstosa apmaciba un kuras ir pazistamas ar §Tm metodém. Pirms jebkuras kirurgiskas procediras veik$anas
konsultgjieties ar medicinisko literatdru par metodém, komplikacijam un apdraud&jumiem.

2. Laiizvairttos no iek§&jo organu bojajumiem, atkartoti lietojamu endoskopisko instrumentu lietosanas laika ir jauztur pne

3 Kirurgiskie instrumenti var at3kirties atkariba no razotaja. Ja proceduré tiek izmantoti dazadu raZotaju kirurgiskie instrumenti un piederumi, pirms procediras sak$anas parbaudiet to savietojamibu. Ja to
neizdarisiet, procediras laiks var pagarinaties, var rasties nespéja veikt operaciju vai nepiecieSamiba pariet uz atklatu operaciju.

4. lerici lietojiet talt péc atvérSanas. lerices uzglabasana péc iepakojuma atvérSanas var izraistt kontaminaciju, palielinot pacienta infekcijas risku.

5. Jainstrumenta Zokli nav aizvértas, ievietojot to plastmasas kanula vai iznemot no tas, tas var izraisit materiala nokasiSanu no kanulas iek$éjas virsmas, un atdalitas plastmasas dalinas var iekrist
kermena dobumos.

6. lerices modifikacija var izraisit nopietnas sekas, tostarp pacienta navi.

7 Ja zokli ir aizvértas uz planas audu, spiediens, ko izdara audu, var nebdt pietiekams, lai atvértu Zok|us p&c tam, kad ir atbrivots triecienmehanisma sprids. Ja tas notiek, nedaudz nospiediet aizmuguré&jo
rokturi, kas atbrivos spridu, un Zokli atvérsies.

8. Péc 10lietoSanas reizes izmetiet produktu un iepakojumu saskana ar slimnicas atkritumu apglabasanas praksi un vietéjiem noteikumiem, tostarp, bet ne tikai, tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un
dro$ibu, ka arT vidi.

9.  Nelietojiet bojatu instrumentu. Bojatu Reusable Limited use™ endoskopisko instrumentu lietoSana var izraisit nepareizu audu grieSanu, satver§anu, izgrieSanu un koagulaciju. Pirms lietoSanas vienmér
parbaudiet instrumenta Zoklu izvietojumu. Ja to neizdarisiet, var rasties pacienta traumas.

10. Reusable Limited use™ endoskopisko Skéru gadijuma negrieziet cietas struktiras, pieméram, skavas, skavas utt., jo tas izraisis asmenu atraku nolietoSanos, kas nav segta ar garantiju.

11. Vienmér parbaudiet hemostazes vietu pirms procediras pabeigSanas.

12.  Grena nepropagandé un nerekomendé konkrétas kirurgiskas metodes. Par kirurgisko tehniku, audu un asinsvadu veidiem un izmériem, kas ir pieméroti grie$anai, satver$anai, izgrieSanai un koagulacijai
ar Reusable Limited use™ endoskopijas instrumentiem, atbild kirurgs.

13. Esiet piesardzigi, ja pastav iespé&ja saskarties ar asinim vai kermena kidrumiem. levérojiet slimnicas protokolus par aizsargapgérba un aprikojuma lietodanu.

Garantija:

pretenzijas netiks izskatitas.

Parstrades instrukcijas:
Turpmakajas sadalas ir aprakstiti soli, kas nepiecieSami Reusable Limited use™ endoskopisko instrumentu parstradei.
Tas ietver priekSapstradi lietoSanas vieta, manualu tiriSanu un dezinfekciju, apstradi ar masinu, ka arT tvaika sterilizaciju frakcionéta vakuuma procesa.

BRIDINAJUMI UZMANIBU
Mirgojosais kanals ir gar§ un Saurs. Tiri$anas laika tam ir japievérs Tpasa uzmaniba, lai no ta nonemtu visus netirumus. Nelietojiet sacietéjoSus tiriSanas Iidzeklus.

UZMANIBU

Lietotajam/apstradatajam jaievéro vietgjie likumi un noteikumi valstis, kuras parstrades prasibas ir stingrakas neka $aja rokasgramata aprakstitas. Turklat jaievéro slimnicas higiénas
noteikumi, ka arT attiecigo profesionalo asociaciju ieteikumi.

UZMANIBU

Lietotas ierices pirms lietoSanas ir riipigi jaapstrada saskana ar $Tm instrukcijam.

UZMANIBU

Visiem slimnicas darbiniekiem, kuri strada ar inficétam vai potenciali inficétam mediciniskam iericém, ir jaievéro visparéjie piesardzibas pasakumi. Rikojoties ar iericém, kuram ir asi gali
vai griezigas malas, ir jaievéro piesardziba.

UZMANIBU

Visos parstrades posmos, rikojoties ar inficétiem vai potenciali inficétiem materialiem, iericém un aprikojumu, ir jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL). IAL ietver halatus, maskas,
aizsargbrilles vai sejas aizsargus, cimdus un apavu parvalkus.

levérojiet parastos noteikumus par piesarnotu priekSmetu apstradi un $adus piesardzibas pasakumus:

- pieskaroties lietot aizsargcimdi;

- |zolgjiet inficgtos materialus, izmantojot piemérotu iepakojumu un mark&jumu.

UZMANIBU:

Nelieciet smagus instrumentus uz trauslam iericém. Manualas tiriSanas procediru laika nedrikst izmantot metala birstes vai berzes siklus. Sie materiali boja instrumentu virsmu un
apdari. Izmantojiet mikstas neilona birstes un caurulu tiritajus.

UZMANIBU:

Nelaujiet piesarnotajam iericém izzit pirms atkartotas apstrades. Visus turpmakos tiriSanas un sterilizacijas posmus atvieglo tas, ka uz lietotajam iericém nelauj izzat asinim, kermena
Skidrumiem, kaulu un audu atliekam, salsidenim vai dezinfekcijas lldzekliem.

Lietotas ierices jatransporté uz centralo apgades punktu slégtos vai parklatos konteineros, lai novérstu nevajadzigu piesarnojuma risku.

UZMANIBU:

Péc arstéSanas beigam visas dalas, kas nonakusas saskaré ar pacientu, ir jaiztira un jadezinficé.

UZMANIBU

Izmantojiet tikai tiriSanas/dezinfekcijas l1dzeklus, kas ir apstiprinati medicinas ieri¢u parstradei. levérojiet razotaja noradijumus par tiriSanas/dezinfekcijas lidzekliem.

Ja tiek izmantoti neatbilsto$i tiriSanas vai dezinfekcijas $kidumi vai tiek piemérotas neatbilstoSas tiriSanas vai dezinfekcijas procediras, tas var negativi ietekmét ierices:
- Bojajumi vai korozija;

- Produkta krasas izmainas;

- Metala detalu korozija;

- Samazinats kalposanas laiks;

- Garantijas termina beigSanas.
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UZMANIBU:
Grena Ltd. iesaka automatizétai tiriSanai/dezinfekcijai izmantot tikai EN ISO 15883-1 un -2 standartam atbilstoSas mazgasanas-dezinfekcijas iekartas. Ja iespéjams, mehaniskai parstradei
ir jadod prieksroka salidzinajuma ar manualam parstrades metodem.

Q:zt)r:;:jzmi_ Instrumenti tiek piegadati sterili, gatavi lietoanai, un ir garantéta to pilniga darbspéja pirmaja lieto$anas reizé. Intensiva lietoSana vai atkartota parstrade var ietekmét So instrumentu darbibu.
. RaZotaja garantija neattiecas uz bojajumiem vai darbibam péc pirmas lietosanas reizes.
Endoskopijas instrumentiem sakotnéja tiriSana péc pirmas lietoSanas reizes javeic, izmantojot ultraskanas tiritaju, lai no ierices nonemtu jebkadus konservantus. leteicamie parametri ir
3 mindtes, 40 °C, 35 kHz.
Produkta kalpo$anas laiku nosaka nolietojuma un lietoSanas radito bojajumu pédas. Tomér, pat ja produkts vizuali ir laba stavokli, to nedrikst parstradat vairak ka 9 reizes, kas lauj to
izmantot maksimums 10 reizes. Nelietojiet bojatus vai korozijas skartus instrumentus.
Jaizvairas no cieta idens lietoSanas. Sakotnéjai skalo$anai var izmantot mikstinatu krana Gdeni. Galigajai skalo$anai jaizmanto attirits Gdens, lai no iericem nonemtu kalka nogulsnes.
Udens attiri$anai var izmantot vienu vai vairakus no $adiem procesiem: ultrafiltracija (UF), reversa osmoze (RO), dejoniz&cija (DI) vai lidzvértigs process.
NORADIJUMI
LietoSanas lericu iepriek$g€ja tiriSana javeic talit péc arstéSanas, nemot véra personigo aizsardzibu. Mérkis ir novérst organisko vielu un kimisko atlieku nozGsanu instrumentu luména vai uz aréjam
vieta: dalam, ka arT novérst apkartéjas vides piesarnojumu.
1. Nonemiet liekos netirumus, kermena Skidrumus un audus ar vienreizlietojamu audumal/papira salveti.
2. legremdgjiet instrumentu Gdent (temperattra zem 40 °C) talit péc lietoSanas.
3. Nelietojiet saciet&joSus mazgasanas Iidzeklus vai Gdeni, kura temperatira parsniedz 40 °C, jo tie var izraisit netirumu pielip§anu un ietekmét turpmakus parstrades posmus.
lerobezo$ana leteicams ierices parstradat péc iespéjas driz péc lietoSanas.
un Lai izvairitos no bojajumiem, ierices jauzglaba dro$a vietad un jatransporté uz turpmakas parstrades vietu slégta konteinera (pieméram, vanna ar vaku), lai izvairitos no apkartéjas vides
transportésana: piesarnosanas.
Maksimalais laiks starp instrumenta iepriek8&ju tiriS8anu un turpmakajiem tiriSanas posmiem nedrikst parsniegt 1 stundu.
Instrumentus transporté&jiet uz apstrades telpu un ievietojiet trauka ar tiriSanas Skidrumu.
tST;g::‘aavi?sanas lerici nedrikst izjaukt firisanai vai sterilizacijai. o S i o o ]
. Visi tiri$anas Iidzekli jagatavo atbilstosi raZotaja ieteiktajam atSkaidijumam un temperatirai. TiriSanas Iidzeklu pagatavosanai var izmantot mikstinatu krana Gdeni. leteicamo temperataru
izmanto$ana ir svariga, lai nodrosinatu tiri$anas lidzeklu optimalu darbibu.
PIEZIME: Ja eso$ie Skidumi ir stipri piesaroti (asins un/vai dulkaini), jagatavo jauni tiriSanas Skidumi.
E:zsi:;‘ealicija' Aprikojums: pH neitrals proteolitisks fermentu saturo$s mazgasanas lidzeklis, Steris 1B33B3 miksta sarinu suka vai lidziga, tiriSanas spiediena pistole vai liela tilpuma $lirce, ultraskanas
=1 ' Gdens vanna.
Manuali
Apstiprinata prieksattiriSanas procedura:
1. lemérc ierici mazgasanas/dezinfekcijas Skidruma uz 5 minatém. (Validacijai tika izmantots 4% Sekusept Activ, 30-35 °C)
2. Izmantojot mikstu sarinu suku un turiet ierici mércéSanas $kidruma, uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas $kidrumu uz visam virsmam, nodrosinot, ka Zokli tiek iztiriti gan atvérta,
gan aizverta stavokli. Parliecinieties, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar skidrumu.
3. Noskalojiet instrumentu ar krana Gdeni (<40 °C), vienlaikus darbinot ierici, lidz uz ierices vai skalo$anas straumé vairs nav asins vai nefirumu pédaju, bet vismaz 3 minates.
4.  Izmantojiet liela tilpuma $lirci (vai tiriSanas spiediena pistoli), lai intensivi skalo varpstas iekSpusi ar krana tdeni (<40 °C) caur skalo$anas atveri varpstas proksimalaja gala, Iidz
varpsta vairs nav redzami netirumi, bet vismaz 1 minati.
Apstiprinata manuala tiriSsanas procedira:
1. levietojiet ierici ultraskanas vanna, kas piepildita ar mazgasanas/dezinfekcijas $kidumu, un sonicéjiet 3 mindtes, 40+1 °C, 35 kHz (validacijai tika izmantots 2 % Sekusept Activ).
2. Iznemiet instrumentu no ultraskanas vannas.
3.  Izmantojot mikstu sarinu suku, berzéjiet instrumentu zem teko$a krana Gdens, kura temperatira ir zemaka par 40 °C, vismaz 1 minati vai lidz bridim, kad visi redzamie atlieki ir
nonemti.
4.  Izmantojiet tiri$anas spiediena pistoli vai liela tilpuma $lirci, lai intensivi izskalotu varpstas iekSpusi ar krana Gdeni (zem 40 °C), Iidz varpsta vairs nav redzamu netirumu, bet ne
mazak ka 1 minati.
5. Noskalojiet ierici zem tira teko$a Gdens, ieskaitot skalo$anas kanalu, vienlaikus darbinot ierici. Sim solim jaizmanto UF, RO vai DI Gdens.
6.  No ierices nonemiet lieko mitrumu ar tiru, absorbé&josu un neplistoSu salveti.
7. Nosusiniet ierici ar saspiestu medicinisko gaisu, ieskaitot skaloSanas kanalu.
PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs tirisanas un dezinfekcijas process ir javalidé.
Vizuali parbaudiet tiribu, lai parliecinatos, ka visi netirumi ir nonemti. Ja vizuali nav tirs, atkartojiet parstrades posmus, Iidz ierice ir vizuali tira.
PIEZIME: leteicams izmantotas tiri§anas birstes péc katras lieto$anas reizes iztirit (ja iesp&jams, ultraskanas Gdens vanna) un péc tam dezinficét. Péc tiridanas, dezinfekcijas un
sterilizacijas tas jauzglaba sausa vietd un jaaizsarga no piesarnojuma.
.IIJ_Ie"zsi:?eali iia: iekartas — mazgajama masina/dezinfekcijas iekarta, pH neitrals vai sarmains proteolitisks fermentu saturo§s mazgasanas Iidzeklis. Steris 1B33B3 miksta sarinu suka vai lidziga, tiriSanas

Automatiska

spiedpistole vai liela tilpuma Slirce, ultraskanas Gdens vanna.
Endoskopijas instrumentiem ir kanali, spraugas un smalkas savienojuma vietas. No $adam vietam ar automatizétu tiriSanu ir loti grati nonemt noZuvusus netirumus. Lai panaktu efektivu
tiriSanu, pirms automatizétas parstrades ir nepiecieSams nonemt lielus netirumus, tadé| Grena Ltd. iesaka veikt manualu iepriek$&ju tiriSanu. Jo Tpasi pirms tiriSanas mazgajama/dezinfekcijas
iekarta ir javeic varpstas iepriek$gja tirisana.
Apstiprinata priekSapstrades procediira:
1. lemérc ierici mazgaSanas/dezinfekcijas Skidruma uz 5 minatém. (Validacijai tika izmantots 4% Sekusept Activ, 30-35°C)
2. lzmantojot mikstu sarinu suku un turiet ierici mércéSanas Skidruma, uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas Skidrumu uz visdam virsmam, nodroSinot, ka Zokli tiek iztiriti gan atvérta,
gan aizverta stavokli. Parliecinieties, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar skidrumu.
3. Noskalojiet instrumentu ar krana ddeni (<40 °C), vienlaikus darbinot ierici, ITdz uz ierices vai skalo$anas straumé vairs nav asins vai netirumu p&daju, bet vismaz 3 minates.
4. Izmantojiet liela tilpuma $lirci (vai tiriSanas spiediena pistoli), lai intensivi skalo varpstas iekSpusi ar krana tdeni (<40 °C) caur skaloSanas atveri varpstas proksimalaja gala, lidz
varpsta vairs nav redzami netirumi, bet vismaz 1 minati.

Apstiprinata automatiska tiriSanas procediira:
Grena Ltd. iesaka izmantot EN ISO 15883-1 un -2 standartam atbilstoSu tiriSanas/dezinfekcijas ierici kopa ar piemérotu slodzes neséju. levérojiet mazgasanas/dezinfekcijas ierices razotaja
lietoSanas instrukcijas.
levietojiet instrumentus mazgasanas/dezinfekcijas iericé saskana ar raZotaja instrukcijam. Savienojiet instrumentu skaloSanas kanalus ar mazgasanas/dezinfekcijas ierici, lai tie tiktu izskaloti.
Instrumentu atkartotai apstradei ir pieméroti $adi procesa parametri:
1. Auksta priekSmazgasana, adens <40 °C, 1 min.
Mazgasana, karsts Gdens, 10 mindtes, mazgasanas ldzekla koncentracija un temperatiira saskana ar razotaja ieteikumiem (process validéts ar 0,70 % Thermosept RKF, 55 °C).
Neitralizacija, neitraliz&josa lidzekla koncentracija un laiks saskana ar raZotaja ieteikumiem (process validéts ar 0,15 % Thermosept NKZ, >30 °C, 2 min).
Skalo$ana, auksts tdens zem 40 °C, 1 min.
Termiska dezinfekcija >2,5 mindtes, > 93 °C ar UF, RO vai DI tdeni, piedevas koncentracija saskana ar razotaja ieteikumiem (process validéts bez piedevam).
Zavésana 110 °C, 6 min.

SOrLN

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs tirisanas un dezinfekcijas process ir javalida.
PIEZIME: Apstiprinatie parametri atbilst procesam ar A0 vértibu > 3000s. Grena Ltd. iesaka izmantot tikai procesus ar AQ vértibu > 3000s.
PIEZIME: Nekad neatstajiet instrumentus mitrus péc atkartotas apstrades. Tas var izraisit koroziju un baktériju vairoanos. Ja ierices nav pilniba sausas péc apstrades masina, instrumentus

neizplast mitrums.

Apkope:

Enges un citas kustigas dalas jaello ar GdenT $kistodu produktu, kas paredzéts sterilizéjamiem kirurgiskajiem instrumentiem. Dazi Gdens bazes instrumentu elloSanas lidzekli satur
bakteriostatiskas vielas, kas ir noderigas. Jaievéro raZotaja noraditie deriguma termini gan tiriS8anas/dezinfekcijas lidzeklu uzglabasanai, gan lietoSanai atSkaidita koncentracija.

Parbaude un

Parbaudiet ierices funkcionalitati — ja ir kadi tehniskie bojajumi, instruments ir janoraida.

funk_c'iju Parbaudiet kustigo dalu (pieméram, Zok|u, engu, savienotaju, pogu utt.) darbibu, lai nodro$inatu vienmérigu darbibu visa paredzétaja kustibas diapazona. Parbaudiet, vai Zokliem nav
testésana: parmériga spéle. ' o '
Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un nodiluma. Pievérsiet uzmanibu, lai $kéru grie$anas malam nebdtu iecirtumu.
Pirms katras lietoSanas parbaudiet piederumu, vai uz ta nav bojajumu pazimes, tostarp plaisas, griezumi, nobrazumi, izolacijas defekti vai atklats metals. Ja nepiecieSams, parbaudiet ar
palielinajumu. Nelietojiet bojatus piederumus, jo izolacijas defekti var izraisit negribétu apdegumu.
Rapigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Ja tiek konstatéti netirumi, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.
Izmetiet bojatus instrumentus.
lepakojums: Atseviki: var izmantot standarta, komerciali pieejamus mediciniskas kvalitates tvaika sterilizacijas maisinus vai plévi. Parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai ietilptu ierice,
neapgratinot plombas. Nelietojiet parak lielu iepakojumu, lai instrumenti nevarétu slidét iepakojuma.
Komplektos: Instrumentus var ievietot universalos sterilizacijas traukos. Traukus un karbas ar vakiem var ietin standarta mediciniska tvaika sterilizacijas plévé. Parliecinieties, ka ir aizsargati
trauku vaki.
letinama instrumentu paplates vai karbas kopé&jais svars nedrikst parsniegt 11,4 kg/25 marcinas, lai nodrosinatu personala drosibu, kas rikojas ar instrumentu komplektiem; instrumentu
karbas, kuru svars parsniedz 11,4 kg/25 marcinas, sterilizacijai jasadala atseviskas paplatés. Visiem instrumentiem jabut izvietotiem ta, lai tvaiks varétu iek|dt visas instrumentu virsmas.
Instrumenti nedrikst bat sakrauti vai novietoti cie$a kontakta. Lietotajam japarliecinas, ka instrumentu karba nav apgazta vai tas saturs nav parvietots, kad instrumenti ir izvietoti karba. Lai
instrumenti paliktu sava vieta, var izmantot silikona paklajinus.
lerices sterilizacijas procesa validésanai tika iepakotas maisinos, kas atbilst EN 1ISO 11607-1.
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Sterilizacija:

Aprikojums: Grena Ltd. iesaka izmantot sterilizatoru, kas atbilst EN ISO 17665 vai EN 285 standartam. Sterilizacija javeic iepakojuma, kas ir piemérots sterilizacijas procesam. lepakojumam
jaatbilst EN 1ISO 11607 standartam (pieméram, papirs/laminéta pléve).

Mitra siltumal/tvaika sterilizacija ir vélama un ieteicama metode Grena iericém.

Slimnica ir atbildiga par iek$&jam proceddram instrumentu parbaudei un iepakoSanai péc to riipigas tiriSanas tada veida, kas nodrosina tvaika ieklG$anu un atbilstoSu zavésanu. Slimnicai ir
jaiesaka arT pasakumi, lai aizsargatu jebkuras asas vai potenciali bistamas instrumentu dalas.

Sterilizatora raZotaja noradijumi par darbibu un slodzes konfiguraciju ir stingri jaievéro. Sterilizéjot vairakus instrumentu komplektus viena sterilizacijas cikla, japarliecinas, ka netiek parsniegta
razotaja noradita maksimala slodze.

Instrumentu komplekti jagatavo un jaiepako atbilstosi, izmantojot paplates un/vai kastes, kas lauj tvaikam ieklat un nonakt tiesa saskaré ar visam virsmam.

BRIDINAJUMS: Nedrikst izmantot plazmas gazes sterilizaciju.

UZMANIBU: Nekad nesteriliz&jiet netirus instrumentus! Sterilizacijas veiksmigums ir atkarigs no iepriek$gjas tirisanas kvalitates!
Minimalie apstiprinatie tvaika sterilizacijas parametri, kas nepiecieami, lai sasniegtu 10 sterilitates garantijas limeni (SAL), ir $adi:

Cikla tips Temperatara [°C] Ekspozicijas laiks [min] Spiediens [bar] Zavésanas laiks [min]
Frakcionéts priekSvakuums 10 kPa 134 3 3,11 15

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs sterilizacijas process pirms lietosanas ir javalidé. Minéto parametru piemérotibas frakcionéta vakuuma procesam validé$anu veica Grena saskana ar EN ISO
17665-1 prasibam. Lietotajs ir atbildigs par sterilizatora pareizas darbibas validéSanu.

Uzglabasana:

Sterili, iepakoti instrumenti jauzglaba Tpasi tam paredzéta, ierobezotas piekluves telpa, kas ir labi ventiléta un nodro$ina aizsardzibu pret putekliem, kukainiem, kaitékliem un ekstremalu
temperatdru/mitrumu. lericei nav nepiecie$ami Tpasi/kontroléti vides apstakli. Uzglaba$ana un transporté$ana javeic normalos veselibas apripes iestades apstaklos.

Papild‘f - lepriek$ minétas instrukcijas ir ieteicis medicinas ieridu razotajs kd PIEMEROTAS medicinas ieriéu sagatavo$anai atkartotai lieto$anai. Apstradataja pienakums ir nodro$inat, ka apstrade,

informacija: kas faktiski tiek veikta, izmantojot apstrades iekartas, materialus un personalu, sasniedz vélamo rezultatu. Tas prasa procesa validaciju un regularu uzraudzibu. Tapat jebkura apstradataja
novirze no sniegtajiem ieteikumiem ir pienacigi jaizvérté, nemot véra tas efektivitati un iespéjamas nelabvéligas sekas. Lietotdjiem ir jaizstrada atbilstoSs tiriSanas protokols atkartoti
lietojamajam mediciniskajam iericém, kas tiek izmantotas vinu iestadés, izmantojot ieriu raZotaja un tiriSanas lidzek|u raZotaja ieteikumus.
Sakara ar daudzajiem mainigajiem faktoriem, kas saistiti ar sterilizaciju/dezinficéSanu, katrai medicinas iestadei ir jakalibré un japarbauda sterilizacijas/dezinficéSanas process (pieméram,
temperatira, laiks), ko izmanto ar savu aprikojumu.
Medicinas iestades pienakums ir nodro$inat, ka parstrade tiek veikta, izmantojot atbilstoSas iekartas un materialus, un ka parstrades iekartas personals ir atbilsto$i apmacits, lai sasniegtu
vélamo rezultatu.

Pazinojums Jai N . A s - - o - - - . . PP

. = . a ir noticis kads nopietns incidents saistiba ar ierici, par to jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

lietotajam un/vai

pacientam:

Razotajﬁ Skatit lieto§anas instrukciju virsrakstu.

kontakti:
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[E Skatit elektroniskas

Saglabat sausa vieta elFU indicator lieto$anas instrukcijas
www.grena.co.uk/IFU

Razotajs &l Razo$anas datums

® L

. TERILE Sterilizéts, izmantojot Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
Uzmanibu etiléna oksidu un ieveérot lieto$anas Deriguma termin$
instrukcijas

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Savieniba () REF Kataloga numurs

Medicinas ierice Vienreizéjas lietoSanas sterils
barjeras sisttma

Grena produktu lietoSanas instrukciju drukatas versijas vienmeér ir angju valoda.
Ja Jums ir nepiecieSama lietoSanas instrukciju drukata versija cita valoda, lidzu, sazinieties ar Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk vai + 44 115 9704 800.

OT Partijas kods ﬂ Daudzums iepakojuma

-

Ladzu, ieskenéjiet zemak esoso QR kodu ar atbilstoSo lietojumprogrammu.
Ta jas savienos ar Grena Ltd. timekla vietni, kur varat izvéléties elFU jasu vélamaja valoda.

Jus varat ieiet timekla vietné tiesi, ievadot www.grena.co.uk/IFU sava parlikprogramma.

Pirms ierices lietoSanas parliecinieties, ka jasu riciba esosa IFU papira versija ir jaunakéa redakcija.
Vienmér izmantojiet jaunako IFU versiju.
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