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Cia pateiktos instrukcijos néra skirtos kaip i§samus chirurginiy techniky, susijusiy su daugkartinio naudojimo nuimamais endoskopiniais instrumentais, vadovas. Norint jvaldyti chirurgines technikas, batina tiesiogiai
kreiptis | mGsy jmone arba jgaliotg platintoja, kad gautuméte i§samias technines instrukcijas, susipazintuméte su profesine medicinine literatara ir baigtuméte reikiamag mokyma, kurj veda minimaliai invaziniy
proceddiry stityje patyres chirurgas. Prie§ naudodami prietaisg, primygtinai rekomenduojame atidziai perskaityti visg Sioje instrukcijoje pateiktg informacijg. Siy gairiy nesilaikymas gali sukelti sunkias chirurgines
pasekmes, jskaitant paciento suzalojima, uzkrétima, infekcija, kryZmine infekcijg ar mirtj.

Indikacijos:

Daugkartinio naudojimo endoskopiniai instrumentai yra skirti audiniy pjaustymui, griebtuvui, iSpjaustymui ir koaguliacijai laparoskopinése ir torakoskopinése chirurginése procedirose.
Tiksliné pacienty grupé — suauge ir jauni pacientai, vyrai ir moterys.

Tiksliniai vartotojai: produktas skirtas naudoti tik kvalifikuotiems medicinos specialistams.

Kontraindikacijos:
Daugkartinio naudojimo endoskopiniy instrumenty naudojimas yra kontraindikuotinas, kai endoskopinés chirurginés technikos yra kontraindikuotinos dél bet kokios priezasties.

Prietaiso aprasymas:

Daugkartinio naudojimo nuimami endoskopiniai instrumentai yra nesterilis, monopoliariniai laparoskopiniai instrumentai. Instrumentai yra 5 mm skersmens, jy darbinis ilgis — 330 mm, jie susideda i$ trijy nuimamy
daliy: rankenos, koteliy ir jdéklo su Znyplémis (skrodimo jrankis, griebtuvas arba zirklés). Rankenos yra su fiksatoriumi ir be fiksatoriaus. Rankenos ir kotas yra suderinami su visais jdéklais, todél instrumentg galima
lanks¢iai konfigaruoti pagal chirurging procediirg. Rankenoje yra 4 mm standartinis auksto daznio (HF) jungtis. Instrumento kotas gali bati pasukamas 360° kampu rankenos atzvilgiu.

Prietaisas gali bati jvedamas per 5 mm trokara.

Surinkimo ir naudojimo instrukcijos:
1. Paimkite rankena, kota ir reikiama jdéklg.

2. |dékite jdékla j veleng (I pav.) ir pasukite jj pagal laikrodzio rodykle iki galo, kad jdéklas baty pritvirtintas veleno viduje (Il pav.).

|

=

M)

| pav. Il pav.
v
3. Uzdarykite instrumento Zandikaulius ir atidarykite rankeng (lll pav.). |dékite rutulj ant jdéklo artimiausio galo j rankenos traukos strypo virSutinés dalies angg (IV pav.).
Il pav. IV pav.

4. Uzdarykite rankeng ir pritvirtinkite veleng prie rankenos, pasukdami verzZle ant veleno pagal laikrodZio rodykle (V pav.). Instrumentas paruostas naudoti.

V pav.

5.  Ratchet tipo rankenoje ratchet svirtis yra rankenos Sone. Ji jjungia ratchet, kai yra judinama atgal, ir i§jungia, kai yra judinama | priekj. Jjungus ratchet, jtaisyto instrumento spaustuvai lieka uzdaryti, kol
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ratchet néra i§jungtas, judinant svirtj j priekj. Norédami laikinai iSjungti ratchet, paspauskite ir laikykite nuspaude ovalo formos mygtukg rankenos priekyje.

Jei reikia koaguliacijos, prijunkite monopoliarinj HF kabelj su standartiniu 4 mm jungtimi.

|kiSkite instrumentg j kanule, kai Zandai yra uzdaryti.

Atlikite griebtuva, pjavj, pjovima arba koaguliacija, kaip tinka instrumento tipui ir chirurginiams reikalavimams. |junkite arba i§junkite skriemulio mechanizma, kaip reikia.
I1Simkite instrumentg i$ kanulés, kai Zandai yra uzdaryti.

Instrumentai be fiksatoriaus atsidaro ir uzsidaro laisvai, nereikalaujant papildomy veiksmy.

Naudokite sukimosi rankenéle, kad pasuktuméte instrumento Zandikaulius bet kuria kryptimi.

Norédami iSardyti, atlikite atvirkStinius veiksmus nei surinkimo metu.

Elektrochirurgija:

Pirmi
lizda.

ausia prijunkite elektrochirurginj laidg (nepridedamas prie prietaiso) prie prietaiso, uzdéje 4 mm moteriskg laido gala ant 4 mm vyri§ko adapterio kaiscio. Kitg laido galg jjunkite | HF generatoriaus monopoliarine
Jei prietaisas ir (arba) griztamojo elektrodas néra tinkamai prijungti prie generatoriaus, elektrochirurgija nebus galima. Rekomenduojama maksimali generatoriaus galia, naudojama su prietaisu, yra 350 W pjovimui

ir 120 W koaguliacijai, o pjovimo galia yra tarp Siy verciy.

Jreng

inio nominali priedy jtampa — 1 500 V.

AElektrochirur ijos atsargumo priemonés:

1.

A\,

Siekiant iSvengti atsitiktiniy elektros smagiy, nudegimy ar galimos dujy embolijos pacientui, batina visiSkai suprasti monopoliarinés elektrokauterizacijos chirurginiy procedary principg.

Isitikinkite, kad visas grjztamojo elektrodo plotas yra tinkamai pritvirtintas prie paciento kiino ir yra kuo ar¢iau operacinés srities. Nepakankamas kano ir elektrodo kontaktas gali sukelti nudegimus ir (arba)
negaléjima atlikti elektrochirurgijos.

Pacientas neturi liestis su metalinémis dalimis, kurios yra jzemintos arba turi didele talpg j Zeme (pavyzdZiui, operacinio stalo atramos ir pan.), nes tai gali sukelti paciento nudegimus. Siam tikslui
rekomenduojama naudoti antistatines pléveles.

Siekiant apsaugoti pacientg nuo nudegimy, reikéty vengti odos salycio su oda (pavyzdziui, tarp paciento ranky ir kiino), pavyzdziui, jterpiant sausg marle.

Jei chirurginé procedira atliekama kratinés Igstos ar galvos srityje, reikéty vengti naudoti degias anestetines medziagas ar oksiduojancias dujas, pvz., azoto oksidg (N2 O) ir deguonj, i§skyrus atvejus, kai
Sios medziagos yra iSsiurbiamos. Degios dujos gali uzsidegti atliekant elektrochirurgijg, dél to pacientas ir chirurgas gali patirti rimty suZalojimuy.

Kai jmanoma, odos valymui ir dezinfekavimui turéty bati naudojamos nedegios medziagos. Prie$ atliekant HF chirurgija, degios medziagos, naudojamos valymui ar dezinfekavimui arba kaip klijy tirpikliai,
turéty bati iSgarintos. Yra pavojus, kad degios medziagos gali susikaupti po pacientu arba kino jdubose, pvz., bamboje, ir kino ertmése, pvz., makstyje. Prie§ atliekant HF chirurgija, Siuose plotuose
susikaupusios skys¢iy likuciai turi bati nuvalyti. HF chirurgijos metu gali uzsidegti likusios degios medziagos, dél to pacientas ir chirurgas gali patirti sunkius terminius suzalojimus.

Reikia atkreipti démesj j endogeniniy dujy uzsidegimo pavojy. Kai kurios medziagos, pvz., medvilné, vilna ir marlé, prisotintos deguonimi, gali uzsidegti nuo HF chirurginio instrumento sukuriamy kibirk$¢iy,
o tai gali sukelti pacientui ir chirurgui terminius suzalojimus.

Pacientams, turintiems Sirdies stimuliatorius ar kitus aktyvius implantus, kyla galimas pavojus, nes gali sutrikti stimuliatoriaus veikimas arba stimuliatorius gali bati paZeistas. Esant abejonéms, reikéty kreiptis
i kvalifikuotg specialista.

Jei tam paciam pacientui kartu su HF generatoriumi naudojama fiziologiné stebéjimo jranga, stebéjimo elektrodai (jskaitant stebéjimo prietaisg) turéty bati iSdéstyti kuo toliau nuo HF generatoriaus. Adatos
stebéjimo elektrodai nerekomenduojami, nes jie gali sukelti paciento nudegimus. Rekomenduojama naudoti stebéjimo sistemas, kuriose yra auksto daznio srovés ribojimo jtaisai.

Elektrochirurginiy instrumenty (jskaitant HF generatoriy) laidai turi bati iSdéstyti taip, kad baty iSvengta saly¢io su pacientu ar kitais laidais, siekiant uzkirsti kelig trumpojo jungimo ar paciento nudegimy
atsiradimui izoliacijos pazeidimo atveju.

Laikinai nenaudojami elektrochirurginiai instrumentai (jskaitant HF generatoriy) turi bati laikomi vietoje, izoliuotoje nuo paciento.

Atliekant chirurgines procediras, kuriy metu HF srové gali tekéti per kiino dalis, kuriy skerspjavio plotas yra palyginti mazas, siekiant iSvengti nepageidaujamo koaguliacijos, gali biti pageidautina naudoti
bipolines arba gryno Silumos technologijas.

Negalima jjungti generatoriaus, kol instrumenty Zandai nesilie¢ia su audiniu arba néra tokioje padétyje, kad galéty perduoti auksto daznio energijg audiniui. Ankstyvai jjungus gali jvykti koaguliacija
nenumatytose vietose.

Norint pasiekti pageidaujama efekta, iSéjimo galia turi biti kuo mazesné. Chirurgas yra visiSkai atsakingas uZ teisingg koaguliacijos laikg ir galig. ligas koaguliacijos laikas ir (arba) per didelé galia gali sukelti
audiniy apdegima ir Soniniy pazeidimy ploto padidéjima.

Venkite generatoriaus HF i$éjimo nustatymuy, kai maksimali iSéjimo jtampa gali virSyti nominalig priedo jtampa. VirSijus nominalig jtampa, gali bati pazeista izoliacija ir pacientas bei operatorius gali patirti
terminius suzalojimus.

Akivaizdziai maza galia arba HF chirurginés jrangos veikimo sutrikimas esant normaliems darbo parametrams gali reiksti netinkama neutralaus elektrodo naudojimg arba prastg jo jungciy kontakta. Tokiu
atveju prie$ pasirenkant didesne i$éjimo galig reikia patikrinti neutralaus elektrodo naudojima ir jo jungtis.

Naudojant elektrochirurgija, patikrinkite, ar instrumento Zandai nesilieia su laidziu drékinimo skys€iu. Auk$to daznio srové, tekanti per laidy skystj, gali sukelti nudegimus keliose paciento kano vietose.

Su Siais prietaisais naudojami elektrochirurginiai generatoriai gali sukelti nenumatytg audiniy sunaikinimg ir yra pavojingi, jei naudojami netinkamai. Prie§ procedirg atidZiai perskaitykite generatoriaus
naudojimo instrukcijg.

Naudojimo metu reikia laikytis pakankamo atsargumo ir atstumo, kad bty iSvengta elektros lanko susidarymo su kitais instrumentais, dél kurio gali netikétai koaguliuoti vietos, kurios lieka tiesiogiai lieiancios
Siuos instrumentus.

Isitikinkite, kad aktyvi elektroda yra tvirtai prijungta prie aktyvios rankenos. Netinkamas elektros jungimas gali sukelti perkaitima, elektros lanko susidarymg arba nenumatytus nudegimus. Nenaudokite
prietaiso, jei negalite uZtikrinti tvirto sujungimo.

Siekiant sumazinti chirurginiy dimy poveikj, rekomenduojama naudoti tinkama ddmy Salinimo sistema, kai instrumentas yra jjungtas. Chirurginiai dimai gali turéti kenksmingy cheminiy ir biologiniy tersaly.

apildomi jspéjimai ir atsargumo priemonés:
Visos chirurginés ir minimaliai invazinés procedaros turi bati atliekamos tik tinkamai apmokytiems ir su technikomis susipazinusiems asmenims. Prie$ atliekant bet kokig chirurging procedirg, susipazinkite
su medicinine literatdra apie technikas, komplikacijas ir pavojus.

2.  Siekiant iSvengti vidaus organy suzalojimo, naudojant daugkartinio naudojimo endoskopinius instrumentus turi bati palaikomas pneumoperitoneumas.

3. Chirurginiai instrumentai gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Kai proceddroje kartu naudojami skirtingy gamintojy chirurginiai instrumentai ir priedai, prie§ pradedant procedirg patikrinkite jy
suderinamuma. To nepadarius, procedira gali uZtrukti ilgiau, gali bati nejmanoma atlikti operacijos arba gali prireikti pereiti prie atviros operacijos.

4.  Prietaiso modifikavimas gali turéti rimty pasekmiy, jskaitant paciento mirtj.

5. Jeireikia iSmesti produkta, tai turi bati daroma laikantis visy galiojanciy vietos taisykliy, jskaitant, be apribojimy, taisykles, susijusias su Zmoniy sveikata ir sauga bei aplinka.

6.  Nenaudokite paZeisto instrumento. PaZeisty daugkartinio naudojimo nuimamy endoskopiniy instrumenty naudojimas gali sukelti netinkamg audiniy pjovima, griebtj, iSpjaustyma ir koaguliacijg. Prie$
naudojimg visada patikrinkite instrumento zandy iSlyginima. Jei to nepadarysite, pacientas gali bati suzZeistas.

7.  Jeijterpiant ar iSimant instrumentg i$ plastikinés kanulés jo Zandai néra uzdaryti, gali bati nugramdyta kanulés vidinio pavirSiaus medziaga, o atsiskyrusios plastiko dalelés gali patekti j kdno ertmes.

8.  Naudojant daugkartinio naudojimo nuimamas endoskopines Zirkles, nenaudokite jy kietoms struktiroms, pvz., sagvarzoms, sgvarzéléms ir pan. pjaustyti, nes tai paspartins peiliy atbukima, o tai néra
garantijos objektas.

9.  Prie$ baigdami procedira, visada patikrinkite hemostaze.

10. ,Grena" nerekomenduoja ir nereklamuoja jokiy konkreciy chirurginiy praktiky. Chirurgas yra atsakingas uz chirurgine technika, audiniy ir kraujagysliy tipus ir dydZius, tinkamus pjaustyti, griezti, skrostyti
ir koaguliuoti naudojant daugkartinio naudojimo nuimamus endoskopinius instrumentus.

11. Bukite atsargas, jei yra galimybé susidurti su krauju ar kiino skys¢iais. Laikykités ligoninés protokoly dél apsauginés aprangos ir jrangos naudojimo.

Garantija:

Garantija galioja 12 ménesiy nuo pirkimo datos. Prie§ kiekvieng naudojimg prietaisa reikia atidZiai patikrinti, o jei pastebite techninj gedima, grazinkite jj gamintojui. Jei prietaisas turi medziagy defekty, jis bus
pataisytas arba pakeistas. Standartiniai nusidévéjimo poZymiai néra garantijos objektas.

Perdirbimo instrukcijos:
Toliau pateiktose dalyse apraSomi pakartotiniam apdorojimui reikalingi veiksmai, taikomi daugkartinio naudojimo nuimamiems endoskopiniams instrumentams.

Tai a

pima i$ankstinj apdorojimg naudojimo vietoje, rankinj valyma ir dezinfekavima, apdorojimg masina, taip pat gary sterilizavima frakcionuoto vakuumo procese.

ISPEJIMAI DEMESIO

Veleno liumenas yra ilgas ir siauras. Valant reikia skirti ypatingg démesj, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Nenaudokite kietéjanciy plovikliy.

DEMESIO

Vartotojas/apdorotojas turi laikytis vietiniy jstatymy ir potvarkiy $alyse, kuriose perdirbimo reikalavimai yra grieZztesni nei nurodyta Siame vadove. Be to, turi bati laikomasi ligoniniy higienos
taisykliy ir atitinkamy profesiniy asociacijy rekomendacijy.

DEMESIO

Prie$ naudojant, naudoti prietaisai turi bati kruop$ciai apdoroti pagal Sias instrukcijas.

DEMESIO

arba pjaunandiais prietaisais.

DEMESIO

Vykdant visus apdorojimo etapus, dirbant su uzterstais arba potencialiai uzterstais medziagomis, prietaisais ir jranga, reikia dévéti asmenines apsaugos priemones (AAP). AAP apima
chalatus, kaukes, apsauginius akinius arba veido skydelius, pirstines ir baty uzvalkalus.

Laikykités jprasty uztersty daikty tvarkymo taisykliy ir $iy atsargumo priemoniy:

- Liesti daiktus naudokite apsaugines pirstines;

- Izoliuokite uzterStas medziagas, naudodami tinkamg pakuote ir Zenklinima.

DEMESIO

Nekelkite sunkiy instrumenty ant trapiy prietaisy. Rankinio valymo procediry metu negalima naudoti metaliniy $epetéliy ar $veitimo kempiniy. Sios medziagos pazeis instrumenty
pavirsiy ir apdailg. Reikia naudoti minkstus Serius, nailono $epetélius ir vamzdziy valiklius.

DEMESIO

Neleiskite uzterStiems prietaisams iSdziati pries pakartotinj apdorojima. Visi tolesni valymo ir sterilizavimo etapai bus lengvesni, jei neleisite kraujui, kino skyséiams, kauly ir audiniy
liku¢iams, fiziologiniam tirpalui ar dezinfekantams i§dziati ant naudoty prietaisy.

Naudoti prietaisai turi baiti transportuojami j centring tiekimo vietg uzdaruose arba uzdengtuose konteineriuose, kad baty iSvengta nereikalingos uztersimo rizikos.

DEMESIO
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Baigus gydyma, visos dalys, kurios buvo salytyje su pacientu, turi bati iSvalytos ir dezinfekuotos.

DEMESIO

Naudokite tik medicininiy prietaisy perdirbimui patvirtintus valymo / dezinfekavimo priemones. Laikykités gamintojo nurodymy dél valymo / dezinfekavimo priemoniy.

Jei naudojami netinkami valymo ar dezinfekavimo tirpalai arba taikomos netinkamos valymo ar dezinfekavimo procedaros, tai gali turéti neigiamy pasekmiy prietaisams:
- Pazeidimai arba korozija;

- Produkto spalvos pasikeitimai;

- Metalo daliy korozija;

- Sutrumpéjes tarnavimo laikas;

- Garantijos galiojimo pabaiga.

DEMESIO:

,Grena Ltd.“ rekomenduoja automatiniam valymui / dezinfekavimui naudoti tik EN ISO 15883-1 ir -2 standartus atitinkancius plovimo ir dezinfekavimo aparatus. Jei jmanoma, mechaninis
apdorojimas yra rekomenduojamas labiau nei rankinis apdorojimas.

Perdirbimo
apribojimai:

Instrumentai tiekiami nesterilGs ir prie$ kiekvieng naudojima turi bati valomi ir sterilizuojami.

Endoskopinius instrumentus pirma karta reikia valyti ultragarsiniu valikliu, kad baty pasalinti visi konservantai. Rekomenduojami parametrai: 3 min., 40 °C, 35 kHz.

Daznas naudojimas ar pakartotinis apdorojimas gali turéti didelj poveikj instrumentams. Produkto tarnavimo laikg lemia nusidévéjimo Zymés ir naudojimo metu atsirade pazeidimai.
Nenaudokite pazeisty ar korozijos paveikty instrumenty.

Reikéty vengti naudoti kieta vandenj. Pradiniam skalavimui galima naudoti suminkstintg vandentiekio vandenj. Galutiniam skalavimui reikéty naudoti iSgrynintg vandenj, kad baty pasalinti
kalkiy nuosédos ant prietaisy. Vandeniui igryninti galima naudoti vieng ar kelis i$ $iy procesy: ultrafiltravimg (UF), atvirkstinj osmosg (RO), dejonizavima (DI) arba lygiavertj procesa.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Naudojimo Prie§ valyma prietaisus reikia iSvalyti i§ karto po gydymo, atsizvelgiant j asmens apsauga. Tikslas — uzkirsti kelig organiniy medziagy ir cheminiy liku€iy iSdziavimui prietaisy viduje arba
vieta: iSoréje ir uzkirsti kelig aplinkos uztersimui.

1. Pasalinkite neSvarumus, kiino skyscius ir audinius vienkartine servetéle/popierine servetéle.

2. I8 karto po naudojimo jmerkite instrumentg j vanden;j (temperattra Zemesné nei 40 °C).

3. Nenaudokite kietéjanciy plovikliy ar vandens, kurio temperatira virSija 40 °C, nes jie gali sukelti neSvarumy sukibima ir turéti jtakos tolesniems apdorojimo etapams.
Laikymas ir Rekomenduojama prietaisus perdirbti kuo grei€iau po naudojimo, kai tai yra praktiskai jmanoma.

transportavima
s:

Siekiant iSvengti bet kokiy pazeidimy, prietaisai turéty bati saugiai laikomi ir transportuojami j tolesnio perdirbimo vietg uzdarame inde (pvz., vonioje su dangciu), kad baty iSvengta aplinkos
uzterS§imo.

Maksimalus laikas tarp prietaiso pirminio valymo ir tolesniy valymo etapy neturi virSyti 1 valandos.

Prie$§ valyma:

Pasirengimas

Valymui reikia iSardyti prietaisa. Norédami iSardyti prietaisa, atlikite atvirkstinius veiksmus nei surinkimo metu. Po valymo prietaisg surinkite i§ naujo. Ne bandykite laikyti prietaiso uz

valymui: Zanduy, kad jj iSardytuméte / surinktuméte, nes tai gali turéti jtakos tinkamam Zandy i$lyginimui.
Visi valymo priemonés turi bati paruostos pagal gamintojo rekomenduojamg naudojimo koncentracijg ir temperatirg. Valymo priemonéms paruosti galima naudoti minkstg vandentiekio
vandenj. Norint pasiekti optimaly valymo priemoniy veikima, svarbu naudoti rekomenduojamas temperatiras.
PASTABA: Esant dideliam esamy tirpaly uztersimui (krauju ir (arba) drumstymu), reikia paruosti naujus valymo tirpalus.
\I;aelzyi:}aeilci'a' |ranga: pH neutralus arba Sarminis proteolitinis fermentinis ploviklis, Steris 1B33B3 minksta Seriy Sepetélé arba panaSus jrankis, valymo sléginis pistoletas arba didelio tdrio Svirkstas,
rekclja: ultragarsinis vandens vonia.
Rankinis
Patvirtinta iSankstinio valymo procedura:
1. Prietaisg 5 minutes mirkyti plovimo/dezinfekavimo tirpale. (Patvirtinimui buvo naudojamas 4 % Sekusept Activ, 30-35 °C)
2. Naudodami minkstg Sepetélj ir laikydami prietaisg mirkymo tirpale, uztepkite plovimo/dezinfekavimo tirpalg ant visy pavir§iy, uztikrindami, kad Zandikauliai baty iSvalyti tiek
atidarytoje, tiek uzdarytoje padétyje. Jsitikinkite, kad visi matomi neSvarumai buvo pasalinti. ISskalaukite veleno vidy tirpalu.
3. Nuplaukite instrumentg vandentiekio vandeniu (<40 °C), tuo paciu valydami prietaisa, kol ant prietaiso ar nuplaunamame vandenyje nebeliks kraujo ar ne§varumy, bet ne trumpiau
kaip 3 minutes.
4. Naudodami didelio tdrio Svirkstg (arba valymo sléginj pistoletg) intensyviai praplaukite veleno vidy vandentiekio vandeniu (<40 °C) per praplovimo angg veleno artimiausiame gale,
kol velenas bus visiSkai Svarus, bet ne trumpiau kaip 1 minute.
Patvirtinta rankinio valymo procediira:
1. ]dékite prietaisg | ultragarsinj vandens vonig, pripildyta plovimo/dezinfekavimo tirpalu, ir sonikuokite 3 minutes, 40+1 °C, 35 kHz (patvirtinimui buvo naudojamas 2 % Sekusept
Activ).
2. ISimkite prietaisg i$ ultragarsinio vandens vonios.
3. Naudodami minkstg Sepetélj, Sveiskite prietaisg po tekanciu vandentiekio vandeniu, kurio temperattira yra mazesné nei 40 °C, ne trumpiau kaip 1 minute arba tol, kol bus pasalinti
visi matomi nesvarumai.
4. Naudodami valymo sléginj pistoletg arba didelio tdrio Svirksta, intensyviai praplaukite veleno vidy vandentiekio vandeniu (Zemesnés nei 40 °C temperataros) tol, kol i$ veleno
nebeliks matomy nesvarumy, bet ne trumpiau kaip 1 minute. B
5. Nuplaukite prietaisg po tekanciu $variu vandeniu, jskaitant praplovimo kanalg, tuo paciu metu jjungdami prietaisg. Siam Zingsniui turéty bati naudojamas UF, RO arba DI vanduo.
6. Nuvalykite prietaisg nuo drégmeés $variu, sugerianciu ir nepaliekanciu pédsaky servetéle.
7 ISdZiovinkite prietaisg suspaustu medicininiu oru, jskaitant veleno liumeng.
PASTABA: Reikia prisiminti, kad bet koks valymo ir dezinfekavimo procesas turi bati patvirtintas.
Vizualiai patikrinkite Svaruma, kad jsitikintuméte, jog visi ne§varumai buvo pasalinti. Jei vizualiai néra $varu, pakartokite apdorojimo veiksmus, kol prietaisas bus vizualiai §varus.
PASTABA: Rekomenduojama, kad naudoti valymo Sepetéliai bty valomi po kiekvieno naudojimo (jei jmanoma, ultragarsiniame vandens vonioje) ir dezinfekuojami. Po valymo,
dezinfekavimo ir sterilizavimo jie turi bati laikomi sausi ir apsaugoti nuo uzter§imo.
\I;aelzyi:‘fzil . |ranga — plovimo / dezinfekavimo aparatas, pH neutralus arba $arminis proteolitinis fermentinis ploviklis. Steris 1B33B3 minksto Seriy $epetys arba panasus, valymo sléginis pistoletas arba
Automatinis. didelio tario Svirkstas, ultragarsinis vandens vonia.

Endoskopiniai instrumentai turi kanalus, jtrikimus ir smulkias jungtis. ISdZiGvusius neSvarumus i$ tokiy viety labai sunku pas$alinti automatiniu valymu. Norint pasiekti veiksmingg valyma,
prie§ automatinj apdorojimg batina pasalinti didelius neSvarumus, todél ,Grena Ltd.“ rekomenduoja atlikti rankinj iSankstinj valyma. Ypa¢ svarbu iSvalyti kotg pries valymg plovimo /
dezinfekavimo aparate.

Patvirtinta iSankstinio valymo procediira:

1. Pamerkti prietaisg | plovimo/dezinfekavimo tirpalg 5 minutéms. (Patvirtinimui buvo naudojamas 4 % Sekusept Activ, 30-35 °C)

2. Naudodami minksta Sepetélj ir laikydami prietaisg mirkymo tirpale, nuplaukite / dezinfekuokite visus pavirSius, uztikrindami, kad Zandikauliai baty nuvalyti tiek atidarytoje, tiek
uzdarytoje padétyje. |sitikinkite, kad visi matomi neSvarumai buvo pas$alinti. ISskalaukite veleno vidy tirpalu.

3. Nuplaukite instrumentg vandentiekio vandeniu (<40 °C), tuo paciu valydami prietaisg, kol ant prietaiso ar nuplaunamame vandenyje nebeliks kraujo ar neSvarumy, bet ne trumpiau
kaip 3 minutes.

4. Naudodami didelio tario Svirksta (arba valymo sléginj pistoletg) intensyviai praplaukite veleno vidy vandentiekio vandeniu (<40 °C) per praplovimo angg veleno artimiausiame gale,
kol velenas bus visikai $varus, bet ne trumpiau kaip 1 minute.

Patvirtinta automatinio valymo procedira:

,Grena Ltd.“ rekomenduoja naudoti EN ISO 15883-1 ir -2 reikalavimus atitinkantj valymo / dezinfekavimo jrenginj kartu su tinkamu kroviniy nesikliu. Laikykités plovimo / dezinfekavimo
irenginio gamintojo naudojimo instrukcijy.

|dékite instrumentus j plovimo / dezinfekavimo jrenginj pagal gamintojo instrukcijas. Prijunkite instrumenty praplovimo kanalus prie plovimo / dezinfekavimo jrenginio, kad jie baty praplauti.
Instrumenty apdorojimui tinka Sie proceso parametrai:

Saltas pirminis plovimas, vandens temperatiira < 40 °C, 1 min.

Plovimas, karStas vanduo, 10 min., ploviklio koncentracija ir temperatira pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas naudojant 0,70 % Thermosept RKF, 55 °C).
Neutralizavimas, neutralizuojanc¢ios medziagos koncentracija ir laikas pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas naudojant 0,15 % Thermosept NKZ, >30 °C, 2 min.).
Skalbimas, $altas vanduo, Zemesné nei 40 °C temperatdra, 1 min.

Terminis dezinfekavimas >2,5 min., > 93 °C su UF, RO arba DI vandeniu, priedo koncentracija pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas be jokiy priedy).
DzZiovinimas 110 °C, 6 min.

SOrLON=

PASTABA: Reikia nepamirsti, kad bet koks valymo ir dezinfekavimo procesas turi bati patvirtintas.
PASTABA: Patvirtinti parametrai atitinka procesa, kurio AQ verté yra > 3000 s. ,Grena Ltd.“ rekomenduoja naudoti tik procesus, kuriy A0 verté yra > 3000 s.

PASTABA: Po apdorojimo niekada nepalikite instrumenty drégny. Tai gali sukelti korozijg ir bakterijy dauginimasi. Jei po apdorojimo masinoje prietaisai néra visiskai i§dzitve, iSdziovinkite
instrumentus rankiniu badu (Zr. dZiovinimo punkta) ir laikykite atitinkamai.

Dziovinimas:

Likusig drégme nusausinkite Svariu, sugerian€iu, nepaliekanciu pukeliy audiniu. Naudokite suspaustg medicininj org arba didelio tario Svirkstg, kad iSpastuméte vidy ir sgvaros Sarnyra, kol
nebeliks drégmeés.

Priezidira:

Sarnyrai ir kitos judamosios dalys turi biti sutepamos vandenyje tirpiu produktu, skirtu chirurginiams instrumentams, kurie turi bati sterilizuojami. Turi bati laikomasi gamintojo nurodyty
galiojimo daty tiek atsargy, tiek naudojamy tirpaly koncentracijy atzvilgiu.

Tikrinimas ir
funkcionalumo

Patikrinkite prietaiso funkcionalumag — jei yra techniniy gedimy, instrumentas turi bati atmestas.
Patikrinkite judanéiy daliy (pvz., Zandy, $arnyry, jung€iy, rankenéliy ir kt.) veikima, kad jsitikintuméte, jog jos veikia sklandZiai visame numatytame judesio diapazone. Patikrinkite, ar Zandai

bandymas: néra pernelyg laisvi.
Vizualiai patikrinkite, ar néra pazeidimy ir nusidévéjimo. Atkreipkite démesj j tinkama Zandy i$lyginima.
Patikrinkite, ar jdéklas néra deformuotas.
Prie§ kiekvieng naudojimg patikrinkite prieda, ar néra pazeidimy, jskaitant jtrikimus, jpjovimus, jbréZimus, izoliacijos defektus ar atidengtg metalg. Jei reikia, patikrinkite didinamuoju stiklu.
Nenaudokite pazeisty priedy, nes izoliacijos gedimas gali sukelti nenumatytus nudegimus.
Atidziai patikrinkite kiekvieng prietaisa, kad jsitikintuméte, jog visi matomi ne§varumai buvo pasalinti. Jei pastebite neSvarumy, pakartokite valymo / dezinfekavimo procesa.
Sugadintus instrumentus iSmeskite.
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Pakuoté:

Atskirai: galima naudoti standartinius, komerci$kai prieinamus, medicininés kokybés gary sterilizavimo maiselius arba jvyniojimus. |sitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad tilpty
prietaisas, neapkraunant sandarikliy. Nenaudokite per dideliy pakuociy, kad instrumentai neslidinéty pakuotéje.

Rinkiniais: Instrumentai gali bati sudéti j bendrosios paskirties sterilizavimo déklus. Déklai ir déZutés su danggiais gali bati suvynioti j standartinius medicininius gary sterilizavimo jvyniojimus.
|sitikinkite, kad Zandai yra apsaugoti.

Dél personalo, dirbancio su instrumenty rinkiniais, saugos, apvynioto instrumenty déklo ar dézés bendras svoris neturi vir§yti 11,4 kg/25 svary; instrumenty dézés, kuriy svoris virSija 11,4
kg/25 svarus, turi bati padalytos j atskirus déklus sterilizavimui. Visi prietaisai turi bati iSdéstyti taip, kad garai galéty prasiskverbti j visus instrumenty pavirSius. Instrumentai neturi bati sukrauti
vienas ant kito ar glaudziai vienas prie kito. Vartotojas turi uztikrinti, kad instrumenty déklas nebaty apverstas ir kad prietaisai, iSdéstyti dékle, nesusimaiSyty. Prietaisams iSlaikyti vietoje
galima naudoti silikonines kiliméles.

Sterilizacijos proceso patvirtinimo prietaisai buvo supakuoti j maiselius, atitinkancius EN 1ISO 11607-1 standartg.

Sterilizacija: Jranga: ,Grena Ltd.“ rekomenduoja naudoti sterilizatoriy, atitinkantj EN ISO 17665 arba EN 285 standartus. Sterilizacija turi biti atliekama sterilizavimo procesui tinkamoje pakuotéje. Pakuoté
turi atitikti EN ISO 11607 standartg (pvz., popierius / laminuota plévelé).
Drégnas karstis / gary sterilizavimas yra pageidaujamas ir rekomenduojamas Grena prietaisy sterilizavimo metodas.
Instrumentas gali biti sterilizuojamas tiek surinktas, tiek iSardytas (patikrinimas buvo atliktas surinktu badu).
Ligoniné yra atsakinga uz vidines procediras, susijusias su instrumenty tikrinimu ir pakavimu po to, kai jie buvo kruop$¢iai iSvalyti taip, kad baty uztikrintas gary jsiskverbimas ir tinkamas
dziovinimas. Ligoniné taip pat turéty rekomenduoti priemones, skirtas apsaugoti astrius ar potencialiai pavojingus instrumenty pavirSius.
Reikia tiksliai laikytis sterilizatoriaus gamintojo nurodymy dél veikimo ir apkrovos konfigaracijos. Sterilizuojant kelis instrumenty rinkinius vienu sterilizavimo ciklu, reikia uztikrinti, kad nebaty
virSyta gamintojo nurodyta maksimali apkrova.
Instrumenty rinkiniai turi bati tinkamai paruosti ir supakuoti j padéklius ir (arba) déklus, kurie leidZia garams prasiskverbti ir tiesiogiai liestis su visais pavirsiais.
ISPEJIMAS: Negalima naudoti plazminio dujy sterilizavimo.
DEMESIO: Niekada nesterilizuokite nevalyty instrumenty! Sterilizacijos sékmé priklauso nuo ankstesnio valymo baklés!
Minimals patvirtinti gary sterilizavimo parametrai, reikalingi 10steriliumo uZtikrinimo lygiui (SAL) pasiekti, yra tokie:
Ciklo tipas Temperatara [°C] Veikimo trukmé [min] Slégis [bar] Dziovinimo trukmé [min]
Dalinis isankstinis vakuumas 10 134 3 3.11 15
LDa ’
PASTABA: Reikia nepamirsti, kad prie§ naudojant bet kokj sterilizavimo procesa, jj reikia patvirtinti. Grena patvirtino, kad minéti parametrai yra tinkami dalinio vakuumo procesui, laikydamasi
EN ISO 17665-1 reikalavimy. Vartotojas yra atsakingas uz sterilizatoriaus tinkamo veikimo patvirtinima.
Laikymas: Sterilds, supakuoti instrumentai turi bati laikomi specialioje, riboto prieinamumo vietoje, kuri yra gerai védinama ir apsaugota nuo dulkiy, vabzdziy, kenkéjy ir ekstremaliy temperatary bei
drégmeés. Prietaisui nereikalingos specialios/kontroliuojamos aplinkos sglygos. Laikymas ir transportavimas turi vykti jprastomis sveikatos prieZiros jstaigos sglygomis.
Paplldom“a . Pateiktos instrukcijos yra medicinos prietaisy gamintojo rekomendacijos, kaip galima paruosti medicinos prietaisg pakartotiniam naudojimui. Apdorojimo jrangos, medziagy ir personalo
informacija: naudojimas apdorojimo jrenginiuose, siekiant uztikrinti norima rezultata, yra apdorojimo jrangos naudotojo atsakomybé. Tai reikalauja proceso patvirtinimo ir nuolatinés stebésenos. Taip pat
bet koks apdorojimo jrangos naudotojo nukrypimas nuo pateikty rekomendacijy turéty bati tinkamai jvertintas, siekiant nustatyti jo veiksminguma ir galimas neigiamas pasekmes. Vartotojai
turi nustatyti tinkamg valymo protokolg savo jstaigose naudojamiems pakartotinai naudojamiems medicinos prietaisams, remdamiesi prietaisy gamintojo ir valiklio gamintojo
rekomendacijomis.
Dél daugybeés sterilizacijos / dekontaminacijos procesg veikianciy kintamuyjy, kiekviena medicinos jstaiga turéty kalibruoti ir patikrinti savo jrangoje naudojama sterilizacijos / dekontaminacijos
procesg (pvz., temperatarg, trukme).
Medicinos jstaiga yra atsakinga uz tai, kad perdirbimas baty atliekamas naudojant tinkamg jrangg ir medziagas, o perdirbimo jstaigos personalas baty tinkamai apmokytas, kad baty pasiektas
norimas rezultatas.
S:t':j'l:iaisr Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su prietaisu, apie tai reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje yra jsisteiges vartotojas ir (arba)
Jul | . pacientas.
(arba) pacientui:
Gamintojo 5 L " <
kontaktiniai Zr. naudojimo instrukcijy antraste.
duomenys:
‘ "c’i
Atsargiai L?'kyt' sausoje ﬂ Kiekis pakuotéje u Gamintojas lgaliotas atsltovas.
vietoje Europos Sajungoje
" " Medicinos Susipazinkite su elektroninémis
Katalogo numeris LOT Partijos kodas prietaisas naudojimo instrukcijas
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elFU indicator
www.grena.co.uk/IFU

Su ,,Grena” produktais pateikiamos naudojimo instrukcijos spausdintos kopijos visada yra angly kalba.
Jei jums reikalingas naudojimo instrukcijy spausdintas egzempliorius kita kalba, galite susisiekti su ,Grena Ltd.”
ifu@grena.co.uk arba + 44 115 9704 800.

Nuskaitykite Zemiau pateikta QR kodg naudodami atitinkamg programéle.
Jis nukreips jus j ,Grena Ltd.” svetaine, kurioje galésite pasirinkti elFU pageidaujama kalba.

| svetaine galite patekti tiesiogiai, jyvede www.grena.co.uk/IFU j savo narsykle.

Pries naudodami prietaisg, jsitikinkite, kad turite naujausig IFU versijg popierine forma.
Visada naudokite naujausig IFU versijg.
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