HERO™ Click’aV® ligatiras klipu aplikatori
LietoSanas instrukcija
Ref. nr:
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Middlesex TW8 9HH, Apvienota Karaliste

A Svarigi:

Seit sniegtas instrukcijas nav paredzétas ka visaptvero$a kirurgisko metoZu rokasgramata, kas saistita ar ClickaV® Ligating Clips Appliers lietoS8anu. Lai apgitu kirurgiskas tehnikas prasmes, ir nepiecieSams tiesi
sazinaties ar misu uznémumu vai pilnvaroto izplatitaju, lai piekldtu detaliz&tam tehniskajam instrukcijam, iepazitos ar profesionalo medicinisko literatdru un veiktu nepiecieSamas apmacibas minimali invazivu procediru
veik8ana prasmiga kirurga vadiba. Pirms ierices izmantoS§anas més iesakam riipigi iepazities ar visu $aja rokasgramata ieklauto informaciju. So noradijumu neievéro$ana var izraisit smagas kirurgiskas sekas, tostarp
pacienta traumas, inficéSanos, infekciju, krustenisko infekciju vai navi.

Indikacijas:

Grena HERO™ Click'aV® ligattras klipu aplikatori ir indicéti lieto$anai ka Grena Click'aV® un Click'aV Plus™) poliméru ligatgjo$o klipu piegades ierices laparoskopisku un torakoskopisku kirurgisku proceduru laika.
Lai panaktu optimalu veiktsp&ju un drosibu, ir loti svarigi nodroSinat atbilstoSu saderibu starp okludéto audu izméru un izvélétajiem klipSiem.

Pacientu mérka grupa - pieaugusie un jaunie pacienti, virieSi un sievietes.

Paredzétie lietotaji: produkts paredzéts tikai kvalificétu medicinas specialistu lieto$anai.

Kontrindikacijas

NEIZMANTO lietot ka kontracepcijas metodi, jo trikst pietieckamu datu par efektivitati un dro$ibu $ajos apstaklos.
NEIZMANTO lietot nieru artérijas saSaurinaSanai laparoskopiskas dzivu donoru nefrektomijas laika

NEIZMANTO lietot klipSiem k& audu markieri.

lerices apraksts:

HERO™ Click'aV® Ligating Clips aplikatori ir atkartoti lietojami kirurgiski instrumenti. Appliers ir ar neiznemamu konstrukciju un integrétu skalo$anas kanalu, kas atvieglo atlizu nonem$anu no varpstas, nodro§inot
optimalu higiénu un veiktspéju. Katra izméra klipsas jalieto, izmantojot atbilstoSu un saderigu klipsas aplikatoru.

M un ML izméra klipu aplikatori ir saderigi ar 5 mm trokara kangelém (vai 10 mm 20° un 45° lenkim), savukart L, XL un XXL izméra klipu aplikatoriem parasti nepiecieS$amas 10 mm trokara kangelites (vai 12 mm 20°
lenkim). Tomér L un XL appliers ar 45° lenkveida spailém ir Tpasi izstradats VATS (videoasistéta torakoskopiska kirurgija) procedaram un nav saderigs ar trokara kangelém. Appliers ir aprikots ar inovativu
HERO™ (High Energy Override) mehanismu, kas ierobezo spailu radito kompresiju ITdz iepriek$ noteiktam [Tmenim. ST funkcija novérs parmérigu audu saspieanu, uzlabo pacientu dro$Tbu un pagarina instrumenta
izturibu, aizsargajot ta iek$&jos mehanismus un spailes. Aplikatora varpstu var pagriezt par 360° attieciba pret rokturi. Bariatriskas versijas ir apzimétas ar burtu “B” indeksu atsauces numura.

LietoSanas instrukcija:

Izvélieties atbilstoSa izméra skavu un saderigu aplikatoru

Pirms lieto$anas parliecinieties par visu ieri¢u saderibu.

levérojot aseptiskas proceddras, iznemiet klipu kasetni no sterilas iepakojuma karbas. Lai novérstu ierices bojajumus, novietojiet to uz sterilas virsmas.

Satveriet aplikatoru ap varpstu. Sads satvériens nodrosina to, ka ierices spailes paliek pilniba atvértas, kas ir batiski, lai skava tiktu pareizi ieladéta.

Izlidziniet aplikatora spailes vertikali un sanus virs kasetnes klipSiem un iebidiet produkta spailes klipu kasetnes sprauga, nodroSinot, ka tas ir perpendikularas kasetnes virsmai. Nepareiza spailu novietojums

ieladésanas laika var izraisit nepareizu skavas iespieSanu spailés, ka rezultata var rasties nespéja droSi aizvért skavu, tas plaisaSana, deformacija vai izkriSana no ieliktna. Spailes pavirziet uz priekSu uzmanigi,

I1dz atskan dzirdams klikskis. Neizmantojiet spéku, lai uzspiestu ieliktni. Appliericei ir viegli japarvietojas iekSpusé un arpusé slota. Lietojot parmérigu spéku, var tikt salauzta skava.

6. Iznemiet aplikatoru no kartridza. Var bt nepiecieSams turét kasetni, lai varétu nonemt skavu. Parbaudiet, vai skava ir drosi piestiprinata spailés. Skavas izcilniem jabdt ievietotiem uzgall appliera spailu izcilnos.
Nepareiza skavas ievietoSana spailés var izraisit nespéju drosi aizvért skavu, tas plaisaSanu, deformaciju vai izkriSanu no ieliktna.

7.  Pietiekami skeletonizéjiet sasienamo struktdru, lai skavas fiksacijas mehanisms varétu atrasties arpus audiem, tadéjadi novérsot fiksatora iekliSanu audos. Aizdares ieklG$ana audos ietekmé slégSanas droSibu,
var deformét vai pat salauzt skavu.

8.  Maigi saspiediet aplikatora rokturus (neaizslédzot skavu) un ievietojiet aplikatora spailes un varpstu lejup pa kaniulu. Turpiniet spiest aplikatora rokturus, Iidz spailes izlauzas cauri kangulei, jo vairuma kangulu
iek8&jais diametrs ir mazaks par atvérto aplikatora spailu diametru. Appliera rokturus var bit nepiecieSams saspiest art tad, kad applieris tiek iznemts no kangulas. Ja rokturi nav pietiekami saspiesti, appliera
spailes var nokasit materialu no kanulas iek$puses un atdalitas plastmasas dalinas var noklat kermena dobumos.

9. LietoSanas laika pagrieziet endoaplikatora varpstu ta, lai skavas fiksatora viens lielais zobs bitu orientéts uz leju un vienlaikus redzams no aug$as un saniem. Tas lauj lietotajam vizuali parliecinaties, ka ligatéta
struktdra ir iekapsuléta un klipsas fiksators ir brivs no audiem
Novietojiet skavu ap [1géSanai paredzéto struktaru ta, lai batu skaidri redzams bloké$anas mehanisms. Pielietojiet atbilstoSu spéku, lai pilniba aizvértu skavu, I1dz ta aizslédzas, parliecinoties, ka ta ir pareizi
novietota. AtlaiZot spiedienu uz rokturiem, aplikatora spailes atsperes atvérsies.

Piezime: Ja spriida nospie$anas laika rodas jitama pretestiba, tas nozimé, ka ir aktivizéts HERO™ mehanisms. Ja skava joprojam nav pienacigi aizvérta, nospiediet spriidu, lai parvarétu pretestibu,
tadéjadi radot lielaku spéku uz spailém un aizverot skavu. HERO™ mehanisms nelaus parsniegt maksimalo dro$o spéku, kas iedarbojas uz audiem un aplikatora konstrukciju.

10. Nonemiet aplikatoru no kirurgiskas operacijas vietas.

ahwnE

Savietojamiba:
Click %\Al@_un F“le av Saistitas struktiras Savienojamie HERO™ Click'aV® sasprauzamie klipu aplikatori Saderigais trokara kangulas diametrs [mm]
Plus M klipu izmérs [mm]
0301-04MEN, 0301-04MEBN 5
M 21dz7
0301-04MEA20N, 0301-04MEA45N, 0301-04MEA20BN, 0301-04MEA45BN 10
0301-04MLEN, 0301-04MLEBN 5
ML 31idz 10
0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN 10
0301-04LEN, 0301-04LEBN 10
L 5Ndz 13 0301-04LEA20N, 0301-04LEA20BN 12
0301-04LEA45N, 0301-04LEA45BN Nav piemérojams
0301-04XLEN, 0301-04XLEBN 10
XL 7 hdz 16 0301-04XLEA20N, 0301-04XLEA20BN 12
0301-04XLEA45N, 0301-04XLEA45BN Nav piemérojams
XXL 10 Idz 22 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN 10

A Bridinajumi un piesardzibas :

1.  Péc katras lietoSanas un pirms katras lietoSanas ripigi parbaudiet instrumentu, vai nav bojajumu pazimju. Neizmantojiet bojatus aplikatorus, jo tas var izraisit nepareizu klipu ievietosanu. Aizvérta stavokit spilu
galiem jabat tieSi viena ITnija, nevis nobiditiem. Pirms lietoSanas vienmeér parbaudiet amuru spailu izlidzinajumu. Nepareiza spilu izlidzinaSana var izraisit spécigu klipu deformaciju aizvérsanas laika, kas nelauj
pareizi fikséties un var izraisit pacienta traumas.

2. Jebkuras kirurgiskas un minimali invazivas procediras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas un parzina &fs metodes. Pirms jebkuras kirurgiskas procediras veik$anas iepazistieties ar medicinisko
literatGru par metodém, komplikacijam un apdraudé&jumiem.

3. Kirurgiskie instrumenti var atskirties atkariba no . Ja procedira kopa tiek izmantoti dazadu raZotaju kirurgiskie instrumenti un piederumi, pirms procediras uzsak$anas parbaudiet to saderibu. Ja tas netiek
izdarits, var pagarinaties procedras laiks, var rasties nespéja veikt operaciju vai var rasties nepiecieSamiba pariet uz atklatu operaciju.

4. HERO™ Click'aV® aplikatori ir saderigi tikai ar ClickaV® un Click'aV Plus™ klipsiem un nav saderigi ar LigaV® vai Vclip® klipsiem. Pirms procediiras uzsakanas vienmér parliecinieties, ka ir izvéléts pareizais

Grena aplikatora tips. Ja tas netiks izdarits, operacija var bat neiesp&jama.

Kirurgs ir pilniba atbildigs par atbilstoSas kirurgiskas tehnikas izvéli, ligacijai pieméroto audu un asinsvadu veidu un izméru, klipa un atbilsto$a aplikatora izméru, ka ari par to, cik klipu ir nepiecieSams, lai panaktu apmierino$u

hemostazi un slég$anas drosibu.

Neizmantojiet spilés ievietoto klipu vai aplikatoru atseviski ka disekcijas instrumentu, jo klipa var nokrist un aplikatora uzgali var radit audu bojajumus.

Vienmeér parliecinieties, ka klips ir drosi ievietots applier spailés péc tam, kad applier un klips ir izlaisti cauri kanglai.

Neméginiet aizvért spailes uz jebkuras audu struktiras, ja spailés nav pareizi ievietota skava. Tuk3u spilu aizvérSana uz asinsvada vai anatomiskas struktdras var izraisit pacienta traumas.

NespiezZiet aplikatoru virs citiem kirurgiskiem instrumentiem, skavam, klipsiem, Zultsakmeniem vai citam cietam strukttram, jo tas var izraisit klip$a lGzumu.
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11.

12.

13.

14.
15.

Pé&c katras klipsas ievieto$anas ir nepiecieS8ams pilniba aizvért aplikatoru. Daléja saspie$ana var izraisit klipa dislokaciju, kas var novest pie nepareizas ligattras.

Lai nodrosinatu pareizu ligationClof asinsvada vai audu nostiprinasanu, klipsai jabat drosi aizvértai. PEc pielieto$anas parbaudiet ligatdras vietu, lai parliecinatos, ka katrs klips ir labi novietots un aizvérts uz
ligattras struktdras. Tas jaatkarto p&c citu kirurgisko iericu lietoSanas tie$a aplikacijas zona, lai nepalaistu garam nejausu klipa parvieto$anos.

Click'aV® un Click'aV Plus™ ligatiras klipus var atvért ar Tpasi izstradatu klipu nonemsanas ierici. Ir loti ieteicams, lai operaciju laika, kuras izmanto Click'aV® un Click'aV Plus™) ligatgjogos klipus, nonemsanas
lidzeklis batu viegli pieejams. P&c atvérsanas klips ir jaizmet, un to nedrikst atkartoti lietot pat tad, ja hav redzamu bojajumu. Klipa, kas atvérts ar nonéméju, var rasties mikroplaisas, un $ads klips var saltzt vai
noslidét no asinsvada, izraisot asinosanu.

Stradajot ar HERO™ Click'aV® aplikatoru, rlpigi ievérojiet Click'aV® un Click'aV Plus™!) ligatiras klipu lieto$anas instrukcijas.

Ja ir nepiecieSams atbrivoties no produkta, tas jadara saskana ar visiem spéka esoSajiem vietéjiem noteikumiem, tostarp, bet ne tikai, tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un drosibu un vidi.

Esiet piesardzigi, ja pastav iespéja saskarties ar asinim vai kermena $kidrumiem. levérojiet slimnicas protokolus attieciba uz aizsargapgérba un aprikojuma lietoSanu.

Ligatéjosie klipsi Piestiprinataji garantija
Visiem HERO™ Grena Click'aV® Ligating Clips aplikatoriem ir viena gada garantija. Grena bez maksas salabos jebkuru aplikatoru, ja tas tiek izmantots parastiem kirurgiskiem mérkiem ar Grena ligatéjosajiem
klipSiem, kuriem tas ir paredzéts, un ja to nav remontéjis nepiedeross personals. Ja appliera darbibas traucéjumi radusies, lietojot klipus, kas nav Grena klips, garantija netiek .

Parstrades instrukcijas:
Turpmakajas sadalas ir aprakstitas darbibas, kas nepiecieS$amas Grena HERO™ Click'aV® Ligating Clips Appliers atkartotai apstradei.

Tas ietver pirmapstradi lietoSanas vieta, manualu tiriSanu un dezinfekciju, masinu apstradi, ka arT sterilizaciju ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa.

BRIDINAJUMI UZMANIBU:
Skalosanas kanals ir gar$ un Saurs. TiriSanas laika tam ir japievérs Tpasa uzmaniba, lai no ta nonemtu visus netirumus. Nelietojiet cietéjoSus mazgasanas Iidzeklus, jo tie var aizsérét
skalo$anas kanala limeni.
UZMANIBU:
Lietotajam/apstradatajam jaievéro vietéjie likumi un rikojumi valstis, kuras parstrades prasibas ir stingrakas par $aja rokasgramata aprakstitajam. Turklat jaievéro slimnicu higiénas
noteikumi, ka arT attiecigo profesionalo asociaciju ieteikumi.
UZMANIBU:
Izmantotas ierices pirms lietoSanas ripigi jaapstrada saskana ar Siem noradijumiem.
UZMANIBU:
Universalie piesardzibas pasakumi jaievéro visam slimnicas personalam, kas strada ar inficétam vai potenciali inficEtam medicinas iericém. Lai izvairitos no traumam, jaievéro
piesardziba, stradajot ar iericém ar asiem galiem vai griezigam malam.
UZMANIBU:
Visos parstrades posmos, stradajot ar inficétiem vai potenciali inficétiem materialiem, iericém un iekartam, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL), novérstu savstarpéju
piesarnojumu. IAL ietver halatus, maskas, aizsargbrilles vai sejas aizsargu, cimdus un apavu parvalkus.
levérojiet parastos noteikumus, kas jaievéro, rikojoties ar piesarnotiem priek§metiem, un $adus piesardzibas pasakumus:
- Lietojiet aizsargcimdus.
- Izol&jiet piesarnoto materialu, izmantojot piemérotu iepakojumu un marké&jumu.
UZMANIBU: B
Nenovietojiet smagus instrumentus uz maigam iericém. Manualas tiriSanas procedirds nedrikst izmantot metala birstes vai tiri$anas spilventinus. Sie materiali bojas
instrumentu virsmu un apdari. Jaizmanto neilona birstes ar mikstiem sariniem un caurulu tiriSanas Iidzekli.
UZMANIBU:
Nelaujiet piesarnotajam iericém izzat pirms atkartotas apstrades. Visus turpmakos tiriSanas un sterilizacijas posmus atvieglo tas, ka uz izmantotajam iericém nedrikst nozat asinis,
kermena $kidrums, kaulu un audu atliekas, fiziologiskais $kidums vai dezinfekcijas lidzekli.
Izlietotas ierices janogada centralaja apgadé slégtos vai aizsegtos konteineros, lai novérstu nevajadzigu piesarnojuma risku.
UZMANIBU:
Pé&c arstéSanas beigam visas dalas, kas nonak saskaré ar pacientu, ir janotira un jadezinficé.
UZMANIBU:
Izmantojiet tikai medicinisko ieri¢u parstradei apstiprinatus tiriSanas/dezinfekcijas lidzeklus. levérojiet raZzotaja noradijumus par tiriSanas/dezinfekcijas Iidzekliem.
Ja tiek izmantoti nepieméroti tiriSanas vai dezinfekcijas $kidumi vai ja tiek izmantotas nepiemérotas tiriSanas vai dezinfekcijas proceddras, tas var radit negativas sekas iericém:
- Bojajumi vai korozija
- Produkta krasas maina
- Metala detalu korozija
- Samazinats kalpo$anas laiks
- Garantijas termina beigas
UZMANIBU:
Grena Ltd. iesaka automatizétai tiriSanai/dezinfekcijai izmantot tikai EN ISO 15883-1 un -2 prasibam atbilstoSus mazgasanas un dezinfekcijas lidzeklus. Ja iesp&jams, mehaniskai
apstradei ir ieteicams dot priekSroku salidzinajuma ar manualas apstrades metodém.
Parstrades tiek piegadati nesterili, un pirms katras lietoSanas reizes tie ir jatira un sterilizé.
ierobezojumi: Sakotnéja tirisana javeic, izmantojot ultraskanas tiriSanas ierici, lai no ierices nonemtu visus konservantus. leteicamie parametri ir 3 min, 40 °C, 35 kHz.
Intensiva lietoSana vai atkartota apstrade var biitiski ietekmét instrumentus. Izstradajuma kalpo$anas laiku nosaka péc nolietojuma un lietoSanas rezultata radusos bojajumu izdrukam.
Neizmantojiet bojatus vai korod&jusus instrumentus.
Jaizvairas no cieta idens lietoSanas. Sakotnéjai skaloSanai var izmantot mikstinatu krana adeni. Pédéjai skaloSanai jaizmanto attirits ddens, lai likvidétu kalkakmens nogulsnes uz
iericém. Udens attiriSanai var izmantot vienu vai vairakus no $adiem procesiem: ultrafiltru (UF), apgrieztds osmozes (RO), dejonizacijas (Dl) vai lidzvértigu procesu.
INSTRUKCIJAS

LietoSanas vieta:

Uzreiz péc apstrades javeic iericu iepriek$éja tiriSana, nemot véra personu aizsardzibu. Mérkis ir novérst organisko vielu un kimisko vielu atlikumu nok|a$anu |Gmena vai uz instrumentu
aréjam dalam un novérst apkartéjas zonas piesarnosanu.

1. Nonemiet lieko augsni, kermena Skidrumus un audus ar vienreizlietojamu dranu/papira salveti.

2. Uzreiz péc lietoSanas iegremdéjiet instrumentu GdenT (temperattra zem 40°C).

3. Neizmantojiet sacietéjoSus mazgasanas I1dzek|us vai Gdeni, kura temperatira parsniedz 40°C, jo tie var izraisit augsnes sakepSanu un ietekmét turpmakos apstrades posmus.

lerobezojum
un transportésana:

lerices ieteicams atkartoti apstradat, tiklidz tas ir praktiski iespéjams péc lietosanas.

Lai izvairitos no jebkadiem bojajumiem, ierices drosi jauzglaba un japarvada uz turpmako apstrades vietu slégta trauka (pieméram, vanna ar vaku), lai izvairitos no apkartgjas vides
piesarmojuma

Maksimalais laiks starp instrumenta iepriek$&ju tiriSanu un turpmakajiem tiri§anas posmiem nedrikst parsniegt 1 stundu.

Transportéjiet instrumentus uz apstrades telpu un ievietojiet tos baseina ar tiriSanas $kidumu.

lerici nedrikst izjaukt tiri$anai vai sterilizacijai

?;Tgaat:;?sana Visi tiriSanas lidzekli jasagatavo ar raZotaja ieteikto lietoSanas atSkaidijumu un temperatdru. TiriSanas lidzeklu pagatavoSanai var izmantot mikstinatu krana tdeni. Lai tiriSanas Iidzekli
. darbotos optimali, ir svarigi izmantot ieteiktas temperataras.
PIEZIME: Ja esosSie $kidumi ir stipri piesarnoti (asinaini un/vai dulkaini), jasagatavo svaigi tiriSanas skidumi.
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Tiri$ana/dezinfekcij
a: Manuala

Aprikojums: pH neitrals vai sarmains proteolitisks fermentu mazgasanas Iidzeklis, Steris 1B33B3 miksto saru birste vai lidzigs, tiriSanas spiediena pistole vai liela tilpuma $lirce,

ultraskanas Gdens vanna.

Apstiprinata iepriek$éjas tiriSanas procediira:

1. Uz 5 minatém iemérciet ierici mazgasanas/dezinfekcijas $kiduma (validacijai tika izmantots 4% Sekusept Activ, 30-35°C).

2. Izmantojot mikstu saru birsti un turot ierici mércéSanas $kiduma, uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas $kidumu uz visam virsmam, nodrosinot, ka Zokli tiek tiriti gan atverta, gan
aizverta stavokli. Parliecinieties, ka ir nonemts viss redzamais piesarmojums. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar Skidumu.

3. Izskalojiet instrumentu ar kréana tdeni (<40 °C), vienlaikus darbinot ierici, kamér uz ierices vai skalo$anas strikla nav redzamas asins vai netirumu pédas, bet ne mazak ka 3
mindtes.

4. Arliela tilpuma $lirci (vai tiri8anas spiediena pistoli) agresivi skalo varpstas iekSpusi ar krana Gdeni (<40 °C) caur skalo$anas atveri varpstas proksimalaja gala, I1dz no varpstas
neizk|Gst redzami netirumi, bet vismaz 1 minati.

Apstiprinata manualas tiriSanas procedira:

1. levietojiet ierici ultraskanas Gdens vanna, kas piepildita ar mazgasanas/dezinficéSanas Skidumu, un sonicgjiet 3 mindtes, 40+1°C, 35 kHz (validacijai tika izmantots 2% Sekusept

Activ).

Iznemiet instrumentu no ultraskanas Gdens vannas.

Ar mikstu saru suku suku skrubgjiet instrumentu zem tekoSa krana Gdens, kura temperatira ir zemaka par 40 °C, vismaz 1 miniti vai lidz ir nonemtas visas redzamas atliekas.

Ar tiriSanas spiediena pistoli vai liela tilpuma $lirci agresivi izskalojiet varpstas iekSpusi ar krana tGdeni (zem 40°C), l1dz no varpstas nav redzamas netiribas, bet ne mazak ka 1

minati.

Izskalojiet ierici zem tira tekosa Gdens, ieskaitot skalo$anas kanalu, vienlaikus darbinot ierici. Saja posma jaizmanto UF, RO vai DI Gdens.

Nonemiet lieko mitrumu no ierices ar tiru, absorb&joSu un neskistosu salveti.

|zzavéjiet ierici ar saspiestu medicinisko gaisu, ieskaitot skalo$anas kanalu.

pON

Noo

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs tiriSanas un dezinfekcijas process ir jaapstiprina.

Vizuali parbaudiet tirbu, lai parliecinatos, ka ir nonemti visi gruzi. Ja ierice nav vizuali tira, atkartojiet apstrades darbibas, Iidz ierice ir vizuali tira.

PIEZIME: ieteicams izmantotas tifi$anas birstes péc katras lietosanas reizes iztirit (ja iespéjams, ultraskanas Gdens vanna) un péc tam dezinficét. Pé&c tiriSanas, dezinfekcijas un
sterilizacijas tas jauzglaba sausas un pasargatas no piesarnojuma.

TiriSana/dezinfekcij
a: Automatizéts

Aprikojums - mazgasanas/dezinficéSanas Idzeklis, pH neitrals vai sarmains proteolitisks fermentu mazgasanas Iidzeklis, Steris 1B33B3 miksto saru birste vai lidzigs, tiri$anas

spiediena pistole vai liela tilpuma $lirce, ultraskanas Gdens vanna.

Endoskopiskajiem instrumentiem ir kanali, spraugas un smalkas Suves. No §adam vietam ir |oti grati nonemt noziGidusus netirumus, izmantojot automatisko tiriSanu. Lai panaktu efektivu

tiridanu, pirms automatizétas atkartotas apstrades ir janovérs masveida netirumi, tapéc Grena Ltd. iesaka veikt manualu iepriek$gju tirisanu. Tpasi parliecinieties, ka pirms tirisanas

mazgataja/dezinfektora ir veikta varpstas iepriek$éja tirisana.

Apstiprinata iepriek$éjas tiriSanas procedira:

1. Uz 5 minatém iemérciet ierici mazgasanas/dezinfekcijas Skiduma (validacijai tika izmantots 4% Sekusept Activ, 30-35°C).

2. Izmantojot mikstu saru birsti un turot ierici mércésanas $kiduma, uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas $kidumu uz visam virsmam, nodrosinot, ka Zokli tiek tiriti gan atvérta, gan
aizverta stavokli. Parliecinieties, ka ir nonemts viss redzamais piesarmojums. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar Skidumu.

3.  Izskalojiet instrumentu ar krana Gdeni (<40 °C), vienlaikus darbinot ierici, kamér uz ierices vai skaloSanas striikla nav redzamas asins vai netirumu pédas, bet ne mazak ka 3
mindtes.

4. Arliela tilpuma $lirci (vai tiriSanas spiediena pistoli) agresivi skalo varpstas iekSpusi ar krana tdeni (<40 °C) caur skalo$anas atveri varpstas proksimalaja gala, lidz no varpstas
neizk|Gst redzami netirumi, bet vismaz 1 minati.

Apstiprinata automatiskas tirisanas procedira:

Grena Ltd. iesaka izmantot EN ISO 15883-1 un -2 prasibam atbilstosu tiriSanas/dezinfekcijas ierici kopa ar piemérotu kravas neséju. levérojiet mazgasanas/dezinficéSanas ierices
razotaja lietoSanas instrukciju.

levietojiet instrumentus mazgajamaja masina/dezinfektora saskana ar raZzotaja noradijumiem. Pievienojiet instrumentu skalo$anas kanalus (ja tie ir aprikoti) mazgatajam/dezinfektoram,
lai tie tiktu izskaloti.

Instrumentu atkartotai apstradei ir pieméroti $§adi procesa parametri:

1. lepriek$&ja mazgasana auksta Gdent <40°C, 1 min.

2. Mazgasana, karsta adent, 10 minates, mazgasanas Iidzekla koncentracija un temperatiira saskana ar razotaja ieteikumiem (process validéts ar 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Neitralizacija, neitralizétaja koncentracija un laiks saskana ar razotaja ieteikumiem (process validéts ar 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).

4. Skalo$ana, auksta Gdent ar temperattru zem 40°C, 1 min.

5. Termiska dezinfekcija > 2,5 min, > 93°C ar UF, RO vai DI Gdeni, piedevas koncentracija saskana ar razotaja ieteikumiem (process validéts bez jebkadas piedevas).

6. Zavésana 110°C, 6 min.

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs tiri$anas un dezinfekcijas process ir jaapstiprina.

PIEZIME: Apstiprinatie parametri atbilst procesam ar AO vértibu > 3000s. Grena Ltd. leteicams izmantot tikai procesus ar A0 vértibu > 3000s.

PIEZIME: Nekad neatstajiet instrumentus slapjus péc atkartotas apstrades. Tas var izraisTt koroziju un mikrobu aug$anu. Ja ierices péc masiniskas apstrades pabeig$anas nav pilnigi
sausas, izzavéjiet aplikatorus manuali (skatit zadvéSanas sadalu) un uzglabajiet atbilstoSi noradijumiem.

Zavésana: Nosusiniet atlikuSo mitrumu ar tiru, absorb&josu, neskistosu dranu. Ar saspiestu medicinisko gaisu vai liela tilpuma $lirci izpGstiet skalo$anas kanalu un Zoklu engi, lidz mitrums vairs
neizplast.
UzturéSana: Enges un citas kustigas dalas jaello ar GdenT $kistosu lidzekli, kas paredzéts sterilizéjamiem kirurgiskiem instrumentiem. Jaievéro raZotaja noraditie deriguma termini gan krajumos,

gan lietoSanas atSkaidijumos.

Parbaude un
darbibas parbaude:

Parbaudiet ierices funkcionalitati - ja ir kadi tehniski trauc&jumi, instruments ir janoraida.

Parbaudiet kustigo dalu (pieméram, spailu, engu, savienotaju u. c.) darbibu, lai nodro$inatu vienmérigu darbibu visa paredzétaja kustibas diapazona. Parbaudiet, vai spailes nav
parmeérigi valigas. Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un nodiluma. Pievérsiet uzmanibu pareizai Zoklu izlidzina$anai.

Parbaudiet, vai varpsta nav deforméta. Rapigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka ir nonemts viss redzamais piesarnojums. Ja konstatéts piesarnojums, atkartojiet
firiSanas/dezinfekcijas procesu. lzmetiet bojatos instrumentus.

lepakojums: AtseviSki: Var standarta komerciali pieejamus mediciniskos tvaika sterilizacijas maisinus vai ietinamo apvalku. Parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai taja varétu ievietot
ierici, neuzspiezot plombas. Neizmantojiet parak lielu iepakojumu, lai novérstu instrumentu slidé$anu iepakojuma.
Komplektos: Instrumentus var ievietot visparéjas nozimes sterilizacijas paplatés. Paplates un futralus ar vakiem var ietit standarta medicina tvaika sterilizacijas plévé. Parliecinieties,
ka Zokli ir aizsargati.
Instrumentu paplates vai kastes kop&jais svars nedrikst parsniegt 11,4 kg/25 kg, lai nodrosinatu personala, kas strada ar instrumentu komplektiem, drosibu; instrumentu kastes, kas
parsniedz 11,4 kg/25 kg, sterilizacijai jasadala atseviSkas paplatés. Visam iericém jabat izkartotam ta, lai nodrosinatu tvaika ieklGSanu visas instrumentu virsmas. Instrumenti nedrikst
bat sakrauti cits uz cita vai novietoti cie$a saskaré. Lietotajam janodrosina, lai instrumentu futralis netiktu apgazts vai ta saturs netiktu parvietots, kad ierices ir sakartotas futrali. Lai
ierices noturétu vieta, var izmantot silikona paklajinus.
Sterilizacijas procesa validacijai ierices tika iepakotas maisinos, kas atbilst standartam EN ISO 11607-1.

Sterilizacija: Aprikojums: Grena Ltd. iesaka izmantot sterilizatoru saskana ar EN ISO 17665 vai EN 285. Sterilizacija javeic sterilizacijas procesam piemérota iepakojuma. lepakojumam jaatbilst

standartam EN 1SO 11607 (pieméram, papirs / laminata pléve).

Grena iericém ieteicama un ieteicama metode ir sterilizacija ar mitru karstumu/ tvaiku.

Slimnica ir atbildiga par iek$&jam procedidram instrumentu parbaudei un iepakoSanai péc tam, kad tie ir rpigi iztiriti ta, lai nodroSinatu tvaika ieklaSanu un atbilstoSu Zavésanu. Slimnicai
art jaierosina noteikumi par instrumentu asu vai potenciali bistamu vietu aizsardzibu.

Neparprotami jaievéro sterilizatora razotaja instrukcijas par darbibu un slodzes konfiguraciju. Steriliz&jot vairakus instrumentu komplektus viena sterilizacijas cikla, parliecinieties, ka
nav parsniegta razotaja maksimala slodze.

Instrumentu komplekti ir pienacigi jasagatavo un jaiepako paplatés un/vai kastés, kas lauj tvaikam ieklat un tiesi saskarties ar visam virsmam.

UZMANIBU: nedrikst izmantot plazmas gazes sterilizaciju.

UZMANIBU: Nekad nesterilizjiet neiztiritus instrumentus! Sterilizacijas panakumi ir atkarigi no iepriek$gjas tirianas stavokla!

Minimalie validétie tvaika sterilizacijas parametri, kas nepiecie$ami, lai sasniegtu 10¢°) sterilitates nodroginaganas [Tmeni (SAL), ir $adi:

Ekspozicijas laiks Zavésanas laiks
[min] [min]

134 3 >3 15

Velosipéda tips Temperatira [°C] Spiediens [bar]

Frakcionétais prevakuums 10
kPa

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs sterilizacijas process pirms lieto$anas ir jaapstiprina. lepriek§ minéto parametru piemérotibas validaciju frakcionéta vakuuma procesam veica Grena
saskana ar EN ISO 17665 prasibam. Lietotajs ir atbildigs par sterilizatora pareizas darbibas apstiprinasanu.

Uzglabasana:

Sterili, iepakoti instrumenti jauzglaba Tpasi paredzéta, ierobeZotas piekluves zona, kas ir labi védinama un aizsargata no putekliem, kukainiem, kaitekliem un temperataras/mitruma
ekstrémam.
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Papildu lepriek$ sniegtos noradijumus ir ieteicis medicinas ierices raZotajs ka tadus, ar kuriem var sagatavot medicinas ierici atkartotai lietoSanai. Apstradatajs ir atbildigs par to, lai nodrosinatu,
informacija: ka faktiski veikta apstrade, izmantojot apstrades iekartas, materialus un personalu apstrades iestadé, sasniedz vélamo rezultatu. Tam nepiecie$ama procesa validacija un regulara
uzraudziba. Tapat arf visas parstradataja veiktas atkapes no sniegtajiem ieteikumiem pienacigi jaizverté attieciba uz efektivitati un iespéjamam nelabvéligam sekam. Péc tam lietotajiem
jaizstrada atbilstoSs tiriSanas protokols savas razotnés izmantotajam atkartoti lietojamam medicinas iericém, izmantojot ierices razotaja un tiriSanas lidzeklu razotaja ieteikumus.

Ta ka sterilizacija/dekontaminacija ir daudz mainigo lielumu, katrai medicinas iestadei ir jakalibré un japarbauda sterilizacijas/dekontaminacijas process (piem., temperatira, laiks), ko
izmanto ar savu aprikojumu.

Arstniecibas iestade ir atbildiga par to, lai parstrade tiktu veikta, izmantojot atbilsto$u aprikojumu un materialus, un lai parstrades iestades personals bitu atbilstosi apmacits vélama
rezultata sasniegSanai.

Pazinojums Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
lietotajam un/vai

pacientam:

Razotaja Skatiet lietoSanas instrukcijas virsrakstu.

kontaktinformacija:

S Ijg Konsultgjieties ar : ive i
A Uzmanibu Uzglabat sausuma . elektronisko Razotajs Authorized representatlve in the
eIFU indicator R N " European Union
wwwgrenacouk/IF0  lietoSanas instrukcija
" Daudzums Mediciniskas
Partijas kods ; P s
iepakojuma ierices

Kataloga numurs
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Grena produktiem piegadatas lietoSanas instrukcijas drukatajos eksemplaros vienmér ir angju valoda.
Ja jums ir nepiecieSama IFU kopija cita valoda, varat sazinaties ar Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk vai + 44 115 9704 800.

Lddzu, noskenéjiet zemak redzamo QR kodu, izmantojot atbilstoSo lietojumprogrammu.
Tas jas savienos ar Grena Ltd. timekla vietni, kura varat izvéléties elFU sev vélamaja valoda.

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

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