OMNIFinger® Click’aV® ligataras klipu aplikatori
LietoSanas instrukcijas

Preces nr. OMNIFinger® Loci$anas:
0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX, 0301-04MEOMNBX, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX,
0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX, 0301-04LEOMNBX, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 0301-04XLEOMNX, 0301-04XLEOMNBX,
0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX.

OMNIFinger® SideFlex:
0301-04LEOMN-SFX, 0301-04LEOMN-SFBX, 0301-04XLEOMN-SFX, 0301-04XLEOMN-SFBX, 0301-04XXLEOMN-SFX, 0301-04XXLEOMN-SFBX.
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Svarigi:

& Seit sniegtas instrukcijas nav paredzétas ka visaptvero$a rokasgramata par kirurgiskajam tehnikam, kas saistitas ar OMNIFinger® ClickaV® ligatiiras skavas aplikatoru lieto$anu. Lai apgtu kirurgiskas
metodes, ir nepiecieS§ams sazinaties ar msu uznémumu vai autorizétu izplatitaju, lai sanemtu detalizétas tehniskas instrukcijas, iepazitos ar profesionalo medicinisko literattru un apgitu nepiecieSamo
apmacibu minimali invazivo procediru pieredzéjusa kirurga vadiba. Pirms ierices lieto$anas stingri iesakam rapigi izlasTt visu $aja rokasgramata ieklauto informaciju. So noradijumu neievérosana var

izraisTt smagas kirurgiskas sekas, tostarp pacienta traumas, kontaminaciju, infekciju, krustenisko infekciju vai navi.

Indikacijas:

Grena OMNIFinger® ClickaV® ligatiras skavas ievietotajs ir paredzéts lieto$anai ka ievietosanas ierice Grena Click'aV® un Click’aV Plus™ poliméra ligatiras skavam laparoskopiskas un torakoskopiskas kirurgiskas
procediras. Lai nodroSinatu optimalu darbibu un drosibu, ir |oti svarigi nodro$inat atbilstoSu saderibu starp noslédzama audu izméru un izvél&tajam skavam.

Pacientu mérka grupa — pieaugusie un jaunie$i, viriesi un sievietes.

Lietotaji: produkts ir paredzéts lietoSanai tikai kvalificétiem medicinas specialistiem.

Kontrindikacijas:

NEizmantojiet ka kontracepcijas metodi olnicu ligatdrai, jo nav pietiekamu datu par efektivitati un drostbu $ados apstaklos.
NEizmantojiet nieru artériju ligacijai laparoskopiskas dziva donora nefrektomijas laika.

NEizmantojiet, lai uzliktu skavas k& audu markieri.

lerices apraksts:

OMNIFinger® Click'aV® Ligating Clip Applier ir atkartoti lietojams kirurgisks instruments. Tas ir pieejams tikai endoskopiskas kirurgijas versija. Katra izméra skavu jauzliek, izmantojot atbilsto$u un saderigu skavu
uzlik§anas instrumentu. Varpstas 360° rotacija un uzlik§anas instrumenta gala locitava atvieglo skavu uzlik§anu sarezgitas vai grati sasniedzamas vietas. Aplikatoriem ir nedemontéjama konstrukcija un integréts
skaloSanas kanals, kas atvieglo atlieku nonemsanu no varpstas, nodrosinot optimalu higiénu un darbibu. Fiksé$anas mehanisms, kas sastav no fikséSanas sprida un fikséSanas slédza, ir papildu aprikojums. Kad
tas ir aktivizéts, tas fiksé Zoklus atvérta stavokli. lerices bez fikséSanas mehanisma var atpazit péc “X” atsauces numura beigas. Bariatriskas versijas ir apzimétas ar burtu “B” atsauces numura. OMNIFinger®
SideFlex klipsu uzliktajam, kas atsauces numura ir apziméts ar “SF”, ir sanu lieces funkcija, kas nozimé, ka uzliktaja galvina un zokli lieces laika paliek uzliktaja varpstas plakné.

M un ML izméra uzlik§anas instrumenti ir savietojami ar 5 mm trokara kanulam, savukart L, XL un XXL izméra uzlik§anas instrumentiem nepiecie$amas 10 mm trokara kanulas. Novatoriskais "ER™ (High Energy
Override) mehanisms ierobeZo spilu radito spiedienu [idz iepriek$ noteiktam lTmenim. &7 funkcija novérs parmérigu audu saspie$anu, uzlabo pacienta drosibu un pagarina instrumenta kalpo$anas laiku, aizsargajot
ta iek8&jos mehanismus un spiles.

Tikai M un ML izméra OMNIFinger® Articulating Click’aV® Ligating Clip Appliers ir aprikoti ar integrétu HERO™ (High Energy Override) mehanismu, kas ierobezo Zoklu radito spiedienu lidz ieprieks
noteiktam [imenim, lai novérstu parmérigu audu saspiesanu. Tas ari pagarina instrumenta kalposanas laiku, samazinot slodzi uz iek$&éjiem mehanismiem un zokliem.

OMNIFinger® Click’aV® aplikatora ilustracija (I. att.

1.  Sprads 4. Artikulacijas pogu 7. Varpsta
2. Rokturis 5. Rotacijas pogu 8. Zokli
3. Fiksatora sprids (péc izvéles) 6. Skalo$anas atvere 9. Blokésanas slédzis (péc izvéles)
8 A 6 54 9

| att.

N
|oo

Lietosanas instrukcijas:
1. lzvélieties atbilstoSa izméra skavu un saderigu uzlik§anas ierici.
2. Pirms lieto$anas parliecinieties par visu ieriéu savietojamibu.
3. levérojot aseptiskas procediras, iznemiet klipu kasetni no sterila iepakojuma. Lai novérstu ierices bojajumus, novietojiet to uz sterilas virsmas.
4. Pirms lietoSanas parliecinieties, ka aplikators darbojas pareizi, veicot $adas parbaudes:
- Pagrieziet rotacijas pogu (5) par 360° abos virzienos (att. Il un lll, A-B), lai parliecinatos, ka varpsta (7) griezas vienmérigi bez parmérigas pretestibas.
- Pagrieziet Sarnira pogu (4) pulkstenraditaja virziena un pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai parliecinatos, ka aplikatora gals Sarnirs darbojas paredzétaja veida (att. Il un Ill, C-D).

OMNIFinger® Loci$anas Click’aV® ligatiiras klipu aplikators:

Il att.
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OMNIFinger® SideFlex Click’aV® ligatiiras klipu aplikators:

Il att.

)

- Ja ir pieejams blok&Sanas mehanisms (péc izvéles), parvietojiet blokéSanas slédzi (9) uz leju lidz pozicijai E (IV att.), lai aktivizétu blokéSanu. Parliecinieties, ka $aja pozicija spridu (1) nevar
nospiest uz rokturi (2), ja vien nav nospiests blokéSanas sprads (3).

IV att.

- Parvietojiet bloké$anas slédzi (9) uz augsu I1dz pozicijai F (V att.), lai atblokétu blokéSanu. Parliecinieties, ka $aja pozicija spridu (1) var viegli nospiest uz rokturi (2) (nemot véra 13. punkta
minéto piezimi par M un ML izmériem, kas aprikoti ar HERO™ sistému) un ka Zokli (8) atveras un aizveras paredzétaja veida, nespieZot blok&$anas spradu (3).

~
N4

V att.

- Parbaudiet Zoklu izvietojumu.
- Nelietojiet uzliktaju, ja kads no iepriek$ minétajiem parbaudijumiem nav izdevies.

5.  Pagriezot savienojuma pogu (4), iestatiet aplikatora galu taisna stavoklT, ka paradits attéla I.

6. Satveriet uzstaditaju ap varpstu (7). Sads satvérums nodrosina, ka ierices Zokli paliek pilniba atvérti, kas ir bitiski, lai skavu ievietotu pareizi.

7.  Saskanojiet aplikatora Zoklus (8) vertikali un saniski virs skavas kaseté un virziet produkta zoklus skavas kasetes atvéruma, nodrosinot, ka tie ir perpendikulari kasetes virsmai. Nepareiza zoklu pozicija
ievietoSanas laika var izraisit nepareizu skavas novietojumu zoklos, kas var izraisit nespé&ju droSi aizvért skavu, tas plaisaSanu, deformaciju vai izkriSanu no aplikatora. Viegli virziet Zoklus uz prieksu, lidz
dzirdams klikskis. Nelietojiet spéku, lai piespiestu aplikatoru. Aplikatoram japarvietojas iek8a un ara no spraugas viegli. Parmériga spéka pielietosana, lai piespiestu aplikatoru, var salauzt skavu.
Bridinajums: Nekad neméginiet ievietot skavu, ja aplikatora gals nav taisna stavokli. Pretéja gadijuma var rasties neatgriezenisks ierices bojajums, uz kuru neattiecas garantija. Skavas drikst
ievietot tikai tad, ja gals ir taisna stavokli.

8.  Iznemiet aplikatoru no kasetnes. Lai iznemtu skavu, var bat nepiecieSams turét kasetni. Parliecinieties, ka skava ir drosi fikséta Zoklos. Skavas izvirzijumiem jaatrodas aplikatora Zoklu rievas. Nepareiza
skavas novieto$ana Zoklos var izraisit nespé&ju dro$i aizvért skavu, tas plaisasanu, deformaciju vai izkriSanu no aplikatora.

9.  Pietiekami atbrivojiet ligéjamo struktiru, lai skavas fikséSanas mehanisms nebitu saskéaries ar audiem un lai fiksators neiespiestos audos. Fiksatora iespieSanas audos ietekmé aizvérSanas droSibu, var
deformét vai pat salauzt skavu.

10. Viegli saspiediet aplikatora rokturus (1 un 2) (neslédzot skavu) un ievietojiet aplikatora Zoklus (8) un varpstu (7) kanula. Ja fiksatora slédzis (9) atrodas lejas stavokli (4. att., pozicija E), ir nepiecieSams
nospiest fiksatora spradu (3), lai spradu (1) varétu parvietot uz rokturi (2). Turiet aplikatora rokturus nospiestus, 1dz Zokli iziet no kanulas, jo lielakajai dalai kanulu iek$&jais diametrs ir mazaks neka atvértie
aplikatora Zokli. Aplikatora rokturu saspieSana var bt nepiecieS§ama ari tad, kad aplikatoru izvelk no kanulas. Ja rokturi nav pietiekami saspiesti, aplikatora Zokli var noskrapét materialu no kanulas iekSpuses,
un atdaljusas plastmasas dalinas var iekldt kermena dobumos.

11. LietoSanas laika pagrieziet aplikatora varpstu (7) ar pagrieziena pogu (5) ta, lai klipsa fiksatora vienigais liels zobs batu vérsts uz leju un vienlaikus redzams no aug$as un saniem. Tas lauj lietotajam vizuali
parliecinaties, ka ligatéjama struktara ir ietverta un klipsa fiksators nav saskaries ar audiem.

12. Ja nepiecieSams, izmantojiet locitavas pogu (4), lai pielagotu aplikatora galu vélamaja lenki, lai vieglak pieklGtu ligétajai struktarai.

13. Novietojiet skavu ap struktaru, kuru paredzéts ligét, ta, lai batu skaidri redzams skavas fiksacijas mehanisms. Ja fiksators ir aktivizéts, nospiediet fiksatora spradu (3) uz leju vai deaktiviz&jiet fiksatoru,
paceldami fiksatora slédzi (9) uz augsu. Pielietojiet atbilstoSu spéku, lai pilnTba aizvértu skavu, I1dz ta fiksgjas, parliecinoties, ka ta ir novietota pareizi. Atlaidot spiedienu uz rokturiem (1 un 2), aplikatora
zokli atvérsies.

Piezime: Spiezot uz M un ML izméru spriida, kas aprikots ar HERO™ sistému, jitama pretestiba norada, ka HERO™ mehanisms ir aktivizéts. Turpiniet spiest uz spriida, lai parvarétu pretestibu
un pieliktu lielaku spéku uz zokliem. HERO™ mehanisms NELAUS parsniegt maksimalo dro$o spéku, kas tiek pielikts uz audiem un aplikatora struktiiru.

14. Pagriezot $arnira pogu (4), novietojiet aplikatora galu taisna stavoklt, ka paradits attéla I. Aplikators, kas palicis $arnira stavokit, nevar tikt nonemts no trokara (att. VI).

VI att.
15. Nonemiet aplikatoru no operacijas vietas ar Zokliem slégta stavoklr.
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Savietojamiba:

A\

1.

o

14.
15.
16.

Click’aV® un Click'aVv Saderigs OMNIFinger® Sarnira Click’aV® Ligatiras Saderigs OMNIFinger® SideFlex Click’aV® ligatiiras L R
™ P . " Ligataras struktiras izmérs [mm]
Plus ~ skavas izmérs skavas aplikators skavas aplikators
M 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX, Nav pieméroiams 2lidz 7
0301-04MEOMNBX P :
0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, . -
ML 0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX Neattiecas 8 lidz 10
Click’aV® un Click’aV Saderigs ar OMNIFinger® Artikuléjo$o Click’aV® Saderigs ar OMNIFinger® SideFlex Click’aV® ligatiras Ligataras struktiras izmérs
Plus™ skavas izmérs ligatiiras skavas uzlik§anas instrumentu skavas uzlik§anas instrumentu [mm]
0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX, -
L 0301-04LEOMNBX 0301-04LEOMN-SFX, 0301-04LEOMN-SFBX 51idz 13
0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, -
XL 0301-04XLEOMNX, 0301-04XL EOMNBX 0301-04XLEOMN-SFX, 0301-04XLEOMN-SFBX 7 Iidz 16
XXL 0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX 0301-04XXLEOMN-SFX, 0301-04XXLEOMN-SFBX 10 Iidz 22

ridinajumi un piesardzibas pasakumi:

Pirms un péc katras lietoSanas rlpigi parbaudiet instrumentu, vai uz ta nav bojajumu pazimes. Nelietojiet bojatus aplikatorus, jo tas var izraisit nepareizu skavas novietoSanu. Aizvérta stavoklit skavas galiem
jabat tiesi savienotiem un nedrikst bat nobiditi. Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet aplikatora skavu savienojumu. Skavu nesakritiba var izraisit skavas stipru deformaciju aizvérta stavokli, traucgjot pareizu
fiksaciju un potenciali izraisot pacienta traumas.

Jebkuras kirurgiskas un minimali invazivas procediras drikst veikt tikai personas, kuram ir atbilsto$a apmaciba un kuras ir pazistamas ar $im metodém. Pirms jebkuras kirurgiskas procedras veik$anas
iepazistieties ar medicinisko literatiru par metodém, komplikacijam un riskiem.

Kirurgiskie instrumenti var at3kirties atkariba no raZotaja. Ja procedira kopa tiek izmantoti daZadu raZotaju kirurgiskie instrumenti un piederumi, pirms procediras sak3anas parbaudiet to savietojamibu. Ja to
neizdarisiet, tas var izraisTt proceddras ilguma pagarina$anos, nespé&ju veikt operaciju vai nepiecieSamibu pariet uz atvértu operaciju.

ClickaV® aplikatori ir saderigi tikai ar ClickaV® un Click'aV Plus™ skavam un nav saderigi ar LigaV® vai Vclip® skavam. Vienmér pirms procediras sak$anas parliecinieties, ka ir izvéléts pareizais Grena
aplikatora tips. Ja to neizdarisiet, var rasties neiespéja veikt operaciju.

Kirurgs ir pilniba atbildigs par pareizas kirurgiskas tehnikas izvéli, ligacijai piemérota audu un asinsvadu tipa un izméra izvéli, skavas izméra un atbilsto$a aplikatora izvéli, ka arf par to skavu skaita noteik3anu,
kas nepiecieSams, lai panaktu apmierino§u hemostazi un dro$u slégsanu.

Nekad neméginiet regulét ierices gala lenki, pieliekot tam tieSu spéku. Parliecinieties, ka uz gala netiek pielikts nekads lieces vai iztaisnoSanas spéks uzglabasanas, transportéSanas vai atkartotas
apstrades laika, jo tas var izraisit aplikatora neatgriezenisku bojajumu, kas nav segts ar garantiju. Sarnira pogu ir vieniga dro$a un pienemama metode gala lenka reguléSanai.

Nelietojiet skavu, kas ievietota Zoklos vai aplikatora, ka atsevisku disekcijas instrumentu, jo skava var izkrist un aplikatora gali var izraisTt audu traumas.

Vienmér parliecinieties, ka skava paliek droSi fikséta aplikatora Zoklos péc aplikatora un skavas ievadi$anas kanula.

Neméginiet aizvért Zoklus uz jebkuras audu struktras, ja klips nav pareizi ievietots Zoklos. Tuk8u Zoklu aizvérSana uz asinsvada vai anatomiskas struktiiras var izraisit pacienta traumas.

Nespiediet aplikatoru virs citiem kirurgiskajiem instrumentiem, skavam, klipsiem, Zultsakmeniem vai citam cietam struktaram, jo tas var izraisit klipsa lG$anu.

Péc katras skavas ievietoSanas ir nepiecieSams pilniba aizvért aplikatoru. Daléja saspie$ana var izraisit skavas nobidiSanos, kas noved pie nepareizas ligatiras.

Skavai jabat drosi fiksétai, lai nodroinatu asinsvada vai audu pareizu ligaciju. Péc lietoSanas parbaudiet ligacijas vietu, lai parliecinatos, ka katra skava ir ievietota un labi aizvérta uz ligétajai struktdrai. To
vajadzétu atkartot péc citu kirurgisko instrumentu lietoSanas tiesa lietoSanas vietas tuvuma, lai nepalaistu garam skavas nejausu nobidi$anos.

Ligatdras skavas ClickaV® un Click'aV Plus™ var atvért ar speciali izstradatu skavu nonéméju. Loti ieteicams, lai operacijas laika, kura tiek izmantotas ligatiras skavas ClickaV® un Click'aV Plus™, nonéméjs
bitu viegli pieejams. Péc atvérSanas skava ir jaizmet un to nedrikst izmantot atkartoti, pat ja nav redzamu bojajumu. Klipsé, kas atvérta ar nonéméju, var veidoties mikroplaisas, un $ada klipse var saldzt vai
noslidét no asinsvada, izraisot asinosanu.

Stradajot ar Click’aV® uzlik§anas instrumentu, ripigi ievérojiet Click'aV® un Click'aV Plus™ ligattras skavu lieto$anas instrukcijas.

Ja ir nepiecieSams izmest produktu, tas jadara saskana ar visiem piemérojamiem viet&jiem noteikumiem, tostarp, bet ne tikai, tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un drosibu, ka arT vidi.

Rikojieties piesardzigi, ja pastav iespé&ja saskarties ar asinim vai kermena $kidrumiem. levérojiet slimnicas protokolus par aizsargapgérba un aprikojuma lietoSanu.

Ligatiras skavas aplikatoru garantija
Visiem Grena Click'aV® ligatiiras skavu aplikatoriem ir viena gada garantija. Grena bez maksas salabos jebkuru aplikatoru, ja tas ir izmantots normalos kirurgiskos nolikos ar Grena ligatiras skavam, kam tas ir
paredzéts, un nav salabots ar neatlautu personalu. Ja aplikatora darbibas trauc&jumi rodas, izmantojot skavas, kas nav Grena razotas, garantija neattiecas.

Parstrades instrukcijas:
Turpmakajas sadalas ir aprakstiti soli, kas nepiecieSami Grena Click'aV® ligatiras skavas aplikatoru atkartotai apstradei.
Tas ietver priekSapstradi lietoSanas vieta, manualu tiriSanu un dezinfekciju, mehanisku apstradi, ka art tvaika sterilizaciju frakcionéta vakuuma procesa.

BRIDINAJUMI UZMANIBU:
Skalo$anas kanals ir gar$ un Saurs. TiriSanas laika ir japievérs TpaSa uzmaniba, lai no ta nonemtu visus netirumus. Nelietojiet sacietéjoSus tiriSanas Iidzeklus, jo tie var aizsprostot skalo$anas
kanala lmenu.
UZMANIBU:
Lietotajam/apstradatajam ir jaievéro vietéjie likumi un noteikumi valstis, kuras parstrades prasibas ir stingrakas neka Saja rokasgramata aprakstitas. Turklat ir jaievéro slimnicu higiénas
noteikumi, k& arT attiecigo profesionalo asociaciju ieteikumi.
UZMANIBU:
Pirms lietoSanas izlietotas ierices ir rlpigi jaapstrada saskana ar $im instrukcijam.
UZMANIBU:
Visiem slimnicas darbiniekiem, kuri strada ar inficétam vai potenciali inficétam mediciniskam iericém, ir jaievéro visparéjie piesardzibas pasakumi. Lai izvairitos no traumam, jaievéro
piesardziba, rikojoties ar iericém, kuram ir asi gali vai griezo$as malas.
UZMANIBU:
Visos parstrades posmos, rikojoties ar vai stradajot ar inficétiem vai potenciali inficétiem materialiem, iericém un aprikojumu, ir javalka individualie aizsardzibas lidzekli (IAL), lai novérstu
krustenisko inficéSanos. IAL ietver halatus, maskas, aizsargbrilles vai sejas aizsargus, cimdus un apavu parklajus.
levérojiet parastos noteikumus par riko$anos ar inficétiem priekSmetiem un $adus piesardzibas pasakumus:
- pieskaroties lietojiet aizsargcimdi;
- |zolgjiet piesarnoto materialu, izmantojot piemérotu iepakojumu un markéjumu.
UZMANIBU:
Nenovietojiet smagus instrumentus uz trauslam iericém. Manualas tiriSanas proceddru laika nedrikst izmantot metala sukas vai berzes siiklus. Sie materiali boja instrumentu virsmu
un apdari. Jalieto mikstas sarinas, neilona sukas un caurulu tiritaji.
UZMANIBU:
Nelaujiet piesarnotajam iericém nozit pirms atkartotas apstrades. Visus turpmakos tiriSanas un sterilizacijas posmus atvieglo tas, ka uz lietotajam iericém netiek lauts nozat asinim,
kermena Skidrumiem, kaulu un audu atliekam, salstdenim vai dezinfekcijas lidzekliem.
Lietotas ierices japarved uz centralo apgades punktu slégtos vai parklatos konteineros, lai novérstu nevajadzigu piesarnojuma risku.
UZMANIBU:
Pé&c procediras pabeig$anas visas detalas, kas nonak saskaré ar pacientu, ir jaiztira un jadezinficé.
UZMANIBU:
Izmantojiet tikai tiriSanas/dezinfekcijas lTdzek|us, kas ir apstiprinati medicinisko ieri¢u atkartotai apstradei. levérojiet razotaja noradijumus par tiriSanas/dezinfekcijas ltdzekliem.
Ja tiek izmantoti neatbilstosi tiriSanas vai dezinfekcijas $kidumi vai tiek piemérotas neatbilstoSas tiriSanas vai dezinfekcijas procediras, tas var negativi ietekmét ierices:
- bojajumi vai korozija;
- Produkta krasas izmainas;
- Metala detalu korozija;
- Samazinats kalposanas laiks;
- Garantijas termina beigSanas.
UZMANIBU:
Grena Ltd. iesaka automatizétai tiri$anai/dezinfekcijai izmantot tikai EN 1ISO 15883-1 un -2 standartiem atbilstoSas mazgasanas-dezinfekcijas iekartas. Ja iesp&jams, mehaniskai apstradei
ir jadod prieksroka salidzindjuma ar manualam apstrades metodém.
Apstrades Instrumenti tiek piegadati nesterili, un tie ir jaiztira un jasterilizé pirms katras lieto$anas reizes.
ierobezojumi Sakotnéja tiriSana javeic, izmantojot ultraskanas tiritju, lai no ierices nonemtu jebkadus konservantus. leteicamie parametri ir 3 mindtes, 40 °C, 35 kHz.
ligsto$a lietoSana vai atkartota apstrade var batiski ietekmét instrumentus. Produkta kalpo$anas ilgumu nosaka lietoSanas rezultata radusies nolietojuma un bojajumu pédas.
Nelietojiet bojatus vai korozijas skartus instrumentus.
Jaizvairas no cieta tidens lietoSanas. Sakotngjai skalo$anai var izmantot mikstinatu krana Gdeni. Galigajai skalo$anai jaizmanto attirits Gdens, lai no iericeém nonemtu kalka nogulsnes.
Udens attiri§anai var izmantot vienu vai vairdkus no $adiem procesiem: ultrafiltré$ana (UF), apgrieztd osmoze (RO), dejonizacija (D) vai lidzvértigs process.
NORADIJUMI
LietoSanas lericu iepriek$gja tiriSana javeic talt péc arstéSanas, nemot véra personigo aizsardzibu. Mérkis ir novérst organisko vielu un kimisko atlieku nozi$anu instrumentu luména vai uz to aréjam
vieta: dalam, ka arT noverst apkartéjas vides piesarnojumu.
1. Nonemiet liekos netirumus, kermena Skidrumus un audus ar vienreizlietojamu auduma/papira salveti.
2. Taltt péc lietoSanas iegremdgjiet instrumentu ddent (temperatdra zem 40 °C).
3. Nelietojiet sacietéjoSus mazgasanas lidzeklus vai Gdeni, kura temperatdra parsniedz 40 °C, jo tie var izraisit netirumu pielipS§anu un ietekmét turpmakos parstrades posmus.
lzturé$ana un leteicams ierices parstradat, tiklidz tas ir praktiski iesp&jams péc lietoSanas.
parvadasana La! |zva|r|ltos no bo@]umlem, |er|§:esljat{z>glalzei_‘(1r05| un japar\{ada}. uz tyll)makas pargtrades w_etu slf:gtq trauka (pieméram, vanna ar vaku), lai izvairitos no apkartéjas vides piesarnosanas.
Laika periods starp instrumenta iepriek$€jo tiri§anu un turpmakajiem tiriSanas posmiem nedrikst parsniegt 1 stundu.
Transportéjiet instrumentus uz apstrades telpu un ievietojiet tos trauka ar tirisanas skidrumu.
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Sagatavosanas
tirisanai

lerici NEDRIKST izjaukt tiri$anai vai sterilizacijai.
Visi tiriSanas lidzekli japagatavo atbilstosi razotaja ieteiktajam atSkaidijumam un temperatarai. Tiri$anas lldzeklu pagatavo$anai var izmantot mikstinatu krana Gdeni. leteicamo temperatiiru

ievérosana ir svariga, lai nodrosinatu tiriSanas lidzek|u optimalu darbibu.
PIEZIME: Ja esoSie $kidumi ir stipri piesarnoti (asins un/vai dulkaini), jasagatavo jauni tiriSanas $kidumi.

dezinfekcija:
Automatiskas

Tirisana/ Aprikojums: pH neitrals vai sarmains proteolitisks fermentu tiriSanas lidzeklis, Steris 1B33B3 miksta sarinu suka vai lidziga, tiriSanas spiediena pistole vai liela tilpuma $lirce, ultraskanas
dezinfekcija: adens vannite.
Manuali
Apstiprinata pirmtiriSanas procedira:
1. lemérc ierici mazgasanas/dezinfekcijas $kiduma uz 5 minatém. (Validacijai tika izmantots 4 % Sekusept Activ, 30-35 °C)
2. Izmantojot mikstu suku un turét ierici mércéSanas Skidruma, uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas $kidrumu uz visdam virsmam, nodrosinot, ka Zokli tiek iztiriti gan atvérta, gan
aizveérta stavokli. Parliecinieties, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar $kidrumu.
3. Noskalojiet instrumentu ar krana ddeni (<40 °C), vienlaikus darbinot ierici, Ildz uz ierices vai skalo$anas straumé vairs nav redzamas asins vai netirumu pédas, bet vismaz 3
mindtes.
4. Izmantojiet liela tilpuma $lirci (vai tiriSanas spiediena pistoli), lai intensivi izskalotu varpstas iekSpusi ar krana tdeni (<40 °C) caur skalo$anas atveri varpstas proksimalaja gala, lidz
no varpstas vairs neizplast redzami netirumi, bet vismaz 1 minati.
Apstiprinata manuala tiriSanas procedura:
1. levietojiet ierici ultraskanas Gdens vanna, kas piepildita ar mazgasanas/dezinfekcijas $kidumu, un apstradajiet ar ultraskanu 3 mindtes, 4041 °C, 35 kHz (validacijai tika izmantots
2 % Sekusept Activ).
2. Iznemiet instrumentu no ultraskanas Gdens vannas.
3. Izmantojot mikstu sarinu suku, berzé&jiet instrumentu zem teko$a kréna Gdens, kura temperatira ir zemaka par 40 °C, vismaz 1 mindti vai lldz bridim, kad visi redzamie netirumi ir
nonemti.
4.  |zmantojiet tiriSanas spiediena pistoli vai liela tilpuma $lirci, lai intensivi izskalotu varpstas iekSpusi ar krana Gdeni (zem 40 °C), lidz no varpstas vairs neizplist redzami netirumi,
bet vismaz 1 mindti. B
5. Noskalojiet ierici zem tira tekoSa tGdens, ieskaitot skaloSanas kanalu, vienlaikus darbinot ierici. Sim posmam jaizmanto UF, RO vai DI Gdens.
6.  No ierices nonemiet lieko mitrumu ar tiru, absorbé&josu un neskiedru salveti.
7. lerici, ieskaitot skaloSanas kanalu, nosusiniet ar saspiestu medicinisko gaisu.
PIEZIME: Jaatceras, ka jebkur$ tiri§anas un dezinfekcijas process ir javalidé.
Vizuali parbaudiet tiribu, lai parliecinatos, ka visi netirumi ir nonemti. Ja ierice vizuali nav tira, atkartojiet parstrades solus, I1dz ierice ir vizuali tira.
PIEZIME: leteicams izmantotas tiri§anas birstites pé&c katras lietosanas reizes iztirit (ja iesp&jams, ultraskanas Gdens vanna) un pé&c tam dezinficét.
Péc tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas tas jauzglaba sausa vieta un jaaizsarga no piesarnojuma.
Tinsana/ iekartas — mazgatajs/dezinfektors, pH neitrals vai sarmains proteolitisks fermentu mazgasanas Iidzeklis, Steris 1B33B3 miksta sarinu suka vai lidziga, tiriSanas spiediena pistole vai liela

tilpuma Slirce, ultraskanas Gdens vannite.

Endoskopiskajiem instrumentiem ir kanali, spraugas un smalkas savienojuma vietas. No $adam vietam ar automatizétu tiriSanu ir |oti grati nonemt sausu netirumu. Lai panaktu efektivu
tiriSanu, pirms automatizétas parstrades ir nepiecieSams nonemt lielos netirumus, tadé| Grena Ltd. iesaka veikt manualu iepriek$éju tirisanu. Jo ipasi parliecinieties, ka pirms tiriSanas
mazgataja/dezinfektora ir ieprieks notirits varpstas korpuss.

Apstiprinata iepriek$éjas tiriSanas procedira:

1. lemérc ierici mazgasanas/dezinfekcijas $kiduméa uz 5 minatém. (Validacijai tika izmantots 4% Sekusept Activ, 30-35 °C)

2. Izmantojot mikstu suku un turét ierici mércéSanas Skiduma, uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas $kidumu uz visam virsmam, nodrosinot, ka Zokli tiek notiriti gan atvérta, gan aizverta
stavokli. Parliecinieties, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar Skidumu.

3. Noskalojiet instrumentu ar krana Gdeni (<40 °C), vienlaikus darbinot ierici, [idz uz ierices vai skalo$anas straumé vairs nav redzamas asins vai netirumu pédas, bet vismaz 3
mindtes.

4.  Izmantojiet liela tilpuma Slirci (vai tiriSanas spiediena pistoli), lai intensivi izskalotu varpstas iekSpusi ar krana tdeni (<40 °C) caur skaloSanas atveri varpstas proksimalaja gala, Iidz
no varpstas vairs neizplast redzami netirumi, bet vismaz 1 minati.

Apstiprinata automatiska tiriSanas procedira:
Grena Ltd. iesaka izmantot EN ISO 15883-1 un -2 standartam atbilstou tiriSanas/dezinfekcijas ierici kopa ar piemérotu kravas neséju. levérojiet mazgataja/dezinfektora razotaja lietoSanas
instrukcijas.
lelieciet instrumentus mazgasanas/dezinfekcijas iekarta saskana ar razotdja noradijumiem. Pievienojiet instrumentu skaloSanas kanalus (ja tadi ir) mazgasanas/dezinfekcijas iekartai, lai
tie tiktu izskaloti.
Instrumentu atkartotai apstradei ir pieméroti $adi procesa parametri:
1. Auksta priek§mazgasana, Gdens <40 °C, 1 min.
2. Mazgasana, karsts Gdens, 10 mindtes, mazgasanas lidzekla koncentracija un temperatira saskana ar razotaja ieteikumiem (process validéts ar 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Neitralizacija, neitraliz&josa lidzekl|a koncentracija un laiks saskana ar razotaja ieteikumiem (process validéts ar 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).
4. SkaloSana, auksts Gdens zem 40 °C, 1 min.
5. Termiska dezinfekcija >2,5 min, > 93 °C ar UF, RO vai DI adeni, piedevas koncentracija saskana ar raZotaja ieteikumiem (process validéts bez jebkadam piedevam).
6. Zavésana 110 °C, 6 min.
PIEZIME: Jaatceras, ka jebkur$ tiri$anas un dezinfekcijas process ir javalidé.
PIEZIME: Validétie 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 mikrobu vairo$anos. Ja ierices nav pilniba sausas péc masinas apstrades
pabeigSanas, zavéjiet aplikatorus manuali (skatit sadalu par zavéSanu) un uzglabajiet saskana ar noradijumiem.

Zavésana Nosusiniet atlikuSo mitrumu ar tiru, absorbé&josu, nepliistoSu audumu. Izmantojiet saspiestu medicinisko gaisu vai liela tilpuma $lirci, lai izptstu skalo$anas kanalu un Zoklu enges, I1dz vairs
neizpllst mitrums.
Apkope: Enges un citas kustigas dalas jaello ar Gdeni $kistoSu lidzekli, kas paredzéts steriliz&jamiem kirurgiskajiem instrumentiem. Jaievéro razotaja noraditie deriguma termini gan

tiriSanas/dezinfekcijas Iidzeklu krajumam, gan lieto$anai paredzétajam atSkaiditajam koncentracijam.

Parbaude un

Parbaudiet ierices darbspéju — ja tiek konstatéti tehniski defekti, ierice ir janoraida.

darbibas Parbaudiet kustigo dalu (pieméram, Zoklu, endu, savienotaju, pogu utt.) darbibu, lai nodrosinatu vienmérigu darbibu visa paredzétaja kustibas diapazona. Parbaudiet, vai Zokliem nav
parbaude: parmériga spéle.
Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un nodiluma. Pievérsiet uzmanibu Zoklu pareizai izvietojumam.
Parbaudiet varpstas deformacijas.
Rapigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Ja tiek konstatéti netirumi, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.
Izmetiet bojatus instrumentus.
lepakojums: Atseviski: Var izmantot standarta, komerciali pieejamus mediciniskas kvalitates tvaika sterilizacijas maisinus vai plévi. Parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai ietilptu aplikators,
neapgratinot plombas. Nelietojiet parak lielu iepakojumu, lai instrumenti nepaslidétu iepakojuma.
Komplektos: Aplikatorus var ievietot universalos sterilizacijas traukos. Traukus un kastes ar vakiem var ietin standarta mediciniskas kvalitates tvaika sterilizacijas plévé. Parliecinieties, ka
Zokli ir aizsargati.
letita instrumentu paplates vai karbas kopéjais svars nedrikst parsniegt 11,4 kg/25 marcinas, lai nodrosinatu instrumentu komplektu apstrades personala droSibu; instrumentu kérbas, kas
parsniedz 11,4 kg/25 marcinas, sterilizacijai jasadala atseviSkas paplatés. Visi instrumenti jasakarto ta, lai nodrosinatu tvaika iekldSanu visas instrumentu virsmas. Instrumenti nedrikst bat
salikti kaudzé vai novietoti cieSa saskaré. Lietotajam janodrosina, ka instrumentu karba netiek apgazta vai tas saturs neparvietojas, kad instrumenti ir sakartoti karba. Lai instrumenti paliktu
sava vieta, var izmantot silikona paklajinus.
lerices sterilizacijas procesa validacijai tika iepakotas maisinos, kas atbilst standartam EN 1SO 11607-1.
Sterilizacija: lekartas: Grena Ltd. iesaka izmantot sterilizatoru saskana ar EN ISO 17665 vai EN 285. SterilizAcija javeic iepakojuma, kas ir piemeérots sterilizacijas procesam. lepakojumam jaatbilst EN
ISO 11607 (pieméram, papirs/laminéta pléve).
Mitra siltumal/tvaika sterilizacija ir vélama un ieteicama metode Grena iericém.
Slimnica ir atbildiga par iek$&jam proceddram instrumentu parbaudei un iepakoSanai péc to ripigas tiriSanas tada veida, kas nodrosina tvaika ieklaSanu un pietiekamu zavésanu. Slimnicai
bitu jaiesaka arT pasakumi, lai aizsargatu jebkuras asas vai potenciali bistamas instrumentu dalas.
Ir stingri jaievéro sterilizatora razotaja noradijumi par darbibu un iekrau$anas konfiguraciju. Steriliz&jot vairakus instrumentu komplektus viena sterilizacijas cikla, japarliecinas, ka netiek
parsniegta razotaja noteiktd maksimala slodze.
Instrumentu komplekti ir pienacigi jasagatavo un jaiesaino paplatés un/vai kastés, kas lauj tvaikam iekldt un nonakt tieSa saskaré ar visam virsmam.
BRIDINAJUMS: Nedrikst izmantot plazmas gazes sterilizaciju.
UZMANIBU: Nekad nesteriliz&jiet netirus instrumentus! Sterilizacijas panakumi ir atkarigi no iepriek$gjas tirisanas kvalitates!
Minimalie apstiprinatie tvaika sterilizacijas parametri, kas nepiecieS8ami, lai sasniegtu 10sterilitates garantijas lTmeni (SAL), ir $adi:
Cikla veids Temperatira [°C] ledarbibas laiks [min] Spiediens [bar] Zavésanas laiks [min]
Dalg&jais priek§vakuums 10 kPa 134 3 >3 15
PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs sterilizacijas process pirms lietodanas ir javalidé. lepriek$ minéto parametru piemérotibas validé$anu frakcionalajam vakuuma procesam veica Grena saskana
ar EN ISO 17665-1 prasibam. Lietotajs ir atbildigs par sterilizatora pareizas darbibas validéSanu.
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Uzglabasana: Sterili, iepakoti instrumenti jauzglaba Tpasi tam paredzéta, ierobezotas piekluves telpa, kas ir labi védindma un nodrosina aizsardzibu pret putekliem, kukainiem, grauzéjiem un ekstremalam
temperatdram/mitrumu.

Papildu lepriek§ minétas instrukcijas ir ieteicis medicinas iericu razotajs ka tadas, kas lauj sagatavot medicinas ierici atkartotai lietoSanai. Apstradataja pienakums ir nodrosinat, ka apstrade, ko

informacija: faktiski veic, izmantojot apstrades iekartas, materialus un personalu, sniedz 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. Tad lietotajiem ir jaizstrada atbilstoSs tirisanas protokols atkartoti lietojamajam
mediciniskajam iericém, kas tiek izmantotas vinu iestadés, izmantojot ieriéu raZotaja un tiriSanas lidzeklu raZotaja ieteikumus.
Nemot véra daudzos mainigos faktorus, kas saistiti ar sterilizaciju/dekontaminaciju, katrai medicinas iestadei ir jakalibré un japarbauda sterilizacijas/dekontaminacijas process (pieméram,
temperataras, laiki), ko izmanto ar savu aprikojumu.
Medicinas iestades pienakums ir nodro$inat, ka parstrade tiek veikta, izmantojot atbilstoSu aprikojumu un materialus, un ka parstrades iestades personals ir atbilstosi apmacits, lai sasniegtu
vélamo rezultatu.

Pazinojums Ja ir noticis kads nopietns incidents saistiba ar ierici, par to jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

lietotajam un/vai

pacientam:

Razotaja Skatit lietoSanas instrukciju virsrakstu.

kontaktinforma

cija:

& Uzmanibu

.
L 'l"
= lepazistieties ar . R,
T [l o [E [Rep] fnacizspirsave
elFUl indicator lietosanas instrukcijas P:

www.grenaco.uk/IFy

- Kataloga numurs L 0 T Partijas kods ﬂ Daudzums iepakojuma Medicinas ierice
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Grena produktiem pievienotas lietoSanas instrukcijas papira formata vienmér ir angju valoda.
Ja Jums ir nepieciesama lieto$anas instrukciju drukata versija cita valoda, lidzu, sazinieties ar Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk vai + 44 115 9704 800.

Lddzu, ieskenéjiet zemak redzamo QR kodu ar atbilsto$o lietotni.
Tas péradresés Jis uz Grena Ltd. timek]a vietni, kur varésiet izvéléties elFU vélamaja valoda.

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

Pirms ierices lietoSanas parliecinieties, ka jasu riciba eso$a IFU papira versija ir jaunaka redakcija.
Vienmér izmantojiet IFU jaunako versiju.
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