OMNIFinger® Click’aV® Ligatariniy kabuéiy aplikatoriai
Naudojimo instrukcijos

Kat. Nr.  OMNIFinger® Artikuliuojantis:
0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX, 0301-04MEOMNBX, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBYX,
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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Svarbu:

& Cia pateiktos instrukcijos néra skirtos kaip i§samus chirurginiy techniky, susijusiy su OMNIFinger® Click'aV® Ligating Clip Appliers naudojimu, vadovas. Norint jsisavinti chirurgines technikas, bitina
tiesiogiai susisiekti su masy jmone ar jgaliotu platintoju, kad bity galima susipazinti su i§samiomis techninémis instrukcijomis, pasikonsultuoti su profesionalia medicinine literattra ir baigti reikiama
mokyma, kurj veda chirurgas, turintis patirties atliekant minimaliai invazines procediras. Prie$ pradedant naudoti prietaisg, primygtinai rekomenduojame atidziai perskaityti visg Sioje instrukcijoje pateiktg

informacijg. Siy gairiy nesilaikymas gali sukelti rimty chirurginiy pasekmiy, jskaitant paciento suzalojima, uzterima, infekcija, kryzmine infekcijg ar mirt;j.

Indikacijos:

Grena OMNIFinger® Click'aV® spyneliy tvirtinimo jtaisas skirtas naudoti kaip Grena Click'aV® ir Click'aV Plus™ polimeriniy spyneliy jvedimo jtaisas atliekant laparoskopines ir torakoskopines chirurgines proceddras.

Siekiant uztikrinti optimaly veikimg ir sauguma, labai svarbu, kad uzspaudziamo audinio dydis ir pasirinktos spynelés bty tinkamai suderinti.

Tiksliné pacienty grupé — suauge ir jauni pacientai, vyrai ir moterys.

Numatomi naudotojai: produktas skirtas naudoti tik kvalifikuotiems medicinos specialistams.

Kontraindikacijos:

NENAUDOKITE kiausintakiy ligavimui kaip kontracepcijos metodui, nes néra pakankamai duomeny apie veiksminguma ir sauguma Siomis sglygomis.
NENAUDOKITE inksty arterijy ligacijai atliekant laparoskoping gyvo donoro nefrektomijg.

NENAUDOKITE klipy kaip audiniy Zymekliy.

Prietaiso apraSymas:

OMNIFinger® Click'aV® Ligating Clip Applier yra daugkartinio naudojimo chirurginis instrumentas. Jis yra prieinamas tik endoskopinés chirurgijos versijoje. Kiekvieno dydzio spaustukas turi bati uzdedamas naudojant
atitinkama ir suderinamg spaustuko uzdéjimo jrankj. 360° sukiojamas kotas ir lankstus uzdéjimo jrankio galiukas palengvina spaustuko uzdéjimg sudétingose ar sunkiai pasiekiamose vietose. UZsegimo jrankiai yra
nesuardomos konstrukcijos ir turi integruotg praplovimo kanala, kuris palengvina neSvarumy pasalinima i$ koto, uztikrinant optimalig higieng ir veikima. Fiksavimo mechanizmas, susidedantis i$ fiksavimo gaiduko ir
fiksavimo jungiklio, yra pasirinktinis. Kai jis jjungiamas, jis uzfiksuoja zandikaulius atviroje padétyje. Prietaisus be fiksavimo mechanizmo galima atpazinti pagal ,X* simbolj gaminio numerio gale. Bariatrinés versijos
Zymimos raide ,B* gaminio numeryje. OMNIFinger® SideFlex aplikatorius, pazymétas ,SF* gaminio numeryje, turi $oninio lenkimo funkcija, o tai reigkia, kad lenkimo metu aplikatoriaus galvuté ir Zzandai lieka
aplikatoriaus koto plokStumoje.

M ir ML dydziy uzdéjimo jrankiai suderinami su 5 mm trokaro kanulémis, o L, XL ir XXL dydZiy jrankiai reikalauja 10 mm trokaro kanuliy. Novatoriskas HERO™ (High Energy Override) mechanizmas riboja Zandy
daroma spaudima iki i§ anksto nustatyto lygio. Si funkcija uztikrina, kad audiniai nebity pernelyg suspaudziami, didina paciento sauguma ir prailgina prietaiso tarnavimo laika, apsaugodama jo vidinius mechanizmus
bei Zandas.

Tik M ir ML dydziy OMNIFinger® Articulating Click’aV® ligatiiriniy spaustuky aplikatoriai turi integruota HERO™ (High Energy Override) mechanizma, kuris riboja zandy daroma spaudima iki i$ anksto
nustatyto lygio, siekiant iSvengti pernelyg didelio audiniy suspaudimo. Jis taip pat prailgina aplikatoriaus tarnavimo laika, sumazindamas apkrova vidiniams mechanizmams ir zandoms.

OMNIFinger® Click’aV® aplikatoriaus iliustracija (pav. |

1.  Sparnelis 4. Artikuliacijos rankenélé 7. Velenas

2. Rankena 5. Pasukimo rankenélé 8. Zandai

3. Fiksavimo gaidukas (pasirenkamas) 6. Praplovimo anga 9. Fiksavimo jungiklis (pasirenkamas)
8 A 6 54 9

| pav.

N
|oo

Naudojimo instrukcijos:
1. Pasirinkite tinkamo dydzio spaustukg ir suderinamg aplikatoriy.
2. Prie$ naudojima patikrinkite visy prietaisy suderinamuma.
3. Laikydamiesi aseptiniy procedary, iSimkite klipy kasete i$ sterilios pakuotés. Kad prietaisas nebty paZeistas, padékite jj ant sterilios pavirsiaus.
4 Prie§ naudojimg jsitikinkite, kad aplikatorius veikia tinkamai, atlikdami Siuos patikrinimus:
- Pasukite sukimosi rankenéle (5) 360° j abi puses (Il ir Il pav., A-B), kad jsitikintuméte, jog velenas (7) sukasi sklandziai, be pernelyg didelio pasipriesinimo.
- Pasukite sgnario rankenélg (4) pagal laikrodZio rodykle ir prie$ laikrodZio rodykle, kad jsitikintuméte, jog aplikatoriaus galiukas lankstosi kaip numatyta (pav. Il ir Ill, C-D).

OMNIFinger® Artikuliuojantis Click’aV® Ligatiriniy kabuéiy aplikatorius:

Il pav.
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No o

12.
13.

15.

OMNIFinger® SideFlex Click’aV® Ligatiriniy kabuéiy aplikatorius::

11l pav.

- Jei yra fiksavimo mechanizmas (pasirenkamas), perkelkite fiksavimo jungiklj (9) Zemyn j padétj E (IV pav.), kad jjungtuméte fiksavima. Patikrinkite, ar Sioje padétyje gaiduko (1) negalima
paspausti link rankenos (2), jei néra nuspaustas fiksavimo gaidukas (3).

IV pav. '\

- Pajudinkite fiksavimo jungiklj (9) j virSy j padétj F (pav. V), kad i§jungtuméte fiksavima. Patikrinkite, ar Sioje padétyje gaiduka (1) galima lengvai nuspausti link rankenos (2) (atsizvelgiant j 13
punkte pateikta pastaba dél M ir ML dydziy, turinéiy HERO™ sistema) ir ar Zandai (8) atsidaro ir uZsidaro kaip tikétasi, nereikia spausti fiksavimo gaiduko (3).

V pav.

- Patikrinkite Zandy islyginima.

- Nenaudokite aplikatoriaus, jei kuris nors i§ minéty bandymy nepavyksta.
Pasukdami sgnario rankenéle (4), nustatykite jtaiso galiuka tiesioje padétyje, kaip parodyta | paveiksle.
Laikykite jtaiso korpusg uz rankenos (7). Tokiu badu uztikrinama, kad jtaiso spaustukai likty visiSkai atidaryti, o tai yra batina, norint tinkamai jdéti sgvarza.
18lyginkite jtaiso Zandikaulius (8) vertikaliai ir Sonine kryptimi vir§ spaustuko kasetéje ir pastumkite jtaiso Zandikaulius j spaustuko kasetés anga, uztikrindami, kad jie baty statmenai kasetés pavirSiui.
Netinkama Zandikauliy padétis jdéjimo metu gali lemti netinkamg spaustuko jsitaisymg Zandikauliuose, dél ko gali bati nejmanoma saugiai uzdaryti spaustuko, jis gali jtrakti, deformuotis arba iSkristi i$ jtaiso.
Svelniai stumkite Zandikaulius, kol i§girsite spragteléjima. Nenaudokite jégos stumdami jtaiso. Jtaisas turi lengvai judéti j vidy ir j iSore i§ angos. Naudojant per didele jéga stumiant jtaiso, spaustukas gali
suldzti.
Ispéjimas: Niekada nebandykite jdéti spaustuko, jei jtaiso galiukas néra tiesioje padétyje. Jei to nepadarysite, prietaisas gali biiti negrjztamai sugadintas, o tai néra garantijos objektas.
Sy ukai turi bati jdedami tik tada, kai galiukas yra tiesioje padétyje.
I18imkite jtaiso jrankj i$ kasetés. Gali prireikti palaikyti kasetg, kad baty galima iSimti spaustuka. Patikrinkite, ar spaustukas yra tvirtai pritvirtintas spaustuvuose. Spaustuko iSkySuliai turi jsiterpti j jtaiso
spaustuvy griovelius. Netinkamas spaustuko jsiterpimas j spaustuvus gali sukelti negaléjima tvirtai uzdaryti spaustuko, jo jtrakimag, deformacijg arba iskritima i$ jtaiso.
Pakankamai atidengite ligatuoting struktirg, kad spaustuko fiksavimo mechanizmas baty laisvas nuo audiniy ir kad fiksatorius neperdurty audiniy. Fiksatoriaus jsiskverbimas j audinius paveikia uzdarymo
patikimuma, gali deformuoti ar net sulauzyti spaustuka.
Svelniai suspaudziant aplikatoriaus rankenas (1 ir 2) (neuzfiksuojant spaustuko) jkiskite aplikatoriaus Zandikaulius (8) ir kota (7) j kanule. Jei fiksavimo jungiklis (9) yra Zemyn nukreiptoje padétyje (IV pav.,
padétis E), batina paspausti fiksavimo gaiduka (3), kad gaidukas (1) galéty bati pastumtas link rankenos (2). Laikykite aplikatoriaus rankenas suspaustas, kol Zandai iSeis i$ kanulés, nes daugumos kanuliy
vidinis skersmuo yra mazesnis nei atidaryti aplikatoriaus Zandai. Aplikatoriaus rankeny suspaudimas taip pat gali bati reikalingas iStraukiant aplikatoriy i$ kanulés. Jei rankenos néra pakankamai suspaustos,
aplikatoriaus Zandai gali nugramdyti medziagg i$ kanulés vidaus, o atsiskyrusios plastiko dalelés gali patekti j kiino ertmes.
Naudojimo metu pasukite aplikatoriaus kotg (7) sukimo rankenéle (5) taip, kad vienintelis didelis spaustuko fiksatoriaus dantis baty nukreiptas Zemyn ir matomas i$ vir§aus bei i§ Sono vienu metu. Tai leidzia
vartotojui vizualiai patvirtinti, kad susiuvama struktdra yra apgaubta, o spaustuko fiksatorius nesilie¢ia su audiniu.
Jei reikia, naudokite pasukimo rankenéle (4), kad nustatytuméte aplikatoriaus galiukg j norimg kampa, kad baty lengviau pasiekti susiuvama struktirg.
Uzdékite spaustukg aplink struktdra, kurig ketinate susidti, taip, kad baty aiSkiai matomas spaustuko fiksavimo mechanizmas. Jei fiksatorius jjungtas, nuspaudkite fiksatoriaus gaiduka (3) arba iSjunkite
fiksatoriy, pakeldami fiksatoriaus jungiklj (9) j virSy. Panaudokite tinkama jéga, kad spaustukas visiskai uZsidaryty, kol jis uZsifiksuos, jsitikindami, kad jis yra tinkamai uzdétas. Atleidus spaudima ant
rankenéliy (1 ir 2), aplikatoriaus Zandai atsivers.
Pastaba: Spaudziant M ir ML dydziy, turinéiy HERO™ sistema, gaiduka, juntamas pasipriesinimas rodo, kad HERO™ mechanizmas yra aktyvuotas. Toliau spauskite gaiduka, kad jveiktuméte
pasiprie$inima ir dantims pritaikytuméte didesne jéga. HERO " mechanizmas NELEIS vir$yti maksimalios saugios jégos, taikomos audiniui ir aplikatoriaus konstrukcijai.
Pasukdami sgnario rankenéle (4), nustatykite aplikatoriaus galiuka tiesioje padétyje, kaip parodyta | paveiksle. Aplikatorius, likes sanario padétyje, negali bati nuimtas nuo trokaro (VI pav.).

VI pav.

I1Simkite aplikatoriy i§ operacinés vietos, kai Zandai yra uzdaryti.
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Suderinamumas:

A

o

©oN

11.
12.

13.

14.

15.
16.

Click’aV®ir Click’aV
Plus™ spaustuky dydis

Suderinamas su OMNIFinger® Sarnyrinis Click’aV®
Ligavimo spaustuko aplikatorius

Suderinamas OMNIFinger® SideFlex Click’aV® susegimo
spaustuko aplikatorius

Ligataros struktiiros dydis [mm]

M

0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX,
0301-04MEOMNBX

Netaikoma

2-7

ML

0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB,
0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX

Netaikoma

3-10

Click’aV®ir Click’aV

Suderinamas su OMNIFinger® Artikuliuojantis Click’aV®

Suderinamas su OMNIFinger® SideFlex Click’aV®

Ligatiros struktiros dydis

Plus™ spaustuko dydis Ligavimo spaustuky uzdéjimo jtai spyneliy tvirtinimo jtaisu [mm]
0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX,
L 0301-04LEOMNBX 0301-04LEOMN-SFX, 0301-04LEOMN-SFBX 5-13
0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB,
XL 0301-04XLEOMNX, 0301-04XL EOMNBX 0301-04XLEOMN-SFX, 0301-04XLEOMN-SFBX 7-16
XXL 0301-04XXLEOMNYX, 0301-04XXLEOMNBX 0301-04XXLEOMN-SFX, 0301-04XXLEOMN-SFBX 10-22

spéjimai ir atsarqgumo priemonés:

Prie$ kiekvieng naudojima ir po jo atidZiai apzidrékite instrumenta, ar néra pazeidimy. Nenaudokite paZeisty aplikatoriy, nes tai gali sutrikdyti tinkamg spaustuko uzdéjimg. Uzdaryti aplikatoriaus Zandy galiukai
turi bati tiesiai iSlyginti, o ne pasislinke. Prie§ naudojima visada patikrinkite aplikatoriaus Zandy islyginima. Netinkamas Zandy iSlyginimas gali sukelti stipry spaustuko deformavimasi uzdarant, sutrukdyti tinkamg
uzfiksuojima ir potencialiai sukelti paciento suzalojima.

Bet kokias chirurgines ir minimaliai invazines proceddras turéty atlikti tik asmenys, turintys tinkamg iSsilavinimg ir susipazing su technikomis. Prie$ atliekant bet kokig chirurging proceddirg, susipazinkite su
medicinine literatdra, susijusia su technikomis, komplikacijomis ir pavojais.

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

Click'aV® aplikatoriai suderinami tik su Click'aV® ir Click'aV Plus™ spaustukais ir néra suderinami su LigaV® ar Vclip® spaustukais. Prie$ pradedant procediirg visada jsitikinkite, kad pasirinktas teisingas Grena
aplikatoriaus tipas. Jei to nepadarysite, gali bati nejmanoma atlikti operacijos.

Chirurgas yra visiskai atsakingas uz tinkamos chirurginés technikos pasirinkimg, audiniy ir kraujagysliy, tinkamy ligavimui, tipo ir dydzio pasirinkima, spaustuko dydzio ir atitinkamo aplikatoriaus pasirinkima, taip
pat uz reikalingy spaustuky skaiciaus nustatyma, kad baty pasiektas patenkinamas hemostazés ir uzdarymo saugumas.

Niekada nebandykite reguliuoti prietaiso galiuko kampo, darydami tiesioging jéga. Uztikrinkite, kad laikymo, transportavimo ar apdorojimo metu ant galiuko nebiity daroma jokiy lenkimo ar
tiesinimo jégy, nes tai gali sukelti nuolatine aplikatoriaus zala, kuri néra padengiama garantija. Reguliavimo rankenélé yra vienintelis saugus ir priimtinas badas reguliuoti galiuko kampa.
Nenaudokite j spaustuvus ar aplikatoriy jdéto spaustuko kaip atskyrimo priemonés, nes spaustukas gali iSkristi, o aplikatoriaus galiukai gali suZeisti audinius.

Visada jsitikinkite, kad spaustukas tvirtai laikosi aplikatoriaus Zanduose, kai aplikatorius ir spaustukas yra perkisti per kanule.

Nesistenkite uzdaryti Zandy ant bet kokios audinio struktdros, jei j Zandas néra tinkamai jdéta sgvarzélé. Tus¢iy Zandy uzdarymas ant kraujagyslés ar anatominés struktdros gali sukelti paciento suzalojima.
Nespauskite aplikatoriaus ant kity chirurginiy instrumenty, sgvarzy, klipy, tulzies akmeny ar kity kiety struktdry, nes tai gali sukelti klipo lGzima.

|déjus kiekvieng spaustuka, reikia visikai uzspausti aplikatoriy. Dalinis suspaudimas gali sukelti spaustuko poslinkj, dél kurio susidarys netinkama ligacija.

Sagvarzélé turi bati tvirtai uzfiksuota, kad baty uztikrintas tinkamas kraujagyslés ar audinio susiuvimas. Po naudojimo patikrinkite susiuvimo vietg, kad jsitikintuméte, jog kiekviena sgvarzélé buvo jdéta ir gerai
uzdaryta ant susiuvimo struktdros. Tai reikéty pakartoti po kity chirurginiy prietaisy naudojimo tiesioginéje naudojimo vietoje, kad nepastebétuméte atsitiktinio sgvarzélés pasislinkimo.

ClickaV® ir Click'aV Plus™ ligattiros spaustukai gali bti atidaryti naudojant specialiai tam sukurtg spaustuky nuémiklj. Labai rekomenduojama, kad operacijos metu, kai naudojami Click'aV® ir Click'aV Plus™
ligatlros spaustukai, nuémiklis baty po ranka. Atidarius spaustuka, jj bdtina iSmesti ir jo negalima naudoti pakartotinai, net jei matomy pazeidimy néra. Spaustukas, atidarytas nuémikliu, gali jtrakti, o toks
spaustukas gali suldzti arba nuslysti nuo kraujagyslés, sukeldamas kraujavima.

Dirbant su Click'aV® taikikliu, atidziai laikykités Click'aV® ir Click'aV Plus™ ligavimo spaustuky naudojimo instrukcijy.

Jei reikia iSmesti produkta, tai turi bati daroma laikantis visy taikomy vietiniy teisés akty, jskaitant, be apribojimy, susijusius su Zmoniy sveikata ir sauga bei aplinka.

Bukite atsargis, jei yra galimybé susidurti su krauju ar kiino skysgiais. Laikykités ligoninés protokoly dél apsauginés aprangos ir jrangos naudojimo.

Ligavimo spaustuky aplikatoriy garantija
Visiems Grena Click’aV® ligatariniy spaustuky aplikatoriams suteikiama vieneriy mety garantija. Grena nemokamai remontuos bet kurj aplikatoriy, jei jis buvo naudojamas jprastiniams chirurginiams tikslams su
Grena ligatdriniais spaustukais, kuriems jis buvo sukurtas, ir nebuvo remontuotas nejgalioty asmeny. Jei aplikatoriaus gedimas atsiranda dél ne Grena spaustuky naudojimo, garantija netaikoma.

Perdirbimo instrukcijos:
Toliau pateikiami Grena Click’aV® ligatdiriniy spaustuky aplikatoriy apdorojimo etapai.
Tai apima paruo$iamajj apdorojimg naudojimo vietoje, rankinj valyma ir dezinfekavima, mechaninj apdorojima, taip pat gary sterilizavimg frakcionuoto vakuumo procese.

DEMESIO:

Praskalavimo kanalas yra ilgas ir siauras. Valant reikia skirti ypatingg démesj, kad i$ jo baty pasalinti visi neSvarumai. Nenaudokite kietéjanciy plovikliy, nes jie gali uzkimsti praskalavimo
kanalo ertme.

DEMESIO:

Vartotojas/apdorotojas turi laikytis vietos jstatymy ir potvarkiy tose $alyse, kuriose perdirbimo reikalavimai yra grieztesni nei nurodyta Siame vadove. Be to, bdtina laikytis ligoniniy higienos
taisykliy bei atitinkamy profesiniy asociacijy rekomendacijy.

DEMESIO

Naudoti prietaisai prie$ naudojima turi bati kruop$éiai apdoroti pagal Sias instrukcijas.

DEMESIO:

|SPEJIMALI

atsargiai dirbant su prietaisais, turinéiais astriy galiuky ar pjovimo briauny.

DEMESIO:

Atliekant visus apdorojimo etapus, dirbant su uzterstais arba galimai uzterStais medziagomis, prietaisais ir jranga, reikia dévéti asmenines apsaugos priemones (AAP), kad baty iSvengta
kryZzminio uzter§imo. AAP apima chalatus, kaukes, apsauginius akinius arba veido skydelius, pirstines ir baty uzvalkalus.

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

- Liesti reikia dévint apsaugines pirstines;

- Izoliuokite uzterStg medZiaga, naudodami tinkamg pakuote ir Zenklinima.

DEMESIO:

Nedékite sunkiy instrumenty ant trapiy prietaisy. Rankinio valymo proceddry metu negalima naudoti metaliniy $epetéliy ar $veitimo kempiniy. Sios medziagos pazeis instrumenty
pavirsiy ir apdailg. Reikia naudoti minksty Seriy nailono Sepetélius ir vamzdZiy valymo Sepetélius.

DEMESIO:

Neleiskite uzterStiems prietaisams iSdziuti pries pakartotinj apdorojima. Visi tolesni valymo ir sterilizavimo etapai bus lengvesni, jei neleisite, kad kraujas, kiino skysciai, kauly ir audiniy

Naudoti prietaisai turi bati transportuojami j centrinj tiekimo punktg uzdaruose arba uzdengtuose konteineriuose, siekiant iSvengti nereikalingos uztersimo rizikos.

DEMESIO:
Baigus procedira, visos dalys, kurios lie€iasi su pacientu, turi bati nuvalytos ir dezinfekuotos.

DEMESIO:

Naudokite tik medicinos prietaisy apdorojimui patvirtintus valymo / dezinfekavimo preparatus. Laikykités gamintojo nurodymy dél valymo / dezinfekavimo preparaty.

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

- Gaminio spalvos pasikeitimas;

- 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-dezinfekavimo aparatus. Rekomenduojama, jei jmanoma,
mechaniniam apdorojimui teikti pirmenybe pries rankinius apdorojimo metodus.

Apdorojimo
apribojimai

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

Pradinis valymas turéty bati atliekamas naudojant ultragarso valymo jrenginj, kad nuo prietaiso baty pasalinti bet kokie konservantai. Rekomenduojami parametrai: 3 min., 40 °C, 35 kHz.
Intensyvus naudojimas arba pakartotinis apdorojimas gali turéti didelj poveikj instrumentams. Produkto tarnavimo laikas priklauso nuo nusidévéjimo ir naudojimo metu patirty pazeidimy.
Nenaudokite pazeisty ar korozijos paveikty instrumenty.

Reikéty vengti kieto vandens. Pradiniam skalavimui galima naudoti suminkstintg vandentiekio vandenj. Galutiniam skalavimui reikéty naudoti iSgrynintg vandenj, kad baty pasalinti kalkiy
nuosédos nuo prietaisy. Vandeniui iSgryninti galima naudoti vieng ar kelis i§ Siy procesy: ultrafiltravimg (UF), atvirkstinj osmosg (RO), dejonizavima (DI) arba lygiavertj procesg.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Naudojimo
vieta:

Prietaisus reikia iSvalyti i$ karto po procedaros, atsizvelgiant j asmeninés apsaugos reikalavimus. Tai daroma siekiant uzkirsti kelig organiniy medziagy ir cheminiy liku¢iy iSdziavimui prietaisy
viduje arba ant jy i$oriniy daliy bei uzkirsti kelig aplinkos uzter§imui.

1. Nuvalykite neS§varumus, kiino skyscius ir audinius vienkartine $luoste ar popierine servetéle.

2. I8 karto po naudojimo panardinkite instrumentg j vandenj (temperattra Zemesné nei 40 °C).

3. Nenaudokite kietéjanciy plovikliy ar vandens, kurio temperatira virSija 40 °C, nes jie gali sukelti neSvarumy prilipima ir turéti jtakos tolesniems apdorojimo etapams.

Rekomenduojama prietaisus apdoroti iSkart, kai tai praktiSkai jmanoma po naudojimo.

Siekiant iSvengti bet kokios Zalos, prietaisai turi bati saugiai laikomi ir transportuojami j tolesnio apdorojimo vietg uzdarame inde (pvz., voneléje su dang¢iu), kad baty iSvengta aplinkos
uzter§imo.

Laikas nuo prietaiso pirminio valymo iki tolesniy valymo etapy neturi vir$yti 1 valandos.

Pervezkite prietaisus j apdorojimo patalpg ir jdékite juos j dubenj su valymo tirpalu.

Saugojimas ir
transportavima
s
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Pasirengimas

Prietaiso NEREIKIA iSardyti valymo ar sterilizavimo tikslais.

valymui Visi valymo tirpalai turi bati paruosti pagal gamintojo rekomenduojamag koncentracijg ir temperatirg. Valymo tirpalams paruosti galima naudoti suminkstintg vandentiekio vandeni.
Rekomenduojamy temperatiry laikymasis yra svarbus, kad valymo tirpalai veikty optimaliai.
PASTABA: Naujus valymo tirpalus reikia paruosti, kai esami tirpalai tampa labai uztersti (kraujuoti ir (arba) drumzliniai).
Valymas/ Jranga: pH neutralus arba $arminis proteolitinis fermentinis ploviklis, ,Steris 1B33B3" minkstas Sepetélis arba panasus, valymo sléginis pistoletas arba didelio tario Svirkstas, ultragarsiné
dezinfekcija: vandens vonia.
Rankinis
Patvirtinta iSankstinio valymo procedira:
1. Prietaisg 5 minutes mirkyti plovimo/dezinfekavimo tirpale. (Patvirtinimui naudotas 4 % ,Sekusept Activ, 30-35 °C)
2. Naudodami Svelniy Seriy Sepetélj ir laikydami prietaisg mirkymo tirpale, uztepkite plovimo ir dezinfekavimo tirpalg ant visy pavirsiy, uztikrindami, kad Zandikauliai bty nuvalyti tiek
atidarytoje, tiek uzdarytoje padétyje. |sitikinkite, kad visi matomi neSvarumai buvo pasalinti. Praplaukite korpuso vidy tirpalu.
3. Nuplaukite instrumentg vandentiekio vandeniu (<40 °C), tuo paciu metu veikdami prietaisa, kol ant prietaiso ar nuplovimo sraute nebeliks kraujo ar neSvarumy pédsakuy, bet ne
trumpiau kaip 3 minutes.
4. Naudodami didelio tario Svirkstg (arba valymo sléginj pistoleta), intensyviai praplaukite korpuso vidy vandentiekio vandeniu (<40 °C) per praplovimo angg korpuso proksimaliniame
gale, kol i$ korpuso nebeliks matomy neSvarumy, bet ne trumpiau kaip 1 minute.
Patvirtinta rankinio valymo procediira:
1. ]dékite prietaisg j ultragarso vonia, pripildytg plovimo/dezinfekavimo tirpalu, ir apdorokite ultragarsu 3 min., 40+1 °C, 35 kHz (patvirtinimui buvo naudojamas 2 % ,Sekusept Activ®).
2. ISimkite prietaisg i$ ultragarso vonios.
3. Naudodami minkstg Sepetélj, Sveiskite prietaisg po tekanciu vandentiekio vandeniu, kurio temperatdra nevirsija 40 °C, ne trumpiau kaip 1 minute arba tol, kol bus pasalinti visi
matomi neSvarumai.
4.  Naudodami valymo sléginj pistoletg arba didelio tario Svirksta, intensyviai praplaukite vidine veleno dalj tekanciu vandeniu (Zemesnés nei 40 °C temperataros), kol i$ veleno nebeliks
matomy nesvarumy, bet ne trumpiau kaip 1 minute.
5. Nuplaukite prietaisg po tekangiu $variu vandeniu, jskaitant praplovimo kanala, tuo paciu metu jjungdami prietaisa. Siam Zingsniui reikéty naudoti UF, RO arba DI vanden;.
6. Nuvalykite prietaiso drégmés pertekliy Svariu, sugerianciu ir nepaliekant] pikeliy servetéle.
7. I8dziovinkite prietaisg suslégtu medicininiu oru, jskaitant praplovimo kanalg.
PASTABA: Reikia nepamirsti, kad bet koks valymo ir dezinfekavimo procesas turi bati patvirtintas.
Vizualiai patikrinkite Svaruma, kad jsitikintuméte, jog paSalinti visi neSvarumai. Jei vizualiai neSvaru, kartokite apdorojimo etapus, kol prietaisas bus vizualiai Svarus.
PASTABA: Rekomenduojama, kad naudotos valymo Sepetélés baty valomos po kiekvieno naudojimo (jei jmanoma, ultragarso vandens vonioje) ir tada dezinfekuojamos.
Po valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos juos reikia laikyti sausus ir apsaugotus nuo uzter§imo.
Valymas/ iranga — plovimo / dezinfekavimo aparatas, pH neutralus arba $arminis proteolitinis fermentinis ploviklis, ,Steris 1B33B3“ minkstas Sepetélis arba panasus, valymo sléginis pistoletas arba
dezinfekcija: didelio tario Svirkstas, ultragarsiné vonia.
Automatiné Endoskopiniai instrumentai turi kanalus, jtrikimus ir smulkius sujungimus. I8dZidvusius neSvarumus i$ tokiy viety labai sunku pasalinti automatiniu valymu. Siekiant veiksmingo valymo,

prie§ automatinj apdorojimg bdtina pasalinti didelius neSvarumus, todél ,Grena Ltd.“ rekomenduoja rankinj iSankstinj valyma. Ypa¢ svarbu i§ anksto nuvalyti kotg prie$ valyma plovimo /
dezinfekavimo aparate.

Patvirtinta iSankstinio valymo procediira:

1. Pamerkti prietaisg j plovimo/dezinfekavimo tirpalg 5 minutéms. (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. |sitikinkite, kad visi matomi neSvarumai buvo pasalinti. Praplaukite veleno vidy tirpalu.

3. Nuplaukite prietaisg vandentiekio vandeniu (<40 °C), tuo paciu metu judindami prietaisg, kol ant prietaiso ar nuplovimo sraute nebeliks kraujo ar neSvarumy pédsaky, bet ne
trumpiau kaip 3 minutes.

4. Naudodami didelio tario $virkstg (arba valymo sléginj pistoletg), intensyviai praplaukite korpuso vidy vandentiekio vandeniu (<40 °C) per praplovimo angg korpuso proksimaliniame
gale, kol i$ korpuso nebeliks matomy neSvarumy, bet ne trumpiau kaip 1 minute.

Patvirtinta automatinio valymo procediira:
,Grena Ltd.“ rekomenduoja naudoti EN ISO 15883-1 ir -2 standartus atitinkantj valymo / dezinfekavimo jrenginj kartu su tinkamu krovinio laikikliu. Laikykités plovimo / dezinfekavimo
irenginio gamintojo naudojimo instrukcijy.
|dékite instrumentus j plovimo / dezinfekavimo aparatg pagal gamintojo instrukcijas. Prijunkite instrumenty praplovimo kanalus (jei yra) prie plovimo / dezinfekavimo aparato, kad jie baty
praplauti.
Sie proceso parametrai tinka instrumenty apdorojimui:
1. Saltas pirminis plovimas, vandens temperattira <40 °C, 1 min.
2. Plovimas, karstas vanduo, 10 minugiy, ploviklio koncentracija ir temperatira pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas naudojant 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Neutralizavimas, neutralizuojancios medziagos koncentracija ir laikas pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas naudojant 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min.).
4. Skalavimas, $altas vanduo Zemiau 40 °C, 1 min.
5. Terminé dezinfekcija >2,5 min., > 93 °C su UF, RO arba DI vandeniu, priedo koncentracija pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas be jokiy priedy).
6. Dziovinimas 110 °C, 6 min.

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

PASTABA: Niekada nepalikite instrumenty drégny po apdorojimo. Tai gali sukelti korozijg ir mikroby dauginimasi. Jei prietaisai néra visiSkai iSdZitve po automatinio apdorojimo,
iSdZiovinkite juos rankiniu badu (Zr. skyriy apie dZiovinimg) ir laikykite pagal nurodymus.

Dziovinimas:

18dzZiovinkite likusig drégme Svariu, sugerianciu, nepaliekantj pikeliy audiniu. Naudokite suspaustg medicininj org arba didelio tario Svirksta, kad iSplstuméte praplovimo kanalg ir Zandy
vyrius, kol nebeliks drégmeés.

Priezidira:

Sarnyrai ir kitos judamosios dalys turi bati sutepamos vandenyje tirpiu produktu, skirtu chirurginiams instrumentams, kuriuos bitina sterilizuoti. Reikia laikytis gamintojo nurodyty galiojimo
terminy tiek atsargoms, tiek naudojimui skirtoms valymo / dezinfekavimo priemoniy koncentracijoms.

Patikrinimas ir
funkcionalumo
bandymas:

Patikrinkite prietaiso veikimg — jei pastebite kokiy nors techniniy gedimu, prietaisa reikia atmesti.

Patikrinkite judanciy daliy (pvz., spaustuvy, vyriy, jungéiy, rankenéliy ir pan.) veikima, kad jsitikintuméte, jog jos veikia sklandZiai per visg numatytg judesio amplitude. Patikrinkite, ar
spaustuvai neturi per didelio laisvumo.

Vizualiai patikrinkite, ar néra pazeidimy ir nusidévéjimo. Atkreipkite démesj j tinkama Zandy islyginimg.

Patikrinkite, ar velenas néra deformuotas.

AtidZiai patikrinkite kiekvieng prietaisa, kad jsitikintuméte, jog pasalinti visi matomi ne§varumai. Jei pastebite neSvarumy, pakartokite valymo / dezinfekavimo procesa.

Sugadintus instrumentus iSmeskite.

Pakuoté:

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

Rinkiniais: Aplikatorius galima sudéti j universalius sterilizavimo padékliukus. Padékliukus ir déklus su danggciais galima suvynioti j standarting medicining gary sterilizavimo plévelg. |sitikinkite,
kad Zandai yra apsaugoti.

Dél personalo, dirbancio su instrumenty rinkiniais, saugos, jvyniojamo instrumenty déklo ar déZutés bendras svoris neturi virSyti 11,4 kg (25 svary); instrumenty dézZutés, sveriancios daugiau
nei 11,4 kg (25 svary), turi bati padalytos | atskirus déklus sterilizavimui. Visi prietaisai turi bati iSdéstyti taip, kad garai galéty prasiskverbti j visas instrumenty pavirSius. Instrumentai neturi
bati sukrauti vienas ant kito ar glaudziai susilieCiantys. Vartotojas turi uztikrinti, kad instrumenty déklas nebity apverstas ar jo turinys nesusislinkes, kai prietaisai jau iSdéstyti dékle.
Prietaisams iSlaikyti vietoje galima naudoti silikonines kiliméles.

Prietaisai, skirti sterilizacijos procesui patvirtinti, buvo supakuoti j mai$elius, atitinkancius EN ISO 11607-1 standartg.

Sterilizavimas:

ranga: ,Grena Ltd.” rekomenduoja naudoti sterilizatoriy, atitinkantj EN ISO 17665 arba EN 285 standartus. Sterilizavimas turi bati atliekamas sterilizavimo procesui tinkamoje pakuotéje.
Pakuoteé turi atitikti EN 1ISO 11607 standartg (pvz., popierius / laminuota plévelé).

Drégnos Silumos / gary sterilizavimas yra pageidaujamas ir rekomenduojamas ,Grena“ prietaisy sterilizavimo metodas.

Ligoniné yra atsakinga uz vidaus procediras, susijusias su instrumenty patikrinimu 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 bet kokias astrias ar potencialiai pavojingas instrumenty vietas.

Reikia tiksliai laikytis sterilizatoriaus gamintojo nurodymy dél veikimo ir pakrovimo konfigdracijos. Sterilizuojant kelis instrumenty rinkinius per vieng sterilizavimo ciklg, reikia uztikrinti, kad
nebdaty virSytas gamintojo nurodytas maksimalus pakrovimas.

Instrumenty rinkiniai turi bati tinkamai paruosti ir supakuoti j déklus ir (arba) déZutes, kurios leisty garams prasiskverbti ir tiesiogiai liestis su visomis pavirSiais.

ISPEJIMAS: Negalima naudoti plazminés dujy sterilizacijos.
DEMESIO: Niekada nesterilizuokite nevalyty instrumenty! Sterilizacijos sékmé priklauso nuo ankstesnio valymo kokybes!
Minimalis patvirtinti gary sterilizavimo parametrai, reikalingi 10-steriliumo uZtikrinimo lygiui (SAL) pasiekti, yra tokie:

Ciklo tipas Temperattra [°C] Veikimo trukmé [min] Slégis [bar] Dziovinimo trukmé [min]

Dalinis iSankstinis vakuumas 10
kPa

PASTABA: Reikia nepamirsti, kad bet koks sterilizavimo procesas turi bati patvirtintas prie$ naudojima. Minéty parametry tinkamumo dalinio vakuumo procesui patvirtinima atliko ,Grena“
pagal EN ISO 17665-1 reikalavimus. Vartotojas yra atsakingas uz sterilizatoriaus tinkamo veikimo patvirtinima.

134 3 >3 15

Laikymas:

Sterilds, supakuoti instrumentai turi bati laikomi specialioje, riboto patekimo vietoje, kuri yra gerai védinama ir apsaugota nuo dulkiy, vabzdziy, kenkéjy bei ekstremaliy temperatary ir drégmes.
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Papildoma Pateiktos instrukcijos yra medicinos prietaisy gamintojo rekomenduojamos kaip leidZian¢ios paruosti medicinos prietaisg pakartotiniam naudojimui. Apdorojimo jstaigos atstovas yra
informacija: atsakingas uz tai, kad apdorojimas, fakti§kai atliekamas naudojant jstaigos jranga, medziagas ir personalg, duoty norima rezultatg. Tai reikalauja proceso patvirtinimo ir nuolatinés stebésenos.
Taip pat bet koks apdorojimo jstaigos nukrypimas nuo pateikty rekomendacijy turéty bati tinkamai jvertintas, siekiant nustatyti jo veiksmingumg ir galimas neigiamas pasekmes. Tada
naudotojai turi nustatyti tinkamg valymo protokolg savo jstaigose naudojamiems pakartotinai naudojamiems medicinos prietaisams, remdamiesi prietaiso gamintojo ir valiklio gamintojo
rekomendacijomis.

Dél daugybés sterilizavimo / dekontaminacijos veiksniy kiekviena medicinos jstaiga turéty kalibruoti ir patikrinti sterilizavimo / dekontaminacijos procesg (pvz., temperatira, trukme),
naudojama su savo jranga.

Medicinos jstaiga yra atsakinga uz tai, kad pakartotinis apdorojimas baty atliekamas naudojant tinkama jrangg ir medziagas, o pakartotinio apdorojimo jstaigos personalas baty tinkamai
apmokytas, kad buty pasiektas norimas rezultatas.

Pranesimas 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)
vartotojui ir (arba)| pacientas.
pacientui:
Gamintojo Zr. naudojimo instrukcijy antraste.
kontaktiniai
duomenys:
’ "l"
— . Susipazinkite su . .
|spéjimas T \I;iaeltkoy'g sausoje elektroninémis Gamintojas E llzgfrlftiz'ssa.tjtno‘?z
) elFU indicator naudojimo instrukcijas P 3Jungoj

www.grenaco.uk/IFU

. . s . Medicinos
Katalogo numeris L o T Partijos kodas ﬂ Kiekis pakuotéje prietaisas

Su ,Grena“ produktais pateikiamos naudojimo instrukcijos spausdintos kopijos visada yra angly kalba.
Jei norite gauti naudojimo instrukcijy spausdintg kopijg kita kalba, galite susisiekti su ,,Grena Ltd.”
el. pastu ifu@grena.co.uk arba telefonu + 44 115 9704 800.

Prasome nuskaityti Zemiau esantj QR kodg atitinkama programa.
Jis nukreips jus j ,Grena Ltd.” svetaing, kurioje galésite pasirinkti elektronines naudojimo instrukcijas pageidaujama kalba.

| svetaine galite patekti tiesiogiai, narSykléje jvede www.grena.co.uk/IFU.

Prie§ naudodami prietaisg, jsitikinkite, kad turima popieriné naudojimo instrukcija yra naujausios redakcijos.
Visada naudokite naujausig naudojimo instrukcijos versija.
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