Click’aV® ligatiras klipu aplikators
LietoSanas instrukcijas

Ref. nr.:

Atklatai operacijai:

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04XL20, 0301-04XL27,
0301-04XL27A70, 0301-04XXL20

Endohirurgijai, neatraujami:

0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEB, 0301-04MEA20B, 0301-04MLE, 0301-04MLEA20, 0301-04MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04LE,
0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B

Endohirurgijai nonemami:

0301-04MMLEHS, 0301-04LXLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-04LXLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MLEI, 0301-04LEI, 0301-04XLEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MLEA20lI,
0301-04LEA201, 0301-04XLEA201, 0301-04MEA451, 0301-04MLEA45I, 0301-04LEA45I, 0301-04XLEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MLEIB, 0301-04LEIB, 0301-04XLEIB,
0301-04MEA20IB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04LEA201B, 0301-04XLEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04XLEA45IB,
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A Svarigi

Seit sniegtas instrukcijas nav paredzétas ka visaptvero$a rokasgramata par kirurgiskajam tehnikam, kas saistitas ar Click'aV® Ligating Clip Appliers lietoSanu. Lai apgtu kirurgiskas metodes, ir nepiecieSams tiesi
sazinaties ar misu uzné@mumu vai autorizétu izplatitaju, lai sanemtu detalizétas tehniskas instrukcijas, konsultétos ar profesionalo medicinisko literatiru un pabeigtu nepiecieSsamo apmacibu minimali invazivu procedru
specialista vadiba. Pirms ierices lietosanas més stingri iesakam rapigi izlastt visu $aja rokasgramata sniegto informaciju. So vadiiniju neievéro$ana var izraisit smagus kirurgiskos rezultatus, tostarp pacienta traumas,
kontaminaciju, infekciju, krustenisko infekciju vai navi.

Indikacijas:

Grena ClickaV® ligatdras klipsu aplikatori ir paredzéti izmanto$anai ka Grena ClickaV® un ClickaV Plus™ poliméra ligattras klipsu piegades iefices laparoskopiskas, torakoskopiskas un atvértas kirurgijas
procediras. Lai panaktu optimalu veiktsp&ju un droSibu, ir loti svarigi nodrosinat atbilstoSu saderibu starp noslégta audu izméru un izvélétajiem klipsiem.

Pacientu mérka grupa — pieaugusie un jauniesi, virieSi un sievietes.

Paredzétie lietotaji: produkts ir paredzéts izmanto$anai tikai kvalificétiem medicinas specialistiem.

Kontrindikacijas:

NEKADA GADIJUMA nelietot ka kontracepcijas metodi, jo nav pietiekamu datu par efektivitati un drodibu $ados apstak|os.
NEKADA GADIJUMA nelietot nieru artériju ligatirai laparoskopiskas dziva donora nefrektomijas laika.

NEKADA GADIJUMA neizmantojiet skavas ka audu markieri.

lerices apraksts:

Click'aV® ligatdras klipu uzlik§anas ierices ir atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti, kas pieejami gan atklatai, gan endoskopiskai kirurgijai. Katra izméra klips jauzliek, izmantojot atbilstosu saderigu klipu uzlik§anas
ierici. M un ML endoskopiskas uzlik§8anas ierices var iziet caur 5 mm trokara kanulu, bet L un XL uzlik§anas iericém nepiecieS$ama 10 mm trokara kanula.

Neatdalamiem endoskopiskajiem klipSu uzlik§anas instrumentiem ir iebOvéts skaloSanas kanals, un tos nav nepiecieSams izjaukt, lai iztiritu. Savukart atdalamajam variantam ir nepiecie$ams izjaukt, lai iztiritu,
atskravéjot ieliktni no kata pretéji pulkstena raditaja virzienam. SkaloSanas kanals atdalamaja varianta atvieglo atlieku nonemsanu no kata péc ieliktna iznemsanas. Endoskopiska klipSu uzlik§8anas instrumenta katu var
pagriezt par 360° attieciba pret rokturi.

M un ML izméra ieliktni ir saderigi ar 5 mm rokturiem, savukart L un XL ieliktni ir paredzéti 10 mm rokturiem. Bariatriskas versijas ir apzimétas ar burtu “B” atsauces numura.

Lieto$anas instrukcijas:

1. lzvélieties atbilstoSa izméra skavu un saderigu aplikatoru. Lietojot endoskopisku nonemamu aplikatoru, izvélieties ieliktni, kas ir saderiga ar skavas izméru. levietojiet to roktura varpsta un pagrieziet
pulkstenraditaja virziena, Iidz jatama pretestiba.

2. Pirms lietoSanas parliecinieties par visu ieriéu saderibu.

3. levérojot aseptiskas proceddras, iznemiet skavu kasetni no sterila iepakojuma. Lai novérstu ierices bojajumus, novietojiet to uz sterilas virsmas.

4 Aizveriet atvértas operacijas aplikatoru ap skravi (tapat ka tiek aizverts zimulis). Endo aplikatoriem aplikatoru aizveriet ap varpstu. Sada aizver$ana nodrosina, ka ierices Zokli paliek pilntba atverti, kas ir batiski
pareizai skavas uzlik$anai.

5.  Saskanojiet aplikatora zoklus vertikali un saniski virs klipsa kaseté un ievietojiet produkta Zoklus klipsa kasetes slota, parliecinoties, ka tie ir perpendikulari kasetes virsmai. Nepareiza Zoklu pozicija ievietoSanas
laika var izraistt nepareizu klipsa nostiprina$anos Zoklos, kas var izraistt nespéju drosi aizvért klipsu, ta plaisa$anu, deforméaciju vai izkrisanu no aplikatora. Viegli virziet Zoklus uz prieksu, Iidz dzirdams klikskis. Nelietojiet
spéku, lai piespiestu aplikatoru. Aplikatoram jabdt viegli parvietojamam atveré un arpus tas. Parmériga spéka pielietoSana, lai piespiestu aplikatoru, var izraisit skavas sald$anu.

6. Nonemiet aplikatoru no kasetnes. Lai nonemtu skavu, var bit nepiecieSams turét kasetni. Parliecinieties, ka skava ir dro$i piestiprinata zoklos. Skavas izvirzijumiem jaatrodas aplikatora Zoklu rievas. Nepareiza
skavas novietoSana zoklos var izraisit nespéju drosi aizvért skavu, tas plaisaSanu, deformaciju vai izkriSanu no aplikatora.

7. Pietiekami izveidojiet ligatdrai paredzétas struktiras skeletu, lai skavas fikséSanas mehanisms nebitu saskaré ar audiem, tadéjadi novérsot fiksatora iekliSanu audos. Fiksatora iekla$ana audos ietekmé
aizvér$anas drosibu, var deformét vai pat salauzt skavu.

8. Jaizmanto endoskopisko aplikatoru, viegli nospiediet aplikatora rokturus (nebloké&jot skavu) un ievietojiet aplikatora Zoklus un varpstu kanula. Turiet aplikatora rokturus nospiestus, lidz Zokli iziet no kanulas, jo
lielakajai dalai kanulu iek$&jais diametrs ir mazaks neka atveértie aplikatora zokli. Piespiezot aplikatora rokturus, var bit nepiecieSams arT izvilkt aplikatoru no kanulas. Ja rokturi nav pietiekami piespiesti, aplikatora
Zokli var noskrapét materialu no kanulas iekSpuses, un atdalitas plastmasas dalinas var iekrist kermena dobumos.

9. LietoSanas laika pagrieziet endoaplikatora varpstu ta, lai klipa aizdare ar vienu lielu zobu bitu vérsta uz leju un vienlaikus redzama no aug$as un saniem. Tas lauj lietotdjam vizuali parliecinaties, ka ligatira ir
ietverta struktara un klipa aizdare nav pieskarusies audiem. Atklatas operacijas gadijuma ari ieteicams, lai aizdare ar vienu lielu zobu batu vérsta uz leju.

10. Novietojiet skavu ap struktiru, kas paredzéta ligatdrai, ta, lai batu skaidri redzams fikséSanas mehanisms. Piespiediet skavu, lai ta pilniba aizvértos, lidz ta fikséjas, parliecinoties, ka ta ir novietota pareizi.
Atbrivojot spiedienu uz rokturiem, skavas zokli atvérsies.

11.  Nonemiet aplikatoru no operacijas vietas.

Savietojamiba:

Click'aV® un Ligétas struktiras izmérs
Click’aV Plus™ Saderigi Click’aV® ligatiiras skavas uzlikSanas instrumenti [mm]
skavas izmérs

M 0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 21idz 7
0301-04MMLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA201B, 0301-04MEA45IB ez
ML 0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04MLE, 0301-MLEA20, 0301-MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04MMLEHS, 3 1idz 10
0301-04MMLEHSB, 0301-04MLEI, 0301-04MLEA20I, 0301-04MLEA45I, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA201B, 0301-04MLEA451B
L 0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04LE, 0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 5 lidz 13
0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04LEI, 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I1, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB,
XL 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04XLEI, 0301-04XLEA20l, 0301-04XLEA45l, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB, 7 Iidz 16
0301-04XLEA451B
XXL 0301-04XXL20 10 Iidz 22

A Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:

1. Pirms un péc katras lietoSanas rpigi parbaudiet instrumentu, vai uz ta nav bojajumu pazimes. Nelietojiet bojatus aplikatorus, jo tas var izraisit nepareizu skavas novietojumu. Kad aplikators ir aizvérts, ta Zoklu
galiem jabat tiesi izlidzinatiem un nedrikst bt nobiditiem. Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet aplikatora zoklu izlidzinajumu. Zoklu nepareizs izlidzinajums var izraisit skavas deformaciju aizvér$anas laika,
traucgjot pareizu fiksé$anu un potenciali izraisot pacienta traumas.

2. Jebkuras kirurgiskas un minimali invazivas proceddras drikst veikt tikai personas, kuram ir atbilstoda apmaciba un kuras ir pazistamas ar $im metodém. Pirms jebkuras kirurgiskas procediras veik$anas
konsultgjieties ar medicinisko literatdru par metodém, komplikacijam un bistamibu.

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

4. ClickaV® aplikatori ir saderigi tikai ar ClickaV® un Click'aV Plus™ skavam un nav saderigi ar LigaV® vai Vclip® skavam. Pirms procediras sak$anas vienmér parliecinieties, ka ir izvéléts pareizais Grena

aplikatora tips. Pretéja gadijuma operacija var nebit iesp&jama.

Kirurgs ir pilniba atbildigs par pareizas kirurgiskas tehnikas izvéli, audu un asinsvadu tipu un izméru, kas pieméroti ligattrai, klipsa izméru un atbilsto$o aplikatoru, ka arT par nepiecieSamo klipsu skaita noteik$anu, lai panaktu

apmierino$u hemostazi un drosu slégsanu.

Nelietojiet klipu, kas ievietots Zoklos, vai aplikatoru atseviski ka disekcijas instrumentu, jo klips var nokrist un aplikatora gali var izraisit audu bojajumus.

Ja tiek veikta endoskopiska procediira, vienmér parliecinieties, ka skava paliek drosi fikséta aplikatora Zoklos péc tam, kad aplikators un skava ir izvaditi caur kanulu.

Neméginiet aizvért Zoklus uz jebkadas audu strukttras, ja Zoklos nav pareizi ievietota skava. Tuk$u Zoklu aizvérSana uz asinsvada vai anatomiskas struktdras var izraisit pacienta traumas.

Nespiediet aplikatoru uz citiem kirurgiskajiem instrumentiem, skavam, skavam, Zultsakmeniem vai citam cietam struktram, jo tas var izraisit skavas lG$anu.

Pé&c katras skavas uzlik§8anas ir nepiecieSams pilniba aizvért aplikatoru. Daléja saspieSana var izraisit skavas nobidisanos, kas var novest pie nepareizas ligatiras.
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Skava ir janostiprina drosi, lai nodroginatu pareizu asinsvada vai audu ligatdru. Péc uzlik$anas parbaudiet ligatiras vietu, lai parliecinatos, ka katra skava ir labi uzlikta un aizvérta uz ligatdras struktdras. So
darbibu vajadzétu atkartot péc citu kirurgisko instrumentu izmanto$anas tiesa uzlik§anas vieta, lai nepalaistu garam skavas nejausu nobidi$anos.

ClickaV® un Click'aV Plus™ ligatiras skavas var atvért ar speciali izstradatu skavas nonéméju. Ir |oti ieteicams, lai nonéméjs batu viegli pieejams operacijas laika, kura tiek izmantotas ClickaV® un Click'aV
Plus™ ligatiras skavas. P&c atvérS8anas skava ir jaizmet un to nedrikst atkartoti lietot, pat ja nav redzamu bojajumu. Ar nonéméju atvérta skava var iegit mikroplaisas, un $ada skava var sallzt vai noslidét no
asinsvada, izraisot asino$anu.

Stradajot ar Click'aV® aplikatoru, ripigi ievérojiet ClickaV® un Click'aV Plus™ ligatdras skavu lieto$anas instrukcijas.

Ja ir nepiecieSams iznicinat produktu, tas jadara saskana ar visiem piemérojamiem vietéjiem noteikumiem, tostarp, bet ne tikai, tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un dro$ibu, ka arT vidi.

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

Ligating Clip Appliers garantija
Visiem Grena Click'aV® ligatiiras klipsu aplikatoriem ir viena gada garantija. Grena bez maksas salabos jebkuru aplikatoru, ja tas ir izmantots normaliem kirurgiskiem mérkiem ar Grena ligatdras klipsiem, kam tas ir

paredzéts, un nav salabots neatlautu personu. Ja aplikators nedarbojas pareizi, jo ir izmantoti klipsi, kas nav Grena raZojumi, garantija neattiecas.

Parstrades instrukcijas:
Turpmakajas sadalas ir aprakstiti soli, kas nepiecieSami Grena Click'aV® un Click'aV Plus™ ligatiiras klipsu aplikatoru parstradei.

Tas ietver priek$apstradi lietoSanas vieta, manualu tiriSanu un dezinfekciju, mehanisku apstradi, ka arT tvaika sterilizaciju frakcionéta vakuuma procesa.

BRIDINAJUMI

UZMANIBU
Skalojamais kanals ir gar$ un Saurs. TiriSanas laika tam japievérs Tpasa uzmaniba, lai no ta nonemtu visus netirumus. Nelietojiet sacietéjoSus tiriSanas Iidzeklus, jo tie var aizsprostot
skalojama kanala limenu.

UZMANIBU

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

UZMANIBU

Lietotas ierices pirms lietoSanas ir ripigi jaapstrada saskana ar Sim instrukcijam.

UZMANIBU:

Visiem slimnicas darbiniekiem, kas 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 griezigas malas.

UZMANIBU!

Visos parstrades posmos, rikojoties ar inficétiem vai potenciali inficétiem materialiem, ieric@m un aprikojumu, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL), lai novérstu savstarpéju
inficéSanos. IAL ietver halatus, maskas, aizsargbrilles vai sejas aizsargus, cimdus un apavu parvalkus.

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

- Pieskaroties izmantojiet aizsargcimdi.

- |zolgjiet inficBto materialu, izmantojot piemérotu iepakojumu un mark&jumu.

UZMANIBU: B

Nelieciet smagus instrumentus uz trausliem iericém. Manualas tiriSanas procediru laika nedrikst izmantot metala birstes vai berzes siiklus. Sie materiali boja instrumentu
virsmu un apdari. Jaizmanto mikstas neilona birstes un caurulu tiritaji.

UZMANIBU:

Nelaujiet piesarnotajam iericém izzat pirms atkartotas apstrades. Visus turpmakos tiriSanas un sterilizacijas posmus atvieglo tas, ka uz lietotajam iericém nelauj izzat asinim,
kermena $kidrumiem, kaulu un audu atliekam, salstdenim vai dezinfekcijas lidzekliem.

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

UZMANIBU:

Pé&c arstéSanas beigam visas dalas, kas nonakusas saskaré ar pacientu, ir jaiztira un jadezinfice.

UZMANIBU:

Izmantojiet tikai tiri$anas lidzek|us/dezinfekcijas [Tdzek|us, kas ir apstiprinati medicinas ieri¢u parstradei. levérojiet razotaja noradijumus par tiriSanas/dezinfekcijas [idzekliem.
Ja tiek izmantoti neatbilstosi tiriSanas vai dezinfekcijas Skidumi vai tiek piemérotas neatbilstoSas tiriSanas vai dezinfekcijas procediras, tas var negativi ietekmét ierices:

- Bojajumi vai korozija

- Produkta krasas izmainas

- Metéla detalu korozija

- Samazinats kalpo$anas laiks

- Garantijas termina beigSanas

UZMANIBU:

Grena Ltd. iesaka automatizétai tiriSanai/dezinfekcijai izmantot tikai EN ISO 15883-1 un -2 standartiem atbilstoSas mazgasanas un dezinfekcijas iekartas. Ja iesp&jams, mehaniskai
parstradei ir jadod priekSroka salidzinajuma ar manualam parstrades metodém.

Apstrades
ierobezojumi:

Instrumenti tiek piegadati nesterili un pirms katras lietoSanas ir jaiztira un jasterilize.

Endoskopijas iericém sakotnéja tirisana javeic, izmantojot ultraskanas tiritaju, lai no ierices nonemtu jebkadus konservantus. leteicamie parametri ir 3 minates, 40 °C, 35 kHz.
ligstosa lietoSana vai atkartota parstrade var batiski ietekmét instrumentus. Produkta kalpo$anas laiku nosaka lietoSanas rezultata radusies nolietojuma un bojajumu pédas. Nelietojiet
bojatus vai korozijas skartus instrumentus.

Jaizvairas no cieta dens lietoSanas. Sakotné&jai skaloSanai var izmantot mikstinatu krana tdeni. Galigajai skaloSanai jaizmanto attirits Gdens, lai novérstu kalka nogulsnes uz
iericem. Udens attiri$anai var izmantot vienu vai vairakus no $adiem procesiem: ultrafiltracija (UF), reversa osmoze (RO), dejonizacija (D) vai lidzvértigs process.

NORADIJUMI

LietoSanas vieta:

leric¢u iepriekséja tiriSana javeic tilit péc arstéSanas, nemot véra personigo aizsardzibu. Mérkis ir novérst organisko vielu un kimisko atlieku nozaSanu instrumentu luména vai aréjas
dalas un novérst apkartéjas vides piesarnojumu.

1. Nonemiet liekos netirumus, kermena Skidrumus un audus ar vienreizlietojamu auduma/papira salveti.

2.  legremdéjiet instrumentu Gdent (temperatiira zem 40 °C) uzreiz péc lietoSanas.

3. Nelietojiet saciet&joSus mazgasanas lidzeklus vai Gdeni, kura temperatira parsniedz 40 °C, jo tie var izraisit netirumu pielipSanu un ietekmét turpmakus parstrades posmus.

lerobezo$ana
un transportésana:

leteicams ierices parstradat péc iespéjas drizak péc lietosanas.

Lai izvairitos no bojajumiem, ierices jauzglaba dro$a vieta un jatransporté uz turpmakas parstrades vietu slégta konteinera (pieméram, vanna ar vaku), lai izvairitos no apkartéjas vides
piesamosanas.

Maksimalais laiks starp instrumenta iepriek§&ju tiri§anu un turpmakajiem tiriSanas posmiem nedrikst parsniegt 1 stundu.

Instrumentus transportéjiet uz apstrades telpu un ievietojiet trauka ar tiriSanas Skidrumu.

Sagatavosanas Demontaza ir nepiecieSama tikai nonemamiem endoskopiskajiem aplikatoriem, kurus var atpazit péc burtiem ,HS” ka dalu no atsauces numura, kas uzdrukats uz roktura.

tirisanai: Lai demontétu, satveriet varpstas distélo dalu ar diviem pirkstiem un pagrieziet rotacijas pogu pret&ji pulkstena raditaja virzienam, lai atskrivétu ieliktni. Iznemiet ieliktni no varpstas.
Lai samontétu, rikojieties pretéja seciba. Neizmantojiet aplikatoru, turot to aiz Zokliem, lai veiktu izjauk§anu/salik§anu, bet gan tiesi aiz tiem uz engém, citadi var tikt ietekméta Zoklu
pareiza izvietojuma. Pareiza zoklu izvietojuma nodro§inasana ir batiska, lai klipu aplikatori darbotos pareizi.
Visi tiriSanas Iidzekli jagatavo atbilstosi raZzotaja ieteiktajam atSkaidijumam un temperatrai. TiriSanas lidzek|u pagatavo$anai var izmantot mikstinatu krana ddeni. Lai tiriSanas lidzekli
darbotos optimali, ir svarigi izmantot ieteicamo temperattru.
PIEZIME: Ja esosie $kidumi ir stipri piesarnoti (asins un/vai dulkaini), jagatavo jauni tirisanas $kidumi.
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Tirisana/dezinfekcij
a: manuali

Aprikojums: pH neitrals vai sarmains proteolitisks fermentu saturo$s mazgasanas lidzeklis, Steris 1B33B3 miksta sarinu suka vai [1dzigs, tiriSanas spiediena pistole vai liela tilpuma

$lirce, ultraskanas Gdens vanna.

Apstiprinata prieksattiriSanas procedira:

1. lemaro ierici mazgadanas/dezinfekciias &kiduma uz 5 mindtam. (Validciiai ti

2. Izmantojot mikstu sarinu suku un turiet ierici mércéSanas $kidruma, uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas Skidrumu uz visam virsmam, nodroSinot, ka Zokli tiek iztiriti gan atvérta,
gan aizverta stavokli. Parliecinieties, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar skidrumu.

3. Noskalojiet instrumentu ar krana tdeni (<40 °C), vienlaikus darbinot ierici, I1dz uz ierices vai skaloSanas straumeé vairs nav asins vai netirumu pé&daju, bet vismaz 3 minates.

4. Izmantojiet liela tilpuma $lirci (vai tiriSanas spiediena pistoli), lai intensivi izskalotu varpstas iekSpusi ar krana tdeni (<40 °C) caur skalo$anas atveri (endoskopiskajam iericém)
varpstas proksimalaja gala, I1dz varpsta vairs nav redzamu netirumu, bet vismaz 1 minati.

Apstiprinata manuala tiriSanas procedira:

1. levietojiet ierici ultraskanas vanna, kas piepildita ar mazgasanas/dezinfekcijas $kidrumu, un sonicé&jiet 3 mindtes, 40+1°C, 35 kHz (validacijai tika izmantots 2% Sekusept Activ).

2. Iznemiet instrumentu no ultraskanas vannas.

3.  lzmantojot mikstu sarinu suku, berzé&jiet instrumentu zem tekoSa krana tdens, kura temperatira ir zemaka par 40 °C, vismaz 1 mindti vai [1dz bridim, kad visi redzamie atlieki ir
nonemti.

4.  |zmantojiet tiriSanas spiediena pistoli vai liela tilpuma $lirci, lai intensivi izskalotu varpstas iekSpusi (endoskopiskajam iericém) ar krana Gdeni (zem 40 °C), lidz varpsta vairs nav
redzamu netirumu, bet ne mazak ka 1 minati.

5. Noskalojiet ierici zem tira teko$a Gdens, ieskaitot skalo$anas kanalu (endoskopiskajam iericém), vienlaikus darbinot ierici. Sim solim jaizmanto UF, RO vai DI Gdens.

6.  No ierices nonemiet lieko mitrumu ar tiru, absorbé&josu un neplistosu salveti.

7. Nosusiniet ierici ar saspiestu medicinisko gaisu, ieskaitot skaloSanas kanalu.

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs tiri$anas un dezinfekcijas process ir javalidé.
Vizuali parbaudiet tirbu, lai parliecinatos, ka visi netirumi ir nonemti. Ja vizuali nav tirs, atkartojiet apstrades solus, Iidz ierice ir vizuali tira.

PIEZIME: leteicams izmantotas tiri§anas birstes péc katras lieto$anas 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.

Tiri$analdezinfekcij
a: automatizéta

iekartas — mazgajama masina/dezinfekcijas iekarta, pH neitrals vai sarmains proteolitisks fermentu saturo§s mazgasanas lidzeklis, Steris 1B33B3 miksta sarinu suka vai I1dziga,
tiriSanas spiediena pistole vai liela tilpuma $lirce, ultraskanas Gdens vanna.

Endoskopijas instrumentiem ir kanali, spraugas un smalkas savienojuma vietas. No $§4dam vietam ar automatizétu tiriSanu ir loti grati nonemt nozuvusus netirumus. Lai panaktu
efektivu tiriSanu, pirms automatizétas parstrades ir nepiecieSsams nonemt lielus netirumus, tadél Grena Ltd. iesaka veikt manualu iepriek8&ju tiriSanu. Jo Tpasi pirms tiriSanas
mazgajama/dezinfekcijas iekarta ir javeic varpstas iepriek$gja tirisana.

Apstiprinata priekSapstrades procedura:
1.

2. Izmantojot mikstu sarinu suku un turiet ierici mércéSanas $kidruma, uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas Skidrumu uz visam virsmam, nodroSinot, ka Zokli tiek iztiriti gan atvérta,
gan aizverta stavokli. Parliecinieties, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar Skidrumu.

3. Noskalojiet instrumentu ar krana ddeni (<40 °C), vienlaikus darbinot ierici, ITdz uz ierices vai skalo$anas straumé vairs nav asins vai netirumu p&daju, bet vismaz 3 minates.

4.  Izmantojiet liela tilpuma Slirci (vai tiriSanas spiediena pistoli), lai intensivi skalo varpstas iekSpusi ar krana Gdeni (<40 °C) caur skalo$anas atveri varpstas proksimalaja gala, Iidz
varpsta vairs nav redzami netirumi, bet vismaz 1 minati.

Apstiprinata automatiska tiriSanas procedira:

Grena Ltd. iesaka izmantot EN ISO 15883-1 un -2 standartam atbilstosu tiri§anas/dezinfekcijas ierici kopa ar piemérotu slodzes neséju. levérojiet mazgasanas/dezinfekcijas ierices
razotaja lietoSanas instrukcijas.

levietojiet instrumentus mazgasanas/dezinfekcijas iericé saskana ar raZotaja instrukcijam. Savienojiet instrumentu skalo$anas kanalus (ja tadi ir) ar mazgasanas/dezinfekcijas ierici,
lai tie tiktu izskaloti.

Instrumentu parstradei ir piemeéroti $adi procesa parametri:

1. Auksta priekSmazgasana, Gdens <40 °C, 1 min.

2. Mazga$ana, karsts Gdens, 10 mindtes, mazgasanas lidzekla koncentracija un temperattra saskana ar razotaja ieteikumiem (process validéts ar 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).
3. Neitralizacija, neitraliz&josa lidzekla koncentracija un laiks saskana ar razotaja ieteikumiem (process validéts ar 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min).

4. Skalo$ana, auksts Gdens zem 40 °C, 1 min.

5. Termiska dezinfekcija >2,5 minites, >93 °C ar UF, RO vai DI ddeni, piedevas koncentracija saskana ar raZotaja ieteikumiem (process validéts bez piedevam).

6. Zavesana 110 °C, 6 min.

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkur$ tiri$anas un dezinfekcijas process ir javalidé.

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

PIEZIME: Nekad neatstajiet instrumentus mitrus péc atkartotas apstrades. Tas var izraisit koroziju un mikrobu vairo$anos. Ja ierices nav pilniba sausas péc apstrades
masina, instrumentus zavéjiet manuali (skatit sadalu par zavésanu) un uzglabajiet saskana ar noradijumiem.

Zavésana Nozavéjiet atlikuSo mitrumu ar tiru, absorb&josu, neplistosu audumu. Izmantojiet saspiestu medicinisko gaisu vai liela tilpuma $lirci, lai izptistu skalo$anas kanalu un Zoklu enges, lidz
vairs neizplast mitrums.
Apkope! Enges un citas kustigas dalas jaello ar GdenT 8kistosu produktu, kas paredzéts steriliz€jamiem kirurgiskajiem instrumentiem. Jaievéro raZotdja noraditie deriguma termini gan

tiriSanas/dezinfekcijas I"dzeklu uzglabasanai, gan lietoSanai atSkaidita koncentracija.

Parbaude un
funkciju testésSana:

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

Parbaudiet kustigo dalu (pieméram, Zoklu, engu, savienotaju utt.) darbibu, lai nodrosinatu vienmérigu darbibu visa paredzétaja kustibas diapazona. Parbaudiet, vai Zokliem nav
parmériga spéle. Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumi un nodilums. Pievérsiet uzmanibu Zoklu pareizai izvietojumam.

Parbaudiet, vai varpsta nav deforméta. Riipigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Ja tiek konstatéti netirumi, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas
procesu. Bojatus instrumentus izmetiet.

Parbaudiet nonemamo uzgalu vitnes, vai tas nav bojatas un vai nav pretestibas produkta montazas/demontazas laika. Bojajumu vai pretestibas pazimes ir iemesils, lai ierici iznemtu
no lietoSanas.

lepakojums: Atseviski: var izmantot standarta, komerciali pieejamus mediciniskas kvalitates tvaika sterilizacijas maisinus vai plévi. Parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai ietilptu ierice,
neapgratinot plombas. Nelietojiet parak lielu iepakojumu, lai instrumenti nevarétu slidét iepakojuma.
Komplektos: Instrumentus var ievietot universalos sterilizacijas traukos. Traukus un kérbas ar vakiem var ietin standarta mediciniskas kvalitates tvaika sterilizacijas plévé. Parliecinieties,
ka zokli ir aizsargati.
letinata instrumentu paplates vai karbas kopéjais svars nedrikst parsniegt 11,4 kg/25 marcinas, lai nodrosinatu instrumentu komplektu apstradé iesaistita personala drosibu; instrumentu
karbas, kuru svars parsniedz 11,4 kg/25 marcinas, sterilizicijai jasadala atseviSkas paplatés. Visiem instrumentiem jabdt izvietotiem t3, lai tvaiks varétu iekldt visas instrumentu virsmas.
Instrumenti nedrikst bat sakrauti vai novietoti cie$a saskaré. Lietotajam japarliecinas, ka instrumentu karba nav apgéazta vai tas saturs nav parvietots, kad instrumenti ir izvietoti karba.
Lai instrumenti paliktu sava vieta, var izmantot silikona paklajinus.
Sterilizacijas procesa validéSanas ierices tika iepakotas maisinos, kas atbilst EN ISO 11607-1 standartam.

Sterilizacija: lekartas: Grena Ltd. iesaka izmantot sterilizatoru, kas atbilst EN 1ISO 17665 vai EN 285 standartam. Sterilizacija javeic iepakojuma, kas ir piemérots sterilizacijas procesam.

lepakojumam jaatbilst EN ISO 11607 standartam (pieméram, papirs/laminéta pléve).

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

Slimnica ir atbildiga par iek8&jam proceddram instrumentu parbaudei un iepakosanai péc to rpigas tiriSanas tada veida, kas nodrosina tvaika ieklGSanu un atbilstoSu Zav
Slimnicai ir jaiesaka arT pasakumi, lai aizsargatu jebkuras asas vai potenciali bistamas instrumentu dalas.

éSanu.

parsniegta razotaja noraditd maksimala slodze.

Instrumentu komplekti jagatavo un jaiepako atbilstosi, izmantojot paplates un/vai kastes, kas lauj tvaikam iekldt un nonakt tiesa saskaré ar visam virsmam.
leteicams sterilizét nonemamus aplikatorus izjaukta veida, lai izvairitos no iespéjas, ka ielikinis varétu iesprast, ja tas ir parak ciesi piestiprinats pie roktura.
BRIDINAJUMS: Nedrikst izmantot plazmas gazes sterilizaciju.

UZMANIBU: Nekad nesterilizgjiet netirus instrumentus! Sterilizacijas veiksmigums ir atkarigs no iepriek$gjas tirisanas kvalitates!

Minimalie apstiprinatie tvaika sterilizacijas parametri, kas nepiecieSami, lai sasniegtu 10sterilitates garantijas Iimeni (SAL), ir :
. . . Ekspozicijas  laiks - Zavésanas laiks
Cikla tips Temperatara [°C] [min] Spiediens [bar] [min]
:;,aakmonets priek§vakuums 10 134 3 >3 15

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkur$ sterilizacijas process pirms lieto$anas ir javalidé. Min&to parametru piemeérotibas frakcionéta vakuuma procesam validé$anu veica Grena saskana ar
EN ISO 17665-1 prasibam. Lietotajs ir atbildigs par sterilizatora pareizas darbibas validéSanu.

Uzglabasana:

Sterili, iepakoti instrumenti jauzglaba Tpasi tam paredzéta, ierobeZotas piekluves telpa, kas ir labi ventiléta un nodrosina aizsardzibu pret putekliem, kukainiem, kaitékliem un ekstremalu
temperattru/mitrumu.
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Papildu lepriek$ minétas instrukcijas ir ieteicis medicinas ieriéu raZotajs kd PIEMEROTAS medicinas ieri¢u sagatavo$anai atkartotai lietosanai. Apstradataja pienakums ir nodrosinat, ka
informacija: apstrade, kas faktiski tiek veikta, izmantojot apstrades iekartas, materialus un personalu, sasniedz vélamo rezultatu. Tas prasa procesa validaciju un regularu uzraudzibu. Tapat jebkura
apstradataja novirze no sniegtajiem ieteikumiem ir pienacigi janovérté, nemot véra tas efektivitati un iespéjamas nelabvéligas sekas. Lietotajiem ir jaizstrada atbilstoss tiriSanas
protokols atkartoti lietojamajam mediciniskajam iericém, kas tiek izmantotas vinu objektos, izmantojot ieriéu razotaja un tiriSanas Ilidzek|u razotaja ieteikumus.

Sakara ar daudzajiem sterilizacijas/dezinficéSanas procesa iesaistitajiem mainigajiem faktoriem katrai medicinas iestadei ir jakalibré un japarbauda sterilizacijas/dezinficéSanas process
(pieméram, temperattra, laiks), ko ta izmanto sava aprikojuma.

Medicinas iestades pienakums ir nodro$inat, ka parstrade tiek veikta, izmantojot atbilsto$as iekartas un materialus, un ka parstrades iekartas personals ir atbilsto$i apmacits, lai
sasniegtu vélamo rezultatu.

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

Razotaja kontakti: Skatit lieto$anas instrukciju virsrakstu.

ey Konsultéjieties  ar
Uzmanibu Saglabat elektroniskajam Razotais Pilnvarotais parstavis
usa vieta lietoSanas ) Eiropas Savieniba

elFU indicator N P
www.grenacouk/  instrukcijam

" Daudzums i
- Kataloga numurs LOT Partijas kods ﬂ iepakojuma Medicinas ierice

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

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

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

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

18.09.2025 Lieto$anas instrukcijas — Click'aV® ligatdras klipu aplikators IFU-045-LAV_23 / Rev. 23
4/4



