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Svarbu

Cia pateiktos instrukcijos néra skirtos kaip i§&samus chirurginiy techniky, susijusiy su Click'aV® Ligating Clip Appliers naudojimu, vadovas. Norint jvaldyti chirurgines technikas, bitina tiesiogiai kreiptis j mdsy jmone arba
igaliota platintoja, kad gautuméte iSsamias technines instrukcijas, susipazintumeéte su profesine medicinine literatdra ir baigtuméte reikiama mokyma, kurj veda minimaliai invaziniy procedary srityje patyres chirurgas.
Prie§ naudodami prietaisg, primygtinai rekomenduojame atidziai perskaityti visg Sioje instrukcijoje pateiktg informacijg. Siy gairiy nesilaikymas gali sukelti sunkias chirurgines pasekmes, jskaitant paciento suzalojima,

uzkrétima, infekcijg, kryZzming infekcijg ar mirtj.
Indikacijos:

Grena Click’aV® ligataros klipy aplikatoriai yra skirti naudoti kaip Grena ClickaV® ir Click’aV Plus™ polimeriniy ligataros klipy pristatymo prietaisai laparoskopiniy, torakoskopiniy ir atviry chirurginiy procedary metu.

Siekiant optimalaus veikimo ir saugumo, labai svarbu uztikrinti tinkama uzkimsto audinio dydzio ir pasirinkty klipy suderinamumag.

Tiksliné pacienty grupé — suaugeg ir jauni pacientai, vyrai ir moterys.
Tiksliniai vartotojai: produktas skirtas naudoti tik kvalifikuotiems medicinos specialistams.

Kontraindikacijos:

NENAUDOKITE kiausintakiy perriS§imui kaip kontracepcijos metodui, nes néra pakankamai duomeny apie veiksminguma ir sauguma $iomis sglygomis.

NEVARTOKITE inksty arterijy ligacijai laparoskopinés gyvo donoro nefrektomijos metu.
NEnaudokite spaustuky kaip audiniy Zymekliy.

Prietaiso aprasymas:

Click'aV® ligatavimo spaustuky aplikatoriai yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai, skirti atvirai ir endoskopinei chirurgijai. Kiekvieno dydzio spaustukai turi bati tvirtinami naudojant atitinkama suderinamag
spaustuky aplikatoriy. M ir ML endoskopiniai aplikatoriai gali praeiti per 5 mm trokaro kanule, o L ir XL aplikatoriams reikalinga 10 mm trokaro kanulé.

Neatsiejami endoskopiniai jtaisymai turi jmontuotg praplovimo kanalg ir jy nereikia iSardyti valymui. Tuo tarpu, nuimami jtaisai turi bati iSardomi valymui, atsukant jdéklg nuo koteliy prie$ laikrodZio rodyklg. Nuimamy
jtaisy praplovimo kanalas palengvina nuolauzy pasalinimg i$ koteliy po jdéklo nuémimo. Endoskopinio jtaiso koteliy galima pasukti 360° kampu, palyginti su rankena.

M ir ML dydzio jdéklai yra suderinami su 5 mm rankenomis, o L ir XL jdéklai yra skirti 10 mm rankenoms. Bariatrijos versijos yra pazymétos raide ,B“ nuorodos numeryje.

Naudojimo instrukcijos:
1.

Pasirinkite tinkamo dydZio spaustukg ir suderinamg aplikatoriy. Naudodami endoskopinj nuimamg aplikatoriy, pasirinkite jdéklg, suderinamg su spaustuko dydziu. |dékite jj j rankenos veleng ir sukite pagal
laikrodZio rodykle, kol pajusite pasiprieSinima.

2. Prie$ naudojimg patikrinkite visy prietaisy suderinamuma.

3.  Laikydamiesi aseptikos procedary, iSimkite spaustuky kasete i$ sterilios pakuotés. Kad prietaisas nebaty pazeistas, padékite jj ant sterilios pavirSiaus.

4. Atvirg chirurginj aplikatoriy suimkite aplink varztg (kaip suimamas piestukas). Endo aplikatoriy suimkite aplink kotg. Toks suémimas uztikrina, kad prietaiso Zandai likty visiSkai atviri, o tai yra batina tinkamam
spaustuko uzdéjimui.

5. I8lyginkite aplikatoriaus Zandikaulius vertikaliai ir Sonine kryptimi vir§ kasetés spaustuko ir jstumkite produkto Zandikaulius j spaustuko kasetés anga, uztikrindami, kad jie baty statls kasetés pavirSiui. Netinkama
Zandikauliy padétis jdedant gali lemti netinkama spaustuko jtvirtinimg Zandikauliuose, dél ko spaustukas gali bati nejmanoma saugiai uzdaryti, jis gali jtrikti, deformuotis arba i$kristi i aplikatoriaus. Svelniai stumkite
Zandikaulius, kol iSgirsite spragteléjima. Nenaudokite jégos, stumdami aplikatoriy. Aplikatorius turéty lengvai judéti jdaro viduje ir iSoréje. Naudojant pernelyg didelg jéga, stumiant aplikatoriy, spaustukas gali
sulbzti.

6. ISimkite aplikatoriy i$ kasetés. Gali bati batina laikyti kasete, kad baty galima iSimti spaustuka. Patikrinkite, ar spaustukas yra tvirtai pritvirtintas Zanduose. Spaustuko iSkysSuliai turi bati jtvirtinti aplikatoriaus Zandy
ipjovose. Netinkamai jtvirtintas spaustukas Zanduose gali bati nejmanoma tvirtai uzdaryti spaustuko, jis gali jtrokti, deformuotis arba iSkristi i$ aplikatoriaus.

7.  Pakankamai i$skleiskite struktira, kurig reikia susieti, kad spaustuko fiksavimo mechanizmas nesiliesty su audiniu ir fiksatorius neperdurty audinio. Fiksatoriaus perddrimas audinio pazeidzia uzdarymo sauguma,
gali deformuoti ar net sulauzyti spaustuka.

8.  Jeinaudojamas endoskopinis aplikatorius, Svelniai suspaudziame aplikatoriaus rankenas (neuzfiksuojant spaustuko) ir jkiSame aplikatoriaus Zandikaulius ir kotg j kanulg. Laikome suspaudg aplikatoriaus rankenas,
kol Zandikauliai iSlenda i$ kanulés, nes daugumos kanuliy vidinis skersmuo yra mazesnis nei atidaryti aplikatoriaus Zandikauliai. Applier rankenas taip pat gali bati batina suspausti, kai applier iStraukiate i$
kanulés. Jei rankenos néra pakankamai suspaustos, applier Zandai gali nugramdyti medziagg i§ kanulés vidaus, o atsiskyrusios plastiko dalelés gali patekti j kiino ertmes.

9.

Naudojimo metu pasukite endoaplikatoriaus kotg taip, kad vienintelis didelis spaustuko fiksatoriaus dantis baty nukreiptas Zemyn ir matomas i$ vir§aus ir i§ Sono. Tai leidZia vartotojui vizualiai patvirtinti, kad
struktdra yra uzdaryta ir spaustuko fiksatorius nesiliegia su audiniu. Atviros operacijos atveju taip pat rekomenduojama, kad vienintelis didelis fiksatoriaus dantis baty nukreiptas Zemyn.

10. Uzfiksuokite spaustukg aplink struktira, skirtg ligavimui, taip, kad baty aiSkiai matomas fiksavimo mechanizmas. Taikykite tinkama jéga, kad spaustukas bty visiSkai uzdarytas, kol jis uzsifiksuos, ir jsitikinkite,

kad jis yra tinkamai uzfiksuotas. Atleidus spaudima ant rankenéliy, spaustuko zandai atsivers.

11. Pasalinkite jtaiso laikiklj i$ operacinés vietos.

Suderinamumas:
(_:Ii‘fk’aV@ irm Sujungtos struktiiros
Click’aV Plus Suderinami Click’aV® ligavimo spaustuky jtaisymai dydis
spaustuky [mm]
dudic
M 0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, o7
0301-04MMLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB
ML 0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04MLE, 0301-MLEA20, 0301-MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04MMLEHS, 310
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, 5-13
0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04LEI, 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 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, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45l, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB, 7-16
0301-04XLEA45IB
XXL 0301-04XXL20 10-22

A

spéjimai ir atsargumo priemonés:

Prie$ kiekvieng naudojimg ir po jo atidZiai patikrinkite instrumenta, ar néra pazeidimy. Nenaudokite paZeisty aplikatoriy, nes tai gali lemti netinkamg spaustuko uzdéjimg. UZdaryti Zandy galiukai turi bati tiesiai
suderinti ir nesusikreipe. Prie$ naudojimg visada patikrinkite aplikatoriaus Zandy suderinimg. Netinkamas Zandy suderinimas gali sukelti stipry spaustuko deformacijg uzdarymo metu, trukdydamas tinkamai
uzfiksuoti ir galimai suzeisti pacienta.

Visas chirurgines ir minimaliai invazines procedaras turéty atlikti tik tinkamai apmokyti ir su technikomis susipazine asmenys. Prie$ atliekant bet kokig chirurgine procedira, susipazinkite su medicinine literatara

2.
apie technikas, komplikacijas ir pavojus.

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

4. ClickaV® aplikatoriai yra suderinami tik su Click’aV® ir ClickaV Plus™ spaustukais, bet nesuderinami su LigaV® ar Vclip® spaustukais. Prie$ pradedant procedra visada jsitikinkite, kad pasirinkote tinkama
Grena aplikatoriaus tipg. Jei to nepadarysite, operacijos atlikti gali bati nejmanoma.

5. Chirurgas yra visiSkai atsakingas uz tinkamos chirurginés technikos pasirinkima, audiniy ir kraujagysliy, tinkamy ligavimui, tipg ir dydj, spaustuko dydj ir atitinkamg aplikatoriy, taip pat uz reikalingy spaustuky skaiciaus,
reikalingo patenkinamai hemostazei ir uzdarymo saugumui pasiekti, nustatyma.

6.  Nenaudokite j Zandikaulius jdéto spaustuko ar aplikatoriaus kaip atskyrimo instrumento, nes spaustukas gali nukristi, o aplikatoriaus galiukai gali suZeisti audinius.

7. Atliekant endoskopine procedira, visada jsitikinkite, kad spaustukas liko saugiai jtvirtintas aplikatoriaus Zanduose, po to, kai aplikatorius ir spaustukas buvo perkelti per kanulg.

8.  Nesistenkite uzdaryti Zandy ant jokios audinio struktdros, jei j Zandas néra tinkamai jdéta spaustuké. Tus¢iy Zandy uzdarymas ant kraujagyslés ar anatominés struktdros gali sukelti paciento suzalojima.

9.  Nespauskite aplikatoriaus ant kity chirurginiy instrumenty, sgvarzy, spaustuky, tulzies akmeny ar kity kiety struktary, nes tai gali sugadinti spaustuka.

2025 m. rugseéjo 18 d. Naudojimo instrukcijos — Click’aV® Ligatariniy kabuciy
aplikatorius

1/4

IFU-045-LIT_23 / Rev. 23



10.
11.

12.
13.

14.
15.

Po kiekvienos spaustuko uzdéjimo reikia visiSkai uzdaryti aplikatoriy. Dalinis suspaudimas gali sukelti spaustuko poslinkj, dél kurio susiejimas bus netinkamas.
Spaustukas turi biti tvirtai uzfiksuotas, kad baty uztikrinta tinkama kraujagyslés ar audinio ligacija. Po uzdéjimo patikrinkite ligacijos vieta, kad jsitikintuméte, jog kiekvienas spaustukas buvo uzdétas ir gerai

uzdarytas ant liguotos

struktdros. Tai turéty bat pakartota po kity chirurginiy prietaisy naudojimo tiesioginéje uzdéjimo vietoje, kad nebuty praleistas atsitiktinis spaustuko poslinkis.

ClickaV® ir Click'aV Plus™ ligavimo spaustukai gali bati atidaryti specialiai suprojektuotu spaustuko nuémikliu. Labai rekomenduojama, kad nuémiklis baty lengvai pasiekiamas operacijos metu, kai naudojami

Click'aV® ir Click'aV

Plus™ ligavimo spaustukai. Atidarytas spaustukas turi bati iSmestas ir neturéty bati naudojamas pakartotinai, net jei néra matomy pazeidimy. Klipas, atidarytas nuémikliu, gali susidaryti

mikrojtrikimai, ir toks klipas gali sultzti arba nuslysti nuo kraujagyslés, sukeldamas kraujavima.
Dirbdami su Click'aV® aplikatoriumi, atidziai laikykités Click'aV® ir ClickaV Plus™ ligavimo spaustuky naudojimo instrukcijy.

Jei reikia iSmesti prod

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

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

Ligating Clip Appliers garantija
Visiems ,Grena Click'aV®" ligatdriniy spaustuky aplikatoriams suteikiama vieneriy mety garantija. ,Grena“ nemokamai remontuos bet kurj aplikatoriy, jei jis buvo naudojamas jprastinéms chirurginéms reikméms su

,Grena“ ligatdriniais spaustukais, kuriems jis buvo sukurtas, ir nebuvo remontuotas neautorizuoto personalo. Jei aplikatoriaus gedimas atsirado dél ne ,Grena*“ spaustuky naudojimo, garantija netaikoma.

Perdirbimo instrukcijos: o
Toliau pateiktose dalyse aprasomi ,Grena €"*a®ir Click'aV Plus™* ligatiriniy klipy aplikatoriy perdirbimo etapai.
Tai apima iSankstinj apdorojimg naudojimo vietoje, rankinj valyma ir dezinfekavima, apdorojimg masina, taip pat gary sterilizavimg frakcionuoto vakuumo procese.

ISPEJIMAI DEMESIO
Praplovimo kanalas yra ilgas ir siauras. Valant reikia skirti ypatingg démesj, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Nenaudokite kietéjanciy plovikliy, nes jie gali uzkimsti praplovimo kanalo
liumena.
DEMESIO
Vartotojas/apdorotojas turi laikytis vietiniy jstatymy ir potvarkiy Salyse, kuriose perdirbimo reikalavimai yra grieztesni nei nurodyta Siame vadove. Be to, turi bati laikomasi ligoniniy
higienos taisykliy ir atitinkamy profesiniy asociacijy rekomendacijy.
DEMESIO
Prie$ naudojant, naudoti prietaisai turi bati kruop$ciai apdoroti pagal Sias instrukcijas.
DEMESIO
Visi ligoninés darbuotojai, dirbantys su uzterstais arba galimai uzterstais medicininiais prietaisais, turi laikytis bendryjy atsargumo priemoniy. Siekiant iSvengti suzalojimy, reikia
elgtis atsargiai dirbant su astriais arba pjaunanciais prietaisais.
DEMESIO:
Vykdant visus perdirbimo etapus, dirbant su uzterstais arba potencialiai uzterstais medziagomis, prietaisais ir jranga, siekiant iSvengti kryZzminio uzter§imo, reikia dévéti asmenines
apsaugos priemones (AAP). AAP apima chalatus, kaukes, apsauginius akinius arba veido skydelius, pirstines ir baty uzvalkalus.
Laikykités jprasty uztersty daikty tvarkymo taisykliy ir iy atsargumo priemoniy:
- Liesti daiktus naudokite apsaugines pirstines.
- Izoliuokite uzterstg medziagg, naudodami tinkamg pakuote ir Zenklinima.
DEMESIO:
Nekelkite sunkiy instrumenty ant trapios jrangos. Rankinio valymo metu negalima naudoti metaliniy $epetéliy ar $veitimo kempiniy. Sios medziagos paZeis instrumenty
pavirSiy ir apdailg. Reikia naudoti minkStus nailono Sepetélius ir vamzdziy valiklius.
DEMESIO:
Neleiskite uzterStiems prietaisams iSdzititi prieS perdirbima. Visi tolesni valymo ir sterilizavimo etapai yra lengvesni, jei neleidziama kraujui, kiino skysc¢iams, kauly ir audiniy
liku€iams, fiziologiniam tirpalui ar dezinfekantams i$dzidti ant naudoty prietaisy.
Naudoti prietaisai turi bati transportuojami j centring tiekimo vietg uzdaruose arba uzdengtuose konteineriuose, kad bty iSvengta nereikalingos uzter§imo rizikos.
DEMESIO:
Baigus gydyma, visos dalys, kurios buvo salytyje su pacientu, turi bati iSvalytos ir dezinfekuotos.
DEMESIO:
Naudokite tik valymo priemones / dezinfekantus, patvirtintus medicinos prietaisy perdirbimui. Laikykités gamintojo nurodymy dél valymo / dezinfekavimo priemoniy.
Jei naudojami netinkami valymo ar dezinfekavimo tirpalai arba taikomos netinkamos valymo ar dezinfekavimo procediros, tai gali turéti neigiamy pasekmiy prietaisams:
- Pazeidimai arba korozija
- Produkto 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 ir dezinfekavimo aparatus. Jei jmanoma, mechaninis
apdorojimas turéty bati teikiamas pirmenybé pries§ rankinj apdorojima.
Perdirbimo Prietaisai tiekiami nesterilds ir prie$ kiekvieng naudojima turi bati valomi ir sterilizuojami.
apribojimai: Endoskopinius prietaisus pirma karta reikia valyti ultragarsiniu valikliu, kad baty pasalinti visi konservantai. Rekomenduojami parametrai: 3 min., 40 °C, 35 kHz.

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

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

NAUDOJIMO INSTR

UKCIJOS

Naudojimo vieta:

1S karto po gydymo reikia atlikti prietaisy pirminj valyma, atsizvelgiant j asmens apsaugg. Tikslas — uzkirsti kelig organiniy medziagy ir cheminiy likugiy iSdziGvimui prietaisy viduje arba
iSoréje ir uzkirsti kelig aplinkos uzter§imui.

1. Pasalinkite ne§varumus, kino skyscius ir audinius vienkartine servetéle/popierine servetéle.

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

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

Laikymas
ir transportavimas:

Rekomenduojama prietaisus perdirbti kuo greitiau po naudojimo, kai tai yra praktiskai jmanoma.

Siekiant iSvengti bet kokios Zalos, prietaisai turi bati saugiai laikomi ir transportuojami | tolesnio perdirbimo vietg uzdarame inde (pvz., vonioje su danggciu), kad baty iSvengta aplinkos
uzterSimo.

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

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

Pasirengimas
valymui:

ISardyti reikia tik nuimamus endoskopinius aplikatorius, kuriuos galima atpazinti pagal ,HS" Zenklg, esantj ant rankenos iSspausdintoje nuorodos numerio dalyje. Norédami
iSardyti, suimkite distaling veleno dalj dviem pirstais ir pasukite sukimo rankenéle prie$ laikrodzio rodykle, kad atsuktuméte jdéklg. Nuimkite jdéklg nuo veleno. Norédami surinkti, atlikite
veiksmus atvirkstine tvarka. ISardymo / surinkimo procedtros metu nebandykite laikyti aplikatoriaus uz Zandy, o laikykite tiesiai uz jy, uz arnyro, kitaip gali biti paZeistas tinkamas Zandy
iSlyginimas. Tinkamas Zandy i$lyginimas yra batinas, kad klipy aplikatoriai veikty tinkamai.

Visi valymo priemonés turi bati ruoSiamos pagal gamintojo rekomenduojama naudojimo koncentracijg ir temperatiirg. Valymo priemonéms ruosti galima naudoti suminkstintg
vandentiekio vanden;j. Norint pasiekti optimaly valymo priemoniy veikima, svarbu naudoti rekomenduojamas temperataras.

PASTABA: Esami tirpalai turi bati pakeisti Svieziais, jei jie yra labai uztersti (kraujuoti ir (arba) drumsti).
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Valymas/dezinfeka
vimas: Rankinis

Jranga: pH neutralus arba $arminis proteolitinis fermentinis ploviklis, Steris 1B33B3 minksta Seriy Sepetélé arba panasus jrankis, valymo sléginis pistoletas arba didelio tdrio Svirkstas,
ultragarsinis vandens vonia.

Patvirtinta iSankstinio valymo procedira:

1. Prietaisg 5 minutes mirkyti plovimo/dezinfekavimo tirpale. (Patvirtinimui buvo naudojamas 4 % Sekusept Activ, 30-35 °C)

2. Naudodami minkstg Sepetélj ir laikydami prietaisa mirkymo tirpale, uztepkite plovimo/dezinfekavimo tirpalg ant visy pavirsiy, uztikrindami, kad Zandikauliai baty iSvalyti tiek
atidarytoje, tiek uzdarytoje padétyje. Jsitikinkite, kad visi matomi ne§varumai buvo pasalinti. ISskalaukite veleno vidy tirpalu.

3. Nuplaukite instrumentg vandentiekio vandeniu (<40 °C), veikdami prietaisa, kol ant prietaiso ar nuplaunamame sraute nebeliks kraujo ar neSvarumy, bet ne trumpiau kaip 3
minutes.

4. Naudokite didelio tario Svirkstg (arba valymo sléginj pistoletg), kad intensyviai praplaukite veleno vidy vandentiekio vandeniu (<40 °C) per praplovimo angg (endoskopiniams
prietaisams) veleno artimiausiame gale, kol i$ veleno nebeliks matomy nesvarumy, bet ne trumpiau kaip 1 minute.

Patvirtinta rankinio valymo procedira:

1. ]dékite prietaisg j ultragarsinj vandens vonig, pripildyta plovimo/dezinfekavimo tirpalu, ir valykite ultragarsu 3 minutes, 40+1°C, 35 kHz (patvirtinimui buvo naudojamas 2 %
Sekusept Activ).

2. ISimkite prietaisg i$ ultragarsinio vandens vonios.

3. Naudodami minkstg Sepetélj, Sveiskite prietaisg po tekanciu vandeniui i$ ¢iaupo, kurio temperatdra yra mazesné nei 40 °C, ne trumpiau kaip 1 minute arba tol, kol bus pasalinti
visi matomi ne$varumai.

4.  Naudodami valymo sléginj pistoletg arba didelio tario $virksta, intensyviai praplaukite vidine veleno dalj (endoskopiniams prietaisams) vandentiekio vandeniu (Zemesnés nei 40
°C temperatros), kol i§ veleno nebeliks matomy nesvarumy, bet ne trumpiau kaip 1 minute.

5. Nuplaukite prietaisg po tekanéiu $variu vandeniu, jskaitant praplovimo kanalg (endoskopiniams prietaisams), tuo padiu metu jjungdami prietaisg. Siam Zingsniui turéty bati
naudojamas UF, RO arba DI vanduo.

6. Pasalinkite pertekline drégme nuo prietaiso $variu, sugerianciu ir nepaliekanciu pédsaky servetéle.

7. I8dziovinkite prietaisg suspaustu medicininiu oru, jskaitant praplovimo kanalg.

PASTABA: Reikia nepamirsti, kad bet koks valymo ir dezinfekavimo procesas turi bati patvirtintas.
Vizualiai patikrinkite Svarumg, kad jsitikintuméte, jog visi neSvarumai buvo pasalinti. Jei vizualiai néra Svaru, pakartokite apdorojimo veiksmus, kol prietaisas bus vizualiai Svarus.

PASTABA: Rekomenduojama, kad naudoti valymo $epetéliai bty valomi po kiekvieno naudojimo (jei jmanoma, ultragarsiniame vandens vonioje) ir dezinfekuojami.
Po valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo jie turi bati laikomi sausi ir apsaugoti nuo uzter§imo.

Valymas/dezinfeka
vimas:
automatizuotas

Jranga — plovimo/dezinfekavimo aparatas, pH neutralus arba $arminis proteolitinis fermentinis ploviklis, Steris 1B33B3 minksto Seriy Sepetys arba panasus, valymo sléginis pistoletas
arba didelio tdrio Svirkstas, ultragarsiné vandens vonia.

Endoskopiniai instrumentai turi kanalus, jtrikimus ir smulkias jungtis. ISdziGvusius neSvarumus i$ tokiy viety labai sunku pasalinti automatiniu valymu. Siekiant veiksmingo valymo,
prie§ automatinj apdorojima bitina pasalinti didelius neSvarumus, todél ,Grena Ltd.“ rekomenduoja atlikti rankinj iSankstinj valyma. Ypa¢ svarbu isvalyti kotg prie$ valymag 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 Sepetél; ir laikydami prietaisg mirkymo tirpale, nuplaukite / dezinfekuokite visus pavirSius, uztikrindami, kad Zandikauliai baty nuvalyti tiek atidarytoje, tiek
uzdarytoje padétyje. |sitikinkite, kad visi matomi neSvarumai buvo pasalinti. ISskalaukite veleno vidy tirpalu.

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

4. Naudodami didelio tdrio Svirkstg (arba valymo sléginj pistoletg) intensyviai praplaukite veleno vidy vandentiekio vandeniu (<40 °C) per praplovimo angg veleno artimiausiame
gale, kol velenas bus visiSkai Svarus, bet ne trumpiau kaip 1 minute.

Patvirtinta automatinio valymo procedira:

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

irenginio gamintojo naudojimo instrukcijy.

|dékite instrumentus j plovimo / dezinfekavimo jrenginj pagal gamintojo instrukcijas. Prijunkite instrumenty praplovimo kanalus (jei yra) prie plovimo / dezinfekavimo jrenginio, kad jie

baty praplauti.

Instrumenty apdorojimui tinka Sie proceso parametrai:

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

2. Plovimas, karStas vanduo, 10 min., ploviklio koncentracija ir temperatira pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas naudojant 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralizavimas, neutralizuojanéios medziagos koncentracija ir laikas pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas naudojant 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min.).

4. Skalbimas, $altas vanduo, Zemesné nei 40 °C temperatdra, 1 min.

5. Terminis dezinfekavimas >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 dezinfekavimo procesas turi bati patvirtintas.

PASTABA: Patvirtinti parametrai atitinka procesa, kurio A0 verté yra > 3000s. ,Grena Ltd.” rekomenduoja naudoti tik procesus, kuriy AO verté yra > 3000s.

PASTABA: Po apdorojimo niekada nepalikite instrumenty drégny. Tai gali sukelti korozija ir mikroby augima. Jei po apdorojimo masina prietaisai néra visiSkai iSdziave,
iSdziovinkite instrumentus rankiniu badu (zr. dZziovinimo skyriy) ir laikykite pagal nurodymus.

Dziovinimas:

Likusig drégme nusausinkite Svariu, sugerianciu, nepaliekanciu pakeliy audiniu. Naudokite suspaustg medicininj org arba didelio tdrio Svirksta, kad iSptstuméte praplovimo kanalg ir
Zandikauliy savaras, kol nebeliks drégmeés.

Priezidira:

Vyrius ir kitas judancéias dalis reikia tepti vandenyje tirpiu produktu, skirtu chirurginiams instrumentams, kuriuos reikia sterilizuoti. Reikia laikytis gamintojo nurodyty galiojimo terminy
tiek atsargy, tiek naudojamy tirpaly koncentracijy atzvilgiu.

Patikrinimas ir
funkcionalumo

Patikrinkite prietaiso funkcionaluma — jei yra kokiy nors techniniy gedimy, prietaisas turi bati atmestas.
Patikrinkite judanciy daliy (pvz., Zandy, vyriy, junggiy ir kt.) veikima, kad jsitikintuméte, jog jos veikia sklandziai visame numatytame judesio diapazone. Patikrinkite, ar Zandy judesiai

bandymas: néra pernelyg dideli. Vizualiai patikrinkite, ar néra paZeidimy ir nusidévéjimo. Atkreipkite démesj j tinkama zandy iSlyginima.
Patikrinkite, ar velenas néra deformuotas. AtidzZiai apziarékite kiekvieng prietaisg, kad jsitikintuméte, jog visi matomi ne§varumai yra pasalinti. Jei pastebite neSvarumy, pakartokite
valymo / dezinfekavimo procesg. Sugadintus instrumentus iSmeskite.
Patikrinkite nuimamy aplikatoriy sriegius, ar néra pazeidimy ir pasiprieSinimo montuojant / iSmontuojant produkta. PaZeidimy ar pasiprieSinimo pozymiai reiSkia, kad prietaisas turi bati
pasalintas i$ naudojimo.

Pakuoté: Atskirai: galima naudoti standartinius, komerci$kai prieinamus, medicininés kokybés gary sterilizavimo mai$elius arba jvyniojimus. |sitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad
tilpty prietaisas, neapkraunant sandarikliy. Nenaudokite per dideliy pakuoéiy, kad instrumentai neslidinéty pakuotéje.
Rinkiniai: Instrumentai gali bati sudéti j bendrosios paskirties sterilizavimo déklus. Déklai ir déZutés su danggciais gali bati suvynioti j standarting medicining gary sterilizavimo plévele.
Jsitikinkite, kad Zandikauliai yra apsaugoti.
Dél personalo, dirbanéio su instrumenty rinkiniais, saugos, supakuoto instrumenty déklo ar dézés bendras svoris neturi virSyti 11,4 kg/25 svary; instrumenty dézés, kuriy svoris virsija
11,4 kg/25 svarus, turi bati padalytos j atskirus déklus sterilizavimui. Visi prietaisai turi bati iSdéstyti taip, kad garai galéty prasiskverbti j visus instrumenty pavir$ius. Instrumentai neturi
bati sukrauti vienas ant kito ar glaudziai vienas prie kito. Vartotojas turi uZtikrinti, kad instrumenty déklas nebaty apverstas ir kad prietaisai, iSdéstyti dékle, nesusimaisyty. Prietaisams
iSlaikyti vietoje galima naudoti silikonines kiliméles.
Sterilizacijos proceso patvirtinimo prietaisai buvo supakuoti  maiselius, atitinkan¢ius EN 1ISO 11607-1 standarta.

Sterilizacija: Jranga: ,Grena Ltd.“ rekomenduoja naudoti sterilizatoriy, atitinkantj EN ISO 17665 arba EN 285 standartus. Sterilizacija turi bati atliekama sterilizacijos procesui tinkamoje pakuotéje.

Pakuoteé turi atitikti EN ISO 11607 standartg (pvz., popierius / laminuota plévelé).

Dreégnas karstis / gary sterilizavimas yra pageidaujamas ir rekomenduojamas Grena prietaisy sterilizavimo metodas.

Ligoniné yra atsakinga uz vidaus proceddras, susijusias su instrumenty tikrinimu ir pakavimu po to, kai jie yra kruop$¢iai iSvalomi taip, kad baty uztikrintas gary jsiskverbimas ir tinkamas
dziovinimas. Ligoniné taip pat turéty rekomenduoti priemones, skirtas apsaugoti astrius ar potencialiai pavojingus instrumenty pavirsius.

Reikia tiksliai laikytis sterilizatoriaus gamintojo nurodymy dél veikimo ir apkrovos konfigiracijos. Sterilizuojant kelis instrumenty rinkinius per vieng sterilizavimo cikla, reikia uztikrinti,
kad nebdaty virSyta gamintojo nurodyta maksimali apkrova.

Instrumenty rinkiniai turi bati tinkamai paruo$ti ir supakuoti j padéklius ir (arba) déklus, kurie leidZia garams prasiskverbti ir tiesiogiai liestis su visais pavirSiais.

Rekomenduojama sterilizuoti nuimamus aplikatorius iSardytus, kad baty iSvengta jdéklo uzstrigimo, jei jis buvo pernelyg tvirtai pritvirtintas prie rankenos.

ISPEJIMAS: Negalima naudoti plazminio dujy sterilizavimo.

DEMESIO: Niekada nesterilizuokite nevalyty instrumenty! Sterilizacijos sékmé priklauso nuo ankstesnio valymo bikles!
Minimalds patvirtinti gary sterilizavimo parametrai, reikalingi 10-steriliumo uztikrinimo lygiui (SAL) pasiekti, yra tokie:

Ciklo tipas Temperatara [°C] ;/n?ilrfimo trukmé Slégis [bar] Ejrrzgl[rrnn?n]
Dalinis iSankstinis vakuumas
10 kPa 134 3 >3 15

PASTABA: Reikia nepamirsti, kad prie$ naudojant bet kokj sterilizavimo procesa, jj reikia patvirtinti. Grena patvirtino, kad minéti parametrai yra tinkami dalinio vakuumo procesui,
laikydamasi EN ISO 17665-1 reikalavimy. Vartotojas yra atsakingas uz sterilizatoriaus tinkamo veikimo patvirtinimg.
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Laikymas: Sterilds, supakuoti instrumentai turi bati laikomi specialioje, riboto prieinamumo vietoje, kuri yra gerai védinama ir apsaugota nuo dulkiy, vabzdziy, kenkéjy bei ekstremaliy temperatiry
ir drégmés.

Papildoma Pateiktos instrukcijos yra medicinos prietaisy gamintojo rekomendacijos, kaip galima paruosti medicinos prietaisg pakartotiniam naudojimui. Apdorojimo jrangos, medziagy ir personalo

informacija: naudojimas apdorojimo jrenginiuose, siekiant uztikrinti norima rezultata, yra apdorojimo jrangos naudotojo atsakomybé. Tai reikalauja proceso patvirtinimo ir nuolatinés stebésenos.
Taip pat bet koks apdorojimo jrangos naudotojo nukrypimas nuo pateikty rekomendacijy turéty bati tinkamai jvertintas, siekiant nustatyti jo veiksmingumg ir galimas neigiamas
pasekmes. Vartotojai turi nustatyti tinkamg valymo protokolg savo jstaigose naudojamiems pakartotinai naudojamiems medicinos prietaisams, remdamiesi prietaisy gamintojo ir valiklio
gamintojo rekomendacijomis.
Dél daugybés sterilizacijos / dekontaminacijos procesa veikianciy kintamyjy, kiekviena medicinos jstaiga turéty kalibruoti ir patikrinti savo jrangoje naudojamg sterilizacijos /
dekontaminacijos procesg (pvz., temperatira, trukme).
Medicinos jstaiga yra atsakinga uz tai, kad perdirbimas bty atliekamas naudojant tinkamg jrangg ir medziagas, o perdirbimo jstaigos personalas baty tinkamai apmokytas, kad baty
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 vartotojas ir (arba) pacientas.

vartotojui ir (arba)

Gamintojo

kontaktiniai Zr. naudojimo instrukcijy antraste.

duomenys:

L Susipazinkite  su

A Atsargiai T Laikyti elektroninémis M
i ij ieki 5 Medicinos
Katalogo numeris LOT Partijos kodas ﬂ Kiekis pakuotéje prietaisas
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. |galiotas atstovas
AT . Gamintojas p .
usoje vietoje naudojimo Europos Sajungoje

elFU indicator

www.grenacouk/  instrukcijas

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

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

| svetaine galite patekti tiesiogiai, jvede www.grena.co.uk/IFU j savo narSykle.

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