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A Svarbu

Cia pateiktos instrukcijos néra skirtos kaip i§samus chirurginiy techniky, susijusiy su daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ sgnarinémis endoskopinémis Zirklémis, vadovas. Norint jvaldyti chirurgines technikas,
batina tiesiogiai kreiptis | mdsy jmone arba jgaliotg platintojg, kad gautuméte iSsamias technines instrukcijas, susipazintuméte su profesine medicinine literatdra ir baigtuméte reikiamg mokyma, kurj veda minimaliai
invaziniy procedry srityje patyres chirurgas. Prie$ naudodami prietaisa, primygtinai rekomenduojame atidziai perskaityti visg $ioje instrukcijoje pateiktg informacijg. Siy gairiy nesilaikymas gali sukelti sunkias
chirurgines pasekmes, jskaitant paciento suzalojima, uzkrétima, infekcija, kryzmine infekcijg ar mirtj.

Indikacijos:

Daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ lankstiis endoskopiniai Zirkiés yra skirti audiniy pjaustymui laparoskopinése ir torakoskopinése chirurginése procedrose.
Tiksliné pacienty grupé — suauge ir jauni pacientai, vyrai ir moterys.

Tiksliniai vartotojai: produktas skirtas naudoti tik kvalifikuotiems medicinos specialistams.

Kontraindikacijos:
Daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ lanks¢ios endoskopinés Zirklés yra kontraindikuotinos, kai endoskopinés chirurginés technikos yra kontraindikuotinos dél bet kokios priezasties.

Prietaiso aprasymas:

OMNIFinger™ Articulating Endoscopic Scissors yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai. Jie yra prieinami tik endoskopinés chirurgijos versijoje. Daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ Articulating
Endoscopic Scissors yra neatsiejami, todél yra jrengti praplovimo kanalu ir jy nereikia iSardyti valymui. Praplovimo kanalas leidzia iSplauti neSvarumus i$ koteliy. Bariatrijos versija pazyméta indeksu ,B* nuorodos
numeryje. Yra dviejy tipy peiliai — iSlenkti (RS01) ir tiesis (RS02). Zirklés suderinamos su 5 mm trokary kanulémis.

Daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ lankséi A
1. Gaidukas 3. Jungties rankenélé 5. Praplovimo anga 7. Peiliai
2. Rankena 4. Sukimosi rankenélé 6. Velenas

Naudojimo instrukcijo.

1. Prie$ naudodami , “ daugkartinio naudojimo ,OMNIFinger™" lanksgias endoskopines Zirkles , patikrinkite, ar jos veikia tinkamai. Norédami tai padaryti, pasukite sukimosi rankenéle (4) 360° abiem kryptimis
(I, Cir D pav.), kad jsitikintuméte, jog velenas (6) sukasi be pernelyg didelio pasipriesinimo. Pasukite sujungimo rankenéle pagal laikrodZio rodykle ir pries laikrodzio rodykle, kad jsitikintuméte, jog daugkartinio
naudojimo OMNIFinger(™ lanksgios endoskopinés Zirklés gali lankstytis (II, A ir B pav.). Nenaudokite produkto, jei kuris nors i§ minéty bandymy nepavyksta.

2. Pasukdami sgnario rankenéle (3), nustatykite daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ sanario endoskopiniy Zirkliy galiuka tiesioje padétyje, kaip parodyta | paveiksle.
3 Suspaudziant daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ lanksgiy endoskopiniy Zirkliy rankenas, jkiskite instrumenty asmenis (7) ir kota (6) j kanule.
Ispéjimas: Niekada neméginkite jkisti zirkliy per trokara, jei jy galas néra tiesus, o zirklés uzdarytos, nes tai gali sukelti nuolatinj instrumento pazeidima, kuris néra pad i garantija.
4. Naudokite pasukimo rankenéle (4), kad pasuktuméte instrumento Zandikaulius (7) bet kuria kryptimi (I paveikslas).
5. Jei reikia, naudokite sujungimo rankenéle (3), kad nustatytuméte daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ Artikuliuojamy endoskopiniy Zirkliy galiukg j norimg kampa, kad bty lengviau pasiekti pjaustoma
struktdra.
6. Padékite peilius (7) ant struktdros, kurig norite nupjauti. Suspaudziant OMNIFinger™ Artikuliuojamy endoskopiniy Zirkliy rankenas (1), nupjaukite audinj.
7.  Pasukdami sgnario rankenéle (3), nustatykite instrumento galiuka tiesiai, kaip parodyta | paveiksle.
8.  ISimkite daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ lankséias endoskopines Zirkles i§ operacinés vietos, kai peiliai yra uzdaryti.
Ispéjimas: Niekada neméginkite iStraukti Zirkliy per trokara, jei jy galiukai néra tiesioje padétyje, nes tai gali sukelti nuolatinj instrumento pazeidima, kuris néra padengiamas garantija.

1. Visos chirurginés ir minimaliai invazinés proceddros turi bati atliekamos tik tinkamai apmokytiems ir su technikomis susipazinusiems asmenims. Prie$ atliekant bet kokig chirurging procedirg, susipazinkite
su medicinine literatdra apie technikas, komplikacijas ir pavojus.

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

3. Siekiant iSvengti vidaus organy suzalojimo, naudojant daugkartinio naudojimo endoskopinius instrumentus batina i$laikyti pneumoperitoneuma.

4. Niekada nebandykite reguliuoti prietaiso galiuko kampo, tiesiogiai jj spaudziant. Uztikrinkite, kad laikant, transportuojant ar perdirbant prietaisa, jo galiukas nebiaty lenkiamas ar tiesinamas,
nes tai gali sukelti nuolatinj prietaiso pazeidima, kuris néra padengiamas garantija. Jungiamasis rankenélé yra vienintelis saugus ir priimtinas budas reguliuoti galiuko kampa.

5. Nenaudokite pazeisto instrumento. PaZeisty daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ lanksgiy endoskopiniy Zirkliy naudojimas gali sukelti netinkama audiniy pjovima. Prie$ naudojimg visada patikrinkite
instrumento aSmeny iSlyginima. Jei to nepadarysite, pacientas gali biti suZeistas.

6.  Kai elektrochirurginis instrumentas yra jjungtas, Zirklés neturi tiesiogiai ar netiesiogiai (pvz., per praplovimo skystj) liestis su elektrochirurginiais instrumentais. Toks salytis gali sukelti nenumatytus paciento
nudegimus.

7. Jeijterpiant ar iSimant instrumentg i$ plastikinés kanulés jo Zandai néra uzdaryti, gali bati nugramdyta medziaga nuo kanulés vidinio pavir§iaus, o atsiskyrusios plastiko dalelés gali patekti j kino ertmes.

8.  Negalima pjaustyti kiety struktary, pvz., sgvarzy, savarzéliy ir pan., nes tai paspartins peiliy nudilima, o tai néra garantijos objektas.

9.  Prie$ baigdami procedira, visada patikrinkite hemostaze.

10. ,Grena" nerekomenduoja ir nereklamuoja jokiy konkre¢iy chirurginiy metody. Chirurgas yra atsakingas uz chirurging technika, audiniy ir kraujagysliy tipus ir dydzius, tinkamus pjaustyti naudojant

LOMNIFinger™" sanariy endoskopines Zirkles.
11. Jei reikia iSmesti produkta, tai turi bati daroma laikantis visy galiojanéiy vietos taisykliy, jskaitant, be apribojimy, taisykles, susijusias su Zmoniy sveikata ir sauga bei aplinka.
12. Bukite atsargus, jei yra galimybé susidurti su krauju ar kiino skysciais. Laikykités ligoninés protokoly dél apsauginés aprangos ir jrangos naudojimo.
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Daugkartinio naudojimo ,OMNIFingerT" Articulating Endoscopic Scissors* garantija )
Daugkartinio naudojimo ,OMNIFinger™" lankséiosios endoskopinés Zirklés yra garantuojamos vienerius metus. ,Grena“ nemokamai remontuos bet kokias , “ daugkartinio naudojimo ,OMNIFinger™" |anks¢igsias
endoskopines Zirkles , jei jos buvo naudojamos jprastinéms chirurginéms reikméms ir nebuvo remontuotos neautorizuoty asmeny. Garantija neapima pjovimo briauny astrumo laipsni§ko praradimo dél jprasto

naudojimo.

Perdirbimo instrukcijos: '
Toliau pateiktose dalyse aprasomi ,Grena" daugkartinio naudojimo ,OMNIFinger™" |anksgiy endoskopiniy Zirkliy perdirbimo etapai.
Tai apima iSankstinj apdorojimg naudojimo vietoje, rankinj valyma ir dezinfekavima, apdorojimg masina, taip pat gary sterilizavimg frakcionuoto vakuumo procese.

|SPEJIMALI 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 S§iame vadove. Be to, turi bati laikomasi ligoniniy higienos
taisykliy ir atitinkamy profesiniy asociacijy rekomendacijy.
DEMESIO
Prie$ naudojant, naudoti prietaisai turi bati kruopSc¢iai apdoroti pagal Sias instrukcijas.
DEMESIO
Visi ligoninés darbuotojai, dirbantys su uzterstais arba galimai uzterstais medicininiais prietaisais, turi laikytis bendryjy atsargumo priemoniy. Siekiant iSvengti suzalojimuy, reikia elgtis
atsargiai, dirbant su astriais arba pjaunanciais prietaisais.
DEMESIO
Vykdant visus apdorojimo 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 uzterstas medziagas, naudodami tinkamg pakuote ir Zenklinima.
DEMESIO:
Nekelkite sunkiy instrumenty ant trapiy prietaisy. Rankinio valymo procediry metu r lima naudoti liniy $epetéliy ar $veitimo kempiniy. Sios medziagos pazeis instrumenty
pavirSiy ir apdailg. Reikia naudoti minkStus Serius, nailono Sepetélius ir vamzdziy valiklius.
DEMESIO
Neleiskite uzterstiems prietaisams iSdzititi prie$ pakartotinj apdorojima. Visi tolesni valymo ir sterilizavimo etapai bus lengvesni, jei neleisite kraujui, kiino skysciams, kauly ir audiniy
liku¢iams, fiziologiniam tirpalui ar dezinfekantams i§dzitti 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 sglytyje su pacientu, turi bati iSvalytos ir dezinfekuotos.
DEMESIO
Naudokite tik medicininiams prietaisams perdirbti patvirtintas valymo / dezinfekavimo priemones. Laikykités gamintojo nurodymy dél valymo / dezinfekavimo priemoniy.
Jei naudojami netinkami valymo ar dezinfekavimo tirpalai arba taikomos netinkamos valymo ar dezinfekavimo procedaros, tai gali turéti neigiamy pasekmiy prietaisams:
- Pazeidimai arba korozija;
- Produkto spalvos pasikeitimai;
- 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 prie$ rankinj apdorojimg.
Per.d|rl.:.|mo.. Instrumentai tiekiami nesterilGs ir prie$ kiekvieng naudojima turi bati valomi ir sterilizuojami.
apribojimai:

Pirminis valymas turi bati atliekamas naudojant ultragarso valymo jrenginj, kad baty pasalinti visi konservantai i$ prietaiso. 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 Zzymés.

Nenaudokite pazeisty ar korozijos paveikty instrumenty.

Reikéty vengti naudoti kieta vandenj. 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 procesuy: ultrafiltravimg (UF), atvirkstinj osmosg (RO), dejonizavimg (DI) arba lygiavertj procesa.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Naudojimo Prie§ valyma prietaisus reikia iSvalyti i$ karto po procediros, atsizvelgiant | asmens apsaugg. Tikslas — uzkirsti kelig organiniy medziagy ir cheminiy likuéiy iSdziavimui prietaisy viduje
vieta: arba iSoréje ir uzkirsti kelig aplinkos uzter§imui.

1. Pasalinkite neSvarumus, kiino skyscius ir audinius vienkartine servetéle ar popierine servetéle.

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

3. Nenaudokite kietéjanciy plovikliy ar vandens, kurio temperatira virSija 40 °C, nes jie gali sukelti neSvarumy sukibimg ir turéti jtakos tolesniems apdorojimo etapams.
Laikymas ir Rekomenduojama prietaisus perdirbti kuo grei€iau po naudojimo, kai tai yra praktiSkai jmanoma.
transportavima Siekiant iSvengti bet kokiy pazeidimu, prietaisai turéty bati saugiai laikomi ir transportuojami j tolesnio perdirbimo vietg uzdarame inde (pvz., vonioje su danggiu), kad baty iSvengta aplinkos
s: uzter§imo.

Maksimalus laikas tarp prietaiso pirminio valymo ir tolesniy valymo etapy neturi virSyti 1 valandos.
Prie§ valyma:

Pasirengimas

Prietaisas neturi bati iSardomas valymui ar sterilizavimui.

valymui: Visi valymo priemonés turi bati paruosti pagal gamintojo rekomenduojama naudojimo koncentracijg ir temperatitirg. Valymo priemonéms paruosti galima naudoti mink$tg vandentiekio
vandenj. Norint pasiekti optimaly valymo priemoniy veikima, svarbu naudoti rekomenduojamas temperatiras.
PASTABA: Esant dideliam esamy tirpaly uzterSimui (krauju ir (arba) drumstis), reikia paruosti naujus valymo tirpalus.
Valymasl . Jranga: pH neutralus arba $arminis proteolitinis fermentinis ploviklis, Steris 1B33B3 minksta Seriy Sepetélé arba panasus jrankis, valymo sléginis pistoletas arba didelio tdrio Svirkstas,
geznl?.fe.kcua. ultragarsinis vandens vonia.
ankinis

Patvirtinta iSankstinio valymo procediira:

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

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

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

4.  Naudodami didelio tario 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 rankinio valymo procediira:

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

2. ISimkite prietaisg i$ ultragarsinio vandens vonios.

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

4. Naudokite valymo sléginj pistoletg arba didelio tario Svirksta, kad intensyviai praplautuméte veleno vidy vandentiekio vandeniu (Zemesnés nei 40 °C temperatiros), kol i$ veleno
nebeliks matomy nesvarumy, bet ne trumpiau kaip 1 minute.

5. Praskalaukite prietaisg po tekangiu $variu vandeniu, jskaitant praplovimo kanala, tuo pagiu metu jjungdami prietaisg. Siam veiksmui atlikti reikéty naudoti UF, RO arba DI vanden.

6.  Nuvalykite prietaisg nuo drégmés $variu, sugerianciu ir nepaliekanciu pédsaky servetéle.

7. 18dziovinkite prietaisg suspaustu medicininiu oru, jskaitant praplovimo kanala.

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

PASTABA: Rekomenduojama, kad naudoti valymo $epetéliai baty valomi po kiekvieno naudojimo (jei jmanoma, ultragarsiniame vandens vonioje) ir dezinfekuojami.
Po valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo jie turi bti laikomi sausi ir apsaugoti nuo uztersimo.
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Valymas/
Dezinfekcija:
Automatiné

jranga — plovimo/dezinfekavimo aparatas, pH neutralus arba Sarminis proteolitinis fermentinis ploviklis, Steris 1B33B3 minksto Seriy Sepetys arba panasus, valymo sléginis pistoletas
arba didelio tario Svirkstas, ultragarsiné vandens vonia.
Endoskopiniai instrumentai turi kanalus, jtrakimus ir smulkias jungtis. 18dZiGvusius neSvarumus i$ tokiy viety labai sunku pasalinti automatiniu valymu. Siekiant veiksmingo valymo, prie$
automatinj apdorojimg batina pas$alinti didelius neSvarumus, todél ,Grena Ltd.“ rekomenduoja atlikti rankinj iSankstinj valyma. Ypac svarbu i$valyti kotg prie$ valyma plovimo /
dezinfekavimo aparate.
Patvirtinta iSankstinio valymo procedira:
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, nuplaukite / dezinfekuokite visus pavirSius, uztikrindami, kad zandikauliai baty nuvalyti tiek atidarytoje, tiek
uzdarytoje padétyje. |sitikinkite, kad visi matomi neSvarumai buvo pasalinti. I$skalaukite veleno vidy tirpalu.
3. Nuplaukite instrumentg vandentiekio vandeniu (<40 °C), veikdami prietaisg, kol ant prietaiso ar nuplaunamame sraute nebeliks kraujo ar neSvarumy, bet ne trumpiau kaip 3
minutes.
4. Naudodami didelio tario 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
jrenginio gamintojo naudojimo instrukcijy.
Jdékite 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 temperatira <40 °C, 1 min.
2. Plovimas, kar$tas vanduo, 10 min., 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. Skalbimas, $altas vanduo, Zemesné nei 40 °C temperatra, 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 AQO verté yra > 3000s.

PASTABA: Po apdorojimo niekada nepalikite instrumenty drégny. Tai gali sukelti korozijg ir mikroby augima. Jei po apdorojimo masina prietaisai néra visi$kai iSdZiave, iSdZiovinkite
instrumentus rankiniu badu (Zr. dziovinimo skyriy) ir laikykite pagal nurodymus.

Dziovinimas:

Likusig drégme nusausinkite Svariu, sugerian€iu, nepaliekanciu pakeliy audiniu. Naudokite suspaustg medicininj org arba didelio tario Svirkstg, kad iSpastuméte praplovimo kanalg ir
zandikauliy sgvaras, kol nebeliks drégmés.

Prieziiira

Sarnyrai ir kitos judamosios dalys turi biti sutepamos vandenyje tirpiu produktu, skirtu chirurginiams instrumentams, kurie turi bati sterilizuojami. Turi bati laikomasi gamintojo nurodyty
galiojimo daty tiek atsarguy, tiek naudojamy tirpaly koncentracijy atzvilgiu.

Tikrinimas ir
funkcionalumo

Patikrinkite prietaiso funkcionalumag — jei yra techniniy gedimy, instrumentas turi bati atmestas.
Patikrinkite judandéiy daliy (pvz., Zandu, Sarnyry, jungciy, rankenéliy ir kt.) veikima, kad jsitikintuméte, jog jos veikia sklandziai visame numatytame judesio diapazone. Patikrinkite, ar Zandai

(arba) pacientui:

bandymas: néra pernelyg laisvi.
Vizualiai patikrinkite, ar néra pazeidimy ir nusidévéjimo. Atkreipkite démesj j tinkamg Zandy iSlyginima.
Patikrinkite, ar velenas néra deformuotas.
AtidZiai patikrinkite kiekvieng prietaisa, kad jsitikintuméte, jog visi matomi neSvarumai buvo pasalinti. Jei pastebite ne§varumuy, pakartokite valymo / dezinfekavimo procesa.
Sugadintus instrumentus iSmeskite.
Pakuoté Atskirai: Galima naudoti standartinius, komerciSkai prieinamus, medicininés kokybés gary sterilizavimo mai$elius arba jvyniojimus. |sitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad
tilpty prietaisas, neapkraunant sandarikliy. Nenaudokite per dideliy pakuociy, kad instrumentai neslidinéty pakuotéje.
Rinkiniai: Instrumentai gali bati sudéti j bendrosios paskirties sterilizavimo déklus. Déklai ir déZutés su dangciais gali bati suvynioti j standarting medicining gary sterilizavimo plévele.
Isitikinkite, kad Zandai yra apsaugoti.
Dél personalo, dirbancio su instrumenty rinkiniais, saugos, supakuoto instrumenty déklo ar dézés bendras svoris neturi virSyti 11,4 kg/25 svary; instrumenty dézés, kuriy svoris virsija 11,4
kg/25 svarus, turi bati padalytos j atskirus déklus sterilizavimui. Visi prietaisai turi bati iSdéstyti taip, kad garai galéty prasiskverbti j visus instrumenty pavir§ius. Instrumentai neturi bati
sukrauti vienas ant kito ar glaudziai vienas prie kito. Vartotojas turi uztikrinti, kad instrumenty déklas nebaty apverstas ir kad prietaisai, iSdéstyti dékle, nesusimaiSyty. Prietaisams islaikyti
vietoje galima naudoti silikonines kiliméles.
Sterilizacijos proceso patvirtinimo prietaisai buvo supakuoti  maielius, atitinkan¢ius EN ISO 11607-1 standartg.
Sterilizacija: Jranga: ,Grena Ltd.* rekomenduoja naudoti sterilizatoriy, atitinkantj EN 1SO 17665 arba EN 285 standartus. Sterilizacija turi bati atliekama sterilizavimo procesui tinkamoje pakuotéje.
Pakuoté turi atitikti EN 1ISO 11607 standarta (pvz., popierius / laminuota plévelé).
Drégnas karstis/gary sterilizavimas yra pageidaujamas ir rekomenduojamas Grena prietaisy sterilizavimo metodas.
Ligoniné yra atsakinga uz vidaus proceddras, susijusias su instrumenty tikrinimu ir pakavimu po to, kai jie yra kruop$¢iai i$valomi taip, kad baty uztikrintas gary jsiskverbimas ir tinkamas
dziovinimas. Ligoniné taip pat turéty rekomenduoti priemones, skirtas apsaugoti astrius ar potencialiai pavojingus instrumenty pavirius.
Reikia tiksliai laikytis sterilizatoriaus gamintojo nurodymy dél veikimo ir apkrovos konfigdracijos. Sterilizuojant kelis instrumenty rinkinius per vieng sterilizavimo ciklg, reikia uztikrinti, kad
nebdty virSyta gamintojo nurodyta maksimali apkrova.
Instrumenty rinkiniai turi bati tinkamai paruosti ir supakuoti j padéklius ir (arba) déklus, kurie leidZia garams prasiskverbti ir tiesiogiai liestis su visais pavirSiais.
ISPEJIMAS: Negalima naudoti plazminio dujy sterilizavimo.
DEMESIO: Niekada nesterilizuokite nevalyty instrumenty! Sterilizacijos sékmé priklauso nuo ankstesnio valymo baklés!
Minimalds patvirtinti gary sterilizavimo parametrai, reikalingi 10 steriliumo uztikrinimo lygiui (SAL) pasiekti, yra tokie:
Ciklo tipas Temperatara [°C] Veikimo trukmé [min] Slégis [bar] Dziovinimo trukmé [min]
Dalinis iSankstinis vakuumas 10 kPa 134 3 >3 15
PASTABA: Reikia nepamirsti, kad prie$ naudojant bet kokj sterilizavimo procesa, jj reikia patvirtinti. Grena patvirtino, kad minéti parametrai yra tinkami frakciniam vakuumui, laikydamasi
EN ISO 17665-1 reikalavimy. Vartotojas yra atsakingas uz sterilizatoriaus tinkamo veikimo patvirtinimg.
Laikymas: Sterils, supakuoti instrumentai turi bati laikomi specialioje, riboto prieinamumo vietoje, kuri yra gerai védinama ir apsaugota nuo dulkiy, vabzdziy, kenkéjy bei ekstremaliy temperatary ir
drégmeés.
.Papildom"a . 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 veiksminguma 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 procesg 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 baty atliekamas naudojant tinkamg jrangg ir medziagas, o perdirbimo jstaigos personalas bty tinkamai apmokytas, kad baty
pasiektas norimas rezultatas.
Pra“egif"_"‘s . Jei jvyko bet koks rimtas incidentas, susijes su prietaisu, apie tai reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai toje valstybeje naréje, kurioje yra jsisteiges vartotojas ir (arba)
vartotojui ir pacientas.

Gamintojo
kontaktiniai
duomenys:

Zr. naudojimo instrukcijy antraste.

A Atsargiai

2025 m. rugséjo 15 d.

Katalogo numeris Partijos kodas ﬂ Kiekis pakuotéje

e, Susipazinkite su
Laikyti elektroninémis Gamintojas |galiotas atstovas
usoje vietoje eIFU indicator naudojimo Europos Sajungoje

www.grena.couk/IFU  instrukcijas

Medicinos
prietaisas

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.
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Prasome nuskaityti Zemiau pateikta QR kodg naudodami atitinkamg programéle.

Jis nukreips jus j ,Grena Ltd.” svetaine, kurioje galésite pasirinkti elFU pageidaujama kalba.

| svetaine galite patekti tiesiogiai, jyvede www.grena.co.uk/IFU j savo narsykle.
Prie§ naudodami prietaisg, jsitikinkite, kad turite naujausig IFU versijg.
Visada naudokite naujausig naudojimo instrukcijos versijg.
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