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& Svarigi:

Seit sniegtas instrukcijas nav paredzétas, lai kalpotu ka visaptvero$a rokasgramata kirurgiskam metodém, kas saistitas ar OMNIFinger artikulacijas endoskopisko titana klipu aplikatora izmanto$anu. Kirurgisko
metoZu apguvei ir nepiecieSama tieSa sadarbiba ar midsu uznémumu vai pilnvaroto izplatitdju, lai pieklatu detalizétam tehniskam instrukcijam, iepazitos ar profesionalu medicinisko literatdru un pabeigtu
nepiecieS$amo apmacibu minimali invazivu proceddru veikSanai kvalificéta kirurga vadiba. Pirms ierices izmantoSanas més stingri iesakam rlpigi parskatit visu $aja rokasgramata ietverto informaciju. So vadliniju
neievérosana var izraisit smagu kirurgisku iznakumu, tostarp pacienta traumu, inficésanos, infekciju, savstarpéju inficésanos vai navi.

Indikacijas:

Grena OMNIFinger™ loci$anas Vclip® ligatiras klipu aplikators un OMNIFinger™ loci$anas LigaV® ligatdras klipu aplikators ir paredzéts lieto$anai ka piegades ierices Grena Vclip® un LigaV® titana ligating
clips attiecigi laparoskopisko un torakoskopisko kirurgisko procediiru laika. Lai panaktu optimalu veiktsp&ju un drosibu, ir svarigi nodrosinat nosprostoto audu izméra un izvéléto klipu pareizu saderibu.
Pacientu mérka grupa - pieaugusie un jaunie pacienti, viriesi un sievietes.

Paredzétie lietotaji: paredzéts, ka produktu izmantos tikai kvalificéti medicinas specialisti.

Kontrindikacijas:

NELIETOJIET olvadu ligacijai ka kontracepcijas metodi, jo nav pietiekamas informacijas par efektivitati un droSumu $ajos pielietojumos.
NELIETOJIET uz konstrukcijam, kur metala skavu izmanto$ana nav piemérota.

NELIETOJIET, ja ir aizdomas par alergiju pret titanu.

lerices apraksts:

OMNIFinger™ loci$anas Vclip® ligattras klipu aplikators un OMNIFinger™ loci8anas LigaV® ligattras klipu aplikators ir atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti. Tie ir pieejami tikai ki endoskopiskas kirurgijas
versija. Katrs klipa tips un lielums ir jalieto, izmantojot atbilstodu un saderigu klipu lietojumprogrammu. Varpstas rotacija 360° lenki un aplikatora gala Sarnirsavienojums atvieglo klipa pielieto$anu sarezgitas vai
grati sasniedzamas vietas. Aplikatoriem ir nenonemams dizains un integréts skaloSanas kanals, kas atvieglo gruzu nonems$anu no varpstas, nodroSinot optimalu higiénu un veiktsp&ju. BlokéSanas mehanisms
sastav no slédzenes sprida un slédzenes slédza. Kad tas ir aktivizéts, tas nostiprina Zoklus atvérta stavokii. lerices bez blokéSanas mehanisma var identificét ar "X" atsauces numura beigas. Bariatriskas versijas
atsauces numura apzimé ar burtu "B". Tsa versija ar garumu 24 cm, kas paredzéta galvenokart minimali invazivam sirds operacijam, ir markéta ar burtu ,C” atsauces numura. OMNIFinger™ Articulating Endoscopic
Titanium Clips Appliers M, ML un L izmériem ir saderigi ar 10 mm trokaru kanulam, bet S izméra aplikators ir saderigs ar 5 mm trokaru kanulam.

OMNIFinger™ lociSanas Vclip® ligatiiras klipu aplikators un OMNIFinger™ lociSanas LigaV® ligatiiras klipu aplikators (pic. |
1. Trigeris 4. Artikulacijas poga 7. Varpsta

2. Rokturis 5. Pagrie$anas poga 8. Zokli

3. Blokésanas trigeris 6. Pietvikuma ports 9. Slédzenes slédzis

PIC. |

LietoSanas instrukcija:

1. I1zvélieties atbilstoSu klipa izméru un saderigo aplikatoru.

2. Pirms lietoSanas parbaudiet visu iericu saderibu.

3. levérojot aseptiskas procediras, iznemiet spailes kartridzu no sterila iepakojuma. Lai novérstu jebkadu ierices bojajumu, novietojiet to uz sterilas virsmas.
4. Pirms lieto§anas parliecinieties, ka aplikators darbojas pareizi, veicot §adas parbaudes:

- Pagrieziet rotacijas pogu (5) 360° abos virzienos (pic. Il, C un D), lai apstiprinatu, ka varpsta (7) roté vienmérigi bez parmérigas pretestibas.

- Pagrieziet $arnira pogu pulkstenraditaja kustibas virziena un pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai parbauditu, vai aplikatora gals ir kustigs, ka paredzéts (pic Il, A un B).

- Parbaudiet blokéSanas mehanismu - parvietojiet blokéSanas slédzi (9) uz leju pozicija E (pic. Ill), lai aktiviz&tu blokéSanu. Apstipriniet, ka $aja stavokl roktura méliti (1) nevar saspiest roktura virziena (2),
ja nav nospiests blokéSanas mélitis (3).

- Pagrieziet slédzenes slédzi (9) uz augsu pozicija F (pic. Ill), lai atslégtu slédzeni. Parbaudiet, vai $aja pozicija roktura sprada (1) var viegli saspiest roktura virziena un vai spiles (8) atveras un aizveras, ka
paredzéts, bez nepiecieSamibas nospiest slédzenes spridu (3).

- Parbaudiet spilu izvietojumu.

- Nelietojiet aplikatoru, ja kads no iepriek$ minétajiem testiem nav izturéts.
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5. Ar rot&joSu Sarnira pogu (4) sakartojiet aplikatora galu taisna stavokit, ka paradits attéla I.

6. Satveriet aplikatoru ap varpstu (7). Turot aplikatoru pie roktura klipa ielades laika, var neti§am tikt izraisita Zoklu daléja aizvérSanas, izraisot aplikatora izkrisanu no aplikatora.

7. Izlidziniet aplikatora spailes (8) vertikali un saniski virs kasetnes klipa un virziet produkta spailes uz kasetnes spraugu, nodrosinot, ka tas ir perpendikularas kasetnes virsmai. Nepareiza Zok|u novieto$ana
iekrau$anas laika var izraisit nepareizu klipa novietoSanu Zoklos, kas var izraisit nespé&ju drosi aizvért klipu, ta deformaciju vai izkri$anu no aplikatora. Viegli pavirziet Zoklus, 1dz tie tiek apturéti.
Nespiediet aplikatoru ar speku. Aplikatoram vajadzétu viegli parvietoties spraugas iek§pusé un arpusé.

Bridinajums: Nekad neméginiet ieladét klipu, ja vien aplikatora gals nav taisna stavokli. Ja tas netiek darits, ierice var tikt neatgrieze niski bojata, un uz to neattiecas garantija. Klipi jaieladé
tikai tad, ja to gals ir taisna stavokii.

8. Iznemiet aplikatoru no kartridza. Klipu vajadzétu droSi ievietot Zok|os.

9. Parliecinieties, ka klips ir pilniba ievietots aplieSanas zoklos un ka ta kajas nesniedzas aiz zokla galiem. Ja klips neder pareizi vai ja kdjas izvirzitas, tas var liecinat par nepareizu iekrau$anas procediru vai
iesp&jamu bojajumu pieteikuma iesniedzéjam. Sadas problémas var novest pie nepareizas klipa aizvér$anas, griesanas vai klipa izkri§anas no aplikatora.

10.  Rikojieties ar aplikatoru uzmanigi, lai novérstu priekslaicigu Zokla aizvérsanos. Pat neliela priek$laiciga Zoklu aizvér$ana var izraisit klipa izkriS§anu no aplikatora. Kad ieslégts, slédzenes spriids palidz novérst
nejausu zokla preclosure.levietojiet aplikatora Zokli (8) un varpstas (7) uz leju kanulu.

11.  Ja nepiecieSams, izmantojiet lociS8anas pogu (4), lai pielagotu aplikatora galu vélamajam lenkim, nodrosinot optimalu piekluvi saistitajai struktdrai.

12.  Novietojiet klipu ap konstrukciju, kas paredzéta ligaSanai vai markéSanai. Ja blokéSana ir aktivizéta, nospiediet blokéSanas méliti (3) vai deaktivizéjiet to, pacelot blok&sanas slédzi (9) uz augsu. Pielieciet
atbilstoSu spéku, lai pilnTba aizvértu klipu, izmantojot vienmérigu, stingru un nepartrauktu kustibu, nodrosinot pareizu novietojumu. Atlaizot spiedienu uz rokturiem (1 un 2), aplikatora Zokli atveras.

13.  Pagriezt Sarnira pogu (4), lai aplikatora galu atgrieztu taisna pozicija, ka paradits | attéla. Aplikatoru nevar nonemt no vagona, atrodoties kustiga stavoklr.

14.  Uzmanigi nonemiet aplikatoru no operacijas vietas.

Saderiba:

Vck'l'i';@; ézl;:\%i;@ Saderigs OMNIFinger™ artikulicijas Vclip® ligatiiras klipu aplikators Saderigs OMNIFinger™ artikulacijas LigaV® ligatiiras klipu aplikators "'gii"f‘gz'r‘:‘r;”"’
S 0301-07SEOMN, 0301-07SEOMNC Neattiecas 0,3 hdz 1,5
M 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 0301-02MEOMN, 0301-02MEOMNB 1Mdz 2,5
ML 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 0301-02MLEOMN, 0301-02MLEOMNB 2,5Nhdz 4
L Neattiecas 0301-02LEOMN, 0301-02LEOMNB 3,51dz7,5

ABﬁd ajumi un piesardzibas pasakumi:

o

Rapigi parbaudiet instrumentu, vai péc un pirms katras lieto$anas nav bojajumu pazimju. Nelietojiet bojatus aplikatorus, jo tas var izraisit klipu nobidi vai izmezgijumu. Pirms lieto$anas vienmér parbaudiet
aplikatora spailes, lai nodroSinatu pareizu izlidzinaSanu. Nepareizi novietoti Zokli var izraisTt klipu deformaciju vai $kéres, kas var izraisit asinsvada ievainojumu, tostarp netiSu asinsvada pargriesanu.
Jebkuras kirurgiskas un minimali invazivas procedras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilsto$i apmacitas un parzina &is metodes. Pirms jebkuras kirurgiskas procediras veik8anas skatiet medicinisko
literatGru par metodém, komplikacijam un apdraudé&jumiem.

Kirurgiskie instrumenti var at3kirties atkariba no razotaja. Ja kirurgiskie instrumenti un piederumi no dazadiem razotajiem tiek izmantoti kopa procedra, pirms procediras uzsak$anas parbauda saderibu. Ja
tas netiek darits, procediras laiks var bat ilgaks, kirurgiska operacija nav iesp&jama vai ir nepiecie$ams pariet uz atklatu operaciju.

Vclip® un LigaV® aplikatori ir saderigi tikai ar attiecigi Vclip® un LigaV® klipiem un nav saderigi ar Click'aV® clips. Vienmér parliecinieties, ka pirms procediras uzsakS$anas izvéléts pareizais Grena
pieteikuma veids. Ja tas netiek darits, var rasties nespéja veikt operaciju.

Kirurgs ir pilnba atbildigs par pareizas kirurgiskas tehnikas izvéli, ligacijai pieméroto audu vai trauku veidu un izméru, klipa un atbilsto$a aplikatora izméru, ka arT nepiecie$amo klipu skaita noteik3anu, lai
panaktu apmierinoSu hemostazi un slégSanas drosibu.

Nekad neméginiet regulét ierices gala lenki, pieliekot tam tieSu spéku. Glabasanas, transporté$anas vai parstrades laika galam netiek pielikti liekSanas vai iztaisno$anas spéki, jo tas var radit
pastavigus bojajumus pieteikuma iesniedzéjam, uz kuriem neattiecas garantija. Sarnirpoga ir vieniga dro$a un pienemama metode gala lenka regulésanai.

Neizmantojiet spaili, kas ievietots Zoklos vai aplikatora, ka atdaliSanas instrumentu, jo spaile var nokrist un aplikatora gali var izraisit audu traumu.

Vienmeér parliecinieties, ka klips paliek drosi aplieSanas spailés péc aplieSanas un klipa caur kanulu.

Neméginiet aizvért Zoklus uz jebkadas audu strukttras, ja Zoklos nav pareizi ievietots klips. Tuk§u Zoklu aizvér8anas uz asinsvada vai anatomiskas strukttras var izraisit pacienta traumu.

Nespiediet aplikatoru virs citiem kirurgiskajiem instrumentiem, skavam, skavam, Zultsakmeniem vai citam cietam struktdram, jo tas var izraisit asino$anu un/vai izraistt klipa neefektivitati.

Pé&c katra klipa ievietoSanas ir nepiecie$ams pilniba aizvért aplikatoru. Daléja saspie$ana var izraisit klipa izmezgijumu, kas izraisa nepareizu ligaciju.

Klipsis ir drosi janoslédz, lai nodrosinatu pareizu asinsvada vai audu ligaciju. Péc uzklaSanas parbaudiet ligacijas vietu, lai parliecinatos, ka katrs klips ir novietots un labi aizvérts uz ligétas struktdras. Tas
jaatkarto péc citu kirurgisko iericu lietoSanas uzklasanas tuvakaja apvida, lai nejausi nenobidttu klipsi.

Stradajot ar Vclip® vai LigaV® aplikatoru, ripigi ievérojiet Vclip® un LigaV® ligating clips lieto$anas instrukcijas

Ja ir nepiecieSams atbrivoties no produkta, tas jadara saskana ar visiem piemérojamiem viet&jiem noteikumiem, tostarp, bet ne tikai, tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un droSibu un vidi.

levérojiet piesardzibu, ja pastav iespé&ja nonakt saskaré ar asinim vai kermena Skidrumiem. levérojiet slimnicas protokolus par aizsargtérpu un aizsarglidzeklu lietoSanu.

Ligating Clips Piederumi garantija

Visiem Grena ® Ligating Clips Aptieciniem ir viena gada garantija. Grena bez maksas remontés jebkuru aplikatoru, ja to izmantos parastam kirurgiskam vajadzibam ar Grena ligating klipiem, kuriem tas bija paredzéts,
un ja to nav remontgjis nepilnvarots personals. Ja rodas lietotaja darbibas trauc&jumi, ko izraisa ne-Grena klipu izmanto$ana, garantija netiek piemérota.
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Parstrades instrukcijas:

Turpmakajas sadalas ir izklastiti pasakumi, kas nepiecie§ami Grena OMNIFinger™ Vclip® un LigaV® titana ligating Clips aplikatoru parstradei.
Tas ietver pirmapstradi lietoSanas vieta, manualu tiri§anu un dezinfekciju, ma$inu apstradi, ka arT tvaika sterilizaciju frakcionéta vakuuma procesa.

BRIDINAJUMI

UZMANIBU:
Skalo$anas kanals ir gar$ un Saurs. Tas prasa Ipasu uzmanibu tiriSanas laika, lai nonemtu visu augsni no ta. Nelietojiet cietéSanas Iidzeklus, jo tie var aizsprostot skaloS§anas kanala limenu.

UZMANIBU:
Lietotajam/apstradatajam jaievéro vietgjie likumi un rikojumi valstis, kur parstrades prasibas ir stingrakas neka $aja rokasgramata noteiktas. Turklat jaievéro slimnicu higiénas noteikumi, ka
arf attiecigo profesionalo asociaciju ieteikumi.

UZMANIBU:
Pirms lietoSanas lietotas ierices rlpigi jaapstrada saskana ar Siem noradijumiem.

UZMANIBU:
Visam slimnicas personalam, kas strada ar kontaminétam vai potenciali kontaminétam medicinas iericém, jaievéro visparéjie piesardzibas pasakumi. Lai izvairitos no traumam, jaievéro
piesardziba, rikojoties ar iericém, kuram ir asi punkti vai griezuma malas.

UZMANIBU:

Veicot visus parstrades posmus, stradajot ar piesarnotiem vai potenciali piesarnotiem materialiem, iericém un iekartam vai stradajot ar tam, javalka individualie aizsardzibas Iidzekli (IAL),
lai novérstu savstarpéju piesarnojumu. IAL ietilpst halati, maskas, aizsargbrilles vai sejas aizsargi, cimdi un apavu parvalki.

levérot parastos noteikumus ricibai ar piesamotiem priekSmetiem un $adus piesardzibas pasakumus:

- pieskaroties izmantojiet aizsargcimdus;

- Izolét piesarnoto materialu, izmantojot piemérotu iepakojumu un markéjumu.

UZMANIBU:
Nenovietojiet smagos instrumentus uz smalkam iericém. Rokas tirisanas procediru laika nedrikst lietot metala sukas vai skrapjus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un

apdari. Jaizmanto mikstas saru, neilona sukas un caurulu tiriSanas lidzekli.

UZMANIBU:

Pirms parstrades nelaujiet piesarnotajam iericém nozat. Visus turpmakos tiriSanas un sterilizacijas posmus atvieglo tas, ka lietotam iericém netiek lauts nozat asinim, kermena
$kidrumam, kaulu un audu atliekam, fiziologiskajam $kidumam vai dezinfekcijas lidzekliem.

Izlietotas ierices ir jatransporté uz centralo padevi slégtos vai slégtos konteineros, lai novérstu nevajadzigu piesarnojuma risku.

UZMANIBU:
Kad arstésana ir beigusies, visas dalas, kas nonak saskaré ar pacientu, ir jaiztira un jadezinficé.

UZMANIBU:

Izmantojiet tikai medicinas iericu parstradei apstiprinatus tiriSanas lidzeklus/dezinfekcijas Iidzek|us. levérojiet razotaja noradijumus par tiriSanas/dezinfekcijas lTdzekliem.
Ja tiek izmantoti nepieméroti tirianas vai dezinficé$anas $kidumi vai piemérotas nepiemérotas tiriSanas vai dezinfekcijas procediiras, tas var negativi ietekmét ierices:

- Bojajums vai korozija;

- Za|u krasas maina;

- Metala dalu korozija;

- Samazinats darbmiizs;

Garantijas termina beigas.

UZMANIBU:
SIA Grena automatiskai tiriSanai/dezinfekcijai iesaka izmantot tikai EN ISO 15883-1 un -2 atbilstoSus mazgasanas un dezinfekcijas lidzeklus. Ja iespé&jams, ieteicams dot priekSroku
mehaniskai parstradei, nevis manualam parstrades metodém.

Parstrades
ierobezojumi:

Instrumenti tiek piegadati nesterili, un pirms katras lietoSanas reizes tie ir jatira un jasterilizé.

Sakotnéja tiriSana javeic, izmantojot ultraskanas tiritaju, lai nonemtu jebkuru konservantu no ierices. leteicamie parametri ir 3 min, 40 °C, 35 kHz.

Pla8a izmanto$ana vai atkartota parstrade var butiski ietekmét instrumentus. Produkta kalpoS$anas laiku nosaka nodiluma un lieto§anas rezultata radu$os bojajumu izdrukas.
Neizmantojiet bojatus vai korozijas skartus instrumentus.
Jaizvairas lietot cietu Gideni. Sakotné&jai skalo$anai var izmantot mikstinatu krana Gdeni. Galigai skalodanai jaizmanto attirits Gdens, lai novérstu kalkakmens nogulsnes uz iericém. Udens
attiri§anai var izmantot vienu vai vairakus no $adiem procesiem: ultrafiltrs (UF), reversa osmoze (RO), dejonizéts (DI) vai lidzvértigs.

INSTRUKCIJAS

IzmantoSanas
vieta:

lericu iepriek$&ja tiriSana javeic talit péc apstrades, nemot véra personigo aizsardzibu. Mérkis ir novérst organisko materialu un kimisko vielu atlieku izzG$anu uz instrumentu virsmam vai
lGdmeniem un noveérst apkartéjas zonas piesarnosanu.
1. Nonemiet lieko augsni, kermena Skidrumus un audus ar vienreizéjas lietoSanas dranu/papira salveti.
2. Instrumentu iegremdét adenT (temperattra zem 40 °C) talit péc lietoSanas.
3. Nelietojiet cietinoSus mazgasanas Iidzek|us vai Gdeni, kura temperatira parsniedz 40 °C, jo tie var izraisit augsnes pielipSanu un ietekmét turpméakos parstrades posmus.

lerobezosana
un
TransportéSana

lerices ieteicams parstradat, tikiidz to izmanto$ana ir praktiski iespéjama.

Lai izvairitos no bojajumiem, ierices dro$i jauzglaba un jatransporté uz turpmakas parstrades vietu slégtd konteinera (pieméram, vanna ar vaku), lai izvairitos no apkartéjas zonas
piesarnosanas.

Maksimalais laiks starp instrumenta iepriek8&ju tiriSanu un turpmakiem tiriS§anas posmiem nedrikst parsniegt 1 stundu.

Transportét instrumentus uz apstrades telpu un novietot to baseina ar tiriSanas skidumu.

Sagatavosanas
tirisanai

lerici NEDRIKST izjaukt tiri§anai vai sterilizéSanai.

Visi tiriSanas Iidzekli jasagatavo razotaja ieteiktaja lietoSanas atSkaidijuma un temperatira. Tiri$anas lidzeklu pagatavoSanai var izmantot mikstinatu krana tdeni. leteicamo temperattru
izmanto$ana ir svariga, lai nodroSinatu optimalu tiri$anas lidzeklu darbibu.

PIEZIME: ja esosie $kidumi kliist redzami piesarnoti (asinaini un/vai dulkaini), jasagatavo svaigi tirisanas $kidumi.

Tinsana/
Dezinfekcija:
manuala

Aprikojums: pH neitrals vai sarmains proteolitisks enzimatisks mazgasanas Idzeklis, Steris 1B33B3 miksta saru suka vai lidzigs, tiriSanas spiediena pistole vai liela tilpuma Slirce,
ultraskanas Gdens vanna.

Validéta iepriekséjas tiriSanas procediira:

1. Mércéjiet ierici mazgasanas/dezinficéSanas Skiduma 5 mindtes. (4% apstiprinaSanai tika izmantots Sekusept Activ, 30-35 °C)

2. Izmantojot mikstu saru suku un turot ierici mércéSanas $kiduma, uz visam virsmam uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas Skidumu, nodrosinot, ka spailes tiek notiritas gan atvérta,
gan slégta stavokli. Parliecinieties, ka viss redzamais piesarnojums ir nonemts. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar Skidumu.

3.  Instrumentu skalo ar krana tdeni (<40 °C), kamér iedarbinasanas ierice darbojas, I1dz uz ierices vai skaloSanas plisma nav asins vai augsnes pazimju, bet vismaz 3 minates.

4.  Izmantojiet liela tilpuma $lirci (vai tiriSanas spiediena pistoli), lai agresivi izskalotu varpstas iekSpusi ar krana Gdeni (<40 °C) caur skaloSanas atveri varpstas proksimalaja gala,
lidz varpstu neatstaj redzamas augsnes, bet vismaz 1 mindti.

Apstiprinata manualas tirisanas procedira:

1. Novietojiet ierici ultraskanas Gdens vanna, kas piepildita ar mazgasanas/dezinficésanas Skidumu un ultraskanu 3 min, 40 + 1 °C, 35 kHz (2% Sekusept Activ tika izmantots
validacijai).

2. Nonemiet instrumentu no ultraskanas Gdens vannas.

3. Izmantojot mikstu saru suku, skrubis instrumentu zem tekoSa krana tdens zem 40 °C vismaz 1 minditi vai [1dz visu redzamo atlieku iznems$anai.

4 Izmantojiet tiriSanas spiediena pistoli vai liela tilpuma $lirci, lai agresivi izskalotu varpstas iekSpusi ar krana Gdeni (zem 40 °C), lidz varpstu neatstaj redzamas augsnes, bet
vismaz 1 minati.

5. lerices iedarbinasanas laika noskalojiet ierici zem tira teko$a Gdens, ieskaitot skalo$anas kanalu. Sim solim jaizmanto UF, RO vai DI ddens.

6.  Nonemiet lieko mitrumu no ierices ar tiru, uzsticoSu un neskistosu salveti.

7.  lzzavéjiet ierici ar saspiestu medicinisko gaisu, ieskaitot skalo$anas kanalu.

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs tiri§anas un dezinfekcijas process ir jaapstiprina.
Vizuali parbaudiet tiribu, lai parliecinatos, ka visi gruvesi ir nonemti. Ja ierice nav vizuali tira, atkartojiet parstrades darbibas, lidz ierice ir vizuali tira.

PIEZIME. leteicams péc katras lietosanas reizes notirit izmantotas tirisanas sukas (ja iesp&jams, ultraskanas Gdens vanna) un péc tam dezinficét.
Péc tiri$anas, dezinfekcijas un sterilizacijas tas jauzglaba sausas un aizsargatas no piesarnojuma.

Tiri$ana/
Dezinfekcija:
Automatizéta

lekartas - Mazgatajs / dezinfekcijas Iidzeklis, pH neitrals vai sarmains proteolitisks enzimétisks mazgasanas lidzeklis, Steris 1B33B3 miksta saru suka vai tamlidzigi, tiriSanas spiediena
pistole vai liela tilpuma $lirce, ultraskanas Gdens vanna.

Endoskopiskajiem instrumentiem ir kanali, plaisas un smalkas locitavas. Zavétu netirumu ir |oti grati nonemt no $4dam vietam, izmantojot automatizétu tiriSanu. Lai panaktu efektivu
tiriSanu, pirms automatizétas parstrades ir nepiecieS$ams nonemt masivus piemaisijumus, tapéc Grena Ltd. iesaka manualu iepriek$&ju tiriSanu. Pirms tiriSanas mazgataja/dezinfekcijas
lidzekIT parliecinieties, ka varpsta ir ieprieks notirita.

Validéta iepriek$éjas tiriSanas procedira:

1. Meércgjiet ierici mazgasanas/dezinficéSanas $kiduma 5 mindtes. (4% apstiprinaSanai tika izmantots Sekusept Activ, 30-35 °C)

2. Izmantojot mikstu saru suku un turot ierici mércéSanas $kiduma, uz visam virsmam uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas Skidumu, nodro$inot, ka spailes tiek notiritas gan atverta,
gan slégta stavokli. Parliecinieties, ka viss redzamais piesarnojums ir nonemts. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar skidumu.

3. Instrumentu skalo ar krana Gdeni (<40 °C), kamér iedarbina$anas ierice darbojas, I1dz uz ierices vai skalo$anas plisma nav asins vai augsnes pazimju, bet vismaz 3 mindtes.

4. Izmantojiet liela tilpuma Slirci (vai tiriSanas spiediena pistoli), lai agresivi izskalotu varpstas iekSpusi ar krana Gdeni (<40 °C) caur skalo$anas atveri varpstas proksimalaja gala,
ITdz varpstu neatstdj redzamas augsnes, bet vismaz 1 minati.

Apstiprinata automatiskas tiriSanas procediira:

SIA Grena iesaka izmantot EN ISO 15883-1 un -2 atbilstoSu tiriSanas/dezinfekcijas ierici kopa ar piemérotu kravas neséju. levérojiet mazgasanas/dezinfekcijas lidzekla razotaja
lieto$anas instrukcijas.

leladgjiet instrumentus mazgataja / dezinfekcijas ITdzeklT saskana ar raZotaja instrukcijam. Instrumentu skaloSanas kanalus (ja tadi ir) pievienojiet mazgatajam/dezinficétajam, lai tos
izskalotu.
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Instrumentus var parstradat ar $adiem procesa parametriem:

. lepriek$&ja mazgasana aukstuma, Gdens <40 °C, 1 min.

Mazgasana, karsts Gdens, 10 mindtes, mazgasanas lidzekla koncentracija un temperatira saskana ar raZotaja ieteikumu (process apstiprinats ar 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).
. Neitralizacija, neitralizéjo$a agenta koncentracija un laiks saskana ar razotaja ieteikumu (process apstiprinats ar 0,15% termosept® NKZ, >30 °C, 2 min).

. Noskalo, auksts Gdens zem 40 °C, 1 min.

. Termiska dezinfekcija > 2,5 min, > 93 °C ar UF, RO vai DI Gdeni, piedevas koncentracija saskana ar raZotaja ieteikumu (process apstiprinats bez piedevas).

. Zavésana 110°C, 6 min.

CUAWN =

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs tirisanas un dezinfekcijas process ir jaapstiprina.
PIEZIME. Validétie parametri atbilst procesam ar AQ vértibu > 3000 s. Grena Ltd. iesaka izmantot tikai procesus ar A0 vértibu > 3000 s.

PIEZIME: Péc parstrades instrumentus nekad neatstajiet mitrus. Tas var izraisit koroziju un mikrobu aug$anu. Ja ierices nav pilniba nozuvusas péc masinas apstrades
pabeig$anas, instrumentu nosusina manuali (skatit zavé$anas sadalu) un uzglaba, ka noradits.

Zavésana:

AtlikuSo mitrumu izzavé ar tiru, absorb&josu, neSkistosu dranu. Izmantojiet saspiestu medicinisko gaisu vai liela tilpuma $lirci, lai izplstu skalo$anas kanalu un Zok|u viras, lidz mitrums vairs
neizplast.

Uzturésana:

Enges un citas kustigas dalas jaieello ar Gdent $kistosu produktu, kas paredzéts steriliz&jamiem kirurgiskajiem instrumentiem. Jaievéro raZotaja noteiktie deriguma termini gan attieciba uz
tirisanas/dezinfekcijas Iidzeklu izejvielam, gan lietoSanas atSkaidijuma koncentracijam.

Inspekcija un

Parbaudiet ierices funkcionalitati - tehnisku trauc&jumu gadijuma instruments ir janoraida.

funkciju Parbaudiet kustigo dalu darbibu (pieméram, Zokli, enges, savienotaiji, pogas utt.), lai nodrosinatu vienmérigu darbibu visa paredzétaja kustibas diapazona. Parbaudiet, vai Zokli nav parmérigi
testésana: atskanoti. ’ T ’
Vizuali parbaudiet bojajumus un nodilumu. Pievérsiet uzmanibu pareizai zoklu izlidzina$anai.
Parbaudiet varpstas deformaciju.
Rapigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka viss redzamais piesarnojums ir iznemts. Ja tiek konstatéts piesarnojums, atkartojiet tiriSsanas / dezinfekcijas procesu.
Izmetiet bojatos instrumentus.
lepakojums: Atseviski: var izmantot tirdznieciba pieejamus standarta mediciniskas kvalitates sterilizacijas maisinus vai iesainojumu ar tvaiku. Parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai taja batu
aplikators, nenospiezot plombas. Nelietojiet parak lielu iepakojumu, lai novérstu instrumentu slidésanu iepakojuma.
Komplektos: Uzklasanas ierices var iepildit universalas sterilizacijas paplatés. Paplates un korpusi ar vakiem var bit iesainoti standarta mediciniskas kvalitates, tvaika sterilizacijas
iesainojuma. Parliecinieties, ka zokli ir aizsargati.
lesainotas instrumentu paplates vai futrala kopé&jais svars nedrikst parsniegt 11,4 kg/25 marcinas personala drosibai, kas rikojas ar instrumentu komplektiem; instrumentu futrali, kas parsniedz
11,4 kg/25 marcinas, jasadala atseviskas sterilizacijas paplatés. Visam iericém jabat iertkotam ta, lai nodrosinatu tvaika ieklG$anu visas instrumentu virsmas. Instrumentus nedrikst sakraut
kaudzé vai novietot cie$a saskaré. Lietotajam ir janodrosina, ka péc iericu izkarto$anas futrali netiek ielikts gals vai nenotiek satura nobide. leri¢u novieto$anai var izmantot silikona paklajus.
Sterilizacijas procesa validéSanas ierices tika iepakotas maisinos, kas atbilst EN ISO 11607-1.
Sterilizacija: Aprikojums: SIA Grena iesaka izmantot sterilizatoru saskana ar EN ISO 17665 vai EN 285. Sterilizacija javeic sterilizacijai piemérota iepakojuma. lepakojumam jaatbilst EN ISO 11607
(pieméram, papira/laminata plévei).
Grena iericém vélama un ieteicama metode ir mitra karstuma/tvaika sterilizacija.
Slimnica ir atbildiga par iek$&jam procediram instrumentu parbaudei un iepako$anai péc tam, kad tie ir ripigi iztiriti tada veida, kas nodrosina tvaika ieklG$anu un atbilsto$u zavésanu.
Slimnicai batu jaiesaka arT noteikumi par instrumentu asu vai potenciali bistamu zonu aizsardzibu.
Sterilizatora raZotaja noradijumi par ekspluataciju un slodzes konfiguraciju ir skaidri jaievéro. Sterilizéjot vairakus instrumentu komplektus viena sterilizacijas cikla, parliecinieties, ka razotaja
maksimala slodze nav parsniegta.
Instrumentu komplektiem jabat pareizi sagatavotiem un iepakotiem paplatés un/vai karbas, kas lauj tvaikam iek|Gt un tieSi saskarties ar visam virsmam.
UZMANIBU: nedrikst izmantot plazmas gazu sterilizaciju.
UZMANIBU: Nekad nesteriliz&jiet netiritus instrumentus! Sterilizacijas panakumi ir atkarigi no iepriek$éja tirisanas statusal
Minimalie validétie sterilizacijas ar tvaiku parametri, kas nepiecie$ami, lai sasniegtu 107 sterilitates nodroinasanas ITmeni (SAL), ir $adi:
Cikla tips Temperatara [°C] Ekspozicijas laiks [min] Spiediens [bar] Zavésanas laiks [min]
E;akuonetals priekSvakuums 10 134 3 >3 15
a
PIEZIME: Jaatceras, ka pirms lieto$anas jebkads sterilizacijas process ir jaapstiprina. Grena saskana ar EN ISO 17665-1 prasibam validgja iepriek§ minéto parametru piemérotibu frakcionéta
vakuuma procesam. Lietotajs ir atbildigs par pareizu sterilizatora darbibu.
Kratuve:

Sterili, iepakoti instrumenti jauzglaba Tpasi paredzéta, ierobezota piekluves vieta, kas ir labi védinama un nodrosina aizsardzibu pret putekliem, kukainiem, kaitékliem un temperatiras/mitruma
galéjibam.

Papildinformaci
ja:

Medicinas ierices razotajs ir ieteicis iepriek$ sniegtos noradijumus ka tadus, kas spéj sagatavot medicinas ierici atkartotai lietoSanai. Parstradataja pienakums ir nodrosinat, lai apstrade, kas
veikta, izmantojot iekartas, materidlus un personalu, apstrades uznémuma, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam nepiecieSama procesa validacija un regulara uzraudziba. Tapat arT jebkura
parstradataja novirze no sniegtajiem ieteikumiem ir pienacigi janovérté attieciba uz efektivitati un iespéjamam nelabvéligdm sekam. P&c tam lietotajiem, izmantojot ierices razotaja un tiritaja
razotaja ieteikumus, jaizstrada piemérots to raZzotnés izmantoto atkartoti lietojamo medicinas ieri¢u tiriSanas protokols.

Ta ka sterilizacija/dekontaminacija ir iesaistiti daudzi mainigie, katrai medicinas iestadei ir jakalibré un japarbauda sterilizacijas/dekontaminacijas process (pieméram, temperatra, laiks), ko
izmanto kopa ar savu aprikojumu.

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

kontaktinforma
cija:

IF"atZi'tJ?'jums Ja saistiba ar ierici ir noticis nopietns incidents, par to batu jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients veic uznéméjdarbibu.
ietotajam

un/vai

pacientam:

Razotaja Skatit lietoSanas instrukcijas virsrakstu.

., [E Konsultét
T [y - elektroniski - - Pilnvarotais parstavis
& Bridingjums T Uzglabat sausu elFU indicator lietoSanas “ RazZotajs -m Eiropas Savieniba

www.grena.co.uk/IFU  instrukcija

Kataloga numurs Partijas kods Iﬂ Daudzums Mediciniska
iepakojuma ierice
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Ar Grena produktiem piegadatas lietoSanas pamacibas papira formata vienmér ir anglu valoda.
Ja jums ir nepiecieSama IFU papira kopija cita valoda, varat sazinaties ar Grena Ltd.
timekla vietné ifu@grena.co.uk vai + 44 115 9704 800.

Lddzu, skenéjiet talak noradito QR kodu ar atbilstoSu lietojumprogrammu.
Tas savienos jas ar Grena Ltd. majas lapa, kur jus varat izvéléties elFU jasu vélamaja valoda.

Jas varat tiesi ievadit timekla vietni, ierakstot sava parlikprogramma www.grena.co.uk/IFU.

Parliecinieties, ka pirms ierices lietoSanas jasu riciba esosa IFU papira versija ir jaunaka parskatita versija.
Vienmér izmantojiet IFU jaunakaja parskatijuma.
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