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Aﬁihtis:

Siin toodud juhised ei ole mdeldud LigaV® valgusklambrite aplikaatorite kasutamisega seotud kirurgiliste tehnikate terviklikuks késiraamatuks. Kirurgiliste tehnikate oskuse omandamine nduab otsest suhtlemist meie
ettevotte voi volitatud turustajaga, et paaseda juurde uksikasjalikele tehnilistele juhistele, konsulteerida professionaalse meditsiinilise kirjandusega ja viia I8pule ndutav koolitus minimaalselt invasiivsete
protseduuridega tegeleva kirurgi juhendamisel. Enne seadme kasutamist soovitame tungivalt kogu selles kasutusjuhendis sisalduva teabe pdhjalikku labivaatamist. Nende juhiste mittejargimine voib pdhjustada
raskeid kirurgilisi tagajargi, sh patsiendi vigastust, saastumist, infektsiooni, nakkust véi surma.

Néidustused:

Grena LigaV® Ligating Clips Tarvikud on naidustatud kasutamiseks Grena LigaV® titaani ligeerivate klambrite manustamisseadmetena laparoskoopiliste ja toraoskoopiliste kirurgiliste protseduuride ajal ning avatud
kirurgias. Ulioluline on tagada katkise koe suuruse ja valitud klambrite dige Ghilduvus, et saavutada optimaalne jéudius ja ohutus.

Patsiendi sihtriihm - igas soos taiskasvanud ja noorukieas patsiendid.

Sihtotstarbelised kasutajad: toode on ette néhtud kasutamiseks lksnes kvalifitseeritud meditsiinitdotajatele.

Vastuniidustused:

Mitte kasutada tuubaldikamiseks kontratseptivmeetodina, kuna puuduvad piisavad andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta nendes rakendustes.
MITTE kasutada konstruktsioonidel, kus metallklambrite kasutamine ei ole asjakohane.

ARGE kasutage, kui kahtlustate ainult titaani allergiat.

Seadme kirjeldus:

LigaV® Ligating Clip Appliers on taaskasutatavad kirurgilised instrumendid, mis on saadaval nii avatud kui ka endoskoopilise kirurgia jaoks. Iga klipi suurus tuleb rakendada, kasutades vastavat ja Ghilduvat klipi
aplikaatorit.

Endoskoopilistel aplikaatoritel on sisseehitatud loputuskanal, mis hdlbustab prahi eemaldamist vollist. Endoskoopiliste aplikaatorite suurused M, ML ja L on mdeldud labima 10 mm trocari kanudli. Lisaks saab
aplikaatori voll parema manddverdusvdime saavutamiseks kéepideme suhtes 360° poorata. Bariaatrilised versioonid margitakse viitenumbri B-tahega.

Kasutamisjuhend:

1. Valige sobiv klipi suurus ja tGhilduv rakendus.

2. Enne kasutamist veenduge kdigi seadmete Uhilduvuses.

3.  Aseptilistest protseduuridest kinni pidades eemaldage klambrite kolbampull steriilsest pakendist. Seadme kahjustuste valtimiseks asetage see steriilsele pinnale.

4 Haarake lahtisest kirurgiaplikaatorist poldi imber (nagu ka pliiats on haardega). Endo aplikaatorid haarduvad aplikaator imber vélli. Klambri laadimisel kdepidemest kinni hoides vdivad I6uad tahtmatult osaliselt
sulguda, mille tagajéarjel klamber kukkus rakendusest vélja.

5. Asetage seadme I6uad vertikaalselt ja kiilgsuunas tle kolbampullis oleva klambri ja liigutage toote I6uad edasi klambri kolbampulli pessa, tagades, et need on kolbampulli pinnaga risti. Léugade vale asend
laadimise ajal vib pdhjustada klambri vale paigutumise Idualuudes, mille tagajarjel ei pruugi klamber kindlalt sulguda, deformeeruda véi kukkuda vélja. Léugu liigutatakse érnalt edasi, kuni see peatub. Arge
kasutage joudu aplikaatori surumiseks. Rakendus peaks kergesti likuma pesa sees ja véljas.

6. Eemaldage kolbampullist aplikaator. Klipp peaks kindlalt Idualuudesse mahtuma.

7. Veenduge, et klipp on taielikult sisestatud manustamiskanuiili ja et selle jalad ei ulatu ile Idualuu otsade. Kui klamber ei mahu korralikult &ra véi jalad ulatuvad valja, vdib see viidata valele laadimisprotseduurile
vdi seadme voimalikule kahjustumisele. Sellised probleemid véivad pdhjustada klipi sobimatu sulgemise, kaaritamise voi klipi véljalangemise rakendusest.

8. Kasitsege manustamisseadet ettevaatlikult, et valtida I6ualuu enneaegset sulgumist. Isegi Idualuude kerge enneaegne sulgemine vdib pdhjustada klambri kukkumise manustajast vélja.

9.  Asetage klipp Umber ligeerimiseks voi margistamiseks mdeldud konstruktsiooni. Rakendage sobivat jdudu klambri taielikuks sulgemiseks, kasutades sujuvat, kindlat ja pidevat likumist, tagades dige paigutuse.

Surve vabastamine kdepidemetele laseb rakendusléuad lahti. Surve vabastamine aplikaatori kdepidemele enne klambri taielikku sulgemist v&ib jatta klambri osaliselt avatuks, mis suurendab verejooksu voi
klambri eemaldamise ohtu anumast.
10. Eemaldage ettevaatlikult manustaja kirurgilisest looZist.

Uhilduvus:
L'gﬂfﬂ'p' Uhilduvad LigaV® klambrirakendused Ligeeritud struktuuri suurus mm
s 0301-02515, 0301-025185, 0301-02519, 0301-02520, 0301-02528 0315
M 0301-02M15, 0301-02M 185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB 1,0-2,5
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25 2,540
L 0301-021.20, 0301-02L.28, 0301-02LE, 0301-02LEB 3575

A Hoiatused ja ettevaatusabindud:

1. Kontrollige instrumenti hoolikalt kahjustuste suhtes pérast ja enne iga kasutamist. Arge kasutage kahjustatud aplikaatoreid, sest see v&ib pdhjustada klipi kdrvalekallet v&i nihestust. Enne kasutamist kontrollige
alati manustamisotsikuid, et veenduda nende diges sobivuses. Valesti joondatud 16uad vdivad pdhjustada klambri deformatsiooni voi kaare, mis voib pdhjustada laeva vigastusi, sealhulgas tahtmatut laeva
16ikamist.

2. Kirurgilisi ja minimaalselt invasiivseid protseduure vdivad teha ainult isikud, kellel on piisav véljadpe ja kes tunnevad vastavaid tehnikaid. Enne kirurgilise protseduuri sooritamist konsulteerige meditsiinilise
kirjandusega, mis kasitleb tehnikaid, komplikatsioone ja ohte.

3. Kirurgilised instrumendid vdivad tootjalt tootjale erineda. Kui protseduuri kaigus kasutatakse koos erinevate tootjate kirurgilisi instrumente ja tarvikuid, kontrollige tGhilduvust enne protseduuri alustamist. Kui
seda ei tehta, voib protseduuri kestus pikeneda, operatsioon ei ole véimalik v6i on vaja minna (le avatud operatsioonile.

4. LigaV® rakendused Uhilduvad ainult LigaV® klippidega ja ei Ghildu Vclip® v&i Click'aV-ga: Veenduge alati, et enne menetluse algatamist valiti ige Grena aplikaatoritiilip. Kui seda ei tehta, véib tagajérjeks olla
vBimetus operatsiooni teha.

5. Kirurg vastutab taielikult dige kirurgilise tehnika, ligeerimiseks sobiva koe v&i anumate tiilibi ja suuruse, klambri suuruse ja vastava aplikaatori valimise eest, samuti rahuldava hemostaasi ja sulgemise turvalisuse
saavutamiseks vajalike klambrite arvu maaramise eest.

6. Arge kasutage l6ualuudele vdi aplikaatorile laaditud klambrit iiksinda lahkamisvahendina, kuna klamber vdib maha kukkuda ja aplikaatori otsad véivad pdhjustada koekahjustusi.

7. Kui teostatakse endoskoopiline protseduur, veenduge alati, et klipp pusib kindlalt paigaldusldualuus ka parast manustaja labimist ja kan(dli labimist.

8. Arge piilidke sulgeda I6ualuid mis tahes koestruktuuril, ilma et klipp oleks korralikult 16ualuudesse laetud. Tiihjade I8ualuude sulgemine anumal v&i anatoomilisel struktuuril véib péhjustada patsiendi vigastuse.

9. Arge suruge aplikaatorit iile teiste kirurgiliste instrumentide, klambrite, klambrite, sapikivide véi muude kévade konstruktsioonide, kuna see vdib viia verejooksu tekkeni ja/vdi pdhjustada klambri ebaefektiivsust.

10. Parast iga klipi asetamist tuleb taotleja taielikult sulgeda. Osaline pigistamine vib pdhjustada klambri nihestust, mis viib ebadige ligeerimiseni.

11. Klipp peab olema kindlalt suletud, et tagada anuma vdi koe nduetekohane ligeerimine. Kontrollige parast pealekandmist ligeerimiskohta, et tagada iga klipi paigutamine ja sulgemine ligeeritud konstruktsioonile.

Seda tuleb korrata parast teiste kirurgiliste vahendite kasutamist vahetult parast ravimi manustamist, et mitte unustada klipi juhuslikku nihkumist.
12. LigaV® rakendusega to6tades jargige hoolikalt LigaV® ligeerivate klambrite kasutusiuhendeid
13. Kui on vajalik toote havitamine, tuleb seda teha vastavalt kdikidele kohaldatavatele kohalikele eeskirjadele, sealhulgas piiranguteta nendele, mis kasitlevad inimeste tervist ja ohutust ning keskkonda.
14. Olge ettevaatlik, kui on oht kokkupuuteks vere voi kehavedelikega. Jargige haigla protokolle kaitseriietuse ja -vahendite kasutamise kohta

Ligating Clips Rakenduste garantii
Koigile Grena LigaV® Ligating Clips rakendustele kehtib iiheaastane garantii. Grena remondib tasuta iga seadme, tingimusel et seda kasutatakse tavaparaseks kirurgiliseks otstarbeks koos Grena ligeerivate
klambritega, milleks see on méeldud, ning seda ei ole remontinud volitamata personal. Garantii ei kehti juhul, kui esineb seadme rike, mis on pdhjustatud mitte-Grena klippide kasutamisest.

A\,

Umbertédtlemise juhised:
Jargmistes jaotistes kirjeldatakse Grena LigaV® Ligating Clips Appersi imbertd6tlemiseks vajalikke etappe.
See hdlmab eeltddtlust kasutuskohas, kasitsi puhastamist ja desinfitseerimist, masintdotlust ning auru steriliseerimist fraktsioneeritud vaakumis.
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HOIATUSED

TAHELEPANU:
Nahadhetus kanal on pikk ja kitsas. See nduab puhastamisel erilist tahelepanu, et eemaldada kogu pinnas sellest. Arge kasutage tahkuvaid pesuaineid, kuna need véivad ummistada
loputuskanali valendikku.

TAHELEPANU:
Kasutaja/tootleja peaks jargima kohalikke seadusi ja maarusi riikides, kus taasté6tlemise nduded on rangemad kéesolevas juhendis esitatutest. Lisaks tuleb jargida haiglate hligieenieeskirju
ja asjaomaste erialaliitude soovitusi.

TAHELEPANU:
Kasutatud seadmeid tuleb enne kasutamist pdhjalikult td6delda vastavalt kasutusjuhendile.

TAHELEPANU:
Uldisi ettevaatusabindusid peavad jargima kdik haigla to6tajad, kes tddtavad saastunud véi potentsiaalselt saastunud meditsiiniseadmetega. Vigastuste valtimiseks tuleb teravate
servade voi I6ikeservadega seadmete kasitsemisel olla ettevaatlik.

TAHELEPANU:

Koigi imbertddtamisetappide ajal tuleb saastunud voi potentsiaalselt saastunud materjalide, seadmete ja aparaatidega té6tamisel kanda isikukaitsevahendeid. IKVde hulka kuuluvad
hommikumantlid, maskid, kaitseprillid vdi ndokaitsed, kindad ja kingakatted.

Jargida saastatud esemete kaitlemisel tavaparaseid reegleid ja jargmisi ettevaatusabindusid:

- Kasutage puudutamisel kaitsekindaid.

- Isoleerige saastunud materjal sobiva pakendi ja margistusega.

TAHELEPANU:
Arge asetage raskeid instrumente 6rnade seadmete peale. Kasitsi puhastamise ajal ei tohi kasutada metallharju ega -patju. Need materjalid kahjustavad instrumentide pinda ja
viimistlust. Kasutada tuleks pehmeid harjaseid, nailonharju ja torupuhastusvahendeid.

TAHELEPANU:

Arge laske saastunud seadmetel enne iimbertédtlemist kuivada. Koiki jargnevaid puhastus- ja steriliseerimisetappe hélbustab vere, kehavedeliku, luu- ja koeprahi, soolalahuse véi
desinfektsioonivahendite kuivatamise keelamine kasutatud seadmetel.

Kasutatud seadmeid tuleb tarbetu saastumise ohu valtimiseks vedada kesktoiteslisteemi suletud voi kaetud konteinerites.

TAHELEPANU:
Parast ravi I6ppu tuleb kdik osad, mis puutuvad patsiendiga kokku, puhastada ja desinfitseerida.

TAHELEPANU:

Kasutage ainult meditsiiniseadmete imbertdétlemiseks heakskiidetud puhastusvahendeid/desinfektsioonivahendeid. Jargige tootja juhiseid puhastus- / desinfitseerimisvahendite kohta.
Kui kasutatakse sobimatuid puhastus- voi desinfitseerimislahuseid voi kui kasutatakse sobimatuid puhastus- voi desinfitseerimismenetlusi, voivad sellel olla seadmete jaoks negatiivsed
tagajarjed:

- Kahjustus véi korrosioon

- Toote varvuse muutus

- Metallosade korrosioon

- Véhendatud kasutusiga

- Garantii aegumine

TAHELEPANU:

Grena OU soovitab automaatseks puhastamiseks/desinfitseerimiseks kasutada ainult EN 1ISO 15883-1 ja -2 nduetele vastavaid pesumasinate-desinfitseerimisvahendeid. Soovitatav on
véimaluse korral eelistada mehaanilist imbertdotlemist kasitsi imbertdétlemise meetoditele.

Umbertdétlemise

Kaalud tarnitakse mittesteriilsena ja need tuleb enne iga kasutamist puhastada ja steriliseerida.

piirangud: Endoskoopiliste seadmete puhul tuleb esmane puhastamine 3bi viia ultraheli puhastusvahendiga, et eemaldada seadmest sailitusaine. Soovitatavad parameetrid on 3 min, 40 °C, 35
kHz.
Ulatuslik kasutamine véi korduv imbertdétiemine véib madtevahendeid oluliselt méjutada. Toote eluiga maaratakse kulumise ja kasutusest tulenevate kahjustuste véljatriikkidega. Arge
kasutage kahjustatud véi korrodeerunud instrumente.
Tuleks valtida kareda vee kasutamist. Esialgseks loputamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett. Loplikuks loputamiseks tuleks kasutada puhastatud vett, et kdrvaldada seadmete
katlakivi jadgid. Vee puhastamiseks vdib kasutada ihte voi mitut jargmistest protsessidest: ultrafilter (UF), péérdosmoos (RO), deioniseeritud (DI) v6i samavaarne.

JUHEND

Kasutuskoht: Vahendite eelpuhastamine peab toimuma vahetult parast tédtlemist, vottes arvesse isikukaitset. Eesmaérgiks on véltida orgaanilise materjali ja keemiliste jadkide kuivamist seadme luumenis

voi valispinnal ning hoida &ra imbruse saastumine.

1. Eemaldage tileliigne muld, kehavedelikud ja kude lihekordselt kasutatava lapi / paberiga plihkimisega.
2. Seade kastetakse kohe parast kasutamist vette (temperatuur alla 40 °C).
3. Arge kasutage tahkestavaid detergente ega vett, mille temperatuur on le 40 °C, kuna need vdivad pdhjustada mulla kleepumist ja m&jutada edasisi imbertootlemise etappe.

[Sailitamine ja
transport:

Soovitatav on seadmeid taastdéddelda kohe, kui see on parast kasutamist mdistlikult praktiline.

Kahjustuste valtimiseks tuleks seadmeid ohutult ladustada ja transportida edasise to6tlemise kohta suletud konteineris (nt kaanega vannis), et valtida Gmbritseva piirkonna saastumist.
Maksimaalne ajavahemik seadme eelpuhastamise ja jargmiste puhastusetappide vahel ei tohi lletada 1 tundi.

Transpordivahendid toétlemisruumi ja asetada basseini puhastuslahusega.

Valmistamine
puhastamiseks:

Seadet El tohiks puhastamiseks voi steriliseerimiseks lahti votta.
Kaik puhastusvahendid tuleb ette valmistada tootja poolt soovitatud kasutuslahjenduse ja temperatuuriga. Puhastusvahendite valmistamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett.
Soovituslike temperatuuride kasutamine on oluline puhastusvahendite optimaalse toimimise tagamiseks.

MARKUS: Virsked puhastuslahused tuleks valmistada siis, kui olemasolevad lahused on tugevalt saastunud (verine ja/véi hdgune).

Puhastamine /
desinfitseerimine
: Manual

Varustus: pH neutraalne vai leeliseline proteolilitiline ensiimaatiline pesuaine, Steris 1B33B3 pehme harjashari hari vdi sarnane, puhastuspiistol véi suure mahuga sistal, ultraheli veevann.

Kontrollitud eelpuhastusprotseduur:

1. Leotage seadet 5 minutit pesu-/desinfitseerimislahuses. (4% Sekusept Activ, valideerimiseks kasutati 30... 35 °C)

2. Pehme harjaspintsli abil ja seadet leotuslahuses hoides kanna kdikidele pindadele pesemis-/desinfitseerimislahust, tagades I6ualuude puhastamise nii avatud kui ka suletud
asendis. Veenduge, et kogu nahtav saastumine on eemaldatud. Loputage $ahti sisemus lahusega labi.

3. Loputage seadet kraaniveega (<40 °C), kaivitades seadme seni, kuni seadmel vdi loputusvoolus ei ole verd vdi mulda, kuid vahemalt 3 minutit.

4. Kasutage suuremahulist sustalt (v8i puhastussurvepistolit), et volli sisemust kraaniveega (<40 °C) agressiivselt loputada labi loputusava vélli proksimaalses otsas, kuni ndhtav muld
ei valju vdllist, kuid vahemalt 1 minut.

Kontrollitud késitsi puhastamise protseduur:

Asetage seade ultraheli veevanni, mis on taidetud pesemis- / desinfitseerimislahusega ja sonikeeritakse 3 minutit, 40 + 1 °C, 35 kHz (valideerimiseks kasutati 2% Sekusept Activ).
Eemaldage instrument ultraheli veevannist.

Pehmete harjastega harjadega puhastage seadet véhemalt 1 minutiks kraanivee all, mis on alla 40 °C, v6i kuni nahtav jadk on eemaldatud.

Kasutage puhastuspustolit voi suure mahuga sustalt, et loputada vélli sisemust agressiivselt kraaniveega (alla 40 °C), kuni nahtav muld ei valju véllist, kuid vahemalt 1 minut.
Loputage seadet puhta jooksva vee all, sealhulgas loputuskanal, kéivitades seadme. Selleks etapiks tuleks kasutada UF-, RO- v&i DI-vett.

Eemaldage seadmest liigne niiskus puhta, imava ja mittekaduva puhastuslapiga.

Seadet kuivatatakse surudhu, sealhulgas loputuskanali abil.

NoahWN =

MARKUS: Tuleb meeles pidada, et iga puhastus- ja desinfitseerimisprotsess tuleb valideerida.
Kontrollige visuaalselt puhtust, et veenduda, et kogu praht on eemaldatud. Kui seade ei ole visuaalselt puhas, korrake imbertédtlemise etappe, kuni seade on visuaalselt puhas.

MARKUS: Soovitav on kasutatud puhastusharjad parast iga kasutamist puhastada (véimaluse korral ultraheli veevannis) ja seejarel desinfitseerida.
Parast puhastamist, desinfitseerimist ja steriliseerimist tuleb neid hoida kuivas ja saastumise eest kaitstud kohas.
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Puhastamine /
desinfitseerimine

|IAutomatiseeritud

Seade - pesumasin/desinfitseerimisvahend, pH neutraalne vai leeliseline proteoliiiitiline enstiimpesuvahend, Steris 1B33B3 pehme harjashari hari vms, puhastuspiistol v6i suure mahuga
slistal, ultraheli veevann.

Endoskoopilistel instrumentidel on kanalid, praod ja peened liigesed. Kuivatatud mulda on vaga raske eemaldada sellistelt aladelt automaatse puhastamise teel. Téhusa puhastuse
saavutamiseks on vaja enne automaatset Umbert66tiemist eemaldada massiivsed lisandid, seet6ttu soovitab Grena Ltd. kasitsi eelpuhastamist. Eelkdige veenduge, et enne pesumasina /
desinfitseerimisvahendi puhastamist puhastage vélli eelnevalt.

Kontrollitud eelpuhastusprotseduur:

1. Leotage seadet 5 minutit pesu-/desinfitseerimislahuses. (4% Sekusept Activ, valideerimiseks kasutati 30... 35 °C)

2. Pehme harjaspintsli abil ja seadet leotuslahuses hoides kanna kdikidele pindadele pesemis-/desinfitseerimislahust, tagades ldualuude puhastamise nii avatud kui ka suletud
asendis. Veenduge, et kogu nahtav saastumine on eemaldatud. Loputage Sahti sisemus lahusega labi.

3. Loputage seadet kraaniveega (<40 °C), kaivitades seadme seni, kuni seadmel vdi loputusvoolus ei ole verd vdi mulda, kuid vahemalt 3 minutit.

4. Kasutage suuremahulist siistalt (v6i puhastussurvepustolit), et volli sisemust kraaniveega (<40 °C) agressiivselt loputada labi loputusava vélli proksimaalses otsas, kuni nahtav muld
ei valju véllist, kuid vahemalt 1 minut.

Kinnitatud automaatne puhastusprotseduur:

Grena OU soovitab kasutada EN 1SO 15883-1 ja -2 nduetele vastavat puhastus-/desinfitseerimisseadet koos sobiva kandevahendiga. Jargige pesumasina/desinfitseerimisvahendi tootja
kasutusjuhendit.

Laadige vahendid pesumasinasse / desinfitseerimisvahendisse
pesumasina/desinfitseerimisvahendiga, et see labi loputada.
Mbéteriistade imbertootlemiseks sobivad jargmised protsessiparameetrid:
1. Kilm eelpesu, vesi <40 °C, 1 min.

2. Pesemine, kuum vesi, 10 minutit, pesuaine kontsentratsioon ja temperatuur vastavalt tootja soovitusele (protsess on valideeritud 0,7% Thermosept® RKF-iga, 55 °C).
3. Neutraliseerimine, neutraliseeriva aine kontsentratsioon ja aeg vastavalt tootja soovitusele (protsess valideeritud 0,15% Thermosept® NKZ-ga, > 30 °C, 2 min).

4. Loputage kiilma veega alla 40 °C, 1 min.

5. Soojusdesinfitseerimine > 2,5 min, > 93 °C UF-, RO- vdi Dl-veega, sdddalisandi kontsentratsioon vastavalt tootja soovitusele (protsess valideeritud iima lisanditeta).
6. Kuivatamine 110 °C, 6 min.

MARKUS: Tuleb meeles pidada, et iga puhastus- ja desinfitseerimisprotsess tuleb valideerida.
MARKUS: Valideeritud parameetrid vastavad protsessile, mille AO vaartus on > 3000 s. Grena Ltd. soovitab kasutada ainult protsesse, mille A0 vaartus on > 3000 s.

MARKUS: Arge jitke vahendeid pirast iimbertd6tlemist kunagi mirjaks. See véib pdhjustada korrosiooni ja mikroobide kasvu. Kui seadmed ei ole péarast masina téotlemise
I6petamist téiesti kuivad, kuivatage seadet kasitsi (vt kuivatamise osa) ja séilitage vastavalt juhistele.

vastavalt tootja juhistele. Uhendage mbdteriistade loputuskanalid (kui need on olemas)

Kuivatamine:

Kuivatage ulejaanud niiskus puhta, imava ja mittekuumutava lapiga. Kasutage surudhku véi suuremahulist sustalt loputuskanali ja Idualuude hinge puhumiseks, kuni niiskus enam ei vélju.

Hooldus:

Hinged ja muud liikuvad osad tuleb méaérida vees lahustuva tootega, mis on méeldud kirurgiliste instrumentide jaoks, mis tuleb steriliseerida. Tootja aegumistahtaegadest tuleb kinni pidada
nii lahtekontsentratsioonide kui ka kasutuslahjenduse kontsentratsioonide puhul.

Ulevaatused ja
funktsioonide

Kontrollige seadme funktsionaalsust - tehnilise rikke korral tuleb seade tagasi likata.
Kontrollige liikuvate osade (nt Iduad, hinged, pistikud jne) t66d, et tagada sujuv t66 kogu ettenahtud liikumisulatuses. Kontrollige I6ugu ligne méngida. Kontrollige visuaalselt kahjustusi ja

testimine: kulumist. Péérake tahelepanu Iualuude Gigele joondamisele.
Kontrollige vdlli moonutuste suhtes. Kontrollige hoolikalt iga seadet, et veenduda, et nahtav saastumine on eemaldatud. Kui tdheldatakse saastumist, korrake puhastamist / desinfitseerimist.
Visake kahjustatud instrumendid ara.

Pakend: Uhekaupa:

Kasutada véib standardseid kaubanduslikult kattesaadavaid meditsiinilise kvaliteediga auru steriliseerimise kotte voi mahiseid. Veenduge, et pakend on piisavalt suur, et mahutada seadet
ilma tihendeid vajutamata. Arge kasutage pakendit, mis on liiga suur, et takistada kaalude libisemist pakendis.

Instrumente v&ib laadida Uldotstarbelistesse steriliseerimisalustesse. Kandikud ja kaanega kastid vdivad olla pakitud standardsesse meditsiinilisse klassi, auru steriliseerimise mahkmesse.
Jalgige, et Iduad oleksid kaitstud.

Pakendatud instrumendialuse vdi -korpuse kogukaal ei tohiks Uletada 11,4 kg / 25 naela, et tagada personali kaitlemisvahendite komplektide ohutus; instrumentide korpused, mis lletavad
11,4 kg / 25 naela, tuleks steriliseerimiseks jagada eraldi alusteks. Kdik seadmed peavad olema paigutatud nii, et tagada auru labitungimine kdigile médtevahenditele. Instrumente ei tohiks
virnastada ega lahedalt kokku panna. Kasutaja peab tagama, et instrumendi korpust ei kallutata ega sisu nihutatakse, kui seadmed on korpuses paigutatud. Seadmete paigalhoidmiseks
voib kasutada silikoonmatte.

Steriliseerimisprotsessi valideerimise seadmed pakendati EN ISO 11607-1 nduetele vastavatesse kottidesse.

Steriliseerimine:

Seadmed: Grena Ltd. soovitab kasutada steriliseerijat vastavalt EN ISO 17665 vai EN 285. Steriliseerimine tuleb 1abi viia steriliseerimisprotsessi jaoks sobivas pakendis. Pakend peab
vastama standardile EN ISO 11607 (nt paber/laminaatkile).

Niiske kuumuse / auru steriliseerimine on eelistatud ja soovitatav meetod Grena seadmetele.

Parast instrumentide pdhjalikku puhastamist auru labitungimist ja piisavat kuivamist tagab nende (levaatus, pakendamine ja kontrollimine haiglas. Haigla peaks soovitama ka vahendeid
sisaldavate teravate voi potentsiaalselt ohtlike piirkondade kaitset kasitlevaid satteid.

Steriliseerija Tootja juhiseid t66 ja koormuse konfiguratsiooni tuleks jargida selgesénaliselt. Kui steriliseeritakse mitu instrumendikomplekti Uhes steriliseerimistsiiklis, veenduge, et tootja
maksimaalset koormust ei liletata.

Mb&btevahendite komplektid peaksid olema nduetekohaselt ette valmistatud ja pakendatud alust
kokku puutuda.

ETTEVAATUST: Plasmagaasi steriliseerimist ei tohi kasutada.
TAHELEPANU: Arge kunagi steriliseerige puhastamata instrumente! Steriliseerimise edukus séltub eelnevast puhastamisest!

ja/vdi kastidesse, mis véimaldavad aurul tungida labi kdikide pindade ja nendega otse

107 steriilsuse tagamise taseme (SAL) saavutamiseks néutavad minimaalsed valideeritud aurussteriliseerimise parameetrid on jargmised:

Tsiikli tidp temperatuur [°C] K“"‘fﬁﬁ#f‘eaeg R6hk [bar] K“"’[‘mﬁaag
E};aaktsionaalne eelvaakum 10 134 3 >3 15

MARKUS: Tuleb meeles pidada, et iga steriliseerimisprotsess tuleb enne kasutamist valideerida. Eespool nimetatud parameetrite sobivust fraktsioonivaks vaakumprotsessiks kontrollis
Grena kooskdlas EN ISO 17665-1 nduetega. Kasutaja vastutab steriliseerija korrektse toimimise kinnitamise eest.

Maluruum: Steriilseid pakendatud instrumente tuleks hoida selleks ettenahtud piiratud juurdepaasuga ruumis, mis on hésti ventileeritud ja kaitseb tolmu, putukate, kahjurite ja temperatuuri/niiskuse
aarmuslike mojude eest.
Lisainfo: Meditsiiniseadmete tootja on eespool esitatud juhiseid soovitanud kui vdimet valmistada meditsiiniseade ette korduskasutamiseks. Protsessori lilesandeks jaab tagada, et t66tlemine, mis

tegelikult toimub seadmete, materjalide ja personali abil td6tlemisettevottes, saavutab soovitud tulemuse. See nduab protsessi valideerimist ja rutiinset jalgimist. Samuti tuleks
nduetekohaselt hinnata todtleja mis tahes korvalekallet esitatud soovitustest seoses tdhususe ja vdimalike kahjulike tagajargedega. Seejarel peavad kasutajad seadme tootja ja
puhastusvahendi tootja soovituste kohaselt kehtestama oma tegevuskohas kasutatavate korduvkasutatavate meditsiiniseadmete jaoks asjakohase puhastusprotokolli.

Steriliseerimise / dekontaminatsiooni paljude muutujate tottu peaks iga meditsiiniasutus kalibreerima ja kontrollima steriliseerimis- / dekontaminatsiooniprotsessi (nt temperatuurid, ajad),
mida kasutatakse koos nende seadmetega.

Meditsiiniasutuse ilesanne on tagada, et imbertd6tamisel kasutatakse asjakohaseid seadmeid ja materjale ning et imbertd6tlemisiiksuse td6tajad on soovitud tulemuse saavutamiseks
saanud asjakohase valjadppe.

[Teade kasutajale
ja/voi

Kui seoses seadmega on toimunud tdsine intsident, tuleks sellest teatada tootjale ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohalikmesriigi padevale asutusele.

patsiendile:

[Tootja kontakt:

Lugege kasutusjuhendi pealkirja.
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Grena toodete kasutusjuhendite paberkoopiad on alati ingliskeelsed.
Kui vajate IFU-d muus keeles, votke iihendust Grena Ltd-ga.
ifu@grena.co.uk voi + 44 115 9704 800.

Skannige allolev QR-kood sobiva rakendusega.
See lihendab teid Grena Ltd. veebisaidiga, kus saate valida elFU oma eelistatud keeles.

Veebisaidile saate siseneda otse, sisestades oma brauserisse www.grena.co.uk/IFU.

Veenduge, et teie valduses olev IFU paberversioon on enne seadme kasutamist viimases versioonis.

Kasutage IFU-d alati vimases redaktsioonis.
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