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A Svarigi:

Seit sniegtas instrukcijas nav paredzétas, lai kalpotu ka visaptvero$a rokasgramata kirurgiskam metodém, kas saisttas ar LigaV® Ligating Clips Appliers lieto$anu. Kirurgisko metoZu apguvei ir nepiecie$ama tiesa
sadarbiba ar mdsu uznémumu vai pilnvaroto izplatitdju, lai pieklGtu detalizétdam tehniskam instrukcijam, iepazitos ar profesionalu medicinisko literatiru un pabeigtu nepiecieSamo apmacibu minimali invazivu
procediru veik$anai kvalificéta kirurga vadiba. Pirms ierices izmantoS§anas més stingri iesakam riipigi parskatit visu $aja rokasgramata ietverto informaciju. So vadliniju neievérosana var izraisit smagu kirurgisku
iznakumu, tostarp pacienta traumu, inficéSanos, infekciju, savstarpéju inficé$anos vai navi.

Indikacijas:

Grena LigaV® Ligating Clips Aplikacijas ir paredzétas lieto$anai ka piegades ierices Grena LigaV® titana ligating clips laparoskopisko un torakoskopisko kirurgisko procediru laika, ka arT atklata kirurgija. Lai panaktu
optimalu veiktsp&ju un drosibu, ir svarigi nodro$inat nosprostoto audu izméra un izvéléto klipu pareizu saderibu.

Pacientu mérka grupa - visu dzimumu pieaugusie un pusaudzi.

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 Sajos pielietojumos.
NELIETOJIET uz konstrukcijam, kur metala skavu izmanto$ana nav piemérota.

NELIETOJIET, ja ir aizdomas par alergiju pret titanu.

lerices apraksts:

LigaV® Ligating Clip Appliers ir vairakkart lietojami kirurgiskie instrumenti, kas pieejami gan atvértas, gan endoskopiskas kirurgijas versijas. Katrs klipa lielums ir jalieto, izmantojot atbilstosu un saderigu klipa
lietojumprogrammu.

Endoskopiskajiem aplikatoriem ir iebQvéts skaloSanas kanals, kas atvieglo atlizu nonemsanu no varpstas. Endoskopisko aplikatoru M, ML un L izméri ir paredzéti, lai izietu caur 10 mm trocar kanulu. Turklat
aplikatora varpsta var pagriezties par 360° attieciba pret rokturi, lai uzlabotu manevrétspéju. Bariatriskas versijas atsauces numura apzimé ar burtu "B".

Lietosanas instrukcija:

1. lzvélieties atbilstoSu klipa izméru un saderigo aplikatoru.

2. Pirms lietoSanas parliecinieties par visu ieriéu saderibu.

3.  levérojot aseptiskas procediras, iznemiet spailes kartridZzu no sterila iepakojuma. Lai novérstu jebkadu ierices bojajumu, novietojiet to uz sterilas virsmas.

4 Satveriet atvérto kirurgijas aplikatoru ap skravi (tapat k& zimuli satver). Par endo apdares apdares aplikators ap varpstu. Turot aplikatoru pie roktura klipa ielades laika, var neti$am tikt izraisita Zoklu dal&ja
aizvérSanas, izraisot aplikatora izkriSanu no aplikatora.

5.  lzlidziniet aplikatora spailes vertikali un saniski virs kasetnes klipa un virziet produkta spailes klipa kasetnes slota, nodroSinot, ka tas ir perpendikularas kasetnes virsmai. Nepareizs Zoklu novietojums iekrau$anas
laika var izraisTt nepareizu klipa novietoS§anu Zoklos, ka rezultata var neizdoties drosi aizvért klipu, ta deformacija vai izkriSana no aplikatora. Viegli pavirziet Zoklus, I1dz tie tiek apturéti. Nespiediet aplikatoru ar
spéku. Aplikatoram vajadzétu viegli parvietoties spraugas iekSpusé un arpuseé.

6.  Iznemiet aplikatoru no kartridza. Klipu vajadzétu droSi ievietot Zoklos.

7. Parliecinieties, ka klips ir pilniba ievietots aplieSanas Zoklos un ka ta kajas nesniedzas aiz Zokla galiem. Ja klips neder pareizi vai ja kajas izvirzitas, tas var liecinat par nepareizu iekrausanas procedaru vai
iesp&jamu bojajumu pieteikuma iesniedzéjam. Sadas problémas var novest pie nepareizas klipa aizvérsanas, grie$anas vai klipa izkrianas no aplikatora.

8. Rikojieties ar aplikatoru uzmanigi, lai novérstu priekslaicigu zokla aizvérSanos. Pat neliela priekslaiciga Zoklu aizvérSana var izraisit klipa izkriSanu no aplikatora.

9. Novietojiet klipu ap konstrukciju, kas paredzéta ligaSanai vai markésanai. Pielieciet atbilstosu spéku, lai pilniba aizvértu klipu, izmantojot vienmérigu, stingru un nepartrauktu kustibu, nodrosinot pareizu

novietojumu. AtlaiZot spiedienu uz rokturiem, aplikatora spailes varés atsperties. Spiediena atlaiSana uz aplikatora rokturi pirms klipa pilnigas aizvérSanas var atstat klipu daléji atvertu, palielinot asinosanas vai
klipa izspie$anas risku no trauka.
10. Uzmanigi nonemiet aplikatoru no operacijas vietas.

Saderiba:
"'gii\n’f)él:gpa Saderigi LigaV® klipu aplikatori Ligated struktiira izmérs mm
s 0301-02515, 0301-025185, 0301-02519, 0301-02520, 0301-02528 0,3 11dz 1,5
M 0301-02M15, 0301-02M185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB 1,0 idz 2,5
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25 2,5 lidz 4,0
L 0301-02L.20, 0301-02L28, 0301-02LE, 0301-02LEB 351dz 7.5

ABﬁdiné'umi un piesardzibas pasakumi:

1. RUpigi parbaudiet instrumentu, vai péc un pirms katras lietoSanas nav bojajumu pazimju. Nelietojiet bojatus aplikatorus, jo tas var izraisit klipu nobidi vai izmezgijumu. Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet
aplikatora spailes, lai nodroSinatu pareizu izlidzinaSanu. Nepareizi novietoti zokli var izraisit klipu deformaciju vai Skéres, kas var izraisit asinsvada ievainojumu, tostarp netiSu asinsvada pargriesanu.

2. Jebkuras kirurgiskas un minimali invazivas proceduras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilsto$i apmacitas un parzina §is metodes. Pirms jebkuras kirurgiskas procediras veik8anas skatiet medicinisko
literatlru par metodém, komplikacijam un apdraudé&jumiem.

3. Kirurgiskie instrumenti var atkirties atkariba no raZotaja. Ja kirurgiskie instrumenti un piederumi no dazadiem raZotajiem tiek izmantoti kopa procedura, pirms procedtras uzsak$anas parbauda saderibu. Ja
tas netiek darits, proceddras laiks var bat ilgaks, kirurgiska operacija var nebut iesp&jama vai var bit nepiecieSams pariet uz atklatu operaciju.

4. LigaV® aplikatori ir saderigi tikai ar LigaV® klipiem un nav saderigi ar Vclip® vai Click'aV® klipiem. Vienmér parliecinieties, ka pirms proceddras uzsak3anas izvéléts pareizais Grena pieteikuma veids. Ja tas
netiek darits, var rasties nespéja veikt operaciju.

5. Kirurgs ir pilntba atbildigs par pareizas kirurgiskas tehnikas izvéli, audu vai trauku veidu un izméru, kas piemérots liga$anai, klipa un atbilsto$a aplikatora izméru, ka arT klipu skaita noteik§anu, kas nepiecie$ami,
lai sasniegtu apmierinoSu hemostazi un slég$anas drosibu.

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

7. Jatiek veikta endoskopiska procedira, vienmér parliecinieties, ka klips p&c aplikatora izlaiS§anas dros$i paliek aplikatora Zoklos un klips caur kanulu.

8. Neméginiet aizvért Zoklus uz jebkadas audu struktdras, ja Zoklos nav pareizi ievietots Klips. TukSu Zoklu aizvér$anas uz asinsvada vai anatomiskas strukttras var izraisTt pacienta traumu.
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Nesaspiediet aplikatoru virs citiem kirurgiskajiem instrumentiem, skavam, skavam, klipiem, Zultsakmeniem vai citam cietam struktdram, jo tas var izraisit asino$anu un/vai izraisit klipa neefektivitati.
0. Péc katra klipa ievieto$anas ir nepiecieSams pilniba aizvért aplikatoru. Daléja saspieSana var izraisit klipa izmezgijumu, kas izraisa nepareizu ligaciju.
1. Klipsis ir dro$i janoslédz, lai nodro$inatu pareizu asinsvada vai audu ligaciju. Péc uzklaSanas parbaudiet ligacijas vietu, lai parliecinatos, ka katrs klips ir novietots un labi aizvérts uz ligétas struktdras. Tas
jaatkarto péc citu kirurgisko iericu lieto$anas lietosanas lietoSanas tiesa aplikacijas vieta, lai neizlaistu nejausu klipa nobidi.
12. Stradajot ar LigaVE> aplikatoru, rapigi ievérojiet LigaV® ligating clips lietodanas instrukciju
13. Jair nepiecieSams atbrivoties no produkta, tas jadara saskana ar visiem piemérojamiem vietéjiem noteikumiem, tostarp, bet ne tikai, tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un droSibu un vidi.
14. levérojiet piesardzibu, ja pastav iespéja nonakt saskaré ar asinim vai kermena Skidrumiem. levérot slimnicas protokolus par aizsargtérpu un aizsarglidzeklu lietoSanu

Ligating Clips Piederumi garantija

Uz visiem Grena LigaV® Ligating Clips aplikatoriem attiecas 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.

A Parstrades instrukcijas:

Turpmakajas sadalas ir izklastiti pasakumi, kas nepiecieS$ami Grena LigaV® Ligating Clips Appliers parstradei.

Tas ietver pirmapstradi lietoSanas vieta, manualu tiriSanu un dezinfekciju, masinu apstradi, ka arT tvaika sterilizaciju frakcionéta vakuuma procesa.

BRIDINAJUMI UZMANIBU:

SkaloSanas kanals ir gar§ un Saurs. Tas prasa TpaSu uzmanibu tiriSanas laika, lai nonemtu visu augsni no ta. Nelietojiet cietéSanas Iidzeklus, jo tie var aizsprostot skaloSanas kanala
lmenu.

UZMANIBU:

Lietotajam/apstradatajam jaievero vietgjie likumi un rikojumi valstis, kur parstrades prasibas ir stingrakas neka Saja rokasgramata noteiktas. Turklat jaievéro slimnicu higiénas noteikumi,
ka ar attiecigo profesionalo asociaciju ieteikumi.

UZMANIBU:

Pirms lietoSanas lietotas ierices rapigi 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.
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UZMANIBU:

Veicot visus parstrades posmus, individualie aizsardzibas Iidzekli (IAL) jalieto, stradajot ar kontaminétiem vai potenciali kontaminétiem materialiem, iericém un aprikojumu vai stradajot
ar tiem. IAL ietilpst halati, maskas, aizsargbrilles vai sejas aizsargi, cimdi un apavu parvalki.

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

- Pieskaroties izmantojiet aizsargcimdus.

- |zolét piesarnoto materialu, izmantojot piemérotu iepakojumu un mark&umu.

UZMANIBU:
Nenovietojiet smagos instrumentus uz smalkam iericém. Manualu tiri$anas procediru laika nedrikst lietot metala sukas vai skrapjus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un

apdari. Jaizmanto mikstas saru, neilona sukas un caurulu tirisanas Iidzekli.

UZMANIBU:

Pirms parstrades nelaujiet piesarpotajam iericém nozit. Visus turpmakos tiriSanas un sterilizacijas posmus atvieglo tas, ka lietotam iericEm netiek lauts nozit asinim, kermena
Skidrumam, kaulu un audu atliekam, fiziologiskajam $kidumam vai dezinfekcijas lTdzekliem.

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

UZMANIBU:
Péc arstéSanas beigam visas dalas, kas nonak saskaré ar pacientu, ir jaiztira un jadezinficé.

UZMANIBU:

Izmantojiet tikai medicinas iericu parstradei apstiprinatus tiriSanas lidzeklus/dezinfekcijas lidzeklus. levérojiet raZotaja noradijumus par tiriSanas/dezinfekcijas [Tdzekliem.
Ja tiek izmantoti nepieméroti tiriSanas vai dezinficéSanas $kidumi vai piemérotas nepiemérotas tiriSanas vai dezinfekcijas procediras, tas var negativi ietekmét ierices:

- Bojajums vai korozija

- Zalu krasas maina

- Metala dalu korozija

- Samazinats darbmizs

- Garantijas termina beigas

UZMANIBU:

SIA Grena automatiskai tiri$anai/dezinfekcijai iesaka izmantot tikai EN ISO 15883-1 un -2 atbilstoSus mazgasanas un dezinfekcijas lidzeklus. Ja iespéjams, ieteicams dot priekSroku
mehaniskai parstradei, nevis manualam parstrades metodem.

Parstrades e P . . s . o R,

ierobezojumi: Instrumeny t|§k ple(:;a_dall r_1es\er|_ll_,_ur_1 pirms l_(_atra_s I[etosanas reizes tie |rjat_|r_a_gn Ja_stenllze. o o . ) - ) .
Endoskopiskam iericEm sakotnéja tiriSana javeic, izmantojot ultraskanas tiritaju, lai nonemtu jebkadu konservantu no ierices. leteicamie parametri ir 3 min, 40 °C, 35 kHz.
Plasa izmantoS$ana vai atkartota parstrade var batiski ietekmét instrumentus. Produkta kalpo$anas laiku nosaka nodiluma un lieto$anas rezultata radusos bojajumu izdrukas. Neizmantojiet
bojatus vai korozijas skartus instrumentus.
Jaizvairas lietot cietu ideni. Sakotnéjai skalodanai var izmantot mikstinatu krana tdeni. Galigai skalodanai jaizmanto attirits Gdens, lai novérstu kalkakmens nogulsnes uz iericém. Udens
attiri$anai var izmantot vienu vai vairakus no $adiem procesiem: ultrafiltrs (UF), reversa osmoze (RO), dejonizéts (DI) vai lldzvértigs.

INSTRUKCIJAS

lzmanto$anas leriCu iepriek$@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

ieta: lGmeniem un novérst apkartéjas zonas piesarnosanu.

1. Nonemiet lieko augsni, kermena $kidrumus un audus ar vienreizéjas lieto$anas dranu/papira salveti.
2. Instrumentu iegremdét GdenT (temperattra zem 40 °C) talit péc lietoSanas.
3. Nelietojiet cietinoSus mazgasanas Iidzeklus vai Gdeni, kura temperatira parsniedz 40 °C, jo tie var izraisit augsnes pielip§anu un ietekmét turpmakos parstrades posmus.

Lokalizacija un

lerices ieteicams parstradat, tiklidz to izmantoSana ir praktiski iesp&jama.

Dezinfekcija:
IAutomatizéta

transportéSana: Lai izvairTtos no jebkadiem bojajumiem, ierices ir dro$i jauzglaba un jatransporté uz turpmakas parstrades vietu slégta konteinera (pieméram, vanna ar vaku), lai izvairitos no apkartéjas
zonas piesarmosanas.
Maksimalais laiks starp instrumenta iepriek$&ju tiriSanu un turpmakiem tiriSanas posmiem nedrikst parsniegt 1 stundu.
Transportét instrumentus uz apstrades telpu un ievietot to baseina ar tiriSanas Skidumu.
SagatavoSanas | jerici NEDRIKST izjaukt tirsanai vai sterilizacijai.
firisanai: Visi tiri8anas ITdzekli jasagatavo raZotaja ieteiktaja lietosanas at$kaidijuma un temperattra. Tirianas Iidzeklu pagatavosanai var izmantot mikstinatu krana adeni. leteicamo temperattiru
izmanto$ana ir svariga, lai nodroSinatu optimalu tiriSanas lidzeklu darbibu.
PIEZIME: ja esosie $kidumi klist redzami piesarnoti (asinaini un/vai dulkaini), jasagatavo svaigi tirisanas $kidumi.
[Tiri$ana / Aprikojums: pH neitrals vai sarmains proteolitisks enzimatisks mazgasanas Iidzeklis, Steris 1B33B3 miksta saru suka vai [1dzigs, tiriSanas spiediena pistole vai liela tilpuma §lirce,
Dezinfekcija: ultraskanas Gdens vanna.
Rokasgramata
Validéta iepriekséjas tiriSanas procedura:
1. Meércgjiet ierici mazgasanas/dezinficéSanas $kiduma 5 mindtes. (4% apstiprinaSanai tika izmantots Sekusept Activ, 30-35 °C)
2. lzmantojot mikstu saru suku un turot ierici mérc&Sanas Skiduma, uz visam virsmam uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas $kidumu, nodroSinot, ka spailes tiek notiritas gan atvérta,
gan slégta stavokli. Parliecinieties, ka viss redzamais piesarnojums ir nonemts. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar Skidumu.
3. Instrumentu skalo ar krana Gdeni (<40 °C), kamér iedarbina$anas ierice darbojas, lidz uz ierices vai skalo$anas plisma nav asins vai augsnes pazimju, bet vismaz 3 mindtes.
4.  Izmantojiet liela tilpuma Slirci (vai tiriSanas spiediena pistoli), lai agresivi izskalotu varpstas iekSpusi ar krana Gdeni (<40 °C) caur skaloSanas atveri varpstas proksimalaja gala, lidz
varpstu neatstaj redzamas augsnes, bet vismaz 1 minati.
Apstiprinata manualas tiriSanas procedira:
1. Novietojiet ierici ultraskanas Gdens vanna, kas piepildita ar mazgaSanas/dezinficéSanas Skidumu un ultraskanu 3 min, 40 + 1 °C, 35 kHz (2% Sekusept Activ tika izmantots
validacijai).
2. Nonemiet instrumentu no ultraskanas Gdens vannas.
3. lzmantojot mikstu saru suku, skrubis instrumentu zem teko$a krana Gdens zem 40 °C vismaz 1 minti vai I1dz visu redzamo atlieku iznem$anai.
4 Izmantojiet tiriSanas spiediena pistoli vai liela tilpuma $lirci, lai agresivi izskalotu varpstas iekSpusi ar krana tGdeni (zem 40 °C), lidz varpstu neatstaj redzamas augsnes, bet vismaz 1
minati.
5. lerices iedarbinasanas laika noskalojiet ierici zem tira teko$a tdens, ieskaitot skalo$anas kanalu. Sim solim jaizmanto UF, RO vai DI Gidens.
6.  Nonemiet lieko mitrumu no ierices ar tiru, uzsiicosu un neskistoSu salveti.
7. lzzavéjiet ierici ar saspiestu medicinisko gaisu, ieskaitot skalo$anas kanalu.
PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs tiri§anas un dezinfekcijas process ir jaapstiprina.
Vizuali parbaudiet tirbu, lai parliecinatos, ka visi gruvesi ir nonemti. Ja ierice nav vizuali tira, atkartojiet parstrades darbibas, lidz ierice ir vizuali tira.
PIEZIME. leteicams pé&c katras lieto$anas reizes notirit izmantotas tiri§anas sukas (ja iesp&jams, ultraskanas Gdens vanna) un péc tam dezinficét.
Péc tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas tas jauzglaba sausas un aizsargatas no piesarnojuma.
[TirSana/

lekarta - Mazgatajs / dezinfekcijas Ilidzeklis, pH neitréls vai sarmains proteolitisks enzimatisks mazgasanas lidzeklis, Steris 1B33B3 miksta saru suka vai tamlidzigi, tiriSanas spiediena
pistole vai liela tilpuma $lirce, ultraskanas tdens vanna.

Endoskopiskajiem instrumentiem ir kanali, plaisas un smalkas locttavas. Zavétu netirumu ir |oti graiti nonemt no $adam vietam, izmantojot automatiz&tu tiri§anu. Lai panaktu efektivu tiri§anu,
pirms automatizétas parstrades ir nepiecieSams nonemt masivus piemaisijumus, tdpéc Grena Ltd. iesaka manualu iepriek$éju tiriSanu. Pirms tiriSanas mazgataja/dezinfekcijas Ilidzek It
parliecinieties, ka varpsta ir ieprieks nofirita.

Validéta iepriekséjas tiriSanas procedira:

1. Meércéjiet 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 atverta,
gan slégta stavokli. Parliecinieties, ka viss redzamais piesarnojums ir nonemts. |zskalojiet varpstas iekSpusi ar Skidumu.

3. Instrumentu skalo ar krana tdeni (<40 °C), kamér iedarbina$anas ierice darbojas, |1dz uz ierices vai skaloSanas plisma nav asins vai augsnes pazimju, bet vismaz 3 mindtes.

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, idz
varpstu neatstaj 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 [1dzekla razotaja lietoSanas

instrukcijas.

leladéjiet instrumentus mazgataja / dezinfekcijas IidzeklT saskana ar raZotaja instrukcijam. Instrumentu skaloSanas kanalus (ja tadi ir) pievienojiet mazgatajam/dezinficétajam, lai tos

izskalotu.

Instrumentus var parstradat ar $adiem procesa parametriem:

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

2. Mazgasana, karsts Gdens, 10 mindtes, mazgasanas lidzekla koncentracija un temperatiira saskana ar razotaja ieteikumu (process apstiprinats ar 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neitralizacija, neitraliz&jo8a agenta koncentracija un laiks saskana ar raZotaja ieteikumu (process apstiprinats ar 0,15% termosept® NKZ, >30 °C, 2 min).

4. Noskalo, auksts tGdens zem 40 °C, 1 min.

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

6. Zavesana 110°C, 6 min.

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs tiri$anas un dezinfekcijas process ir jaapstiprina.

PIEZIME. Validétie parametri atbilst procesam ar AO vértibu > 3000 s. Grena Ltd. iesaka izmantot tikai procesus ar AQ 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 ZavéSanas sadalu) un uzglaba, ka noradits.

IZavésana:

Atlikuso mitrumu izzavé ar tiru, absorb&josu, neskistoSu dranu. Izmantojiet saspiestu medicinisko gaisu vai liela tilpuma $lirci, lai izpGstu skalo$anas kanalu un Zoklu viras, ITdz mitrums
vairs neizplst.
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UzturéSana:

Enges un citas kustigas dalas jaieello ar Gdent $kisto$u produktu, kas paredzéts steriliz&jamiem kirurgiskajiem instrumentiem. RaZotajam jaievéro deriguma termini gan izejkoncentracijai,
gan lietoSanas atSkaidijuma koncentracijai.

Inspekcija un

Parbaudiet ierices funkcionalitati - jebkadu tehnisku bojajumu gadijuma instruments ir janoraida.

funk_c_iju . Parbaudiet kustigo dalu darbibu (pieméram, spailes, enges, savienotaji utt.), lai nodrosinatu vienmérigu darbibu visa paredzétaja kustibas diapazona. Parbaudiet, vai Zokli nav parmérigi
testésana: atskanoti. Vizuali parbaudiet bojajumus un nodilumu. Pievérsiet uzmanibu pareizai zoklu izlidzinasanai.
Parbaudiet varpstas deformaciju. Rapigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka viss redzamais piesarnojums ir iznemts. Ja tiek konstatéts piesarnojums, atkartojiet tiriSanas /
dezinfekcijas procesu. Izmetiet bojatos instrumentus.
lepakojums: Atseviski:
Var izmantot tirdznieciba pieejamus standarta mediciniskas kvalitates sterilizacijas maisinus vai iesainojumu ar tvaiku. Parliecinieties, vai iepakojums ir pietiekami liels, lai taja batu ierice,
nenospiezot plombas. Nelietojiet parak lielu iepakojumu, lai novérstu instrumentu slidésanu iepakojuma.
Komplektos:
Instrumentus var ievietot universalas sterilizacijas paplatés. Paplates un korpusi ar vakiem var bat 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 ierikotam ta, lai nodrosinatu tvaika ieklG$anu visas instrumentu virsmas. Instrumentus
nedrikst sakraut kaudzé vai novietot cie$a saskareé. Lietotajam ir janodrosina, ka péc ieri€u izkartosanas futrali netiek ielikts gals vai nenotiek satura nobide. lericu novietosanai var izmantot
silikona paklajus.
Sterilizacija: Aprikojums: SIA Grena iesaka izmantot sterilizatoru saskana ar EN 1SO 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$&jam proceddram instrumentu parbaudei un iepako$anai péc tam, kad tie ir rQpigi iztiriti tada veida, kas nodrosina tvaika ieklG$anu un atbilstosu zavésanu.
Slimnicai batu jaiesaka arT noteikumi par instrumentu asu vai potenciali bistamu zonu aizsardzibu.
Sterilizatora razotaja noradijumi par ekspluataciju un slodzes konfiguraciju ir skaidri jaievéro. Steriliz&jot vairakus instrumentu komplektus viena sterilizacijas cikla, parliecinieties, ka razotaja
maksimala slodze nav parsniegta.
Instrumentu komplektiem jabt pareizi sagatavotiem un iepakotiem paplatés un/vai karbas, kas |auj tvaikam ieklat un tieSi saskarties ar visam virsmam.
UZMANIBU: nedrikst izmantot plazmas gazu sterilizaciju.
UZMANIBU: Nekad nesteriliz&jiet netiritus instrumentus! Sterilizacijas panakumi ir atkarigi no iepriek$éja tirisanas statusa!
Minimalie validétie sterilizacijas ar tvaiku parametri, kas nepiecie$ami, lai sasniegtu 10°° sterilitates nodroginasanas limeni (SAL), ir $adi:
. . . Ekspozicijas laiks - Zavésanas laiks
Cikla tips Temperatira [°C] [min] Spiediens [bar] [min]
Frakcionétais priekSvakuums
10 kPa 134 3 >3 15
PIEZIME: Jaatceras, ka pirms lieto$anas jebkads sterilizacijas process ir jaapstiprina. Grena saskana ar EN 1SO 17665-1 prasibam validéja iepriek§ minéto parametru piemérotibu
frakcionéta vakuuma procesam. Lietotajs ir atbildigs par pareizu sterilizatora darbibu.
Kratuve: Sterili, iepakoti instrumenti jauzglaba TpaSi paredzéta, ierobezota piekluves vietd, kas ir labi védinama un nodroSina aizsardzibu pret putekliem, kukainiem, kaitékliem un

temperatiras/mitruma galé&jibam.

Papildinformacij
a:

Medicinas ierices razotajs ir ieteicis iepriek$ sniegtos noradijumus ka tadus, kas spéj sagatavot medicinas ierici atkartotai lietoSanai. Parstradataja pienakums ir nodro$inat, lai apstrade,
kas veikta, izmantojot iekartas, materialus un personalu, apstrades uznémuma, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam nepiecieSama procesa validacija un regulara uzraudziba. Lidzigi, jebkura
parstradataja novirze no sniegtajiem ieteikumiem ir pienacigi janovérté attieciba uz efektivitati un iespéjamam nelabvéligam sekam. Péc tam lietotajiem, izmantojot ierices razotaja un tiritaja
razotaja ieteikumus, jaizstrada piemérots to razotnés izmantoto atkartoti lietojamo medicinas iericu tiriSanas protokols.

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

Medicinas iestades pienakums ir nodroSinat, ka parstrade tiek veikta, izmantojot atbilstoSu aprikojumu un materialus, un ka parstrades iestades personals ir atbilstosi apmacits, lai sasniegtu
vélamo rezultatu.

kontaktinformaci

F:tz;?é"_ja“mmsn/ ai Ja saistiba ar ierici ir noticis nopietns incidents, par to bitu jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuré lietotajs un/vai pacients veic uznéméjdarbibu.
i jam un/vai

pacientam:

RazZotaja Skatit lietoSanas instrukcijas virsrakstu.

A
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Www.grena.co.uk/IFU lietoSanas instrukcija

Kataloga numurs - Partijas kods ﬂ Daudzums iepakojuma Mediciniska ierice

Ar Grena produktiem piegadatas lietoSanas pamacibas papira formata vienmér ir angju 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.

Liadzu, skenéjiet talak noradito QR kodu ar atbilstoSu lietojumprogrammu.
Tas savienos jds ar Grena Ltd. majas lapa, kur jas 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 esos$a IFU papira versija ir jaunaka parskatita versija.
Vienmér izmantojiet IFU jaunakaja parskatijuma.

Lieto$anas instrukcija - LigaV® ligattras klipsu aplikatori IFU-041-LAV_20 / Rev. 20
3/3




